ACARIZAX

ACARIZAX®

Sieddtyshoitotabletti huonepdlypunkkiallergian
hoitoon. Tabletfti sisditaa standardoitua huone-
polypunkkien allergeeniuutefta:
Dermatophagoides pteronyssinus ja
Dermatophagoides farinae (12 SQ-HDM).’

KAYTTOAIHEET

ACARIZAX® on tarkoitettu aikuisille (18-65 vuotiaille)
potilaille, joilla on todettu esitietojen ja huonepdly-
punkeille herkistdmisen yhteydessa (ihopistokokeessa
ja/tai erityisessd IgE-festiss@) saadun positiivisen tulok-
sen perusteella ainakin yksi seuraavista tiloista:

o Sitked kohtalainen tai vaikea huonepdlypunkkien
aiheutfama allerginen nuha, joka jatkuu oireita
lievittavasta ladkityksestd huolimatta.
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e Huonepdlypunkeista johtuva allerginen astma, jota
ei ole saatu hyvadn hoitotasapainoon inhaloitavilla
kortikosteroideilla ja johon liittyy lievd, kohtalainen tai
vaikea huonepdlypunkeista johtuva allerginen nuha.
Potilaiden astman status on arvioitava huolellisesti
ennen hoidon aloittamista.

ACARIZAX® on tarkoitettu nuorille (12-17-vuotiaat),
joilla on todettu esitietojen ja huonepdlypunkeille
herkistdmisen yhteydessa (ihopistokokeessa ja/tai
spesifisessd IgE-testiss@) saadun positiivisen tuloksen
perusteella.

o Sitked kohtalainen tai vaikea huonepdélypunkkien
aiheutfama allerginen nuha, joka jatkuu oireita
lievittavasta ladkityksestd huolimatta.
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ACARIZAX® -HOIDON TOTEUTUS

Ensimmdainen tabletti otetaan 1adkarin vastaanotolla ja
potilas jad odottamaan vahintéén 30 minuutiksi, jotta
potilas jaladkari voivat keskustella valittomistd sivuvaiku-
fuksista ja mahdollista hoitotoimenpiteistd fai mahdollises-
ftajatkohoidosta.!

e  Tabletti otetaan ulos ldpipainopakkauksesta kuivin
sormin ja laitetaan kielen alle, missé se sulaa
muutamissa sekunneissa.

e Nielemistd valtet&dn ensimdisen minuutin ajan
tabletin oftamisen jalkeen.

e Sydmistdjajuomista valtetddn véhintddn 5 minuuttia
tabletin oftamisen jalkeen.

e  Tabletti otetaan kerran péivassd 3 vuoden ajan.

4 )
KAYTANNON OHJEITA:

e Hampaiden harjausta ei suositella
ennen tabletin ottamista, vaan vasta
5 minuutfiasen jalkeen.

e Kasien pesuasuositellaan tabletin
ottamisen jalkeen.
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VASTA-AIHEET

e Pofilaat, joilla FEV, on < 70% viitearvosta (riittGvan
farmakologisen hoidon jalkeen) hoidon alussa.!

e Pofilaat, joilla on ilmennyt vaikea astman pahenemis-
vaihe 3 viime kuukauden aikana.’

o Akuuttia hengitystieinfektiota sairastavilla astma-

pofilailla ACARIZAX® -hoidon aloitusta on siirrettéva,

kunnes infektio on ohi."

Potilaat, joilla on Kliinisesti relevantti aktiivinen tai

huonossa hoitotasapainossa oleva autoimmuuni-

sairaus, immuunijdrjestelman puutteita, immuuni-

vajavuuksia, immunosuppressiota tai pahanlaatui-

sia neoplastisia sairauksia.’

Potilaat, joilla on akuutti vaikea suun tulehdus tai

suun haavaumia.

e Yliherkkyys apuaineille.’

HAITTAVAIKUTUKSET

Potilaat voivat ensisijaisesti odottaalievid tai kohta-
laisia paikallisia allergisia reaktioita, joita esiintyy
muutaman ensimmdaisen pdivan aikana ja jotka
lievenevat jalleen hoidon jatkuessa (1-3 kuukaut-
ta). Kun tallainen reaktio esiintyy, useimmiten se
atkaa 5 minuutin kuluessa ACARIZAX® -valmisteen
ottamisesta ja laantuu muutaman minuutin tai funnin
kuluessa. Vaikeampia suunielun allergisia reaktioita
voi esiintyd.’
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Ensimmadinen tabletti otetaan ladkarin
vastaanotolla (kesto 30 minuuttia).

Tallsin voidaan keskustella hoidosta ja
mahdollisista haittavaikutuksista.
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ACARIZAX® ACARIZAX® tabletti, kylmakuivattu. Huonepdlypunkeista Dermatophagoides pteronyssinus ja
Dermatophagoides farinae standardisoitu allergeeniuute, 12 SQ-HDM. Kédyttoaiheet: Aikuisille 18-65-vuoti-
aille potilaille, joilla on todettu esitietojen ja huonepdlypunkeille herkistimisen yhteydessi (ihopistokokeessa
jaltai erityisessd IgE-testissd) saadun positiivisen tuloksen perusteella ainakin yksi seuraavista tiloista: * sitked
kohtalainen tai vaikea huonepdlypunkkien aiheuttama allerginen nuha, |oka jatkuu oireita lievittavasta akltyk-
sestd huolimatta ¢ huonepélypunkeista johtuva allerginen astma, jota ei ole saatu hyvdan hoitotasapainoon in-
haloitavilla kortikosteroideilla ja johon lievd, kohtalainen tai vaikea huonepélypunkeista johtuva allerginen
nuha. Potilaiden astman status on arvioitava huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Nuoret (12-17-vuotiaat), joilla on todettu esitietojen ja huonepédlypunkeille herkistimisen yhteydessa (ihopis-
tokokeessa ja/tai spesifisessi IgE-testissa) saadun positiivisen

tuloksen perusteella sitked kohtalainen tai vaikea huonepélypunkkien aiheuttama allerginen nuha, joka jatkuu
oireita lievittdvasta ldakityksestd huolimatta. Annostus: Yksi tabletti paivittdin. Kliinisen vaikutuksen odo-
tetaan alkavan 8-14 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta. Kansainvilisten hoitosuositusten mukaan allergian
siedityshoitoon tarvitaan 3 vuoden hoitojakso, jotta sairaudessa saavutettaisiin muutosta. Jos ensimmaisen
Acarizax-hoitovuoden aikana ei havaita lainkaan paranemista, hoitoa ei ole aihetta jatkaa. Hoidon saa aloittaa
allergisten sairauksien hoitoon perehtynyt ladkari. Ensimmainen kylmakuivattu tabletti otetaan lddkarin vas-
taanotolla ja potilasta tarkkaillaan vihintadn puolen tunnin ajan. Talléin on mahdollisuus keskusteluun ja mah-
dollisten valittdmien haittavaikutusten hoitamiseen. Tabletti otetaan ulos lipipainopakkauksesta kuivin sormin
heti lapipainopakkauksen avaamisen jilkeen. Tabletti asetetaan kielen alle, missa se sulaa. Nielemistd pitad valttaa
noin yhden minuutin ajan. Ruuan ja juoman nauttiminen on kielletty seuraavien 5 minuutin ajan. Jos hoito keskey-
tyy yli 7 vuorokauden ajaksi, on suositeltavaa ottaa yhteytti lddkariin ennen hoidon jatkamista.

Vasta-aiheet: Yliherkkyys apuaineille. FEV| on < 70 % viitearvosta (riittivan farmakologisen hoidon jilkeen)
hoidon alussa. Vaikea astman pahenemisvaihe kolmen viime kuukauden aikana. Akuuttia hengitystieinfektiota
sairasravilla astmapotilailla hoidon aloittamista on siirret kunnes infektio on ohi. KIiinisesti relevantti ak-

javuuksia, immunosuppressiota tai pahanlaatuisia neoplast sairauksia. Akuutti vaikea suun tulehdus tai suun
haavaumia. Varoitukset ja kdytt6on liittyvdt varotoimet: Acarizax ei ole tarkoitettu astman akuuttien
pahenemisvaiheiden hoitoon. Jos astma pahenee ikillisesti, on kaytettava lyhytvaikutteista bronkodilaattoria. Jos
potilaan mielesta hoito lyhytvaikutteisella bronkodilaattorilla ei tehoa tai jos sita on inhaloitava tavallista enem-
man, hinen on hakeuduttava ladkarin hoitoon. Potilaille on kerrottava, etta heidian on hakeuduttava valittomasti
I rin hoitoon, jos astma pahenee akillisesti.Valmistetta aluksi kaytta: oitona eika silld pidd korvata
jo kaytossa olevaa astmahoitoa. Astman yllapitohoidon ikillinen keskeyttiminen Acarizax-hoidon aloittamisen
jilkeen ei ole suositeltavaa. Astman ylldpitohoidon vihentiminen on tehtdva asteittain ldakarin valvonnassa
astman hoitosuositusten mukaisesti. Hoito on lopetettava ja otettava vilittomasti yhteytta lddkariin, jos esiin-
tyy voimakkaita systeemisia allergisia reaktioita, astman vaikeaa pahenemista, angioedeemaa, nielemisvaikeuksia,
hengitysvaikeuksia, adnen muutoksia, hypotensiota tai tdysindisyyden tunnetta nielussa. Systeemisten oireiden
ilmaantumisvaiheessa voi esiintya punoitusta, kutinaa, kuumuuden tunnetta, yleistd huonoa oloa ja agitaatiota/
ahdlstunelsuutta Yksl valhtoehto 'voimakkaiden systeemlsten aller isten reaktl iden holdossa on adrenaliini.

iinin vaikutukset saattavat voimistua mahdollisin fataalein seurauksin. Adrenaliinin valkutukset voivat heikentya
potilailla, joita hoidetaan beetasalpaajilla. Sydantautipotilaille systeemisten allergisten reaktioiden ilmaantuminen
saattaa aiheuttaa suuremman vaaran. Potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt systeeminen allerginen reaktio ihon
alle annettua huonepélypunkkisiedityshoitoa vastaan, Acarizax-hoidon aloittamista on harkittava huolellisesti,
ja toimenpiteisiin mahdollisten reaktioiden varalta on varauduttava. Potilaille, jolla on vaikea suun tulehdus
(esim. suun jakaldtauti, suun haavaumia tai sammas), haavoja suussa tai joille on dskettdin tehty suun kirur-
gisten toimenpiteitd, mukaan lukien hampaanpoisto, tai jotka ovat dskettdin menettineet hampaan, Acarizax-
hoidon aloittamista on lykdttivd ja meneillian oleva hoito on keskeytettiva siksi aikaa, ettd suuontelo voi
parantua. Hoidon yhteydessi on ilmoitettu eosinofiilista esofagiittia. Potilaiden, joilla on vaikeita tai pitkittyneita
gastroesofageaalisia oireita, kuten dysfagiaa tai dyspepsiaa, on syytd keskeyttidd Acarizax-valmisteen kaytto ja
hakeutua laakarin hoitoon.Varovaisuutta on noudatettava valmisteen maaraamisessi potilaille, joilla on remis-
sioissa oleva autoimmuunisairaus. Yhteisvaikutukset: Samanaikainen hoito oireenmukaisilla allergialddkkeilld
voi lisdta potllaan toleranssia sledatysholdolle Tdma on otettava huomioon tillaista ladkitystd IopetettaessaA
Raskaus ja imetys: Acarizax-hoitoa ei pida aloittaa raskauden aikana. Rintaruokintaa saaville lapsille ei ole
odotettavissa mitdan vaikutuksia. Haittavaikutukset: Acarizax-valmistetta kayttavat potilaat voivat en:
esti odottaa lievid tai kohtalaisia paikallisia allergisia reaktioita, joita esiintyy muutaman ensimmdisen paivan
aikana ja jotka lievenevit jalleen hoidon jatkuessa (I 3 kuukautta). Kun tillainen reaktio esiintyy, useimmiten se
alkaa 5 minuutin kuluessa Acarizax-valmisteen ottamisesta ja laantuu muutaman minuutin tai tunnin kuluessa.
Vaikeampia suunielun allergisia reaktioita voi esiintyd. On ilmoitettu yksittiisid tapauksia, joissa astmaoireet
ovat pahentuneet voimakkaasti ja akillisesti. Vakavia systeemisid allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylak-
sia, on raportoitu. Hyvin yleiset: Nenanielun tulehdus, korvien kutina, nielun drsytys, huulten turvotus, suun
turvotus, suun kutina. Yleiset: Keuhkoputkitulehdus, nielutulehdus, nuha, sivuonteloiden tulehdus, makuhairio,
silmien kutina, astma, yskd, d@ntohairio, hengenahdistus, suunielun kipu, nielun turvotus, vatsakipu, ripuli, dysfagia,
dyspepsia, gastroesofageaalinen refluksitauti, glossodynia, kielitulehdus, huulten kutina, suun haavaumat, suukipu,
kielen kutina, pahoinvointi, epamiellyttavi tunne suussa, suun limakalvon punoitus, suun parestesia, suutulehdus,
kielen turvotus, oksentelu, kutina, nokkosihottuma, epamiellyttavi tunne rintakehissa, vasymys. Huomattavien
haittavaikutusten ilmaantuessa on harkittava allergialaakitysti. Pakkaukset ja hinnat: Lapipainolevyssa. 30 tab-
lettia (Vnr 55 50 47), 112,44 €. Reseptilddke. Korvattavuus: Sv-peruskorvattava. Hinta potilaalle: 67,46 €. Tutustu
valmisteyhteenvetoon ennen laikkeen mairaamista. Lisdtiedot: Pharmaca Fennica tai ALK-Abellé Nordic A/S,
sivuliike Suomessa, Linnoitustie 4, 02600 Espoo, p. 09 5842 2120. Myyntiluvan haltija: ALK-Abellé A/S, Boge Allé
6-8,2970 Horsholm, Tanska. Teksti perustuu 21.3.2022 paivitettyyn valmisteyhteenvetoon.
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ACARIZAX® &

e ACARIZAX® hoitaa huonepoélypunkkiallergian syyta,
mika lisaa potilaan sietokykya huonepolypunk-
kiallergeeneille. ACARIZAX®-hoidon tarjoaman
suojan ansiosta seka allergisenriniitin (indikaatio
12 - 65 vuotta) etta allergisen astman (indikaatio
18 - 65 vuotta) oireiden hallinta paranee.’

Potilaalle se merkitsee, ettd ACARIZAX®:

o Lievittad oireita ja vahentdd muun hoidon tarvetta'2
e Parantaa potilaan eldmanlaatua’-2

o Vahent&d astman pahenemisvaiheiden riskid'**

e ACARIZAX® -siedatyshoitotabletilla on hyvin
dokumentoitu siedettavyysprofiilimyos potilailla,
joiden astma ei ole hallinnassa."”

e ACARIZAX° mahdollistaa siedatyshoidon
useammille potilaille.
» Senvoi oftaa kotona’
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* Indikaatio 18 - 65 vuotta

\'I I( ALK. Linnoitustie 4, 02600 Espoo.
P: (09) 5842 2120. I: www.alk.fi






