Bipacksedel: Information till patienten

Aitmyte 100 RI och 300 RI sublinguala resoribletter
For anvandning till ungdomar och vuxna (12-65 ar)
Standardiserat allergenextrakt fran husdammskvalster
(Dermatophagoides pteronyssinus och Dermatophagoides farinae)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las igenom denna bipacksedel noga innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aitmyte ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Aitmyte

Hur du tar Aitmyte

Eventuella biverkningar

Hur Aitmyte ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Aitmyte ar och vad det anvands for
Aitmyte innehaller allergenextrakt fran husdammskvalster.

Aitmyte anvands for att behandla allergisk rinit (inflammation i slemhinnorna i ndsan) hos ungdomar
(12-17 ar) och vuxna. Aitmyte verkar genom att 6ka immunforsvarets tolerans mot (din kropps
formaga att hantera) husdammskvalster. Du kan beh6va genomga behandling i 3 manader innan du
marker av nagon forbattring.

Aitmyte 100 RI &r endast avsett for perioden da dosen gradvis ska okas och inte for
underhallsbehandling.

Innan du inleder behandlingen ska en lékare diagnosticera din allergi genom att utféra lampligt hudtest
och/eller blodprov.

Den forsta dosen Aitmyte bor tas pa lakarmottagning (under medicinsk évervakning). Du bor hallas
under l&kares observation i minst en halvtimme efter intaget av forsta dosen. Detta &r en
sakerhetsatgard for att bedoma hur kanslig du &r for lakemedlet. Det ger dig ocksa majlighet att tala
med din lakare om eventuella biverkningar.

Aitmyte forskrivs av ldkare med erfarenhet av behandling av allergiska sjukdomar.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Aitmyte

Ta inte Aitmyte:
- 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 1 sekund efter att du fyllt lungorna (din
forcerade expiratoriska volym under 1 sekund, FEV1) &r mindre &n 80 % enligt lakares
beddmning.

- 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 lakt.

Borja inte ta Aitmyte om du ar gravid.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Aitmyte:

— Om du upplever svara allergiska symtom, sasom svarigheter att svalja eller andas,
rostforandringar, lagt blodtryck eller kanslan av en klump i halsen. Avbryt
behandlingen och kontakta omedelbart lakare.

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

— Om dina astmasymtom blir méarkbart sémre an normalt. Avbryt behandlingen och
kontakta omedelbart lakare.

— Om du har en hjartkarlsjukdom.

— Om du tar betablockerare (en typ av ldkemedel som ofta ordineras for hjéartsjukdomar
och hdgt blodtryck men som ocksa forekommer i vissa 6gondroppar och salvor).

— Om du behandlas for depression med tricykliska antidepressiva,
monoaminooxidashammare (MAO-hammare) eller for Parkinsons sjukdom med
katekol-O-metyltransferashammare (COMT-hdmmare).

— Om du behdver opereras i munnen eller dra ut en tand ska du tillfalligt avbryta din
behandling med Aitmyte tills du ar helt aterstalld.

—  Om du far ihallande halsbranna eller svart att svélja. Du ska da kontakta din lakare.

— Om du har en sjukdom dér ditt immunsystem reagerar mot din egen kropp
(autoimmun sjukdom) som ar tillfalligt forbattrad.

Tala med din ldkare om:
- Du nyligen haft nagon sjukdom.
— Du eller nagon i slakten har eller har haft nagon sjukdom som kan inverka pa ditt
immunsystem.
— Din allergiska sjukdom nyligen har forsamrats.

Om du anvander lakemedel som férebygger och/eller lindrar astma ska du inte avbryta din
astmabehandling utan att din lakare rader dig till det, eftersom det kan forvarra astmasymtomen.

Du kan forvanta dig lindriga till mattliga lokala allergiska reaktioner under behandlingen.
Om dessa dr svara, tala med din lakare for att se om du behéver nagot antiallergiskt
lakemedel som exempelvis antihistamin.

Barn och ungdomar
Aitmyte anvands for att behandla allergisk rinit (inflammation i ndsans slemhinna) hos ungdomar (12—
17 ar). Aitmyte &r inte avsett for anvandning till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Aitmyte

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sédana. Om du tar andra lakemedel for dina allergiska symtom sasom
antihistaminer, astmalindrande lakemedel eller kortikosteroider (kortison) eller ett lakemedel som
motverkar en substans kallad immunglobulin E (IgE), t.ex. omalizumab, radgér med din ldkare om det
ar lampligt att fortsatta att ta dessa. Om du slutar ta dessa lakemedel for dina allergiska symtom kan du
uppleva mer biverkningar av Aitmyte.



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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns for narvarande ingen erfarenhet av behandling med Aitmyte under graviditet. Behandling
med Aitmyte bor darfor inte inledas under graviditet. Om du blir gravid under behandlingen, radgor
med din lakare om fortsatt behandling ar lamplig.

Det finns for narvarande ingen erfarenhet av behandling med Aitmyte under amning. Inga effekter
forvantas dock pa ammande spadbarn. Radgor med din lakare angaende fortsatt behandling med
Aitmyte medan du ammar ditt spadbarn.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har observerats vid behandling
med Aitmyte.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Aitmyte innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Aitmyte

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

Du rekommenderas att ta den forsta resoribletten under lakares évervakning. Din lakare kommer att
informera dig om hur lange du boér ta Aitmyte.

Behandlingen omfattar en inledningsfas (dosen 6kas gradvis under en tredagarsperiod) och en
underhallsfas.

Startbehandling
Behandlingen med Aitmyte bor inledas enligt foljande:

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).
Aitmyte 100 RI &r endast avsett for perioden da dosen gradvis 6kas och inte for underhallsbehandling.

Underhallsbehandling
Doseringen ar 300 RI (en resoriblett) varje dag.

Anvandning for ungdomar
Dosen for ungdomar ar den samma som for vuxna.



Ta Aitmyte pa féljande sétt:
1. Plocka ut en resoriblett (eller tva resoribletter dag 2) ur férpackningen genom att trycka ut
resoribletten ur folien.
2. Resoribletten ska tas dagtid, och munnen ska vara tom da den intas.
3. Légg resoribletten under tungan och lat den ligga kvar dar tills den I6sts upp, undvik att svélja
innan resoribletten har 10sts upp. Nar resoribletten 16sts upp gar det bra att svalja.

(o

4. Ateller drick ingenting under minst 5 minuter efter att du tagit resoribletten.
5. Tvatta handerna efter att ha tagit i resoribletten.

Om du har tagit for stor méangd av Aitmyte
Om du har tagit for stor mangd av Aitmyte kan du fa allergiska symtom, inklusive lokala symtom i
mun och hals. Om du far svara symtom, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus.

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

Om du har glémt att ta Aitmyte

Om du har glémt att ta en dos kan du ta den senare samma dag. Ta inte dubbel dos under nagon dag
for att kompensera for glomd dos. Om du inte har tagit Aitmyte pa éver 7 dagar bor du kontakta din
lakare innan du tar Aitmyte igen.

Om du slutar att ta Aitmyte
Om du inte tar lakemedlet som ordinerat, ar det mojligt att du inte far onskad 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.

Biverkningarna kan vara en allergisk reaktion pa det allergen du behandlas med. De flesta allergiska
reaktioner varar i allménhet minuter till timmar efter intag av lakemedlet och avtar normalt efter 1-3
manaders behandling.

Sluta ta Aitmyte och kontakta omedelbart lakare eller sjukhus om du far nagot av féljande symtom:
— Hastigt uppkommen svullnad av ansikte, mun, hals eller hud

— Svarigheter att svalja

— Andningsbesvar

— Rostforéandringar

— Lagt blodtryck

— Kénsla av klump i halsen (som en svullnad)

— Naésselutslag och hudklada

Andra mojliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- Svullnad eller klada i mun

- Irritation i halsen

- Klada i 6ron



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Klada i 6gon

Svullnad eller klada pa lappar eller tunga

Sveda eller stickande kansla i munnen, inflammerad och 6m mun, sar i munnen
Smakforandring

Obehag eller smérta i mun och/eller hals
Svullnad i hals, svarigheter att svélja

Hosta

Andningssvarigheter

Smarta i brostet

Magont, matsmaltningsbesvar, illamaende, diarré
Klada

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

Ogonrodnad och inflammation, svullna 6gon, tarégdhet

Smérta eller stickningar i 6ron

Svindel, yrsel

Huvudvérk

Olustkansla eller trotthet

Rinit (nysning, rinnande eller kliande ndsa, nastdppa)

Nésblod

Forkylning

Inflammation i lappar eller tunga

Besvar i munnen sasom sveda i munnen, domningar i munnen, torsk, salivproblem
Svullnad av gom

Svullnad av ansikte

Torr mun eller hals, torst

Blasor i munnen och/eller halsen, svullnad av mun och hals p.g.a. intag av frukt eller gronsaker
Halsbesvar som sveda/stickande eller tranghetskansla i halsen, heshet, kansla av en klump i
halsen, obehag eller svullnad bak i svalget

Astma, andfaddhet, vasande andning

Obehag i brostet

Smérta i matstrupen, inflammation i matstrupen eller magen, halsbrénna
Krakningar

Magsmartor, diarré, krakningar (gastroenterit)

Lokaliserad svullnad, svullnad under huden

Hudutslag, hudirritation, nasselutslag

Angestkanslor

Krypande eller stickande kénsla

Onormala resultat pa blodprov

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Ogonlocksinflammation, onormal sammandragning (ryckningar eller kramp) av égonlocken,
dgonirritation

Lock for 6ronen, ringningar i 6ronen
Obehag i nésan, tranghet i bihalor
Inflammerat tandkoétt, blddning i munnen
Dalig andedrékt, rapningar

Smérta vid svéljning

Irriterat struphuvud

Snabb andning

Domningar i halsen

Sasongsbunden allergi

Luftrérskatarr

Smérta i brosten

Hjartklappning, snabb hjartfrekvens



- Svullen matstrupe

- Frekvent tarmtémning, irritabel tarmsyndrom, vaderspanning

- Irritabilitet, svarigheter med uppmarksamhet, domning, sémnighet, talrubbningar, darrningar
- Blasor, hudrodnad, akuta hudreaktioner, kliande sar

- Muskelobehag eller muskelsammandragningar

- Akuta urintrangningar

Om nagra biverkningar oroar dig eller ar besvarliga bor du kontakta din ldkare, som kan avgéra om du
behover nagra lakemedel t.ex. antihistaminer for att lindra dina besvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 Aitmyte ska forvaras
Inga séarskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ett standardiserat allergenextrakt fran husdammskvalster
Dermatophagoides pteronyssinus och Dermatophagoides farinae. En sublingual resoriblett
innehaller 100 RI eller 300 RI.

- RI (reaktivitetsindex) &r ett matt pa aktiviteten (styrkan).

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sublingual resoriblett.
Resoribletterna pa 100 RI ar vita till beige, runda och bikonvexa, brunsprackliga, praglade med "SAC”
pa ena sidan och ”100” pa den andra.

Resoribletterna pa 300 RI ar vita till beige, runda och bikonvexa, brunsprackliga, praglade med "SAC”
pa ena sidan och ”300” pa den andra.

Resoribletterna tillhandahalls i blisterférpackning av aluminium med avdragbar aluminiumfolie, som
ligger i en ytterkartong.


http://www.lakemedelsverket.se

Forpackningsstorlek: férpackning med 3 sublinguala resoribletter pa 100 RI respektive 28 sublinguala
resoribletter pa 300 RI

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY
Frankrike

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike Actair 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten
Belgien Orylmyte 100 IR & 300 IR comprimés sublinguaux
Bulgarien AKTAHP 100 IR u 300 IR cyOnuHrBamau tabaeTku
Kroatien Orylmyte 100 IR i 300 IR sublingvalne tablete
Tjeckien, Polen, Portugal, Ruméanien ACTAIR
Danmark, Norge, Sverige Aitmyte
Frankrike Orylmyte 100 IR, comprimé sublingual
Orylmyte 300 IR, comprimé sublingual
Tyskland ORYLMYTE 100 IR & 300 IR
Irland, Forenade kungariket (Nordirland) ACTAIR 100 IR & 300 sublingual tablets
Italien, Luxemburg ORYLMYTE
Nederlanderna Actair 100 IR en 300 IR, tabletten voor sublinguaal gebruik
Slovenien Actair 100 IR in 300 IR podjezi¢ne tablete
Slovakien ACTAIR 100 IR sublingvélne tablety, ACTAIR 300 IR sublingvélne tablety
Spanien Actair 100 IR & 300 IR comprimidos sublinguales

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-02-01
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