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Piibalova informace: informace pro pacienta

ACTAIR 100 IR sublingvalni tablety
Pro uZiti u dospivajicich a dospélych (ve véku 12—65 let)
Standardizovany alergenovy extrakt z roztoct domaciho prachu
(Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae)

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je pripravek ACTAIR a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ACTAIR uZivat
Jak se pripravek ACTAIR uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek ACTAIR uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je pripravek ACTAIR a k ¢emu se pouziva

Ptipravek ACTAIR obsahuje alergenové extrakty z roztocti domaciho prachu.

Pripravek ACTAIR se pouziva k 1é¢b¢ alergické rymy (zanétu nosni sliznice) u dospivajicich (12—17
let) a dospé€lych. Ptipravek ACTAIR ucinkuje tak, Ze zvySuje imunologickou toleranci (schopnost téla
vyrovnat se s alergenem) k rozto¢im domaciho prachu. Lé¢bu miize byt nutné uzivat 3 mésice, dokud
si nevS§imnete zlepSeni.

ACTAIR 100 IR je urcen pouze pro obdobi zvySovani davky, nikoli pro udrzovaci lécbu.

Pied zahajenim 1é¢by bude Vase alergie diagnostikovana 1ékafem, ktery provede ptislusné kozni testy
a/nebo vySetteni krve.

Prvni davka ptipravku ACTAIR ma byt uZita pod dohledem 1ékafe. Po uziti prvni davky byste mé¢l(a)
zustat pod dohledem lékafe nejméné pul hodiny. To je preventivni opatfeni pro sledovani Vasi
citlivosti na 1ék. Také budete mit moznost prodiskutovat mozné nezadouci ucinky se svym lékarem.
Pripravek ACTAIR piedepisuji 1ékaii se zkuSenostmi s 1écbou alergii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ACTAIR uZivat

Neuzivejte pripravek ACTAIR:

- JestliZe jste alergicky(a) na kteroukoli z pomocnych latek (dalSich slozek) tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).



- JestliZe trpite té€Zkym a/nebo nestabilnim astmatem nebo jste v poslednich 3 mésicich prodélali
zavazné zhorSeni astmatu.

- Jestlize je Vas usilovné vydechnuty objem za jednu sekundu (FEV 1), podle posouzeni 1ékate, pod
80 %.

- Mate onemocnéni, které ovlivituje imunitni systém, uzivate 1éky, které potlacuji imunitni systém,
nebo mate rakovinu,

- Mate viedy nebo infekci v ustech. Lékat mtize doporucit odloZeni zahajeni 1é€by nebo ukonceni
1é¢cby, dokud se Vase usta nezhoji.

Pokud jste t€hotna, nezacinejte uzivat piipravek ACTAIR.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku ACTAIR se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:

- Se u Vas vyskytnou zavazné alergické ptiznaky, jako jsou potize s polykanim nebo
dychanim, zmény hlasu, hypotenze (nizky krevni tlak) nebo pocit knedliku v krku.
Ukoncete 1écbu a ihned kontaktujte svého 1ékare.

- Jste diive mél(a) zavaznou alergickou reakci na 1ék s extrakty alergend.

- Se Vase ptiznaky astmatu vyrazné zhorsi oproti normalnimu stavu. Ukoncete 1écbu a
ihned kontaktujte svého 1ékare.

- Mate kardiovaskularni onemocnéni.

- Uzivate beta-blokator (skupina I€kii Casto predepisovanych u onemocnéni srdce a
vysokého krevniho tlaku, ale také se nachazi v nékterych ocnich kapkach a mastich).

- Jste lécen(a) na depresi pomoci tricyklickych antidepresiv nebo inhibitorii
monoaminooxidazy (MAOI) nebo na Parkinsonovu chorobu pomoci inhibitord
katechol-O-methyltransferazy (COMT).

- Je u Vas nutna operace v ustech nebo extrakce zubu. Mél(a) byste prerusit 1é¢bu
pripravkem ACTAIR, dokud se po zakroku upln¢ nezhojite.

- Mate trvalé paleni Zahy nebo potize s polykanim. Mél(a) byste kontaktovat svého 1ékafte.

- Mate autoimunitni onemocnéni v remisi.

Informujte svého 1ékate:
- O jakémkoli nedavném onemocnéni, které jste prodélal(a).
- O Vasi historii onemocnéni a o vyskytu onemocnéni v roding, které by mohly ovlivnit
Vas imunitni systém.
- Pokud se Vase onemocnéni v nedavné dobé zhorsilo.

Pokud uzivate 1éky potlacujici a/nebo ulevujici od astmatu, nepferusujte 1€cbu astmatu bez
doporuceni Vaseho lékate, protoze to muze zhorsit priznaky astmatu.

Béhem 1écby miizete oCekavat mirné az sttedn€ zavazné mistni alergické reakce. Pokud jsou
tyto reakce zavazné, informujte svého 1ékate, zda pottebujete néjaké 1éky proti alergii, jako
jsou antihistaminika.

Déti a dospivajici
Pripravek ACTAIR se uziva k 1é¢b¢€ alergické rymy u dospivajicich (12—-17 let). Piipravek ACTAIR
neni urcen pro déti ve véku do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ACTAIR

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ 1éCivych ptipravkil dostupnych bez lékarského predpisu. Pokud
uzivate jiné léky proti alergii, jako jsou antihistaminika, 1éky na tlevu od astmatu nebo steroidy nebo
1éky, které blokuji latku zvanou imunoglobulin E (IgE), napt. omalizumab, porad’te se s lékatem, zda
mate v jejich uzivani pokracovat. Jestlize jste prestal(a) uzivat tyto léky proti alergii, miZzete béhem
1écby piipravkem ACTAIR zaznamenat vice nezadoucich u¢inku.

Piipravek ACTAIR s jidlem a pitim
5 minut po uziti tohoto 1éku byste nemél(a) nic jist ani pit.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

ZkuSenosti s pouzitim piipravku ACTAIR béhem tc¢hotenstvi nejsou k dispozici. Lécba ptipravkem
ACTAIR se proto nema béhem téhotenstvi zahajovat. Pokud béhem 1é¢by otéhotnite, porad'te se se
svym lékafem o tom, zda je pro Vas vhodné v 1é¢bé pokracovat.

Zkugenosti s pouzitim piipravku ACTAIR b&hem kojeni nejsou k dispozici. Zadné Gginky na kojené
déti se vSak neocekavaji. Porad’te se se svym lékatem, zda mizete pokraCovat v uzivani piipravku
ACTAIR béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U piipravku ACTAIR nebyl pozorovan zadny ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek ACTAIR obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek ACTAIR uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Lécba pripravkem ACTAIR ma byt zahdjena davkou 100 IR a postupné zvysSovana az do dosazeni
udrzovaci davky 300 IR. IR (index reaktivity) vyjadiuje aktivitu.
ACTAIR 100 IR je urcen pouze pro obdobi zvySovani davky, nikoli pro udrzovaci 1écbu.

Je doporuceno, abyste uzil(a) prvni tabletu pod dohledem lékafe. Vas Iékat Vam doporuéi schéma a
dobu trvani zvySovani davky.

Pouziti u dospivajicich
Déavkovani u dospivajicich je stejné jako u dospélych.

Uzivejte pripravek ACTAIR nasledujicim zpisobem:

1. Vyjméte jednu tabletu (nebo 2 tablety) z obalu protlacenim tablety folii.

2. Uzivejte tabletu béhem dne do prazdnych ust.

3. Vlozte tabletu pod jazyk, dokud se nerozpusti, a potom zbyvajici ¢ast spolknéte.

(n

4. Nejezte nebo nepijte nejméne 5 minut.
5. Po manipulaci s tabletou si umyjte ruce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ACTAIR, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku ACTAIR, nez jste m&l(a), mohou se u Vas objevit alergické piiznaky
véetn¢ mistnich pfiznakll v tstech a krku. Pokud se u Vas vyskytnou zavazné ptiznaky, okamzité
kontaktujte 1ékate nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ACTAIR

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji pozd€ji béhem dne. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste ACTAIR neuzivali déle nez 7 dni, mél(a) byste se
pred opetovnym uzitim piipravku ACTAIR poradit se svym lékafem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek ACTAIR



Pokud neuzivate tento pfipravek predepsanym zpusobem, nemusi se u Vas projevit piiznivé Géinky
1é¢by. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Nezadoucimi G¢inky mohou byt alergické reakce na alergen, kterym jste léCeni. VétSina alergickych
nezadoucich G¢inkd trva n€kolik minut az hodin po uziti 1éku a vétSina odezni po 1 az 3 mésicich 1écby.

Ukoncete uzivani piipravku ACTAIR a okamzit¢ kontaktujte svého 1ékate nebo nemocnici, pokud se u
Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaka:

- Néhly otok obliceje, tst, hrdla nebo ktize

- Problémy s polykénim

- Problémy s dychanim

- Zmény hlasu

- Hypotenze (nizky krevni tlak)

- Pocit plného hrdla (jako zdufeni)

- Kopftivka a svédéni kiize

Dal$i mozné nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

Otok nebo svédeéni st
Podrazdéni hrdla
Svédéni ucha

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Svédéni oci

- Otok nebo svédéni rti nebo jazyka

- Paleni nebo brnéni Ust, zan€t a bolest ust, vied v ustech
- Zména chuti

- Neptijemné pocity nebo bolest v Gistech a/nebo hrdle
- Otok hrdla, problémy s polykanim

- Kasel

- Problémy s dychadnim

- Bolest na hrudi

- Bolest bticha, porucha traveni, nevolnost, priijem

- Svédeéni

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- Zarudnuti a zan€t oka, otok oka, slzeni

- Bolest nebo brnéni ucha

- Zavrat, toceni hlavy

- Bolest hlavy

- Malatnost nebo tinava

- Rinitida (kychani, ryma nebo svédéni nosu, ucpany nos)

- Krvaceni z nosu

- Bé&zné nachlazeni

- Zanét rti nebo jazyka

- Poruchy ustni dutiny, jako je paleni ust, necitlivost ust, afty, problémy se slinami
- Otok patra

- Otok obliceje

- Sucho v ustech nebo v hrdle, zizen

- Puchyfte v ustech a/nebo v hrdle, otok st a hrdla v disledku konzumace ovoce nebo zeleniny



- Porucha hrdla, jako je paleni/brnéni nebo svirani v hrdle, chrapot, pocit knedliku v hrdle,
nepiijemné pocity nebo otok v zadni ¢asti hrdla

— Astma, dusnost, sipani

- Nepftijemné pocity na hrudi

- Bolest jicnu, zanét jicnu nebo zaludku, paleni zahy
- Zvraceni

- Gastroenteritida (zanét zaludku a stiev)

- Mistni otok, otok pod ktzi

- Vyréazka, podrazdéni ktize, koptivka

- Uzkost

- Pocit brnéni nebo mravenceni

- Abnormalni vysledky vysetfeni krve

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):

- Zanét o¢niho vicka, abnormalni stahy o¢niho vicka, iritace oka
— Ucpané ucho, zvonéni v usich

- Neptijemné pocity v nose, ucpané vedlejsi nosni dutiny

- Zanét dasni, krvaceni v Gistech

- Zapach z ust, krkani

- Bolestivé polykani

- Podrazdéni hlasivek

- Rychlé dychani

- Necitlivost hrdla

- Sezénni alergie

- Bronchitida (zanét pridusek)

- Bolest na hrudi

- Palpitace (pocit buseni srdce), rychly srdecni tep

- Otok jicnu

- Casta stolice, drazdivy traénik, plynatost

- Podrazdénost, porucha pozornosti, necitlivost, ospalost, porucha feci, ties
- Puchyte, zarudnuti kiize, akutni kozni reakce, svédéni

- Neptijemné pocity a stahy svald

- Nuceni na moceni

Pokud Vam zpiisobuji jakékoli nezddouci ucinky obavy, méli byste se obratit na svého 1ékare, ktery
rozhodne, zda k ulevé potfebujete néjaké 1éky, jako jsou antihistaminika.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak piipravek ACTAIR uchovavat

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ACTAIR obsahuje

Lécivou latkou je standardizovany alergenovy extrakt z rozto¢i doméciho prachu Dermatophagoides
pteronyssinus a Dermatophagoides farinae. Jedna sublingvalni tableta obsahuje 100 IR.
IR (index reaktivity) vyjadiuje aktivitu.

Dalsimi slozkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna stl kroskarmeldzy, monohydrat
laktozy, magnesium-stearat, mannitol (E 421) a mikrokrystalicka celuloza.

Jak pripravek ACTAIR vypada a co obsahuje toto baleni

Sublingvalni tableta.
Tablety 100 IR jsou bilé az bézové, kulaté a bikonvexni, hnédé skvrnité s vyrytymi pismeny ,,SAC* na
jedné strané a ¢islem ,,100° na druhé strang.

Tablety jsou doddvany v hlinikovych blistrech se snimatelnou hlinikovou folii v krabicce.

Velikost baleni:
Baleni se 3 sublingvalnimi tabletami
Baleni s 15 sublingvalnimi tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY

Francie

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Actair 100 IR Sublingualtabletten

Belgie Orylmyte 100 IR comprimés sublinguaux

Bulharsko AKTAUP 100 IR cy6aunrBamHu TabieTku
Chorvatsko Orylmyte 100 IR sublingvalne tablete

Ceska republika, Polsko, Portugalsko, Rumunsko ACTAIR
D4nsko, Norsko, Svédsko Aitmyte

Francie Orylmyte 100 IR, comprimé sublingual

Némecko ORYLMYTE 100 IR

Irsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko) ACTAIR 100 IR sublingual tablets
Italie, Lucembursko ORYLMYTE

Nizozemsko Actair 100 IR, tabletten voor sublinguaal gebruik
Slovinsko Actair 100 IR podjezicne tablete

Slovenska republika ACTAIR 100 IR sublingvalne tablety
Spanélsko Actair 100 IR comprimidos sublinguales

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 1. 2023



