ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

ACTAIR, 300 IR, tabletki podjezykowe
Do stosowania u mlodziezy i 0s6b dorostych (w wieku od 12 do 65 lat)
Standaryzowane wyciagi alergenéw roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides pteronyssinus i Dermatophagoides farinae

vNiniej szy lek bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania
niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku Aby dowiedzie¢ sig, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ACTAIR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ACTAIR
Jak przyjmowac lek ACTAIR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ACTAIR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ACTAIR i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek ACTAIR zawiera wyciagi alergendw z roztoczy kurzu domowego.

Lek ACTAIR jest stosowany w leczeniu alergicznego niezytu nosa (stan zapalny $luzéwki nosa)

u mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) i 0s6b dorostych. Lek ACTAIR dziata poprzez zwigkszenie
tolerancji immunologicznej (zdolnosci organizmu do zwalczania) na roztocza kurzu domowego.
Konieczne moze by¢ przyjmowanie leku przez 3 miesiace, zanim bedzie widoczna poprawa.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zdiagnozuje u pacjenta alergi¢, wykonujac odpowiednie
testy skorne i/lub badania krwi.

Pierwszg dawke leku ACTAIR nalezy przyja¢ pod nadzorem lekarza. Pacjent powinien pozosta¢ pod
obserwacja lekarza przynajmniej przez pot godziny po przyjeciu pierwszej dawki. Jest to sSrodek
ostrozno$ci majgcy na celu monitorowanie wrazliwosci na lek. Zapewnia rowniez mozliwosé
omowienia z lekarzem ewentualnych dziatan niepozadanych.

Lek ACTAIR jest przepisywany przez lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu alergii.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ACTAIR

Kiedy nie przyjmowac¢ leku ACTAIR:
- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),



- jesli pacjent choruje na cigzkg i(lub) niestabilng astme lub jesli w ciagu ostatnich 3 miesigcy
wystapito cigzkie zaostrzenie astmy,

- jesli wedtug oceny lekarza wymuszona obj¢tos¢ wydechowa pacjenta w ciagu jednej sekundy
(FEV1) wynosi ponizej 80%,

- u pacjentdw ze schorzeniami wplywajacymi na uktad immunologiczny, u pacjentow
przyjmujacych leki prowadzace do obnizenia odpornosci organizmu lub pacjentéw z chorobg
nowotworowa,

- u pacjentow z owrzodzeniem lub infekcjami jamy ustnej. Lekarz moze zaleci¢ op6znienie
rozpoczecia leczenia lub jego przerwanie do momentu zagojenia si¢ zmian w jamie ustne;.

Kobiety w cigzy nie powinny rozpoczyna¢ leczenia lekiem ACTAIR.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku ACTAIR nalezy omowic¢ to z lekarzem w przypadku:

- Wystapienia cigzkich objawow alergii, takich jak trudno$ci w przetykaniu lub
oddychaniu, zmiany w glosie, niedocis$nienie (niskie cisnienie krwi) lub uczucie
wystepowania guzka w gardle. Nalezy przerwac¢ leczenie i natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- Wystapienia wczesniejszej cigzkiej reakceji alergicznej na lek zawierajacy wyciagi
alergenow.

- Znacznego pogorszenia objawow astmy. Nalezy przerwac leczenie i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Woystapienia chordb sercowo-naczyniowych.

- Przyjmowania beta-blokerow (klasa lekéw czesto przepisywanych w leczeniu chorob
serca 1 wysokiego cis$nienia krwi, lecz takze wystepujacych w niektérych kroplach
1 masciach do oczu).

- Leczenia depresji z uzyciem trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych czy
inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI) lub leczenia choroby Parkinsona z uzyciem
inhibitorow metylotransferazy katecholowej (COMT).

- Pacjenci oczekujacy na zabieg w obrebie jamy ustnej lub ekstrakcje zgba powinni
przerwac leczenie lekiem ACTAIR do momentu catkowitego wygojenia.

- Pacjenci cierpigcych na uporczywa zgage czy trudnosci z przetykaniem powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Choro6b autoimmunologicznych w remisji

Pacjenci powinni porozmawia¢ z lekarzem o:

- ewentualnych niedawnych schorzeniach;

- wystepowaniu u pacjenta lub w jego rodzinie jakichkolwiek schorzen mogacych
wptywac na uktad odpornosciowy;

- niedawnym pogorszeniu objawow alergii.

Jesli pacjent stosuje leki kontrolujace astme i (lub) leki tagodzace objawy, nie nalezy przerywac ich
stosowania bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to doprowadzi¢ do nasilenia objawdw astmy.

Podczas leczenia moga wystapi¢ tagodne lub umiarkowane miejscowe reakcje alergiczne.
W przypadku reakcji alergicznych o znacznym nasileniu nalezy porozmawiac z lekarzem,
aby ustali¢, czy konieczne bedzie stosowanie lekow przeciwalergicznych, takich jak leki
przeciwhistaminowe.

Dzieci i mlodziez
Lek ACTAIR jest stosowany w leczeniu alergicznego niezytu nosa u mtodziezy (w wieku od 12 do17
lat). Lek ACTAIR nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek ACTAIR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach dostepnych
bez recepty. Pacjenci przyjmujacy inne leki przeciwalergiczne, jak leki przeciwhistaminowe, leki



stosowane w leczeniu astmy, steroidy lub leki blokujace substancje zwang immunoglobuling E (IgE)
np. omalizumab, powinni oméwic z lekarzem ich dalsze stosowanie. Przerwanie stosowania tych
lekow przeciwalergicznych moze spowodowac¢ wystapienie dalszych dziatan niepozadanych podczas
leczenia lekiem ACTAIR.

ACTAIR z jedzeniem i piciem
Nie nalezy spozywaé zywno$ci ani napojow przez 5 minut po przyjeciu tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem leku ACTAIR w okresie cigzy. Dlatego tez nie nalezy
rozpoczynac¢ leczenia leku ACTAIR w czasie cigzy. Pacjentki, ktore zaszty w cigze podczas leczenia,
powinny porozmawiac¢ o kontynuowaniu leczenia ze swoim lekarzem.

Brak doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem leku ACTAIR podczas karmienia piersig. Nie
przewiduje si¢ jednak zadnych skutkow dla niemowlat karmionych piersig. Nalezy zasi¢gna¢ porady
lekarza i1 upewni¢ sig¢, czy nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku ACTAIR podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano zadnego wptywu leku ACTAIR na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obshugiwania maszyn.

Lek ACTAIR zawiera laktoze
Pacjenci z nietolerancja niektorych cukréw powinni skonsultowac si¢ lekarzem przed rozpoczeciem
stosowania tego leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek ACTAIR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zaleca si¢ przyjecie pierwszej tabletki pod nadzorem lekarza. Lekarz poinformuje, jak dtugo nalezy
przyjmowac lek ACTAIR.

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki fazy wstepnej i dawka jest stopniowo zwigkszana do dawki
podtrzymujacej 300 IR. IR (Wskaznik reaktywnos$ci) wyraza aktywnos¢.

Kontynuacja leczenia
Dawka to 300 IR (jedna tabletka) na dobe.

Stosowanie u mlodziezy
Dawka w przypadku mtodziezy jest taka sama jak dla dorostych.

Lek ACTAIR nalezy przyjmowaé w nastgpujacy sposob:
1. Wyjaé z opakowania jedng tabletke, wyciskajac ja przez folig.

2. W chwili przyjecia pacjent nie moze mie¢ niczego w ustach.

3. Umiescic¢ tabletke pod jezykiem i trzymaé¢ do momentu jej rozpuszczenia, a nast¢pnie potknac .
(r

4, Nie jes$¢ i nie pi¢ przez co najmniej 5 minut.

5. Po dotknigciu tabletki umy¢ rece.



W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku ACTAIR

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku ACTAIR moga wystapi¢ objawy alergiczne,
w tym miejscowe objawy w jamie ustnej i gardle. W przypadku wystgpienia powaznych objawow
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem.

Pominig¢cie przyjecia leku ACTAIR

Pominigtg dawke leku ACTAIR mozna przyjac pozniej tego samego dnia. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli przerwa w stosowaniu leku ACTAIR byta
dluzsza niz 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed ponownym zastosowaniem leku
ACTAIR.

Przerwanie przyjmowania leku ACTAIR

Niestosowanie leku zgodnie z zaleceniami moze skutkowa¢ brakiem korzystnych efektow leczenia.
W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga by¢ reakcja alergiczna na alergen, z powodu ktérego leczony jest pacjent.
Wiekszos¢ alergicznych dziatan niepozadanych trwa od kilku minut do kilku godzin po zazyciu leku
i wickszo$¢ ustgpuje po 1-3 miesigcach leczenia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku ACTAIR i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

- Nagly obrzgk twarzy, ust, gardia lub skory

- Trudnosci z przetykaniem

- Trudnosci z oddychaniem

- Zmiany w brzmieniu glosu

- Hipotensja (niskie ci$nienie krwi)

- Uczucie pelnego gardta (przypominajace obrzek)

- Pokrzywka i §wiad skory

Mozliwe inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- Obrzek lub §wiad ust

- Podraznienie gardta

- Swedzenie ucha

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- Swedzenie oczu

- Obrzek lub swedzenie warg lub jezyka

- Pieczenie lub mrowienie w ustach, stan zapalny i bol w jamie ustnej, owrzodzenia w jamie
ustnej

- Zmieniony smak

- Dyskomfort lub bl w ustach i(lub) gardle

- Obrzek gardta, trudnosci z potykaniem

- Kaszel

- Trudnosci z oddychaniem

- Bol w klatce piersiowej

- Bol brzucha, niestrawno$¢, mdtosci, biegunka

- Swiad



Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- Zaczerwienienie oczu i stan zapalny oczu, obrzek oczu, tzawienie

- B4l ucha lub mrowienie

- Zawroty gltowy, oszotomienie

- Bol glowy

- Zte samopoczucie lub zmegczenie

- Niezyt nosa (kichanie, katar, swgdzenie nosa, wrazenie zatkanego nosa)

- Krwawienia z nosa

- Przezigbienie

- Stan zapalny warg lub jezyka

- Stany dotyczace jamy ustnej, jak pieczenie, dretwienie jamy ustnej, pleSniawka jamy ustnej,
problemy z wydzielaniem $liny

- Obrzgk podniebienia

- Obrzek twarzy

- Suchos$¢ w ustach lub w gardle, pragnienie

- Pecherze w jamie ustnej i(lub) gardle, obrzek jamy ustnej i gardta spowodowany kontaktem
z owocami lub warzywami

- Stany chorobowe gardta, jak pieczenie/mrowienie lub uczucie ucisku w gardle, chrypka,
uczucie grudki w gardle, dyskomfort lub obrzgk w tylnej czgéci gardia

- Astma, duszno$¢, Swiszczenie

- Dyskomfort w klatce piersiowe;j

- B0l przetyku, stany zapalne przetyku lub Zzotadka, zgaga

- Wymioty

- Niezyt zotadka 1 jelit

- Obrzeki miejscowe, obrzeki podskorne

- Wysypka, podraznienie skory, pokrzywka

- Stany Iekowe

- Uczucie mrowienia lub ktucia

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 leczonych):
Stany zapalne powiek, nieprawidtowy skurcz powieki, podraznienie oka
- Zatkane ucho, dzwonienie w uszach
- Dyskomfort nosa, zatkane zatoki
- Stany zapalne dzigsel, krwawienie z ust
- Nieprzyjemny zapach oddechu, odbijanie
- Bolesne przetykanie
- Podraznienie strun gtosowych
- Przyspieszony oddech
- Dretwienie gardta
- Alergia sezonowa
- Zapalenie oskrzeli
- Bol piersi
- Kotatanie serca, szybkie bicie serca
- Obrzek przetyku
- Czeste wyproznienia, zespol jelita drazliwego, gazy
- Drazliwos¢, zaburzenia koncentracji, drgtwienie, senno$¢, zaburzenia mowy, drzenie
- Pecherze, zaczerwienienie skory, ostra reakcja skdrna, zmiany przypominajace zadrapania
- Dyskomfort mig§niowy lub skurcze migséni
- Nagtla potrzeba oddania moczu

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, ktore niepokoja pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, ktéry podejmie decyzje o stosowaniu lekow, jak leki przeciwhistaminowe, ktore pomoga w
ich ztagodzeniu.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ACTAIR
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ACTAIR

Substancjg czynng jest standaryzowany wyciag alergenow roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides pteronyssinus i Dermatophagoides farinae. Jedna tabletka podjezykowa zawiera
300 IR.

IR (Wskaznik reaktywnosci) oznacza aktywno$c.

Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, laktoza
jednowodna, magnezu stearynian, mannitol (E 421) i celuloza mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek ACTAIR i co zawiera opakowanie

Tabletka podjezykowa.

Tabletki 300 IR maja barwe od biatej do bezowej, sa okragte i obustronnie wypukle, w brazowe
plamki, z napisem ,,SAC” wyttoczonym po jednej stronie i ,,300” po drugiej.

Tabletki sa dostarczane w blistrach aluminiowych ze zdejmowana folig aluminiowa w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan:
Opakowanie zawierajace 30 tabletek podjezykowych
Opakowanie zawierajace 90 tabletek podjezykowych


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Czechy, Polska, Portugalia, Rumunia
Dania, Norwegia, Szwecja

Francja

Niemcy

Irlandia, Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Péinocna)

Wiochy, Luksemburg
Holandia

Stowenia

Stowacja
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023

Actair 300 IR Sublingualtabletten
Orylmyte 300 IR comprimés sublinguaux
AKTAUWP 300 IR cybnunarBansu tTabiaeTku
Orylmyte 300 IR sublingvalne tablete
ACTAIR

Aitmyte

Orylmyte 300 IR, comprimé sublingual
ORYLMYTE 300 IR

ACTAIR 300 IR sublingual tablets
ORYLMYTE

Actair 300 IR, tabletten voor sublinguaal
gebruik

Actair 300 IR podjezi¢ne tablete
ACTAIR 300 IR sublingvalne tablety
Actair 300 IR comprimidos sublinguales
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