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ACARIZAX

ACARIZAX®

En sublingual, tabletbaseret allergivaccination til
behandling af husstevmideallergi. Tabletten indeholder
standardiseret allergenekstrakt fra husstevmider,
Dermatophagoides pteronyssinus og Dermatopha-
goides farinae (12 SQ-HDM*)."

INDIKATION'

ACARIZAX® er indiceret til patienter diagnosticeret via
klinisk anamnese og en positiv test for husstevmidesensi-
bilisering (hudpriktest og/eller specifik IgE) med mindst
en af felgende tilstande:

¢ Vedvarende moderat til sveer husstevmideudlest
allergisk rhinitis (bern og voksne i alderen 5 - 65 dr)
frods brug af symptomlindrende behandling.

og/eller

¢ Husstevmideudlest allergisk astma (voksne i alderen
18- 65 Ar), som ikke er velkontrolleret ved inhalations-
corficosteroider og forbundet med let til sveer
husstevmideudlest allergisk rhinitis.
Patientens astmastatus skal neje vurderes, for
behandlingen indledes.



OPSTART AF BEHANDLINGEN?!

Klinisk effekt kan forventes 8-14 uger efter initiering af behand-
ling. Behandlingen skalinitieres af la&eger med erfaring i behand-
ling af allergiske sygdomme.

Den ferste tablet tages i klinikken under medicinsk overvagning
i mindst 30 minutter for at kunne vurdere eventuelle bivirkninger
og behandling af disse.

» Tabletten tages ud af blisterpakningen med terre fingre og
placeres under tungen, hvor den opleses pd fé& sekunder.

e Undgd afsynke i 1 minut, efter tabletten er taget.

» Undgd af spise, drikke eller berste feender i 5 minutter,
effer tabletten er taget.

» Vask haenderne, nér tabletten er taget.

» Tableften skaltages én gang dagligti 3 dr.

Lokale allergiske reaktioner er den veesentligste drsag
fil, af patienterne stopper behandlingen. Derfor er det
vigfigt at informere patienterne om, hvilke reakfioner
de kan forvente, og hvad der kan geres for at mindske
generne.?




KONTRAINDIKATIONER

Patienter med FEV, <70 % af den forventede veerdi
(efter tilstraekkelig farmakologisk behandling) ved
initiering af behandlingen.!

¢ Patienter, der har oplevet en sveer astmaeksacer-
bation inden for de seneste 3 maneder.!

e Hos patienter med astma, som oplever en akut
luftvejsinfektion, ber initieringen af ACARIZAX®
behandling udsaettes, indtilinfektionen er ovre.’

e Patienter med aktiv eller darligt kontrollerede
aufoimmune sygdomme, immundefekter, nedsat
immunforsvar, immunosuppression og maligne
neoplastiske sygdomme med akfuel sygdoms-
relevans.’

e Patienter med akut sveer oral inflammation eller
mundsar.!

¢ Overfolsomhed over for et eller flere af hjeelpe-
stofferne.!

BIVIRKNINGER

ACARIZAX® er veltolereret og har en sikkerhedsprofil,
som muligger behandling i hjemmet. Ved generende
bivirkninger kan det overvejes at behandle med anti-

histamin, inden tabletten fages.?

Det kan forventes, at milde tilmoderate lokale aller-
giske reaktioner kan opstéinden for de forste f& dage,
og at disse aftager igen ved fortsat behandling (1-3
mdneder).

For de fleste bivirkningers vedkommende kan reak-
fionen forventes at seette ind inden for 5 minutter efter
indtagelse af ACARIZAX® og ophere effer minutter til
fimer. Der kan forekomme mere alvorlige orofaryn-
geale allergiske reaktioner.!




ACARIZAX

ACARIZAX® HAR GENERELT KLAUSULERET TILSKUD
TIL FOLGENDE:*

"Patienter med dokumenteret husstevmideallergi
med allergisk rhinitis (indikation 5-65 d&r) og eventuelt
husstevmideudlest allergisk astma (indikation 18-65
ar), der:

o ikke opndr tilstreekkelig sygdomskontrol med
husstevmidesanering, optimal symptomlindrende
behandling med antihistamin og nasalsteroid
(samt med inhalationssteroid hvor det er indiceret),
eller hvor denne behandling medferer uacceptable
bivirkninger

o er steerkt motiverede for immunterapi og med
forventelig god compliance.”

- J

Appen Allergivaccination giver rdd og vejledning gennem
hele behandlingen og kan downloades gratis. Varenummer
(Vnr) p& ACARIZAX® pakningen anvendes ved login.

2 Download on the

@& App Store

Velkommen

Dette er en app tildig, som er blevet
ordineret ACARIZAX®, GRAZAX® eller ITULAZAX®

Veelg leegemiddel v

Angiv Varenummer (6 cifre)
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ACARIZAX: &

ACARIZAX® - ALLERGEN IMMUNTERAPI | TABLETFORM
BEHANDLER ARSAGEN TIL HUSST@VMIDEALLERGI'

® ACARIZAX® forbedrer sygdomskontrollen fil allergisk
rhinitis (5-65 ar) og allergisk astma (18-65 ar)’

34 % reduktion af risiko for at opleve en moderat eller sveer
astmaeksacerbation under ICS- reduktion/seponering.
(Indikation 18-65 ar)’

ACARIZAX® var veltolereret, med milde /moderate og
forbigdende lokale bivirkninger!

ACARIZAX® kreever fé leegebeseg, og behandlingen kan
tfages hjemme. Forste tablef skal dog tfages under
medicinsk overvagning’
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*SQ-HDM er dosisenheden for ACARIZAX®. SQ er en metode til standardisering via

allergen-ekstraktets biologiske potens, sterste allergenindhold og kompleksitet.
HDM er en forkortelse for house dust mite (husstevmide).!

\'I I( ALK Nordic, Boge Allé 6-8, 2970 Horsholm
TIf 3816 7070, www.alk.dk




ACARIZAX® DERMATOPHAGOIDES PTERONYSSINUS, DERMATOPHAGOIDES FARINAE.

Standardiseret allergenekstrakt frahusstevmider. Fryseferrede sublinguale fablefter 12 SQ-HDM. Indikation:
Voksne patienfer (18-65 &r) diagnosticeret via Klinisk anamnese og en posifiv test for husstevmidesensibili-
sering (hudpriktest og/eller specifik IgE) med mindst en af felgende filstande: Vedvarende moderat fil sveer
husstevmideudlest allergisk rhinifis trods brug af symptomlindrende behandling. Husstevmideudlest allergisk
astma, som ikke er velkontrolleret ved inhalationscorticosteroider og forbundet med let fil sveer husstevmide-
udlest allergisk rhinitis. Patientens astmastatus skal neje vurderes, fer behandlingen indledes. Bern (5-17 ér)
diagnosticeret via klinisk anamnese og positiv test for husstevmidesensibilisering (hudpriktest og/eller speci-
fik IgE) med vedvarende moderat fil sveer husstevmideudlest allergisk rhinitis frods brug af symptomlindrende
behandling. Dosering: En frysetorret sublingual tablet dagligt. Den Kliniske effekt kan forventes at seette ind
8-14 uger efter initiering. Infernationale retningslinjer henviser fil en behandlingsperiode pé 3 ér for at opnd
modifikation af sygdommen. Hvis der ikke observeres forbedring i lebet af det ferste ars behandling, er derin-
genindikation for af fortseette behandlingen. Behandling skalinitieres af leeger med erfaring i behandling af al-
lergiske sygdomme. Den ferste fryseterrede sublinguale tablet ber tages under leegeligt opsyn, og patienten
ber overvéges i mindst en halv time, for at patient og leege kan f& leflighed fil at diskutere evt. umiddelbare bi-
virkninger og mulige tittag. Hvis behandlingen aforydesimere end 7 dage, anbefales det af kontakte enlaege,
for behandlingen genopfages. Kontraindikationer: Overfelsomhed over for hjeelpestofferne. FEV, < 70 %
af den forventede veerdi (efter tilstraekkelig farmakologisk behandling) ved initiering af behandlingen. Sveer
astmaeksacerbation inden for de seneste 3 méneder. Hos patienter med astma, som oplever en akut luftvej-
sinfektion, ber initiering af behandlingen udsaettes, indfil infektionen er ovre. Aktiv eller dérligt kontrollerede
autoimmune sygdomme, immundefekfer, nedsat immunforsvar, immunosuppression og maligne neoplasti-
ske sygdomme med aktuel sygdomsrelevans. Akut sveer oralinflammation eller orale sér. Seerlige advarsler
og forsigtighedsregler: Ikke beregnet fil behandling af akutte astmaeksacerbationer. | filfzelde af en akut
astmaeksacerbation skal der bruges en korttidsvirkende bronkodilatator. Leegehjeelp skal omgéende seges,
hvis patienternes astma pludselig forveerres. Skal i starfen bruges som supplerende behandling til allerede
eksisterende astmaleegemidler. Abrupt opher med astmamedicin efter initiering af Acarizax anbefales ikke.
Behandlingen skal seponeres, og en leege skal omgdende kontakfes i filfeelde af sveere systemiske allergiske
reakfioner, svaere astmaeksacerbationer, angioedem, synkebesveer, dndedreetsbesveer, stemmeforandrin-
ger, hypotension eller folelse af opfyldning i halsen. De indseeftende systemiske symptomer kan omfatte red-
men, pruritus, varmefornemmelser, generelt ubehag og uro/angst. En mulig behandling af sveere systemiske
allergiske reaktioner er adrenalin. Virkningerne af adrenalin kan forstaerkes hos patienter, der behandles med
fricykliske antidepressiva, MAO-haemmere og/eller COMT-haemmere med mulige fatale felger. Virkningerne af
adrenalin kan reduceres hos patienter, der behandles med betablokkere. Pafienter med hjertesygdomme kan
veere udsat for eget risiko i tilfeelde af systemiske allergiske reaktioner. Initiering hos patienter, der tidligere har
haft en systemisk allergisk reaktion over for subkutan husstevmide-immunterapi, skal neje overvejes, og der
skalveere foranstaltninger til rddighed til behandling af mulige reaktioner. Hos patienter med sveer oralinflam-
mation, orale sér eller efter oral kirurgi, herunder dental ekstraktion eller efter tab af fand, ber initiering af Aca-
rizax udskydes, ogigangvaerende behandling ber midlertidigt seponeres for at tillade opheling af mundhulen.
Eosinofil esofagitis er indbereftet. I tilfeelde af sveer eller vedvarende gastro-esofageale symptomer som dys-
fagi eller dyspepsi skal behandlingen afbrydes og der skal seges leegehjeelp. Skal ordineres med forsigtighed
filpatienter med autoimmunsygdomme under remission. Interaktioner: Samfidig behandling med symptom-
lindrende medicin kan ege patientens toleranceniveau overforimmunterapi. Der skal fages hejde for defte ved
seponering af sédanne leegemidler. Graviditet og amning: Behandling ber ikke pabegyndes under gravidi-
tet. Der forventes ingen virkninger péibern, der ammes. Bivirkninger: Det kan forventes, at milde til moderate
lokale allergiske reaktioner kan opstéinden for de ferste f& dage, og at disse affager igen ved fortsat behand-
ling (1-3 mdneder). For de fleste bivirkningers vedkommende kan reaktionen forventes at saette ind inden for
5minufter efter indfagelse og ophere efter minutter tiltimer. Der kan forekomme mere alvorlige orofaryngeale
allergiske reaktioner. Meget almindelige: Nasofaryngitis, erepruritus, halsirritation, leebeedem, mundedem,
oral pruritus. Almindelige: Bronkitis, faryngitis, rhinitis, sinusitis, dysgeusi, ejenpruritus, astma, hoste, dysfoni,
dyspne, orofaryngeale smerter, faryngealt edem, mavesmerter, diarré, dysfagi, dyspepsi, gastroesofageal
reflux, glossodyni, glossitis, leebepruritus, mundsdr, mundsmerter, tungepruritus, kvalme, oralt ubehag, ery-
tem i mundslimhinden, oral pareestesi, stomatitis, tungeedem, opkastning, pruritus, urticaria, ubehag i bry-
stet, freethed. Hvis patienten oplever signifikante bivirkninger af behandlingen, ber det overvejes at anvende
symptomlindrende medicin. Bern (5-17 ¢r). Samlet set svarede sikkerhedsprofilen hos bern behandlet med
Acarizax fil den sikkerhedsprofil, der er observeret hos voksne og unge. Felgende bivirkninger blev observeret
med en hejere frekvens i studierne med bern sammenlignet med studierne med voksne og unge: Meget almin-
delige:Mavesmerter, diarré, dysgeusi, glossodyni, mundsér, kvalme, faryngealt edem, tungeedem. Alminde-
lige: Allergisk konjunktivitis. lkke almindelige: Angioedem, eosinofil esofagitis. Udlevering: B. Pakninger og
priser: 30 frysetorrede sublinguale tabletter (Vnr 55 50 47), 90 frysetorrede sublinguale tabletter (Vnr 18 67
48). Dagsakiuelle priser findes p& www.medicinpriser.dk. Tilskud: Generelt klausuleret tilskud. Indehaver af
markedsferingstilladelsen: ALK-Abelld A/S. Repraesentant: ALK-Abello Nordic A/S, Boge Allé 6-8, 2970
Hersholm, flf. 38 16 70 70. Produktinformation er forkortet i henhold til det godkendte produktresumé
23. januar 2025. Det fulde produkiresumé kan vederlagsfrit rekvireres fra ALK-Abellé Nordic A/S.



