Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ACARIZAX, 12 SQ-HDM, liofilizat podjezykowy
Do stosowania u dorostych i dzieci (w wieku od 5 do 65 lat)
Standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego
(Dermatophagoides pteronyssinus i Dermatophagoides farinae)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ACARIZAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku ACARIZAX
Jak przyjmowac lek ACARIZAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ACARIZAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ACARIZAX i w jakim celu si¢ go stosuje

ACARIZAX zawiera wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego. Lek ma postac liofilizatu
podjezykowego, jest podobny do tabletki, ale bardziej miekki i wchtania sie do ustroju po
umieszczeniu go pod jezykiem.

ACARIZAX jest stosowany w leczeniu alergicznego niezytu nosa (zapalenia §luzowki nosa)
u dorostych i dzieci (w wieku od 5 do 65 lat) i powigzanej astmy alergicznej u dorostych
(w wieku od 18 do 65 lat), wywotanych roztoczami kurzu domowego.

ACARIZAX zwigksza tolerancje immunologiczng (zdolno$¢ organizmu do radzenia sobie) na
roztocze kurzu domowego. Moze uptynac od 8 do 14 tygodni zanim pacjent zauwazy jakgkolwiek

poprawe.

Lekarz oceni wystepujace objawy alergiczne i wykona testy skorne i (lub) zleci badanie krwi, aby
zdecydowac, czy lek ACARIZAX powinien by¢ zastosowany.

Pierwsza dawka liofilizatu podjezykowego powinna by¢ przyjeta w obecnosci lekarza. Po przyjeciu
pierwszej dawki, pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja personelu medycznego przez co najmniej
p6t godziny. Zastosowanie takiego srodka ostroznosci umozliwia ocene indywidualnej wrazliwosci
pacjenta na leczenie i omowienie z lekarzem mozliwych dziatan niepozadanych.

ACARIZAX jest przepisywany przez lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu alergii.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ACARIZAX

Kledy nie przyjmowa¢é leku ACARIZAX
jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli czynnos¢ phuc jest staba (wedtug oceny lekarza);

- jesli pacjent mial pogorszenie cigzkiej astmy w okresie ostatnich trzech miesigcy (wedtug oceny
lekarza);

- jesli pacjent ma astme i trwajaca infekcje drog oddechowych, jak przezigbienie, bol gardta,
zapalenie ptuc tego dnia, kiedy ma by¢ przyjeta pierwsza dawka leku ACARIZAX. Lekarz
op6zni rozpoczecie leczenia do czasu, kiedy pacjent poczuje si¢ lepiej;

- jesli pacjent ma chorobe wptywajaca na uktad immunologiczny, przyjmuje leki hamujace
czynnos$¢ uktadu immunologicznego lub choruje na nowotwor;

- jesli pacjent mial obecnie ekstrakcj¢ zgba, inne zabiegi chirurgiczne w jamie ustnej lub ma
owrzodzenia lub zakazenia w jamie ustnej. Lekarz moze zaleci¢ odlozenie rozpoczgcia leczenia
lub przerwac¢ leczenie do czasu wygojenia si¢ ran w jamie ustnej.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku ACARIZAX nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent jest leczony na depresj¢ trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy (MAOI) lub jest leczony z powodu choroby Parkinsona inhibitorami
katecholo-O-metylotransferazy (COMT);

- w przesztosci wystagpita u pacjenta cigzka reakcja alergiczna po podaniu iniekcji zawierajacej
wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego;

- wystepuje alergia na ryby. Lek ACARIZAX moze zawiera¢ Sladowe ilosci biatka rybiego.
Dostepne dane nie wskazuja na zwigkszenie ryzyka wystapienia reakcji alergicznej u pacjentow
z uczuleniem na ryby;

- wystapia objawy ciezkiej reakcji alergicznej, jak trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, zmiana
glosu, niedocisnienie (niskie ci$nienie tetnicze krwi) lub uczucie $cisnigtego gardta. Nalezy
natychmiast przerwa¢ leczenie i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

- objawy astmy ulegng zauwazalnemu pogorszeniu. Nalezy natychmiast przerwac leczenie
i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Jesli pacjent choruje na astme, po rozpoczeciu leczenia lekiem ACARIZAX nalezy kontynuowaé
stosowanie lekow przeciwastmatycznych. Lekarz powie pacjentowi jak nalezy stopniowo zmniejszac
dawke lekow przeciwastmatycznych.

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku ACARIZAX i skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli
wystapi cigzka lub utrzymujaca si¢ zgaga lub trudno$ci w polykaniu, poniewaz mogg to by¢ objawy
alergicznego zapalenia przetyku.

Podczas leczenia nalezy si¢ spodziewaé wystapienia tagodnych do umiarkowanych miejscowych
reakcji alergicznych. Niemniej jednak, jesli objawy sg cigzkie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
ktory zadecyduje czy pacjent nie wymaga podania lekow przeciwalergicznych, np. lekow
przeciwhistaminowych.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Dzieci
Alergiczny niezyt nosa (zapalenie §luzéwki nosa):
ACARIZAX nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 5 lat.



Astma alergiczna:

ACARIZAX nie jest wskazany do stosowania w leczeniu astmy alergicznej u dzieci w wieku ponize;j
18 lat.

Lek ACARIZAX ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Obejmuje to takze leki
wydawane bez recepty. Jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwalergiczne, jak leki
przeciwhistaminowe, leki fagodzace objawy astmy lub steroidy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
ktory doradzi, jak nalezy je stosowac podczas leczenia lekiem ACARIZAX. Jesli pacjent przerwie
stosowanie lekow przeciwalergicznych, moze wystapi¢ wiecej dziatan niepozadanych leku
ACARIZAX.

ACARIZAX z jedzeniem i piciem
Przez 5 minut po przyjeciu tego leku nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia i picia.

Ciaza i karmienie piersia

Obecnie brak jest doswiadczen ze stosowaniem leku ACARIZAX podczas cigzy. Nie nalezy
rozpoczyna¢ leczenia lekiem ACARIZAX podczas ciazy. Jesli pacjentka zajdzie w ciazg podczas
leczenia, powinna porozmawia¢ z lekarzem, czy moze kontynuowac¢ leczenie tym lekiem.

Obecnie brak jest dos§wiadczen ze stosowaniem leku ACARIZAX podczas karmienia piersig.
Nie przewiduje si¢ wptywu leku na dziecko karmione piersig. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym,
czy mozna kontynuowa¢ przyjmowanie leku ACARIZAX podczas karmienia dziecka piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Terapia lekiem ACARIZAX nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn. Niemniej jednak, pacjent powinien oceni¢ sam, czy
lek nie ma wplywu na jego samopoczucie. Nalezy wiec przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w tej
ulotce, a zwlaszcza punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” i w przypadku watpliwosci,
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg.

3. Jak przyjmowa¢é lek ACARIZAX

Lek ACARIZAX nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka wynosi zazwyczaj jeden liofilizat na dobe. Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac

lek ACARIZAX.

Przed dotknigciem leku nalezy upewnic¢ sie, ze rece sa suche. Lek nalezy przyjmowa¢ w nastgpujacy
sposéb:
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1. Oderwac pasek oznaczony trojkatami w gornej czgéci opakowania.
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2. Oderwa¢ od opakowania liofilizatu podjezykowego jeden kwadracik wzdtuz linii perforacji.

3. Nie nalezy wypycha¢ leku przez folig. Moze to spowodowac jego uszkodzenie, poniewaz lek tatwo
peka. Nalezy zagia¢ zaznaczony naroznik folii, a nastgpnie pociagnaé za niego.

~
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4. Ostroznie wyjac lek z folii i niezwlocznie go przyjac.
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I mm 5 min
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5. Lek nalezy umiesci¢ pod jezykiem. Powinien on tam pozostawac, az do rozpuszczenia. Przez
pierwsza minut¢ nie nalezy przelykac §liny. Nie nalezy spozywac¢ pokarmow ani napojow przez co
najmniej 5 minut.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku ACARIZAX

W razie przyj¢cia zbyt wielu liofilizatow, pacjent moze doznawac objawow alergii, w tym
miejscowych objawow ze strony jamy ustnej i gardta. W przypadku, gdy objawy sg ci¢zkie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.



Pominigcie przyjecia zastosowania leku ACARIZAX
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac lek pozniej tego samego dnia. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupethienia pominietej dawki.

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu leku ACARIZAX przez ponad 7 dni, przed ponownym przyjeciem
leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku ACARIZAX
Warunkiem skutecznosci leczenia jest przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziataniem niepozadanym moze by¢ reakcja alergiczna na alergen, ktérym leczony jest pacjent.
Wickszos¢ reakeji alergicznych utrzymuje si¢ od kilku minut do kilku godzin po przyjeciu leku
i wigkszo$¢ z nich ustepuje podczas leczenia w czasie od 1 do 3 miesiecy.

Najcigzsze dziatania niepozadane:
Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentdw):
- Ciegzka reakcja alergiczna

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku ACARIZAX i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub szpital, jesli
wystqplq nastepujace objawy:
Pogorszenie 1stn1ejqcej astmy
- Nagly obrzek twarzy, jamy ustnej, gardia lub skory
- Problemy z potykaniem
- Problemy z oddychaniem
- Zmiany glosu
- Niskie ci$nienie tetnicze krwi
- Uczucie pelnosci w gardle (podobne do obrzegku)
- Pokrzywka i §wiad skory

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- Uczucie podraznienia gardta

- Obrzegk w jamie ustnej i obrzek warg

- Swiad w jamie ustnej i $wiagd uszu

- Zakazenie drog oddechowych

Czgsto (mogg wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Uczucie ktucia lub drgtwienia w obrebie jamy ustnej i jezyka
- Swedzenie oczu

- Swedzenie jezyka i warg

- Obrzek jezyka lub gardta

- Zapalenie, dyskomfort lub pieczenie w jamie ustnej

- Zaczerwienienie lub owrzodzenie w jamie ustnej

- Bol w jamie ustnej

- Zaburzenia smaku

- Bol zotadka lub uczucie dyskomfortu w obrebie brzucha
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- Biegunka

- Nudnosci (mdto$ci) i wymioty

- Bdl podczas potykania lub trudnosci z potykaniem
- Objawy astmy

- Kaszel

- Dusznos¢

- Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej
- Niestrawno$¢ i zgaga

- Chrypka

- Uczucie zmeczenia

- Pokrzywka i §wiad skory

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentdw):
- Zapalenie oczu

- Uczucie szybkiego, silnego lub nieregularnego bicia serca

- Uczucie dyskomfortu w uszach

- Uczucie ucisku w gardle

- Uczucie dyskomfortu w nosie, zatkany nos lub wyciek z nosa, kichanie
- Powstawanie pecherzy w jamie ustnej

- Podraznienie przetyku

- Uczucie ciata obcego w gardle

- Zawroty glowy

- Uczucie ogolnego ztego samopoczucia

- Sucho$¢ w jamie ustnej

- Uczucie mrowienia na skorze

- Zaczerwienienie gardia

- Powigkszenie migdatkow

- Bol warg

- Owrzodzenie warg

- Powigkszenie §linianek

- Zwickszone wytwarzanie $liny

- Zaczerwienienie skory

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
- Nagly obrzek twarzy lub skory
- Alergiczne zapalenie przelyku (eozynofilowe zapalenie przetyku)

Jesli wystepuja uciazliwe objawy niepozadane, nalezy skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem, ktory
okresli, czy konieczne jest podanie lekow przeciwhistaminowych w celu ztagodzenia objawow

wystepujacych u pacjenta.

Dzialania niepozadane u dzieci
Oczekuje sie, ze dziatania niepozadane u dzieci beda podobne do dziatan niepozadanych
wystepujacych u dorostych i mlodziezy.

Niektore mozliwe dziatania niepozadane, ktérych mozna spodziewac si¢ czesciej u dzieci, to:
Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw): obrzek jezyka lub gardta,
owrzodzenie jamy ustnej, bol w jamie ustnej, zaburzenia smaku, bol brzucha, biegunka, mdtosci
(nudnosci).

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw): zapalenie oczu.

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentdw): nagly obrzek twarzy i skory oraz
alergiczne zapalenie przetyku (eozynofilowe zapalenie przetyku).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek ACARIZAX

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku ACARIZAX po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ACARIZAX

Substancja czynng leku jest standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides pteronyssinus i Dermatophagoides farinae. Aktywnos$¢ jednego liofilizatu
podjezykowego jest wyrazona W jednostkach SQ-HDM. Aktywnos¢ jednego liofilizatu wynosi
12 SQ-HDM.

Pozostate sktadniki to: zelatyna (pochodzaca z ryb), mannitol i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).
Jak wyglada lek ACARIZAX i co zawiera opakowanie

Biaty lub prawie biaty wyttoczony liofilizat podjezykowy oznakowany wyttoczeniem po jednej
stronie.

Blistry aluminium/aluminium w tekturowym pudetku. Kazdy blister zawiera 10 liofilizatow
podjezykowych.
Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan: 30, 90 liofilizatéw podjezykowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
ALK-Abello A/S, Bage All¢ 6-8, DK-2970 Hersholm, Dania

Wytwoérca
ALK-Abell6 S.A., Miguel Fleta 19, 28037 Madryt, Hiszpania
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Republika Czeska, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Norwegia, Polska, Szwecja i Stowacja:
ACARIZAX

Wiochy: ACCARIZAX

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024



