Bipacksedel: Information till anvéandaren
Aitgrys 100 RI och 300 RI sublinguala resoribletter
For anvandning hos vuxna, ungdomar och barn éver 5 ar

Allergenextrakt av graspollen fran:
hundéxing (Dactylis glomerata L.), varbrodd (Anthoxanthum odoratum L.), engelskt rajgras
(Lolium perenne L.), &ngsgrde (Poa pratensis L.) och timotej (Phleum pratense L.)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aitgrys &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Aitgrys

Hur du tar Aitgrys

Eventuella biverkningar

Hur Aitgrys ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Aitgrys ar och vad det anvands for

Aitgrys innehaller ett allergenextrakt. Behandlingen med Aitgrys &r avsedd att 6ka immunforsvarets
tolerans mot (din kropps férmaga att hantera) graspollen sa att allergisymtomen lindras.

Aitgrys anvands for att behandla graspollenallergi som ké&nnetecknas av rinit (nysningar, rinnande eller
kliande nésa, néstdppa) med eller utan bindhinneinflammation (kliande och rinnande 6gon) hos vuxna,
ungdomar och barn fran 5 ars alder.

Innan behandlingen paborjas ska din allergi bekréftas av en lakare med lamplig utbildning och
erfarenhet av allergisjukdomar och med hjalp av 1ampliga hudtester och/eller blodprov.

2. Vad du behdver veta innan du tar Aitgrys

Ta inte Aitgrys:

- Om du ar allergisk mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6);

- Om du lider av svar och/eller instabil astma eller om du upplevt kraftig forsamring av din astma
under de 3 senaste manaderna;

- Om den méngd luft som du kan andas ut under en sekund efter att du fyllt lungorna (din
forcerade expiratoriska volym under 1 sekund, FEV1) &r mindre an 80 % enligt lakares
beddémning;

- Om du har en sjukdom som paverkar immunsystemet, tar lakemedel som dampar
immunsystemet eller har cancer;

- Om du har sar i munnen eller infektioner i munnen. Din lakare kan rekommendera att
behandlingsstarten skjuts upp eller att behandlingen avbryts tills munnen har lakts.

Borja inte ta Aitgrys om du &r gravid.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Aitgrys:

- Om du upplever svara allergiska symtom, sasom svarigheter att svélja eller andas,
rostforandringar, lagt blodtryck eller om det kdanns som att du har en klump i halsen. Avbryt
behandlingen och kontakta omedelbart ldkare.

- Om du tidigare fatt en svar allergisk reaktion mot lakemedel som innehaller allergenextrakt.

- Om dina astmasymtom blir mérkbart sémre an normalt. Avbryt behandlingen och kontakta
omedelbart l&kare.

- Om du har en hjart-karlsjukdom.

- Om du tar betablockerare (en typ av lakemedel som ofta ordineras for hjértsjukdomar och
hogt blodtryck men som ocksa férekommer i vissa 6gondroppar och salvor).

- Om du behandlas for depression med tricykliska antidepressiva, monoaminooxidashdmmare
(MAO-hammare) eller for Parkinsons sjukdom med katekol-O-metyltransferashammare
(COMT-h@mmare).

- Om du behdver opereras i munnen eller dra ut en tand ska du tillfalligt avbryta din
behandling med Aitgrys tills du &r helt aterstalld.

- Om du far ihallande halsbranna eller svart att svalja. Du ska da kontakta lakare.

- Om du har en autoimmun sjukdom (en sjukdom dar ditt immunsystem reagerar mot din
egen kropp) som ér tillfalligt forbattrad.

Tala med din ldkare om:
- Du nyligen haft ndgon sjukdom.
- Du eller nagon i slakten har eller har haft nagon sjukdom som kan paverka ditt
immunsystem.
- Din allergiska sjukdom nyligen har foérsamrats.

Om du anvénder lakemedel som férebygger och/eller lindrar astma ska du inte avbryta din
astmabehandling savida inte din lakare rader dig till det, eftersom det kan forvarra astmasymtomen.
Om du har astma och en luftvagsinfektion ska du inte paborja behandlingen med Aitgrys forran
infektionen har forsvunnit.

Du kan forvanta dig lindriga till mattliga lokala allergiska reaktioner under behandlingen. Om dessa &r
svara, tala med din lakare for att se om du behdver nagot antiallergiskt lakemedel, sasom
antihistaminer.

Anvéandning hos barn och ungdomar

Aitgrys anvands for att behandla allergisk rinit med eller utan bindhinneinflammation orsakad av
graspollen hos ungdomar och barn fran 5 ars alder. Aitgrys ar inte avsedd for anvandning hos barn
under 5 ar.

Andra lakemedel och Aitgrys
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana.

Tala med l&kare, sarskilt om du ar tar vissa ldkemedel mot depression (tricykliska antidepressiva och
monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare)).

Om du tar andra allergimediciner, sdsom antihistaminer, astmalindrande lakemedel eller steroider eller
ett lakemedel som motverkar en substans kallad immunglobulin E (IgE), t.ex. omalizumab, ska du
fraga din lakare om det ar lampligt att fortsatta att ta dessa. Om du slutar ta dessa allergimediciner kan
du fa mer biverkningar under Aitgrys -behandlingen. Symtomlindrande behandling (t.ex.
antihistaminer och/eller kortikosteroider som tas i ndsan) kan anvandas med Aitgrys.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Aitgrys: Om du tar betablockerare (ett slags
lakemedel som ofta ordineras for hjartsjukdomar och hogt blodtryck, men som ocksa finns i vissa
dgondroppar och salvor), eftersom det har lakemedlet kan minska effekten hos adrenalin som anvands
vid behandling av allvarliga systemiska reaktioner.

2



Aitgrys med mat och dryck
At och drick inget under fem minuter efter intag av detta lakemedel.

Graviditet och amning
Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av Aitgrys under graviditet. Darfor ska du inte borja med
immunterapi om du &r gravid. Om du skulle bli gravid medan du tar det har lakemedlet ska du
omedelbart tala med din lakare om huruvida det ar lampligt att fortsatta med behandlingen.
Amning

Om du &r ammar, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte paborja en immunterapi om du ammar.

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av Aitgrys under amning. Inga effekter pa spadbarn som
ammas under behandlingen forvantas. Om du vill amma under behandlingen ska du tala med din
lakare om huruvida det &r 1ampligt att fortsatta med behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har observerats med Aitgrys.
Aitgrys innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Aitgrys innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Aitgrys

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Aitgrys ordineras av lakare med l&mplig utbildning och erfarenhet av allergibehandling. Om det
ordineras till barn, har lakaren relevant erfarenhet av att behandla barn.

Det rekommenderas att du tar den forsta resoribletten tillsammans med vardpersonal. Detta ger dig
mdojlighet att diskutera eventuella biverkningar med lakaren.

Dosering

Behandlingen bestér av en inledningsfas (dosen okas gradvis under en period pa 3 dagar) och en
underhallsfas.

Inledande behandling
Behandlingen med Aitgrys bor inledas enligt féljande:



Dag 1 1 resoriblett med styrkan 100 RI

Dag 2 2 resoribletter med styrkan 100 RI vid samma
tillfalle

Fran dag 3 1 resoriblett med styrkan 300 RI

RI (reaktivitetsindex) ar ett matt pa aktiviteten (styrkan).
Aitgrys 100 RI ar endast avsett for perioden da dosen gradvis okas och inte for underhallsbehandling.

Underhallsbehandling
Doseringen ar 300 RI (en resoriblett) dagligen tills pollensasongen ar éver.

Hur du tar lakemedlet

Den forsta dosen Aitgrys ska tas tillsammans med vardpersonal. Vardpersonal ska finnas tillganglig
under atminstone den forsta halvtimmen efter att du har tagit den forsta dosen. Detta ar en
forsiktighetsatgard for att kunna dvervaka din kanslighet for lakemedlet. Detta ger dig d&ven maéjlighet
att diskutera eventuella biverkningar med lakaren.

Lagg resoribletten under tungan tills den har 16sts upp helt (minst 1 minut) innan du svéljer den.
Nasta dag lagger du tva 100 RI-resoribletter samtidigt under tungan och svaljer dem efter cirka

1 minut.

Det rekommenderas att ta resoribletten under dagen och den ska tas nar munnen ar tom. At eller drick
ingenting under minst 5 minuter efterat.

Behandlingstid

Paborja behandlingen ungefar 4 manader innan pollensasongen bérjar och fortsitt tills pollensdsongen
ar over.

Det finns ingen erfarenhet av Aitgrys hos patienter dver 65 ars alder.
Anvandning hos barn och ungdomar

Det finns ingen erfarenhet av Aitgrys hos barn under 5 ars alder.

Det finns ingen erfarenhet av mer &n en pollensésong hos barn.

Dosen ar densamma for ungdomar och barn fran 5 ars alder som for vuxna.

Om du har tagit for stor mangd av Aitgrys

Om du har tagit for stor mangd av Aitgrys kan du fa allergiska sympom, sdsom lokala symtom i mun
och hals. Om du far svara symtom, kontakta omedelbart lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Aitgrys

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har avbrutit behandlingen med Aitgrys i mindre dn en vecka, kan du ateruppta behandlingen
dér du slutade.

Om du har avbrutit behandlingen i mer &n 7 dagar, fraga din lakare hur du ska fortsatta med
behandlingen.

Om du slutar att ta Aitgrys



Om du inte fullféljer behandlingen med Aitgrys, ar det méjligt att du inte far 6nskad effekt av
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Under behandlingen med Aitgrys, kommer du att utséttas for amnen som kan ge reaktioner pa
appliceringsstéllet och/eller symtom som kan paverka hela kroppen. Du kan forvanta dig reaktioner pa
appliceringsstallet (sasom klada i mun och halsirritation). Dessa reaktioner brukar uppkomma i borjan
av behandlingen, ar 6vergaende och brukar minska med tiden.

Sluta ta Aitgrys och kontakta omedelbart lakare eller sjukhus om du far nagot av féljande
symtom:

- Hastig svullnad av ansikte, mun, hals eller hud

- Svarigheter att svélja

- Andningssvarigheter

- Rostforandringar

- Lagt blodtryck

- Kénsla av klump i halsen (som en svullnad)

- Nasselutslag och klada i hud

Behandlingen ska endast aterupptas pa ldkarens inradan.
Ytterligare biverkningar kan inkludera foljande

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- Klada i mun

- Irritation i halsen

- Huvudvérk

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Ogoninflammation, kliande eller rinnande 6gon

- Klada i 6ron

- Rinit (nastappa, rinnande eller kliande nasa, nysningar, obehag i nasan), tappta bihalor

- Svullnad eller klada pa lappar eller tunga, smérta i tungan

- Besvar i munnen (sasom torrhet, stickningar, domningar, inflammation, smarta, blasbildning
eller svullnad)

- Besvar i halsen (sasom torrhet, obehag, smarta, blasbildning eller svullnad), heshet, svarigheter
att svélja

- Inflammation i munnen, ndsan och halsen

- Astma, andningssvarigheter

- Hosta

- Obehag i brostet

- Halsbranna, orolig mage, magsmartor, diarré, krakningar, illamaende

- Ihallande hudbesvér som kannetecknas av torrhet, rodnad och klada, nasselutslag, klada

Mindre vanliga (kan foérekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Svullna égon, réda égon, torra 6gon

- Oroninfektion, yrsel, obehag i 6rat

- Sar i mun eller tunga, svullen gom, inflammation i tandkott eller lappar eller tunga
- Forstorade spottkortlar, 6verproduktion av saliv

- Smakfdérandring, rapningar



- Tranghetskansla i halsen, domningar i halsen, fraimmande kropp-kansla i halsen
- Véasande andning

- Allergiska reaktioner med svullnad av ansikte och hals, éverkénslighet

- Svullna lymfkdortlar

- Utslag, akne, munsar, hudsar efter att ha kliat sig

- Depression, trétthet, sdmnighet

- Influensaliknande sjukdom

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Svullnad i ansikte, rodnad

- Angest

- Forhojt antal eosinofiler (en typ av blodceller)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
Ytterligare rapporter om inflammation i matstrupen finns.

Antalet biverkningar som rapporterades av vuxna som har behandlades med Aitgrys under tre pa
varandra féljande graspollensasonger i en klinisk studie minskade under det andra och det tredje aret.

Biverkningar hos barn och ungdomar

Féljande biverkningar forekom oftare hos barn och ungdomar som fick Aitgrys &n hos vuxna: hosta,
nés- och halsinflammation, svullnad i munnen (mycket vanliga), oralt allergisyndrom,
lappinflammation, klumpkénsla i halsen, inflammation i tungan, obehag i 6rat (vanliga).

Dessutom rapporterades foljande biverkningar hos barn och ungdomar: luftrorskatarr (bronkit),
inflammation i halsmandlarna (vanliga), brostsmarta (mindre vanliga).

Ytterligare biverkningar som uppkommit vid anvandning hos vuxna, ungdomar och barn
(rapporterade efter godkannande for marknadsfoéring, har rapporterats):
Forvarrad astma, systemisk allergisk reaktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aitgrys ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP™.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ett allergenextrakt av graspollen fran: hundaxing (Dactylis glomerata
L.), varbrodd (Anthoxanthum odoratum L.), engelskt rajgras (Lolium perenne L.), dngsgroe (Poa
pratensis L.) och timotej (Phleum pratense L.). En sublingual resoriblett innehaller 100 RI eller

300 RI.

RI (reaktivitetsindex) ar ett matt pa aktiviteten (styrkan) och bestams med ett hudtest hos
sensibiliserade patienter.

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat och laktosmonohydrat.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Resoribletterna pa 100 RI ar svagt sprackliga, vita till beige och praglade med ”100” pa bada sidorna.

Resoribletterna pa 300 RI ar svagt sprackliga, vita till beige och praglade med ”300” pa bada sidorna.
Ett litet blister med 3 sublinguala resoribletter pa 100 RI och ett blister med 28 sublinguala
resoribletter pa 300 RI.

Resoribletterna tillhandahalls i blisterférpackning (alu/alu) bestaende av en film
(polyamid/aluminium/polyvinylklorid). Blistercellerna &r numrerade.

Forpackningsstorlek: 31 sublinguala resoribletter.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY

Frankrike

Tel. 0033 (0) 1 5559 20 00
Fax 0033 (0) 1 55 59 21 68

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Oralair 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten

Belgien, Estland, Tyskland, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Nederl&nderna, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovakien

Oralair 100 IR & 300 IR

Bulgarien, Tjeckien ORALAIR 100 IR & 300 IR

Kroatien Oralair 100 IR i 300 IR sublingvalne tablete

Danmark, Finland, Norge, Sverige Aitgrys

Frankrike Oralair 100 IR & 300 IR, comprimé sublingual

Ungern Oralair 100 IR és 300 IR nyelvalatti tabletta

Litauen ORALAIR 100 IR & 300 IR polieZzuvinés tabletés

Slovenien Oralair 100 IR in 300 IR podjezi¢ne tablete

Spanien ORALAIR INICIO 100 IR y 300 IR comprimidos sublinguales

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-11-06
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