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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

ACARIZAX® 12 SQ-HDM liofilizado sublingual

Para uso em adultos e adolescentes (12-65 anos de idade)
Extrato alergénico padronizado de acaros de p6 doméstico
(Dermatophagoides pteronyssinus e Dermatophagoides farinae)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é ACARIZAX® e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar ACARIZAX®
Como tomar ACARIZAX®

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar ACARIZAX®

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que é ACARIZAX® e para que é utilizado

ACARIZAX® contém um extrato alergénico dos acaros do p6 domestico. Apresenta-
se sob uma forma conhecida como liofilizados sublinguais, que sao como
comprimidos, mas mais suaves e sdo absorvidos pelo corpo ao p6-los debaixo da
lingua.

ACARIZAX® é utilizado para tratar a rinite alérgica (inflamagdo do revestimento
nasal) em adultos e adolescentes (12-65 anos de idade) e a asma alérgica
relacionada, causada pelos dcaros do pd doméstico em adultos (18-65 anos).
ACARIZAX® atua aumentando a tolerancia imunoldgica (a capacidade do seu corpo
para lidar) aos acaros do p6 domeéstico. O tratamento podera demorar entre 8 a 14
semanas antes que note alguma melhoria.

O meédico avaliara os seus sintomas alérgicos e fara um teste cutdneo com estilete
(prick test) e/ou procedera a uma colheita de uma amostra de sangue a fim de
decidir se ACARIZAX® devera ser utilizado para o tratamento.

A primeira dose de ACARIZAX® deverad ser tomada sob supervisdo médica. Devera
ficar sob observacdo médica, pelo menos, durante meia hora depois de ter tomado a
primeira dose. E uma precaucdo para monitorizar a sua sensibilidade ao
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medicamento. E-lhe dada a possibilidade de falar com o seu médico sobre quaisquer
efeitos indesejaveis possiveis que possam ocorrer.

ACARIZAX® é prescrito por médicos com experiéncia no tratamento de alergias.

2. O que precisa de saber antes de tomar ACARIZAX®

Ndo tome ACARIZAX® se:

Tem alergia a qualquer dos excipientes (outros ingredientes) deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Tem a fungdo pulmonar debilitada (avaliado pelo seu médico).

Se teve um agravamento asmatico severo nos Ultimos trés meses (avaliado pelo seu
meédico).

Sofre de asma e de uma infecdo atual das vias respiratérias, como constipacdo
normal, garganta inflamada ou pneumonia, no dia em que for tomar a primeira dose
de ACARIZAX®. O seu médico adiara o inicio do seu tratamento até que esteja
melhor.

Sofre de uma doenca que afeta o sistema imunitario e estda a tomar medicamentos
gue suprimam o sistema imunitario ou sofre de cancro.

Extraiu recentemente um dente ou foi submetido a outras formas de cirurgia oral ou
tem Ulceras bucais ou infegdes bucais. O seu médico pode recomendar o adiamento
do inicio do tratamento ou parar o tratamento até a sua boca haver cicatrizado.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar ACARIZAX® se:

Esta a ser tratado para a depressdo com antidepressivos triciclicos, inibidores da
monoaminoxidase (inibidores da MAQO) ou para a doenca de Parkinson com inibidores
COMT.

Teve anteriormente uma reacdo alérgica severa relacionada com uma injecdo de
extrato alergénico de acaros de p6 domeéstico.

Tem alergia ao peixe. ACARIZAX® pode conter vestigios de proteina de peixe. Os
dados disponiveis ndo indicaram um aumento de risco de reacbes alérgicas em
pacientes com alergia ao peixe.

Sofre de sintomas alérgicos severos, como dificuldade em engolir ou respirar,
mudangas na sua voz, hipotensdo (pressdo sanguinea baixa) ou sensacdo de um
caroco na garganta. Pare o tratamento e fale imediatamente com o seu médico.

Os seus sintomas de asma pioram visivelmente além do normal. Pare o tratamento e
fale imediatamente com o seu médico.

Se sofre de asma, deve continuar a tomar a sua medicagdo regular para a asma
enquanto inicia o tratamento com ACARIZAX®. O seu médico dir-lhe-a como reduzir
gradualmente a medicacdo para a asma ao longo de tempo.

Deve deixar de tomar ACARIZAX® e contactar o seu medico se tiver azia grave ou
persistente ou dificuldade em engolir, uma vez que estes sintomas podem ser sinais
de uma inflamacgdo alérigica do eséfago.

Espere algumas reacdes alérgicas localizadas leves a moderadas durante o seu
tratamento. No entanto, se forem severas, contacte o seu médico para verificar se
necessita de medicamentos antialérgicos, como anti-histaminicos.
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

Criancas e adolescentes

Rinite alérgica (inflamagdo do revestimento nasal):

ACARIZAX® é utilizado para tratar a rinite alérgica em adolescentes (12-17 anos de
idade). ACARIZAX® ndo esta indicado para ser utilizado por criangas com menos de
12 anos de idade.

Asma alérgica:

ACARIZAX® ndo esta indicado para o tratamento da asma alérgica em criangas com
menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e ACARIZAX®

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. Se estiver a tomar outros medicamentos para os seus
sintomas alérgicos, como anti-histaminicos, analgésicos para asma ou esteroides,
informe o seu médico para que possa ser aconselhado sobre a sua utilizagdo
enquanto estda a ser tratado com ACARIZAX®. Se parar de tomar estes
medicamentos para os sintomas alérgicos pode experienciar mais efeitos
indesejdveis de ACARIZAX®.

ACARIZAX® com alimentos e bebidas
Ndo devem ser ingeridos alimentos e bebidas durante os 5 minutos apos a toma
deste medicamento.

Gravidez e amamentacdo

Até ao momento, ndo ha experiéncia da utilizacdo de ACARIZAX® durante a
gravidez. O tratamento com ACARIZAX® ndo deve ser iniciado durante a gravidez.
Se engravidar durante o tratamento, fale com o seu médico sobre se & ou ndo
apropriada a continuacao do tratamento.

Até ao momento, ndo ha experiéncia da utilizacdo de ACARIZAX® durante a
amamentacdo. No entanto, ndo se espera a ocorréncia de efeitos nos lactentes. Fale
com o seu médico sobre se pode continuar a tomar ACARIZAX® enquanto
amamenta o seu filho.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O tratamento com ACARIZAX® ndo tem ou tem uma influéncia negligencidavel na
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. No entanto, serda uma decisdo sua
sobre se estda ou ndo afetado, por isso leia toda a informacdo deste folho,
especialmente a seccdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis” e, caso ndo tenha a
certeza, consulte o seu médico ou farmacéutico.

3. Como tomar ACARIZAX®

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual € de um liofilizado por dia. O seu médico recomendara por quanto
tempo deve tomar ACARIZAX®.
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Utilizagdo em adultos e adolescentes
Assegure-se que as suas mMaos estao secas antes de manusear o medicamento.
Tome o0 medicamento da seguinte forma:
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1. Rasgue a tira marcada com tridngulos na parte superior da embalagem.
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2. Destaque um quadrado da embalagem, seguindo as linhas perfuradas.

3. Ndo pressione 0 medicamente através do aluminio. Pode danifica-lo, uma vez que
se parte facilmente. Em vez disso, dobre para tras o canto marcado do aluminio e,
de seguida, puxe.

®,

)
4. Cuidadosamente, retire 0 medicamento do aluminio e tome-o imediatamente.
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5. Coloque o medicamento debaixo da lingua. Permita que ai permaneca, até que se
tenha dissolvido. Durante o primeiro minuto ndao engula. Durante, pelo menos, 5
minutos nao coma ou beba.

Se tomar mais ACARIZAX® do que deveria

Caso tenha tomado demasiados liofilizados, pode experimentar sintomas alérgicos,
incluindo sintomas locais na boca e garganta. Caso sinta sintomas graves, contacte
imediatamente o seu médico ou um hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar ACARIZAX®

Se se esqueceu de tomar a dose, tome-a mais tarde, no proprio dia. Ndo tome uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se ndo tiver tomado ACARIZAX® por mais de 7 dias, contacte o seu médico antes de
tomar ACARIZAX® novamente.

Se parar de tomar ACARIZAX®

Caso ndo tome este medicamento conforme o prescrito, podera ndo verificar o efeito
do tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamente, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis poderdo ser uma resposta alérgica ao alergénio com o qual
esta a ser tratado. Na maioria dos casos, os efeitos indesejaveis duram de minutos a
horas, apos a toma do medicamento e desvanecem-se no periodo de 1-3 meses apos
o inicio do tratamento.

Efeitos indesejaveis mais graves:
Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Reacdo alérgica grave

Pare de tomar ACARIZAX® e contacte imediatamente o seu médico ou o hospital,
caso experimente algum dos seguintes sintomas:
Agravamento da asma existente



Inchacgo rapido da cara, boca, garganta ou pele
Dificuldades em engolir

Dificuldades em respirar

Mudancas na voz

Pressao arterial baixa

Sensacdo de plenitude na garganta (como um inchaco)
Urticaria (erupcdo na pele com comich&o)

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas):

Sensacdo de irritacdo na garganta
Inchago da boca ou labios
Comichdo na boca ou ouvidos
InfecOes das vias respiratérias

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Sensacdo de formigueiro ou dorméncia da boca ou lingua
Comichao nos olhos

Comich&o na lingua ou labios

Inchaco da lingua ou garganta

Inflamacdo, desconforto ou sensacao de ardor na boca
Vermelhiddo na boca ou Ulceras da boca

Dor na boca

Alteracdo no paladar

Dor de estbmago ou desconforto

Diarreia

Mal-estar (ndusea) e vomitos

Dor ao engolir ou dificuldade em engolir

Sintomas de asma

Tosse

Falta de ar

Desconforto no peito

Indigestao e azia

Rouquiddo

Cansaco

Urticaria (erupcdo na pele com comich&o)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Inflamacgdo nos olhos

Sensacdo de batimento cardiaco rapido e forte ou irregular
Desconforto nos ouvidos

Aperto na garganta

Desconforto nasal, congestionamento ou corrimento nasal, espirros
Bolhas na boca

Irritagdo do esofago

Sensacdo de corpo estranho na garganta

Tonturas

Desconforto geral

Boca seca

Sensacdo de formigueiro na pele

Garganta vermelha

Amigdalas aumentadas
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Dor no labio

Ulcera no labio

Aumento da glandula salivar
Producdo de saliva aumentada
Vermelhiddo da pele

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
Inchacgo rapido da cara ou pele
Inflamacgdo alérgica do eséfago (esofagite eosinofilica)

Se algum efeito indesejavel o preocupar ou for problematico, deve contactar o seu
médico que decidird se necessita de alguns medicamentos, como anti-histaminicos,
para aliviar os efeitos indesejaveis.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdo sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar ACARIZAX®
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade declarado no blister e na
cartonagem a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer condicOes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de ACARIZAX®

A substancia ativa € o extrato alergénico padronizado de acaros do pdé doméstico
Dermatophagoides pteronyssinus e Dermatophagoides farinae. A quantidade de
substéncia ativa por liofilizado sublingual é expressa utilizando a unidade SQ-HDM. A
atividade de um liofilizado sublingual é de 12 SQ-HDM.
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Os outros componentes sdo gelatina (de peixe), manitol e hidréoxido de sodio (para
ajuste de pH).

Qual o aspeto de ACARIZAX® e contelido da embalagem

Liofilizado sublingual circular, branco a esbranquicado, gravado com uma imagem
numa das faces.

Blister de aluminio com folha de aluminio removivel, numa embalagem exterior de
cartdo. Cada blister contém 10 liofilizados sublinguais.

As seguintes embalagens estdo disponiveis: 10, 30 ou 90 liofilizados sublinguais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

ALK-Abello A/S
Bgge Allé 6-8
DK-2970 Hgrsholm
Dinamarca

Fabricante
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica, Croacia, Alemanha, Hungria, Irlanda, Luxemburgo, Portugal, Roménia,
Eslovénia, Espanha: ACARIZAX

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em <{més AAAA}>.



