Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/06403-ZME

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

ACARIZAX 12 SQ-HDM
sublingvalny lyofilizat
Na pouzitie u dospelych a deti (5 — 65 rokov)
Standardizovany alergénovy extrakt z rozto¢ov domaceho prachu
(Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu 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 vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACARIZAX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ACARIZAX
Ako uzivat ACARIZAX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ACARIZAX

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wdE

1. Co je ACARIZAX a na o sa pouZiva

ACARIZAX obsahuje alergénovy extrakt z rozto¢ov domaceho prachu. Je dostupny vo forme
sublingvalneho lyofilizatu, ktory je podobny tabletdim, no je ovela jemnejsi a do tela sa vstrebava po
jeho polozeni pod jazyk.

ACARIZAX sa pouziva na liecbu alergickej rinitidy (zapal vystelky nosa) u dospelych a deti (5 — 65
rokov) a savisiacej alergickej astmy spdsobenej rozto¢mi domaceho prachu u dospelych (vo veku 18 -
65 rokov). ACARIZAX tucinkuje tak, Ze zvySuje imunologickl znasanlivost’ (schopnost’ vasho tela
vysporiadat’ sa S alergénom) voéi rozto¢om domaceho prachu. Lie¢ba moze trvat’ 8 az 14 tyzdiov,
kym si v§imnete akékol'vek zlepSenia.

Lekar bude kontrolovat’ priznaky vaSej alergie a urobi vam kozny test vpichom a/alebo vam odoberie
vzorku krvi, aby sa rozhodol, ¢i je pre vas ACARIZAX vhodnou liecbou.

Prva davka liecku ACARIZAX sa ma uzit’ pod dohl'adom lekara. Po uziti prvej davky musite zostat’
pod dohl'adom lekéara aspon polhodiny. Je to opatrenie na odsledovanie vasej citlivosti na liek. Umozni
vam to tiezZ porozpravat sa s lekarom o akychkol'vek moznych vedlajsich ucinkoch, ktoré sa mézu

U vas objavit’.

ACARIZAX predpisuju lekari, ktori maji sktsenosti s lieCbou alergii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACARIZAX

Neuzivajte ACARIZAX:
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- ak ste alergicky na ktorakol'vek z pomocnych latok (d’alSich zloziek) tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- ak je funkcia vasSich pl'uc slaba (na zaklade zhodnotenia vasim lekarom).

- ak ste mali z&vazné zhorSenie astmy pocas poslednych troch mesiacov (na zédklade zhodnotenia
vasim lekarom).

- ak mate astmu a v den, kedy mate uzit’ prva davku liecku ACARIZAX, mate prebiehajucu infekciu
dychacich ciest, ako je napr. bezné prechladnutie, bolest’ hrdla alebo zapal pl'ic. Vas lekér oddiali
zacCiatok vaSej liecby dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie.

- ak mate ochorenie, ktoré¢ postihuje imunitny systém, uzivate lieky, ktoré potlacaju imunitny
systém alebo ak mate rakovinu.

- ak vam v nedavnej minulosti vytiahli (vytrhli) zub, podstupili ste chirurgicky zakrok v ustach
alebo mate vriedky alebo infekcie v tistach. Vas lekar vam moze odporucit’ oddialenie zaciatku
lieCby alebo zastavenie liecby dovtedy, kym sa vaSe Usta nezahoja.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat ACARIZAX, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak sa liecite pre depresiu tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminoxidazy (IMAO)
alebo pre Parkinsonovu chorobu inhibitormi COMT.

- ak ste v minulosti mali zavaznu alergicku reakciu na injekéne podany extrakt z roztocov
domaceho prachu.

- ak mate alergiu na ryby. ACARIZAX mdZe obsahovat’ stopové mnozstva bielkovin
pochadzajtcich z ryb. Dostupné udaje nepoukazuju na zvysené riziko alergickych reakcii u
pacientov s alergiou na ryby.

- ak sa u vas objavia zavazné priznaky alergie, ako st napr. tazkosti s prehitanim alebo dychanim,
zmeny vasho hlasu, hypotenzia (nizky krvny tlak) alebo pocit hrée v hrdle. Lie¢bu ukoncite a
okamzite kontaktujte svojho lekara.

- ak st priznaky vasej astmy vyrazne horSie ako zvy¢ajne. LieCbu ukonéite a okamzite kontaktujte
svojho lekara.

Ak mate astmu, musite na zaciatku lie¢by lieckom ACARIZAX nad’alej uzivat’ vasu pravidelna lie¢bu
na astmu. Vas lekar vam povie ako mate postupom ¢asu postupne znizit' davku liekov na astmu.

Ak sa u vas vyskytne zavazné alebo pretrvavajice palenie zahy alebo tazkosti s prehitanim, mali by
ste prestat’ uzivatt ACARIZAX a kontaktovat’ svojho lekara, pretoZe tieto prejavy mozu byt priznakmi
alergického zapalu pazeraka.

Pocas liecby sa mézu u vas objavit’ urité mierne az stredne zavazné ohranicené alergické reakcie. Ak
su vSak zavazné, porozpravajte sa svojim lekarom, aby ste zistili, ¢i potrebujete nejaké lieky proti
alergii ako st napr. antihistaminika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Deti
Alergicka rinitida (zapal vystelky nosa):
ACARIZAX nie je uréeny na pouzitie u deti mladsich ako 5 rokov.

Alergicka astma:
ACARIZAX nie je urCeny na liecbu alergickej astmy u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a ACARIZAX

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, €i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi. Ak uzivate iné lieky na priznaky vasSej alergie ako st napr. antihistaminika, lieky na
zmiernenie astmy alebo steroidy, povedzte to svojmu lekarovi, aby vas poucil o ich uzivani pocas
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vaSej lieCby lickom ACARIZAX. Ak prestanete uzivat’ tieto lieky na priznaky vasej alergie, mézu sa u
vas objavit’ zavaznejsie vedl'ajSie ucinky liecku ACARIZAX.

ACARIZAX a jedlo a napoje
Jedlo a napoje sa nesmt konzumovat’ pocas 5 minut po uZiti tohto lieku.

Tehotenstvo a dojcenie

V sucasnosti neexistuju ziadne skuisenosti s pouzivanim lieku ACARIZAX pocas tehotenstva. Liecba
lieckom ACARIZAX sa pocas tehotenstva nema zacinat. Ak pocas liecby otehotniete, porozpravajte sa
so svojim lekarom o tom, €i je pre vas vhodné pokracovat v liecbe.

V sucasnosti neexistuju ziadne skuisenosti s pouzivanim lieku ACARIZAX pocas dojcenia.
Neocakavaju sa vsak Ziadne G¢inky na dojéené deti. Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ¢i
pocas dojcenia vasho dojcata mozete nad’alej uzivat ACARIZAX.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liecba liekom ACARIZAX nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. MozZete to vSak posudit’ len v pripade, ak mate pocit, Ze na vas liek vplyva,
preto si precitajte vSetky informacie v tejto pisomnej informacii, najma Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie
ucinky* a porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si nie ste isty/a.

3. Ako uzivat ACARIZAX

Vzdy uzivajte ACARIZAX presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty/a, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je jeden lyofilizat jedenkrat denne. Vas lekar vas pouci ako dlho budete musiet’
ACARIZAX uZzivat.

Pred manipuléciou s liekom sa uistite, ze mate suché ruky.

Liek uZivajte nasledovne:

1. Odtrhnite pasik ozna¢eny trojuholnikmi v hornej ¢asti obalu.
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2. Odtrhnite $tvoréek pozdiz prerusovanych &iar.
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3. Liek nasilu nepretlacajte cez foliu. Ak tak urobite, moZzete ho poskodit’, pretoze sa 'ahko lame.
Namiesto toho prehnite oznaceny roh folie dozadu, a potom ho potiahnite.

O

G
4. Opatrne vyberte liek z folie a okamzite ho uZite.

5. Liek si polozte pod jazyk. Nechajte ho tam dovtedy, kym sa nerozpusti. Po¢as 1 minuaty
neprehltajte. Pocas minimalne 5 minut ni¢ nejedzte ani nepite.

Ak uZijete viac liecku ACARIZAX, ako mate

Ak ste uzili prili$ vela lyofilizatov, m6Zu sa u vas objavit’ priznaky alergie vratane miestnych
priznakov v ustach a hrdle. Ak sa u vas objavia zavazné priznaky, okamzite kontaktujte lekara alebo
nemochnicu.

Ak zabudnete uzitt ACARIZAX

Ak ste zabudli uzit’ davku, uZzite ju neskor pocas dila. Pocas ziadneho diia neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak ste ACARIZAX neuzili pocas viac ako 7 dni, pred opdtovnym uzitim lieku ACARIZAX musite
kontaktovat’ svojho lekéra.

Ak prestanete uZivat’ ACARIZAX

Ak tento liek nebudete uzivat’ podl'a predpisu, nemusia sa u vas objavit’ prospesné ucinky liecby.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky mozu byt alergickou odpoved’ou na alergén, ktorym sa lieCite. Vacsina alergickych
vedlajsich ucinkov trva niekol’ko minut az hodin od uzitia lieku a va¢sina z nich ustapi, ak budete
liecbu uzivat’ pocas 1 - 3 mesiacov.

Najzavaznejsie vedl'ajsie ucinky:
Menej Casté (mo6zu postihnut’ az 1 osobu zo 100):
- zé&vazna alergicka reakcia

Ak sa u vas objavi ktorykolI'vek z nasledujticich priznakov, prestaiite uzivat ACARIZAX a okamzite
kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu:

- zhorsenie existujicej astmy,

- nahly opuch tvare, ust, hrdla alebo koze,

- tazkosti s prehitanim,

- tazkosti s dychanim,

- zmeny hlasu,

- nizky krvny tlak,

- pocit plnosti v hrdle (podobne ako pri opuchu),

- zihlavka a svrbenie koze.

Dalsie mozné vedlajsie uéinky:

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- pocit drazdenia v hrdle,

- opuch ust a pier,

- svrbenie Ust a usi,

- infekcie dychacich ciest.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- pocit pichania alebo znecitlivenia st alebo jazyka,
- svrbenie o¢i,

- svrbenie jazyka a pier,

- opuch jazyka alebo hrdla,

- zapal, neprijemny pocit alebo pocit palenia v ustach,
- zaCervenanie v ustach alebo vredy v tstach,

- bolest’ v ustach

- zmena chuti,

- bolest alebo neprijemny pocit v zaludku,

- hnacka,

- pocit nevol'nosti (nauzea) a vracanie,

- bolest pri prehitani alebo tazkosti s prehitanim,
- priznaky astmy,

- kaSel,

- dychavicnost’,

- neprijemny pocit v hrudniku,

- porucha travenia a palenie zahy,

- zachripnutost,,

- Unava,

- zihlavka a svrbenie koze.

Menegj ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zépal odi,

- rychly, prudky alebo nepravidelny srdcovy tep,

- neprijemny pocit v usiach,

- zovretie v hrdle,

- neprijemny pocit v nose, upchaty nos alebo nadcha, kychanie,
- pluzgiere v ustach,

- podrazdenie pazeraka,
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- pocit nie¢oho zaseknutého v hrdle,
- zavrat,

- celkovo neprijemny pocit,

- sucho v uastach,

- pocity v kozi ako pri bodani ihlou
- Cervené hrdlo,

- zvacSenie mandli,

- bolest pier,

- pluzgiere na perach

- zvacSenie slinnych Zliaz,

- zvySena tvorba slin,

- zacervenanie koze

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 osobu z 1 000):
- nahly opuch tvare alebo koze
- alergicky zapal pazeraku (eozinofilna ezofagitida)

Ak sa ktoréhokol'vek z vedl'ajsich uc¢inkov obavate alebo vam spdsobuje t'azkosti, kontaktujte svojho
lekara, ktory sa rozhodne, Ci potrebujte iné lieky, ako st napr. antihistaminika, ktoré¢ vdm pomoézu
zmiernit’ vedl'ajsie ucinky, ktorymi trpite.

VedPajsie ucinky u deti
Ocakava sa, Ze vedl'ajSie ucinky u deti stt podobné vedl'ajsim G¢inkom u dospelych a dospievajucich.

Niektoré mozné vedl'ajsie ucinky, ktoré mozno CastejSie ocakavat’ u deti st tieto:

Velmi Casté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 'udi): opuch jazyka alebo hrdla, vredy v ustach, bolest’
Vv Gstach, zmenena chut’, bolest’ zalidka, hnacka, pocit choroby (nevolnost).

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 Pudi): zapal o&i.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ az 1 zo 100 l'udi): nahly opuch tvare a koze a alergicky zapal pazeraka
(eozinofilna ezofagitida).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ACARIZAX

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte ACARIZAX po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ACARIZAX obsahuje

Liecivo je Standardizovany alergénovy extrakt z roztocov domaceho prachu druhu Dermatophagoides
pteronyssinus a Dermatophagoides farinae. Uginok sublingvélneho lyofilizatu je vyjadreny pomocou
jednotky SQ-HDM. Uginok jedného sublingvalneho lyofilizatu je 12 SQ-HDM.
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Dalsie zlozky st Zelatina (z ryb), manitol a hydroxid sodny (na Gipravu pH).

Ako vyzera ACARIZAX a obsah balenia

Biely az takmer biely okrtihly sublingvalny lyofilizat oznaceny vyrazenym obradzkom na jednej strane.
Hlinikové blistre s oddelite'nou hlinikovou féliou v Skatul’ke. Jeden blister obsahuje 10
sublingvalnych lyofilizatov.

Dostupné st nasledujuce vel’kosti balenia: 10, 30 alebo 90 sublingvalnych lyofilizatov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

DK-2970 Hersholm

Dénsko

Vyrobca:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Ceska republika, Déansko, Finsko, Franctizsko, Nemecko, Norsko, Pol'sko, Svédsko:
ACARIZAX®

Taliansko: ACCARIZAX

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.



