Bipacksedel: Information till patienten

Sublivac Bjork 40 000 AUN/mI munhaledroppar, 16sning

La&s noga igenom hela denna bipacksedel innan du borjar anvédnda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sublivac Bjork ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Sublivac Bjork
Hur du tar Sublivac Bjork

Eventuella biverkningar

Hur Sublivac Bjork ska forvaras

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

Sublivac Bjork &r en lésning som placeras under tungan. Denna typ av behandling brukar kallas
sublingual immunterapi. Sublivac Bjork innehaller sma mangder av amnen som utléser en allergi
(sa kallade allergener). Om du exponerar din kropp for allergenerna i lakemedlet kommer din
kropp att vanja sig vid dessa allergener, och du blir mindre k&nslig eller till och med okanslig for
dessa.

Detta lakemedel anvands for att bota pollenallergi hos vuxna, nér det & medicinskt visat att allergin
beror pa overkanslighet for pollen fran bjork. Innan behandlingen inleds kommer din allergi att
diagnostiseras av en lakare som utfér nddvandiga hud- och/eller blodtester. Till de vanliga
symtomen pa pollenallergi hor rinnsnuva och nastdppa, nysningar och rinnande, svidande och
kliande 6gon. Dessutom kan astmatiska symtom férekomma (se punkt 1 i avsnitt 2).

2. Vad du behdver veta innan du tar Sublivac Bjork

Ta inte Sublivac Bjork

m om du har okontrollerad eller otillrackligt behandlad astma med begransad lungfunktion
(FEV, lagre an 70 % av malvérdet)

m om du har en allvarlig stérning i immunsystemet (ditt naturliga forsvarssystem mot
sjukdomar), ditt immunsystem ar nedsatt eller du far behandling med ldkemedel som sénker
ditt naturliga immunforsvar.



om du har cancer

om du har en allvarlig infektion i din mun

om du &r gravid (se avsnittet "Graviditet och amning”)

om du &r allergisk mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala om for din l&kare om du redan tidigare har tagit produkter av denna typ och allvarliga
biverkningar uppkom.

Tala om for din l&kare om du har en hjart-karlsjukdom. Om du har en hjart-kérlsjukdom ska
denna vara valkontrollerad vid start av och under behandling med Sublivac Bjérk. Informera
omedelbart lakare om din hjart-karlsjukdom plétsligt forsamras.

Om du far allvarliga allergiska symtom efter att du tagit detta lakemedel, sasom svarigheter att
svalja eller andningssvarigheter, tranghetskansla i halsen, rostforandringar, lagt blodtryck eller
snabb puls, sluta behandlingen och kontakta din lakare omedelbart (se &ven ”Andra lakemedel och
Sublivac Bjork™).

Du maste radfraga din lakare om du upplever ihallande svarigheter att svalja och problem med
magen. Det kan vara fraga om en inflammation i matstrupen (eosinofil esofagit).

Om du har astma ska denna vara vélkontrollerad vid start av och under behandling med Sublivac
Bjork. Avbryt inte din astmabehandling nar du borjar med Sublivac Bjork. Informera omedelbart
ldkare om din astma plotsligt forsamras.

Behandlingen bor uppskjutas om du far akut feber, en allvarlig infektion eller en systemisk
infektion. Behandlingen bor uppskjutas om du har en infektion i munhalan eller nyligen har
genomgatt ett kirurgiskt ingrepp i munhalan, inklusive utdragning av tand.

Lindriga till mattliga lokala allergiska reaktioner, sasom halsirritation eller klada i mun eller 6ron,
kan forekomma. | sadana fall kan du radgdéra med lakare om behandling av dessa biverkningar.

Sublivac Bjork innehaller pepparmyntolja.
Hos kénsliga patienter kan Sublivac Bjork utldsa en 6verkanslighetsreaktion (inklusive
andningsbesvar).

Barn och ungdomar
Sékerheten och effekten hos barn och ungdomar under 18 ar har annu inte visats. Sublivac Bjork
ar inte avsett for behandling av barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Sublivac Bjork

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas
anvanda andra ldkemedel. | synnerhet om du redan anvander ldkemedel for att behandla dina
symtom, till exempel antihistaminer, mastcellstabilisatorer, kortikosteroider eller andra lakemedel
med antihistamin effekt (t.ex. vissa psykoaktiva lakemedel) eller anti-IgE-lakemedel (t.ex.
omalizumab), bor din lakare utvardera anvandningen av lakemedlen. De kan paverka hur vl du
tal behandlingen med Sublivac Bjork.



Samtidig exponering for naturligt forekommande tradpollen, till exempel under pollensésongen pa
varen, kan ocksa forandra din tolerans for behandlingen.

Tala om for din lakare om du har for avsikt att bli vaccinerad. Lakaren beslutar déarefter om din
behandling med detta lakemedel kan fortga som planerat eller inte.

Du ska inte ta lakemedlet om du far behandling med lakemedel som sanker ditt immunsystem (ditt
naturliga immunforsvar).

Om du far allvarliga allergiska symtom efter att ha tagit lakemedlet (se “Varningar och
forsiktighet”) ar det mojligt att du behéver behandlas med adrenalin, ett akutldkemedel som
anvéands mot allvarliga allergiska reaktioner.

Tala om for din lakare om du tar lakemedel som sanker pulsen, blodtrycket eller trycket i 6gat, sa
kallade betablockerare. Aven ogondroppar kan innehdlla dessa. Betablockerare, liksom
alfareceptorblockerare (anvands till exempel for att sdnka blodtrycket eller vid behandling av
prostataforstoring), kan forsvaga adrenalinets effekt.

Adrenalinets effekt kan daremot forstarkas om du behandlas med lakemedel mot depression
(tricykliska antidepressiva medel eller MAO-hdmmare) eller Parkinsons sjukdom (COMT-
h&mmare).

Sublivac Bjork ska inte anvandas samtidigt med nagon annan produkt for immunterapi som
innehaller bjorkallergener eller andra liknande tradallergener.

Om du samtidigt med Sublivac Bjork far behandling med en annan Sublivac-produkt (t.ex.
graspollen) ska du inte ta ldkemedlen samtidigt. Ett tidsintervall pd minst 30 minuter
rekommenderas.

Sublivac Bjérk med mat, dryck och alkohol

Intag av alkohol forvéntas inte ha ndgon effekt pa behandlingen.

Tala omedelbart om for din l&kare om du upplever pl6tslig irritation i munnen eller allvarlig
svullnad i lapparna och tungan efter att ha atit applen eller notter.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakaren innan du pabdrjar behandlingen.

Initial behandling med Sublivac Bjork ska inte paborjas under graviditet. Om du blir gravid under
underhallsbehandlingen, ska du tala med din ladkare om riskerna med att fortsétta
underhallsbehandlingen.

Amning
Det &r inte kant om Sublivac Bjork gar 6ver i brostmjolk. Om du ammar bor du radfraga din
lakare innan du pabdrjar behandlingen.



Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.
Tidvis kan du kanna dig lite trétt efter att ha tagit lakemedlet. Denna biverkan bor beaktas ndr man
framfor fordon eller anvander maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Sublivac Bjork

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker. Det
bifogade dosschemat fungerar som en riktlinje. Lékaren kan avvika fran denna riktlinje och
rekommendera en annan dos.

Behandling med Sublivac Bjork ska endast initieras av ldkare med erfarenhet av behandling av
allergisjukdomar. Den forsta dosen bor ges under medicinsk Overvakning och du ska dérefter
observeras i atminstone 30 minuter, sa att eventuella biverkningar kan diskuteras och eventuell
ytterligare behandling kan ordnas.

Du maste ta bort forseglingsringen fran den roda korken fore forsta anvandningen. Omskaka
flaskan val fore anvandning. Droppa angivet antal droppar under tungan och hall dem kvar under
tungan i tva till tre minuter innan du svaljer dem. Alternativt kan dropparna placeras under tungan
med hjélp av en sked. Rengor den blaa droppkorken med en ren och torr pappershandduk efter
anvandning. Satt tillbaka den roda skyddskorken pa den blaa droppkorken.

Initial behandling

Den forsta dosen ska ges under medicinsk 6vervakning. Ta en droppe den forsta dagen av den
initiala behandlingen. Om du tal lakemedlet vél, 6ka dosen med ytterligare en droppe per dag tills
den hogsta dosen om fem droppar dagligen har uppnatts.

Underhallsbehandling
Du kan sedan fortsatta ta fem droppar per dag.

Om du far biverkningar under den initiala behandlingen ska du inte 6ka dosen utan radfraga din
lakare. Om du far biverkningar under underhallsbehandlingen ska du radfraga din lakare. | bada
fallen ar det mojligt att dosen behdver sankas.



~N
( D 1. Forseglingen ska losgoras fran den roda skyddskorken fore forsta anvandningen.

SUBLIVAC"

4
& - 2. Skaka flaskan kort fore varje anvandning.

suBlvALt

\

3. Ta bort den rdda skyddskorken.

wxﬁjé
’

' 4. Droppa angivet antal droppar under tungan dagligen.
wé/ (Alternativt kan dropparna placeras under tungan med hjélp av en sked.)

// = 5. Hall dropparna kvar under tungan i tva till tre minuter innan du svaljer dem.

l 6. Rengor den blaa droppkorken med en ren och torr pappershandduk.
Satt tillbaka den roda skyddskorken pa den blaa droppkorken.

SUBLIVAC®



Enligt rekommendationen ska behandlingen inledas utanfor pollensdsongen. Om du tar den hdgsta
dosen och du tolererar lakemedlet val kan du fortsétta att ta dosen under pollensésongen.
Behandlingen kan ocksa pabdrjas under pollensasongen under noggrann 6vervakning av din
lakare. Det finns majlighet att tillfalligt minska dosen om biverkningar uppstar.

Enligt rekommendationerna bor du fortsatta med denna behandling fortlopande i tre ar.

Dosminskning i handelse av avbrott i behandlingen

Fraga din lakare om rad ifall behandlingen tillfalligt avbryts i en vecka eller langre (t.ex. pa grund
av sjukdom). Dosen kan behéva justeras.

En allmén regel &r att den dagliga dosen bor sdnkas med en droppe for varje vecka med
behandlingsavbrott. Efter att dosen sankts kan den gradvis 6kas tills den ursprungliga hogsta dosen
uppnatts.

Om du har tagit for stor mangd av Sublivac Bjoérk

Kontakta din lakare for rad om du har rakat ta for manga droppar under den initiala fasen av
behandlingen. Om du har rakat ta for manga droppar under underhallsbehandlingen, maste du
aterga till den korrekta dosen nasta dag och fortsatta att ta denna dos.

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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Sublivac Bjork
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Om du inte har tagit dosen pa mer an
en vecka kan dosen behova justeras. Be din lakare om rad.

Om du slutar ta Sublivac Bjork

For att uppna en permanent forbattring bor du fortsatta med denna behandling fortlopande i tre ar.
Om du avslutar lakemedelsbehandlingen for tidigt, ar det mojligt att du far samma allergiska
symtom som du hade innan du pabdrjade behandlingen.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla l1&kemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Under behandlingen exponeras du for tradpollenallergener som kan ge dig allergiska reaktioner.
Det kan uppsta lokala reaktioner sasom svullnad, klada och smarta i mun och svalg, lappar och
tunga eller klada i 6ronen. lllamaende och magsmartor kan ocksa forekomma, liksom allergiska
reaktioner sasom rinnsnuva, nysningar, 6gonklada eller andfaddhet. De flesta allergiska
biverkningarna uppkommer inom 30 minuter efter intag av dropparna, men biverkningar kan aven
uppsta flera timmar senare.



| séllsynta fall kan allvarliga allergiska reaktioner uppsta, sa kallade anafylaktiska reaktioner.
Typiska varningssignaler ar:

o Utbredd klada och rodnad — skalpen, munnen, svalget, handflatorna eller fotsulorna paverkas

I synnerhet.

e Vasande andning, andningssvarigheter/andfaddhet

¢ Allvarliga nasselutslag

e Svullnad av lappar eller svalg

e Blek eller graaktig hud

e Snabb hjartrytm

e Svimningskénsla eller kollaps

Om du lagger marke till nagon av varningssignalerna ska du omedelbart uppsoka lékarvard. Du
maste omedelbar avbryta behandlingen tills lakaren sager ndgot annat.

Ihallande svaljsvarigheter eller magsmartor kan vara tecken pa s kallad eosinofil esofagit
(inflammation i matstrupen) som kan férekomma under sublingual immunterapi (se Varningar och
forsiktighetsatgarder).

Biverkningar som har upptackts i kliniska studier med Sublivac Bjork samt efter att produkten
kommit ut pa marknaden anges i tabell 1.

Tabell 1: Biverkningarnas karaktér och frekvens

Mycket vanliga - Klada i munnen
Irritation i svalget sasom torrhet, smarta
(kan forekomma hos fler dn 1 av 10 eller svullnad
behandlade patienter)
Vanliga - Klada i 6gon, 6ron eller tunga
) _ - Klada i huden (pruritus)
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 - Kanselpaverkan sésom domningar och

behandlade patienter) stickningar i munnen

- Smarta, sveda eller svullnad i munnen,
halsen, tungan eller lapparna

- Minskad kanslighet for berdring, smérta
och temperatur i munnen

- Rinnsnuva, symtom i ndsan
- Andndd

- Nysningar

- Hosta

- Oralt allergisyndrom

- Magsmarta, krakningar, illamaende
- Svaljsvarigheter
- Reaktion under tungan




Mindre vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 100
behandlade patienter)

Ogoninflammation, svullnad, smarta,
rinnande 6gon, réda dgon, rodnad och
obehag i 6gat

Magbesvar, vaderspénning, smarta i évre
delen av magen, mattnadskansla
Svullnad eller smérta i matstrupen,
inflammation i n&san och halsen
Aptitléshet, smakstorningar,
viktminskning

Inflammation i mag- och tarmslemhinnan
Diarré

Kvéljningar

Oronsmarta, tinnitus (ringningar i 6ronen)
Forandring av rostens klang eller tonldge.
Halsont, k&nsla av en klump i halsen,
nedsatt kansel i halsen, rodnad i halsen
Inflammation i tungan eller lapparna
Besvér i munslemhinnan, rodnad eller
blasor i munnen eller pa tungan, torr mun,
torr hals, munsar

Klada och svullet tandkoétt, svullen gom
Munherpes

Svullna spottkértlar

Svullnad i ansikte, mun, l&ppar, tunga,
matstrupe, hals

Somnbesvar, trotthet, huvudvark

Astma

Né&stappa och rinnsnuva

Tranghetskansla i de 6vre luftvagarna,
symtom i brostkorgen

Snabb svullnad under huden (ansikte, hals)
Inflammation av huden

Utslag, eksem, rodnande och kliande hud
Okad svettning

Snabb hjartrytm

Okat antal av vissa vita blodkroppar
Forstorade lymfkortlar eller svullna kortlar
Symtom fran struphuvudet, svullet
struphuvud, irriterat struphuvud
Matallergi

Sésongsbunden allergi
Kénselfornimmelser som domningar,
stickningar eller myrkrypningar

Har rapporterats (férekommer hos ett okant
antal patienter)

Allergisk inflammation i matstrupen
(eosinofil esofagit)
Hogt blodtryck




- Kramp i underkéken
- Feber

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.

5. Hur Sublivac Bjork ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Sublivac Bjork ska forvaras i uppratt lage i kylskap (2 °C — 8 °C, far inte frysas). Anvand inte
lakemedlet efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och droppflaskan. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Efter att flaskan Oppnats forsta gangen kan innehallet i droppflaskan anvandas under en period pa
sex manader. Denna period far inte 6verskrida utgangsdatumet som anges pa kartongen och
droppflaskan. Efter att droppflaskan dppnats forsta gangen kan den forvaras utanfor kylskap, men
under 25 °C. Droppflaskan maste forvaras i uppratt lage.

En droppflaska racker for behandling i cirka tre manader. Tala med din lakare om forskrivning av
en ny forpackning for underhallsbehandling i god tid.

Du far inte anvanda detta lakemedel om du upptacker partiklar i droppflaskan eller missfargning
av innehallet i jamforelse med fargen da du forsta gangen 6ppnade droppflaskan.

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 dr allergenextrakt av pollen fran bjork. 1 ml innehaller 40 000 AUN.

Produktens styrka anges i enheter for biologisk aktivitet, AUN.


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen &r:
Glycerol

Aminokapronsyra
Dinatriumvatefosfat
Natriumdivatefosfat
Pepparmyntolja

Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos till gulbrun, klibbig 16sning med smak av pepparmynta. Produkten ar forpackad i en
droppflaska av glas innehallande 24 ml l16sning. Flaskan har en bla droppkork av syntetiskt gummi
och &r forseglad med en rod skyddskork. Droppflaskan ar forpackad i en kartong.

Forpackningsstorlekar: 1 droppflaska (enkelférpackning), 2 droppflaskor (multipack).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
HAL Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15

NL-2333 CH Leiden

Nederlanderna

Tel:  +31(0)88 — 19 59 000

Fax: +31(0)88 —19 59 001

E-post: info@hal-allergy.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:
Tyskland Sublivac Birke

Sverige Sublivac Bjork

Danmark Sublivac Birk

Finland Sublivac Koivu

Norge Sublivac Bjark

Slovenien Breza Sublivac 40 000 AUN/mL oralne kapljice
Italien Sublivac Betulla

Denna bipacksedel andrades senast 2026-04-07
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Sublivac Doseringsrekommendation

\Vanligen 16sgor, fyll i dagligen och ta med till lakarmottagningen
Doseringsrekommendation for initial behandling och Doseringsrekommendation for underhallsbehandling vid

underhallsbehandling vid dagligt intag dagligt intag
Pat. Namn: Batchnr: Pat. Namn: Batchnr:
Dag |Dropparjintagsdatum [Kommentarer Dropparjintagsdatum [Kommentarer
1 1 5
2 2 5
3 3 5
4 4 5
5 5 5
5 5
5 5
5 5
5 5
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En flaska racker i cirka 3 manader En flaska racker i cirka 3 manader




Sublivac Doseringsrekommendation

\Vanligen 16sgor, fyll i dagligen och ta med till lakarmottagningen
Doseringsrekommendation for underhallsbehandling Doseringsrekommendation for underhallsbehandling vid

vid dagligt intag dagligt intag
Pat. Namn: Batchnr: Pat. Namn: Batchnr:
DropparjintagsdatumKommentarer DropparjintagsdatumKommentarer

5 5
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En flaska racker i cirka 3 manader En flaska racker i cirka 3 manader
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