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ACARIZAX®

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ACARIZAX® 12 SQ-HDM, Lyophilisat zum
Einnehmen

Fur die Behandlung von Erwachsenen
Standardisierter Allergenextrakt aus
Hausstaubmilben

(Dermatophagoides pteronyssinus und
Dermatophagoides farinae)

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen
Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Acarizax und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Acarizax
beachten?

. Wie ist Acarizax einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Acarizax aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Acarizax und wofir wird es
angewendet?

Acarizax enthdlt einen Allergenextrakt aus
Hausstaubmilben. Es ist ein Lyophilisat zum
Einnehmen, dhnlich einer Tablette, nur weicher. Es
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wird unter die Zunge gelegt, wo der Wirkstoff in den
Korper aufgenommen wird.

Acarizax wird bei Erwachsenen (18-65 Jahre) zur
Behandlung von einem durch Hausstaubmilben
ausgeldsten allergischen Schnupfen (Entziindung
der Nasenschleimhaut) und damitim
Zusammenhang stehendem allergischen Asthma
verwendet. Acarizax wirkt durch eine Erhéhung der
immunologischen Toleranz gegenuber
Hausstaubmilben (lhr Kérper lernt, mit dem
Allergen umzugehen). Es kann sein, dass Sie das
Lyophilisat 8 bis 14 Wochen einnehmen miissen,
bevor Sie eine Besserung spliren.

Der Arzt wird lhre allergischen Symptome uberpriifen
und einen Hauttest durchfiihren und/oder eine
Blutprobe entnehmen, um zu entscheiden, ob
Acarizax eine geeignete Behandlung fir Sie ist.

Die erste Einnahme von Acarizax soll unter arztlicher
Aufsicht erfolgen. Nach der ersten Einnahme sollen
Sie fir mindestens eine halbe Stunde unter medi-
zinischer Uberwachung bleiben. Dies ist eine
VorsichtsmaBnahme, um lhre Reaktion auf das
Medikament zu Uberwachen. Das gibt lhnen auch
die Mdglichkeit, mit Ihrem Arzt eventuell auftretende
Nebenwirkungen zu besprechen.

Acarizax wird von Arzten mit Erfahrung in der
Behandlung von Allergien verschrieben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Acarizax beachten?

Acarizax darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind
(siehe Abschnitt 6).

- wenn Sie eine schlechte Lungenfunktion haben
(nach arztlicher Beurteilung).

- wenn Sie eine deutliche Verschlechterung lhres
Asthmas innerhalb der letzten drei Monate
gehabt haben (nach arztlicher Beurteilung).

- wenn Sie Asthma haben und am Tag der
geplanten ersten Einnahme von Acarizax eine
Atemwegsinfektion, wie eine gewohnliche
Erkdaltung, Halsschmerzen oder eine
Lungenentziindung, besteht. lhr Arzt wird den
Beginn der Behandlung verschieben, bis es lhnen
wieder besser geht.

- wenn Sie eine Erkrankung des Immunsystems
haben, Medikamente einnehmen, die das
Immunsystem unterdriicken oder Sie Krebs haben.

- wenn lhnen vor kurzem ein Zahn gezogen wurde,
eine andere Operation im Mund durchgefiihrt
wurde sowie bei Wunden oder Entziindungen im
Mund. lhr Arzt kann lhnen empfehlen, den Beginn
der Behandlung zu verschieben oder die
Behandlung zu unterbrechen, bis lhre Mundhdhle
abgeheilt ist.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Acarizax

einnehmen,

- wenn Sie wegen einer Depression mit frizyklischen
Antidepressiva, Monoaminooxidase-Hemmern
(MAO-Hemmer) oder wegen der Parkinson-
Krankheit mit COMT-Inhibitoren behandelt werden.

- wenn Sie schon friiher eine schwere allergische
Reaktion nach einer Injektion eines
Hausstaubmilben-Allergenextraktes hatten.

- wenn Sie eine Fischallergie haben. Acarizax kann
Spuren von FischeiweiB enthalten. Die
vorhandenen Daten zeigen kein erhéhtes Risiko
furr allergische Reaktionen bei Patienten mit
einer Fischallergie.

- wenn Sie starke allergische Symptome haben
wie Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen,
Verdnderungen in der Stimme, niedriger
Blutdruck oder Engegefiihlim Hals. Brechen Sie
die Behandlung ab und wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt.

- wenn lhre Asthma-Symptome deutlich schlechter
sind als Ublich. Brechen Sie die Behandlung ab
und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Wenn Sie Asthma haben, nehmen Sie lhre lblichen
Asthma-Medikamente weiter, wahrend Sie mit der
Behandlung mit Acarizax beginnen. thr Arzt wird mit
lhnen besprechen, wie Sie lhre Asthma-Medikamente
liber die Zeit schrittweise reduzieren kdnnen.

Wenn Sie anhaltendes Sodbrennen oder
Schwierigkeiten beim Schlucken haben, kontaktieren
Sie lhren Arzt.

Wahrend der Behandlung sind leichte bis mit-
telschwere lokale allergische Reaktionen zu erwarten.
Sollten jedoch schwere Reakfionen auftreten,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie antiallergische
Medikamente wie Anfihistaminika bendtigen.

Kinder und Jugendliche
Acarizax ist nicht fur die Behandlung von Kindern
und Jugendlichen zugelassen.

Einnahme von Acarizax zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen. Wenn Sie gegen
Ihre allergischen Symptome andere Arzneimittel wie
Antihistaminika, Asthma-Bedarfsmedikation oder
Kortisonprdparate nehmen, informieren Sie Ihren Arzt
daruber, so dass er mit Ihnen die Anwendung dieser
Medikamente wéhrend der Behandlung mit Acarizax
besprechen kann. Wenn Sie die Medikamente gegen
Ihre allergischen Symptome absetzen, kénnten mehr
Nebenwirkungen mit Acarizax auftreten.

Einnahme von Acarizax zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Nach der Einnahme von Acarizax diirfen Sie 5
Minuten nichts essen und trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zurzeit gibt es keine klinischen Erfahrungen mit der
Anwendung von Acarizax wahrend der
Schwangerschaft. Die Behandlung mit Acarizax soll
nicht wéhrend der Schwangerschaft begonnen wer-
den. Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger
werden, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, ob Sie die
Behandlung fortsetzen kénnen.

Zurzeit gibt es keine klinischen Erfahrungen mit der
Anwendung von Acarizax wéhrend der Stillzeit. Es
sind keine Wirkungen auf den gestillten Saugling zu
erwarten. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, ob Sie
die Einnahme von Acarizax wahrend der Stillzeit
Ihres Kindes fortsefzen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Acarizax hat keinen oder einen
vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Jedoch kénnen nur Sie beurteilen, ob Sie
beeintrdchtigt sind. Deshalb lesen Sie bitte alle
Informationen dieser Gebrauchsinformation,
insbesondere Abschnitt 4 ,Mdgliche
Nebenwirkungen* und sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie unsicher sind.

3. Wie ist Acarizax einzunehmen?

Nehmen Sie das Arzneimittelimmer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist ein Lyophilisat taglich. lhr
Arzt wird Sie beraten, fiir wie lange Sie Acarizax
einnehmen sollten.

Anwendung bei Erwachsenen

Achten Sie darauf, dass Ihre Hadnde beim Umgang
mit Acarizax immer trocken sind. Nehmen Sie
Acarizax wie folgt ein:

. ReiBen Sie den mit den
Dreiecken
gekennzeichneten
Streifen am
oberen Rand des
Blisterstreifens ab.
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2. Trennen Sie ein Quadrat
aus dem Blisterstreifen
entlang den perforierten
Linien heraus.

3. Driicken Sie das
Lyophilisat nicht durch
die Folie heraus, da es
dadurch leicht zerbrechen
kann. Klappen Sie
stattdessen die
markierte Ecke der Folie

zurlick und ziehen an dieser Stelle die Folie ab.

4. Nehmen Sie das
Lyophilisat vorsichtig
aus dem Blister heraus
und nehmen Sie es
sofort ein.
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5. Legen Sie das Lyophilisat
(W unter die Zunge und

lassen es dort fiir einige
Sekunden liegen, bis es
sich aufgelést hat.
Vermeiden Sie es,
wdhrend der ersten
Minute zu schlucken. Fliir mindestens funf Minuten
dirfen Sie nichts essen oder trinken.

1min 5 min

[

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Acarizax ist nicht fiir die Behandlung von Kindern
und Jugendlichen zugelassen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Acarizax
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Acarizax Lyophilisate eingenommen
haben, kann es zu allergischen Symptomen
einschlieBlich lokaler Symptome in Mund und Rachen
kommen. Wenn bei Ihnen schwere Symptome
auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an einen
Arzt oder an ein Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Acarizax vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, holen Sie diese im spdateren Tagesverlauf
nach. Nehmen Sie an einem Tag nicht die doppelte
Dosis ein, um die Einnahme eines vergessenen
Lyophilisats nachzuholen.

Wenn Sie Acarizax flir mehr als 7 Tage nicht
genommen haben, kontaktieren Sie lhren Arzt, bevor
Sie Acarizax wieder einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Acarizax
abbrechen

Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht wie
vorgeschrieben einnehmen, hat die Behandlung
moglicherweise keine Wirkung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von
Acarizax haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich

Wie alle Arzneimittel kann Acarizax
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Nebenwirkungen kénnen eine allergische
Reaktion auf das Allergen sein, mit dem Sie behandelt
werden. In den meisten Fallen halten die
Nebenwirkungen nach der Einnahme von Acarizax
jeweils einige Minuten bis Stunden an. Die meisten
Nebenwirkungen treten im Laufe der weiteren
Behandlung nach einem bis drei Monaten nicht
mehr auf.

Beenden Sie die Einnahme von Acarizax und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder ein
Krankenhaus, wenn Sie mindestens eines der
folgenden Symptome bei sich bemerken:

- Verschlechterung eines bestehenden Asthmas

- Rasches Anschwellen von Gesicht, Mund oder
Rachen

- Schwierigkeiten beim Schlucken

- Schwierigkeiten beim Atmen

- Verdnderungen der Stimme

- niedriger Blutdruck

- Engegefiuhlim Rachen (wie ein
Schwellungsgefiihl)

Weitere mogliche Nebenwirkungen:
Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von
10 betreffen) :

- Gefuhlder Rachenreizung
- Schwellung im Mund

- Juckreiz im Mund

- Atemwegsinfektionen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) :

- Kribbeln oder Taubheitsgefiihl der Zunge oder
im Mund

- Jucken der Augen oder der Ohren

- Jucken der Zunge oder der Lippen

- Schwellung der Lippen, der Zunge oder des
Rachens

- trockener Mund, Entziindung, Beschwerden oder
Brennen im Mund

- Magenschmerzen oder Unwohlsein

- Durchfall

- Ubelkeif

- Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schlucken
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- Kurzatmigkeit

- Beschwerden im Brustraum
- Magenverstimmung

- Heiserkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) :

- Engegefuhlim Rachen

- Beschwerden der Nase, verstopfte oder
laufende Nase, Niesen

- Blaschen im Mund, Rétung im Mund oder
Wunden in der Mundschleimhaut

- Entziindung der Zunge

- verdnderter Geschmack

- Reizung der Speiserdhre

- Erbrechen

- Fremdkérpergefiihlim Rachen

- Schwindel

- Mudigkeit oder allgemeines Unwohlsein

- Juckreiz der Haut

Wenn Sie Nebenwirkungen haben, die Sie beunruhigen
oder die lhnen Schwierigkeiten bereiten, kontaktieren
Sie lhren Arzt, der Uber eine moglicherweise fir Sie
erforderliche Behandlung mit antiallergischen
Arzneimitteln wie Antihistaminika entscheiden wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das
nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Acarizax aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir KInder
unzugdnglich auf.

Sie diirfen Acarizax nach dem auf dem
Blisterstreifen nach “EXP” und auf dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Enfsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Acarizax enthalt

Der Wirkstoff ist ein standardisierter
Allergenextrakt aus den Hausstaubmilben
Dermatophagoides pteronyssinus und
Dermatophagoides farinae. Die Aktivitét pro
Lyophilisat zum Einnehmen wird mit der Einheit SQ-
HDM (HDM ist eine englische Abkurzung fiir
Hausstaubmilben) ausgedriickt. Die Aktivitat eines
Lyophilisats zum Einnehmen ist 12 SQ-HDM.

Die weiteren Bestandteile sind Gelatine (aus Fisch
gewonnen), Mannitol und Natriumhydroxid.

Wie Acarizax aussieht und Inhalt der Packung
WeiBes bis cremefarbenes rundes Lyophilisat zum
Einnehmen mit einer Préigung auf einer Seite.

Aluminiumblisterstreifen mit entfernbarer
Aluminiumfolie in einem Umkarton. Jeder
Blisterstreifen enthdlt 10 Lyophilisate zum Einnehmen.

Die folgenden PackungsgréBen stehen zur
Verfligung: 10, 30 oder 90 Lyophilisate zum
Einnehmen.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALK-Abell6 A/S

Boge Allé 6-8

DK-2970 Hersholm

Vertrieb in Osterreich durch:
ALK-Abell6 Allergie-Service GmbH
Backermihlweg 59

AT-4030 Linz

Z.Nr.: 236641

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im August 2015
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