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Pisomna informacia pre pouZivatela

ACTAIR 300 IR sublingvalne tablety
Na pouZitie u dospievajucich a dospelych (vo veku 12 — 65 rokov)
Standardizované alergénové extrakty z rozto¢ov doméaceho prachu
(Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACTAIR a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACTAIR
Ako uzivatt ACTAIR

Mozné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat ACTAIR

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wnE

1. Co je ACTAIR a na ¢o sa pouZiva
ACTAIR obsahuje alergénové extrakty z rozto¢ov domaceho prachu.

ACTAIR sa pouziva na liecbu alergicke;j rinitidy (nadchy, zapalu nosovej sliznice) u dospievajucich
(12 — 17 rokov) a dospelych. ACTAIR zvySuje imunologicka znaSanlivost’ (schopnost’ vasho tela
bojovat’) rozto¢ov domaceho prachu. Lie¢bu bude mozno potrebné uzivat’ 3 mesiace, kym spozorujete
akékol'vek zlepSenie.

Predtym, ako zac¢nete s liecbou vam lekar diagnostikuje alergiu pomocou vhodnych koznych a/alebo
krvnych vySetreni.

Prvi davku ACTAIRU musite uzit’ pod dohladom lekara. Lekar vas musi sledovat’ najmenej pol
hodiny po uziti prvej davky. Ide o preventivne opatrenie na sledovanie vasej citlivosti na liek. Zaroven

budete mat’ moznost’ porozpravat’ sa s lekarom o moznych vedl'ajsich uc¢inkoch.

ACTAIR predpisuju lekari skuseni v liecbe alergii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACTAIR

Neuzivajte ACTAIR
- ak ste alergicky na ktorikol'vek z pomocnych latok (d’alSich zloziek) tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
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- ak mate zavaznu a/alebo nestabilnu astmu alebo sa vam vyrazne zhorSila astma pocas poslednych
3 mesiacov.

- ak lekar urci, ze vas tsilny exspiracny objem v jednej sekunde (FEV1) je menej ako 80 %.

- ak mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje imunitny systém, uzivate lieky na potlacenie imunitného
systému alebo mate rakovinu.

- ak mate vredy alebo infekcie v ustnej dutine. Lekdr vam mdze odporucit’ odloZenie zaciatku
liecby alebo jej prerusenie, kym sa vam ustna dutina nezahoji.

Nezacinajte s uzivanim ACTAIRU, ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ ACTAIR, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak mate zavazné priznaky alergie, ako napriklad tazkosti s prehitanim alebo
dychanim, zmeny hlasu, hypotenziu (nizky krvny tlak) alebo pocit hrée v hrdle.
Liecbu okamzite ukoncite a obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak ste mali v minulosti zavaznu alergicku reakciu na liek s alergénovymi extraktmi.

- Ak sa vaSe priznaky astmy zretelne zhorSuju. Liecbu okamzite ukoncite a obrat'te sa
na svojho lekara.

- Ak mate srdcovocievne ochorenie.

- Ak uzivate betablokator (druh lieciv, ktoré sa ¢asto predpisujii na ochorenia srdca a
vysoky krvny tlak, ale obsahuju ich aj niektoré o¢né kvapky a masti).

- Ak sa liecite na depresiu tricyklickymi antidepresivami alebo inhibitormi
monoaminooxidazy (MAOI) alebo na Parkinsonovu chorobu inhibitormi katechol-O-
metyltransferazy (COMT).

- Ak musite absolvovat’ chirurgicky zakrok v ustnej dutine alebo extrakciu zuba, musite
docasne prerusit’ lieccbu ACTAIROM az do tplného zahojenia.

- Ak u vés pretrvava palenie zahy alebo t'aZkosti s prehitanim, obrat'te sa na svojho
lekara.

- Ak mate autoimunitné ochorenie v remisii (vymiznutie priznakov choroby).

Porozpravajte sa so svojim lekarom:
- 0 vSetkych ochoreniach, ktoré ste nedavno prekonali;
- ak ste vy alebo vasa rodina mali v minulosti ochorenie, ktoré by mohlo mat’ vplyv na
vas imunitny systém;
- ak mate alergické ochorenie, ktoré sa v poslednom ¢ase zhorsilo.

Ak uzivate lieky na lieCbu astmy a/alebo lieky na zmiernenie astmy, nepreruSujte vasu lieCbu astmy
bez odporucania lekara, pretoze priznaky astmy sa mézu zhorsit’.

Pocas liecby mozete ocakavat’ mierne az stredne zdvazné lokalizované alergické reakcie. Ak
su tieto reakcie zavazné, porozpravajte sa so svojim lekarom, aby ste zistili, ¢i nepotrebujete
lieky proti alergii, napriklad antihistaminika.

Deti a dospievajuci
ACTAIR sa pouziva na liecbu alergickej rinitidy u dospievajucich (12 — 17 rokov). ACTAIR nie je
uréeny na pouzitie u deti vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a ACTAIR

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane liekov,
ktoré nie s viazané na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Ak uzivate iné
lieky na alergiu, napriklad antihistaminika, lieky na ul'avu od astmy alebo steroidy, alebo liek, ktory
blokuje latku nazyvant imunoglobulin E (IgE), napr. omalizumab, porozpravajte sa so svojim lekarom,
¢i mate tieto lieky nad’alej uzivat. Ak prestanete uzivat’ lieky na alergiu, moZe sa u vas pocas lieCby
ACTAIROM prejavit’ viac vedl'ajsich ucinkov.

ACTAIR a jedlo a napoje
Pat’ minut po uziti tohto lieku nekonzumujte jedlo ani napoje.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii skisenosti s pouzivanim ACTAIRU pocas tehotenstva. Preto sa pocas tehotenstva
nema zacinat s liecbou ACTAIROM. Ak pocas lieCby otehotniete, porozpravajte sa so svojim lekdrom
o tom, Ci je vhodné v liecbe pokracovat’.

Nie su k dispozicii sklisenosti s pouzivanim ACTAIRU v obdobi doj€enia. Nepredpokladaju sa vsak
ziadne Uc¢inky na doj¢ené deti. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i mozete v obdobi dojcenia svojho
dietata nad’alej uzivat ACTAIR.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri ACTAIRE nebol pozorovany ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

ACTAIR obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ ACTAIR

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporuca sa uzit’ prvi davku pod lekarskym dohl'adom. Vas lekar vdm povie, ako dlho mate ACTAIR
uzivat'.

Liecba sa zac¢ina uvodnou fazou, t. j. davka sa postupne zvySuje az na udrziavaciu davku 300 IR.
IR (index reaktivity) vyjadruje aktivitu.

Udrziavacia liecba
Denna davka je 300 IR (jedna tableta).

Pouzitie u dospievajtcich
U dospievajucich je ddvkovanie rovnaké ako u dospelych.

ACTAIR uzivajte nasledovne:
1. Vyberte jednu tabletu z balenia, pretlaenim tablety cez foliu.
2. Uzivajte tabletu pocas dina, do prazdnych ust.
3. Tabletu vlozte pod jazyk a drzte ju pod jazykom, kym sa nerozpusti, a potom zvySok prehltnite.

(r

4. Aspon 5 mintt nejedzte ani nepite.
5. Po manipuldcii s tabletou si umyte ruky.

Ak uZijete viac ACTAIRU, ako mate

Ak uzijete viac ACTAIRU, ako mate, moZu sa u vas prejavit’ alergické priznaky vratane
lokalizovanych priznakov v ustach a hrdle. Ak budu priznaky zavazné, okamzite vyhl'adajte lekara
alebo nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ ACTAIR

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju neskor pocas dna. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak ste ACTAIR neuzivali viac nez 7 dni, obrat’te na svojho lekara predtym, ako
zacnete opat’ uzivat ACTAIR.
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Ak prestanete uzivat’t ACTAIR
Ak nebudete tento lick uzivat’, ako mate, liecba pre vas nemusi mat’ priaznivé ucinky. Ak mate
akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky mozu byt’ alergickou odpovedou na alergén, ktorym sa lieCite. Vac¢sina alergickych
vedl'ajsich u€inkov trva niekol'ko minut az hodin po uziti lieku a vé¢sina vymizne po uplynuti 1 az
3 mesiacov liecby.

Prestaiite uzivatt ACTAIR a okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo nemocnicu, ak sa u vas prejavi
niektory z nasledujtcich priznakov:

- rychly opuch tvare, ustnej dutiny, hrdla alebo koze

- tazkosti s prehitanim

- tazkosti s dychanim

- zmeny hlasu

- hypotenzia (nizky krvny tlak)

- pocit plného hrdla (ako opuch)

- zihl'avka a svrbenie koze

Mozné dalSie vedlajsie tcinky:

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- opuch alebo svrbenie v ustach

- podrazdenie hrdla

- svrbenie v uchu

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- svrbenie o¢i

- opuch alebo svrbenie pier alebo jazyka

- palenie alebo tipnutie v Gstach, zapal a bolest’ v Gstnej dutine, vred v ustnej dutine
- zmenené vnimanie chuti

- neprijemny pocit alebo bolest’ v ustach a/alebo hrdle
- opuch hrdla, tazkosti s prehitanim

- kasel

- tazkosti s dychanim

- bolest’ v hrudi

- bolest’ zaludka, traviace t'azkosti, nevol'nost’, hnacka
- svrbenie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zacervenané a zapalené oci, opuch o¢i, slzenie

- bolest’ alebo tipnutie ucha

- vertigo, zavrat

- bolest hlavy

- malatnost’ alebo unava

- rinitida (kychanie, vytok z nosa alebo svrbenie nosa, upchaty nos)
- krvacanie z nosa

- prechladnutie

- zapal pier alebo jazyka

- poruchy ustnej dutiny ako palenie, zniZena citlivost’, kandid6za, problémy so slinami
— opuch podnebia

- opuch tvare
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sucho v ustach alebo hrdle, smad

pluzgiere v Gstnej dutine a/alebo hrdle, opuch ustnej dutiny a hrdla po konzumacii ovocia alebo
zeleniny

poruchy hrdla ako palenie/tfpnutie alebo stiahnutie hrdla, zachripnutie, pocit hrée v hrdle,
neprijemny pocit alebo opuch v zadnej Casti hrdla

astma, dychavicnost’, sipot

neprijemny pocit v hrudi

bolest’ v pazeraku, zapal pazeraka alebo zaludka, palenie zahy

vracanie

gastroenteritida (zapal zaladka a Criev)

lokalizovany opuch, opuch pod kozou

vyrazka, podrazdenie koze, zihl'avka

uzkost’

pocit tipnutia alebo pichania

neobvyklé vysledky vySetreni krvi

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

zapal o¢ného viecka, neobvyklé stahy o¢ného viecka, podrazdenie oci
upchaté ucho, zvonenie v usiach

neprijemny pocit v nose, upchaté prinosové dutiny

zapal d’asien, krvacanie v Gstnej dutine

zapachajuci dych, grganie

bolest’ pri prehitani

podrazdenie hlasiviek

rychle dychanie

znecitlivenie hrdla

sezonna alergia

bronchitida (zapal priedusiek)

bolest’ prsnika

busenie srdca, rychly tep

opuch pazeraka

Casta stolica, drazdivé ¢revo, plynatost’

podrazdenost’, poruchy pozornosti, zniZena citlivost’, ospalost’, poruchy reci, trasenie
pluzgiere, zacervenana koza, akutna kozna reakcia, svrbiace rany
neprijemné pocity alebo st'ahy svalov

naliehava potreba mocenia

Ak vas niektory vedl'ajsi u¢inok znepokojuje, obrat’te sa na svojho lekara, ktory rozhodne o tom, ¢i na
jeho zmiernenie potrebujete nejaké lieky, napriklad antihistaminika.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov
moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ ACTAIR

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ACTAIR obsahuje

Lie¢ivo je standardizovany alergénovy extrakt z rozto¢ov domaceho prachu z druhov
Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae. Jedna sublingvalna tableta obsahuje
300 IR.

IR (index reaktivity) vyjadruje aktivitu.

Dalsie zlozky st koloidny, bezvody oxid kremi¢ity, sodna sol’ kroskarmel6zy, monohydrét laktézy,
stearat hore¢naty, manitol (E 421) a mikrokrystalicka celuldza.

Ako vyzera ACTAIR a obsah balenia

Sublingvalna tableta.
Tablety 300 IR st biele aZ béZzové, okruihle a obojstranne vypuklé s hnedymi skvrnami a napisom ,,SAC*
vyrytym na jednej strane a Cislom ,,300“ na druhej strane.

Tablety st dodavané v hlinikovych blistroch s odstranitelnou hlinikovou féliou vo vonkajsej skatuli.

Velkosti balenia:
Balenie 30 sublingvalnych tabliet
Balenie 90 sublingvalnych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctizsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Actair 300 IR Sublingualtabletten

Belgicko Orylmyte 300 IR comprimés sublinguaux
Bulharsko AKTAWP 300 IR cyOauHrBannu tabieTku
Chorvatsko Orylmyte 300 IR sublingvalne tablete

Ceska republika, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko ACTAIR
Dénsko, Norsko, Svédsko Aitmyte

Franctizsko Orylmyte 300 IR, comprimé sublingual
Nemecko ORYLMYTE 300 IR

frsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko) ACTAIR 300 IR sublingual tablets
Taliansko, Luxembursko ORYLMYTE

Holandsko Actair 300 IR, tabletten voor sublinguaal gebruik
Slovinsko Actair 300 IR podjezi¢ne tablete

Slovenska republika ACTAIR 300 IR sublingvélne tablety
Spanielsko Actair 300 IR comprimidos sublinguales

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.



