Sp. zn. sukls84313/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

ACARIZAX 12 SQ-HDM sublingvalni lyofilizat
Pro uziti u dospélych a dospivajicich (ve véku 12-65 let)
Standardizovany alergenovy extrakt z roztoct domaciho prachu
(Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ACARIZAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ACARIZAX uzivat
Jak se pripravek ACARIZAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ACARIZAX uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ALY e

1. Co je pripravek ACARIZAX a k ¢emu se pouZiva

Pripravek ACARIZAX obsahuje alergenovy extrakt z rozto¢i domaciho prachu v 1ékové formeé
oznacované jako sublingvalni lyofilizat, ktery vypada jako tableta, ale je mnohem mék¢i. Sublingvalni
lyofylizat se vklada pod jazyk, timto zplisobem se vstfebava se do téla.

Pripravek ACARIZAX se uziva k 1écbé¢ alergické rinitidy (zanétu nosni sliznice) u dosp€lych

a dospivajicich (12-65 let) a souvisejiciho alergického astmatu zplsobeného rozto¢i domaciho prachu
u dospélych (18-65 let). Pripravek ACARIZAX piisobi tak, ze zvySuje imunologickou toleranci
(schopnost téla vyrovnat se s alergenem) k roztocim doméciho prachu. Lécbu je tieba uzivat po dobu
8-14 tydnd, nez zaznamenate néjaké zlepseni.

Lékat zhodnoti ptiznaky Vasi alergie a provede kozni prick test a/nebo odbér vzorku krve, aby mohl
rozhodnout, zda je 1écba pripravkem ACARIZAX pro Vas vhodna.

Prvni davka piipravku ACARIZAX ma byt uzivana pod dohledem I¢kare. Mate zlistat pod lékafskym

dohledem nejméné ptil hodiny po uziti prvni davky. Toto opatfeni umoziuje sledovat Vasi citlivost na
1é¢ivy pripravek. Mate také moznost prodiskutovat se svym 1ékafem jakékoli nezddouci ucinky, které

se mohou vyskytnout.

Pripravek ACARIZAX ptedepisuje 1ékar se zkusenosti s 1écbou alergii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek ACARIZAX uZivat

Neuzivejte pripravek ACARIZAX:
- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli pomocnou latku (dalsi slozku) tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).



- jestlize mate snizenou funkci plic (posoudi 1ékar)

- jestlize se u Vas v predchazejicich ttech mésicich zhorsilo tézké astma (posoudi 1ékar)

- jestlize v den uziti prvni davky ptipravku ACARIZAX mate astma a soucasn¢ probihajici
infekci dychacich cest, jako je bézné nachlazeni, bolest v krku nebo zapal plic. Lékat odlozi
zacatek 1écby do doby, nez se budete citit 1épe.

- jestlize mate onemocnéni, které postihuje imunitni systém nebo uzivate 1éky, které potlacuji
¢innost imunitniho systému nebo mate rakovinu.

- jestlize Vam nedéavno vytrhli zub, nebo jste prodélali jiny chirurgicky zékrok v ustni dutiné,
nebo mate viedy nebo infekci v ustni dutin€. Lékat vAm muize doporucit odlozeni zacatku lécby
nebo 1écbu prerusit do doby uplného zhojeni.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem pred uzitim piipravku ACARIZAX:

- jestlize uzivate léky na depresi ze skupiny tricyklickych antidepresiv, inhibitort
monoaminooxidazy (IMAQ) nebo uzivate inhibitory COMT k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

- jestlize jste v minulosti prodélali tézkou alergickou reakce po aplikaci injekce s obsahem
alergenového extraktu z roztoc¢i domaciho prachu

- jestlize mate alergii na ryby. ACARIZAX mize obsahovat stopy rybich bilkovin. Dostupné udaje
nenaznacuji zvysené riziko alergickych reakci u pacientt s alergii na ryby.

- jestlize zaznamenate tézké alergické ptiznaky jako jsou potize s polykanim nebo dychanim, zmény
hlasu, hypotenze (nizky krevni tlak) nebo pocit plnosti v hrdle. Pieruste 1écbu a okamzité
kontaktujte 1¢karte.

- jestlize se astmatické priznaky znateln¢ zhorsi oproti béznému stavu. Preruste 1écbu a okamzité
kontaktujte 1ékare.

Pokud mate astma, pfi zahajeni 1écby piipravkem ACARIZAX pokracujte v uzivani obvyklé
protiastmatické 1€cby. Lékar vam sdé€li, jak postupné snizovat protiastmatickou 1é¢bu v pribéhu Casu.

Pokud zaznamenate zavazné nebo pietrvavajici paleni zahy nebo potize s polykanim, méli byste
prestat uzivat ACARIZAX a kontaktovat svého 1ékare, protoze tyto piiznaky mohou byt znamky
alergického zanétu jicnu.

V prubéhu 1écby mtzete o¢ekavat mirné az stiedné té€zké mistni alergické reakce. Pokud vSak
zaznamenate t¢zké mistni reakce, porad’te se se svym lékafem, jestli nepotiebujete n¢jakou
antialergickou 1écbu jako jsou antihistaminika.

Déti a dospivajici

Alergicka rinitida (zanét sliznice nosu):

Pripravek ACARIZAX se uziva k 1é€bé alergické rinitidy u dospivajicich (12-17 let). Ptipravek
ACARIZAX neni urcen pro déti mladsi 12 let.

Alergické astma:
Pripravek ACARIZAX neni urcen k 1é¢bé alergického astmatu u déti mladsich 18 let.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ACARIZAX

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), véetné 1é¢ivych piipravkd dostupnych bez 1ékatrského piedpisu. Pokud uzivate na alergické
ptiznaky dalsi 1€ky jako napft. antihistaminika, 1éky ulevujici od astmatu nebo kortikosteroidy,
informujte svého Iékate, aby Vam mohl poradit, jak tyto 1éky uzivat spolu s ptipravkem ACARIZAX.
Pokud prerusite uzivani téchto 1€k na alergické ptiznaky, miZete zaznamenat vice nezddoucich
ucinkt ptipravku ACARIZAX.

Piipravek ACARIZAX s jidlem a a pitim



Po uziti tohoto 1é¢ivého pripravku se nesmi 5 minut jist ani pit.

Téhotenstvi a kojeni

V soucasnosti nejsou zadné zkusenosti s podavanim pripravku ACARIZAX b&hem téhotenstvi. Lécba
ptipravkem ACARIZAX nesmi byt zahajovana béhem t€hotenstvi. Otéhotnite-li béhem 1écby, zeptejte
se lékare, je-li vhodné v 1é¢bé pokracovat.

V soudasnosti nejsou zadné zkusenosti s podavanim piipravku ACARIZAX u kojicich Zen. Uéinky na
kojené déti se neptedpokladaji. Pokud kojite, porad’te se se svym Iékafem o tom, je-li vhodné v 1écbé
ptipravkem ACARIZAX pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

ACARIZAX nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Avsak
pouze Vy muiZete posoudit, zda jsou Vase schopnosti 1é€bou ovlivnény, a proto si piectéte vSechny
informace v této piibalové informaci, zejména bod 4 ,,Mozné nezadouci t€inky* a pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

3. Jak se pripravek ACARIZAX uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je jeden sublingvalni lyofilizat 1x denné. Vas 1ékar vam sd¢li, jak dlouho
mate piipravek ACARIZAX uzivat.

Pouziti u dospélych a dospivajicich

Nez se dotknete sublingvalniho lyofilizatu, ujistéte se, ze mate suché ruce. Ptipravek pouzivejte takto:
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1. Odtrhnéte prouzek oznaceny trojuhelniky na svrchni stran€ baleni.
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2. Podél perforovanych ¢ar odtrhnéte z baleni jeden ctverecek.



3. Neprotlacujte silou sublingvalni lyofilizat f6lii. Mohlo by to sublingvalni lyofilizat poskodit,
jelikoZ se snadno lame. Misto toho ohnéte oznaceny rizek folie a pak ji stahnéte.

o
4. Opatrn¢ vyjméte sublingvalni lyofilizat z folie a ihned jej uZijte.
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5. Vlozte 1éCivy pripravek pod jazyk. Ponechejte jej tam, dokud se nerozpusti. Behem prvni minuty
nepolykejte. Potom po dobu nejméné péti minut nejezte a nepijte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ACARIZAX, nezZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice sublingvalnich lyofilizatt, mizete zaznamenat alergické piiznaky véetné
mistnich ptiznakt v Gstech a hrdle. Pokud se u Vas vyskytnou zavazné reakce, ihned kontaktujte
lékare nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek ACARIZAX
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku piipravku, uzijte ji pozd€ji béhem dne. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste ptipravek ACARIZAX neuzival(a) vice jak 7 dni, kontaktujte svého 1ékare predtim, nez
zacnete pripravek ACARIZAX znovu uzivat.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek ACARIZAX
Jestlize tento 1éCivy piipravek neuzivate, jak je pfedepsano, nemusi byt 1é¢ba ucinna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky mohou byt alergickou reakci na alergen, jimz jste 1éCeni. Vétsina alergickych
nezadoucich u€inkl trva minuty az hodiny po uziti Iéku a vétSina jich obvykle vymizi do 1-3 mésict
po zahéjeni 1écby.
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Meéné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
- zadvazné alergické reakce

Prestarite uzivat ptipravek ACARIZAX a ihned kontaktujte svého lékate nebo nemocnici, pokud
zaznamenate néjaky nasledujici priznaky:

- zhorsSeni stavajiciho astmatu

- nahly otok obliceje, ust, hrdla nebo ktize
- potiZe s polykénim

- dychaci obtize

- zmény hlasu

- nizky krevni tlak

- pocit plnosti v hrdle (jako otok hrdla)

- koptivka a svédéni ktize

Dal$i mozné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt):
- pocit podrazdéni hrdla

- otok ust a rtd

- svédéni v ustech a usich

- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
- brnéni nebo pocit necitlivosti Ust nebo jazyka
- svédéni oci

- svédeéni jazyka a rtd

- otok jazyka nebo hrdla

- zanét, nepiijemny pocit nebo paleni v tstech
- zarudnuti v ustech nebo viedy v ustech

- bolest v tstech

- zmeény chuti

- bolest nebo nepiijemny pocit v zaludku

- prijem

- pocit nevolnosti (nauzea) a zvraceni

- bolest pii polykani nebo obtizné polykani

- pfiznaky astmatu

- kasel

- dusnost

- nepfijemny pocit na hrudi

- zazivaci potize a paleni Zahy

- chrapot

- lnava

- koptivka a svédéni ktize

Méng¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
- zanét oci



- pocit zrychleného nebo nepravidelného srde¢niho tepu
- nepfijemné pocity v uchu

- tisen v hrdle

- nepfijemny pocit v nose, ucpany nos nebo ryma, kychani
- puchyfe v ustech

- podrazdéni jicnu

- pocit uviznuti ciziho télesa v hrdle

- zavrat

- celkove neptijemny pocit

- sucho v ustech

- pocit brnéni kiize

- zarudnuti hrdla

- zvét§ené mandle

- bolest rtu

- viedy na rtu

- zvétSeni slinné zlazy

- zvysena produkce slin

- zarudnuti kiize

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)
- nahly otok obliceje nebo kiize
- alergicky zanét jicnu (eozinofilni ezofagitida)

Pokud Vas nékteré z nezadoucich ucinkli znepokojuji nebo zptisobuji obtize, kontaktujte svého 1ékarte,
ktery rozhodne, zda potiebujete n¢jaké 1€ky jako napt. antihistaminika (1€k k 1écbé alergickych
ptiznaki) , k uleve od nezadoucich uc¢inkd, kterymi trpite.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek ACARIZAX uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace



Co pripravek ACARIZAX obsahuje

- Lécivou latkou je standardizovany alergenovy extrakt z roztoci domaciho prachu
Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae. Aktivita sublingvalniho lyofilizatu
je vyjadrend v jednotkach SQ-HDM. Aktivita jednoho sublingvalniho lyofilizatu je 12 SQ-HDM.

- Dal$imi slozkami jsou zelatina (rybiho ptivodu), mannitol a hydroxid sodny (pro Gpravu pH).

Jak pripravek ACARIZAX vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az téméft bily kruhovy sublingvalni lyofilizat s vyrazenym oznacenim na jedné stran€.

Hlinikové blistry s odstranitelnou hlinikovou folii v krabicce. Jeden blistr obsahuje 10 sublingvalnich
lyofilizatt.
K dispozici jsou tato baleni: 10, 30 nebo 90 sublingvalnich lyofilizatu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

ALK-Abelld A/S
Boge All¢é 6-8
DK-2970 Hersholm
Dansko

Vyrobce:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanélsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Norsko, Polsko, Rakousko, Slovenska republika,
Svédsko: ACARIZAX

Italie: ACCARIZAX

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 5. 2023



