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Folheto informativo: Informacao para o doente

ACTAIR 300 IR comprimidos sublinguais

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

vEste medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a
rapida identificacdo de nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando
qguaisquer efeitos indesejaveis que tenha. Para saber como notificar efeitos
indesejaveis, veja o final da secgdo 4.

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:

1 O que € ACTAIR e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar ACTAIR
3. Como tomar ACTAIR

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar ACTAIR

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € ACTAIR e para que é utilizado
ACTAIR contém extratos alergénicos de acaros do pé doméstico.

ACTAIR é utilizado para tratar rinite alérgica (inflamagdo da mucosa nasal) em
adolescentes (12-17 anos de idade) e adultos. ACTAIR aumenta a tolerancia
imunologica (capacidade do corpo humano de fazer face) aos acaros do po
doméstico. O tratamento podera ter de ser tomado durante 3 meses antes de notar
alguma melhoria.

Antes de iniciar o tratamento, a sua alergia sera diagnosticada por um medico, que
realizara os exames cutdneos e/ou sanguineos apropriados.

A primeira dose de ACTAIR deve ser tomada sob supervisdo médica. Deve
permanecer sob vigilancia médica durante, no minimo, meia hora apds tomar a
primeira dose. Trata-se de uma precaucdao destinada a monitorizar a sua
sensibilidade ao medicamento. Também permitir-lhe-a falar com o seu médico sobre
0s possiveis efeitos indesejaveis.
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ACTAIR é prescrito por médicos com experiéncia no tratamento de alergias.

2. O que precisa de saber antes de tomar ACTAIR

Ndo tome ACTAIR se:

Tem alergia a algum dos excipientes (ou a qualquer outro componente) deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Sofrer de asma grave e/ou instavel ou se sofreu um agravamento de asma grave nos
ultimos 3 meses.

O seu volume expiratorio forcado no 1.° segundo (VEF1) for abaixo de 80% segundo
avaliacdo realizada pelo seu médico.

Tem uma doenca que afeta o sistema imunitario, estd a tomar medicagcdo que
suprime o sistema imunitario ou tem cancro.

Tem aftas ou infecGes na boca. O seu médico podera recomendar o adiamento do
inicio do tratamento ou a interrupgdo do tratamento até que a boca tenha sarado.
N&o inicie o tratamento com ACTAIR se estiver gravida.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ACTAIR se:

Sentir sintomas graves de alergia, como dificuldade em engolir ou respirar,
alteracbes na voz, hipotensdo (pressdo arterial baixa) ou sentir uma protuberancia
na garganta. Interrompa o tratamento e contacte o seu médico imediatamente.

Tiver tido anteriormente uma reacdo alérgica grave a um farmaco com extratos
alergénicos.

Os seus sintomas de asma se agravarem notavelmente mais do que o normal.
Interrompa o tratamento e contacte o seu médico imediatamente.

Tiver tido anteriormente problemas cardiacos.

Estiver a tomar um betabloqueador (classe de farmacos frequentemente receitada
para patologias cardiacas e hipertensdo arterial, mas também presente em algumas
gotas oftalmicas e pomadas).

Estiver a receber tratamento para a depressdo com antidepressivos triciclicos ou
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs), ou para a doenca de Parkinson com
inibidores da catecol-O-metiltransferase (COMT).

Necessitar de uma cirurgia na boca ou extracdo dentaria, devera interromper
temporariamente o tratamento com ACTAIR até sarar totalmente.

Sentir azia persistente ou dificuldade em engolir. Deve contactar o seu médico.

Tem uma doenca autoimune em remissao.

Informe o seu médico:

sobre qualquer doenca que tenha tido recentemente;

sobre qualquer historial pessoal ou familiar de qualquer doenca suscetivel de afetar o
seu sistema imunitario;

se a sua doenca alérgica tiver piorado recentemente.

Se toma medicamentos para o controlo e/ou alivio da asma, ndo interrompa o seu
tratamento para a asma sem o aconselhamento do seu médico, pois isto pode
agravar os sintomas da asma.

Podem ocorrer algumas reacbes alérgicas locais ligeiras a moderadas durante o
tratamento. Caso essas reacGes sejam graves, fale com o seu médico a fim de
analisar a necessidade de medicamentos antialérgicos, como anti-histaminicos.
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Criancas e adolescentes
ACTAIR é utilizado para tratar rinite alérgica em adolescentes (12-17 anos de idade).
ACTAIR ndo se destina a ser utilizado em criangas com idade inferior a 12 anos.

Outros medicamentos e ACTAIR

Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
sem receita médica. Se estiver a tomar outros medicamentos para alergias, como
anti-histaminicos, medicacdo de alivio sintomatico para a asma ou esteroides, ou
medicamentos que bloqueiam uma substdncia chamada imunoglobulina E (IgE),
p.ex. omalizumab, esclareca com o seu médico se deve continuar a toma-los. Se
parar de tomar esses medicamentos para as alergias, podera sentir mais efeitos
indesejaveis durante o tratamento com ACTAIR.

ACTAIR com alimentos e bebidas
Ndo devera consumir alimentos ou bebidas nos 5 minutos seguintes a tomar este
medicamento.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo ha experiéncia relativamente ao uso de ACTAIR durante a gravidez. Por
conseguinte, o tratamento com ACTAIR ndo deve ser iniciado durante a gravidez.
Caso engravide no decorrer do tratamento, fale com o seu meédico sobre a
adequabilidade de prosseguir o tratamento.

Ndo ha experiéncia relativamente ao uso de ACTAIR durante a amamentacdo. No
entanto, ndo se preveem efeitos nas criangcas amamentadas. Esclareca com o seu
meédico se pode continuar a tomar ACTAIR enquanto estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo se observaram efeitos de ACTAIR na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

ACTAIR contém lactose
Se foi informado pelo seu médico de que € intolerante a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar ACTAIR

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

O primeiro comprimido devera ser tomado sob supervisdo médica. O seu meédico ira
aconselha-lo quanto ao tempo durante o qual devera tomar ACTAIR.

O tratamento € iniciado com uma fase de iniciagdo, ou seja, a dose é gradualmente
aumentada até a dose de manutencdo de 300 IR. O IR (Indice de Reatividade)
expressa a atividade.

Tratamento de manutengéo
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A dose didria é de 300 IR (um comprimido).

Utilizacdo em adolescentes
A posologia para adolescentes é idéntica a dos adultos.

Tome ACTAIR da seguinte forma:

Retire um comprimido da embalagem, empurrando-o através da folha.

Tome o comprimido durante o dia, sem nada na boca.

Coloque e mantenha o comprimido debaixo da lingua até que se dissolva e, em
seguida, engula o que restou.

-
[y,
-

Ndo coma nem beba durante, pelo menos, 5 minutos.
Lave as maos depois de mexer no comprimido.

Se tomar mais ACTAIR do que deveria

Se tomar mais ACTAIR do que deveria, € possivel que sinta alguns sintomas de
alergia, incluindo sintomas localizados na boca e na garganta. Se sentir sintomas
graves, contacte um médico ou um hospital imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar ACTAIR

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a quando se lembrar. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se ndo
tiver tomado ACTAIR durante mais de 7 dias, deve contactar o seu médico antes de
voltar a tomar ACTAIR.

Se parar de tomar ACTAIR

Se ndo tomar este medicamento conforme prescrito, podera ndo obter os efeitos
benéficos do tratamento. Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico 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. A maioria dos efeitos indesejaveis duram entre minutos a horas
apos tomar o medicamento e a sua maioria ira desaparecer quando estiver sob
tratamento ha 1 a 3 meses.

Pare de tomar ACTAIR e contacte o seu médico ou hospital imediatamente se sentir
algum dos seguintes sintomas:

- Inchaco rapido da cara, boca, garganta ou pele

— Dificuldade em engolir

- Dificuldade de respiracao

— Alteracdes da voz

- Hipotensao (tensdo arterial baixa)
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- Sensacdo de intumescimento na garganta (como um inchago)
- Urticdria e comichdo na pele

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Muito frequentes (podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Inchacgo ou comichao na boca

- Irritacdo na garganta

- Comichd@o nos ouvidos

Frequentes (podem ocorrer em 1 em cada 10 pessoas):
- Comichao nos olhos

- Inchaco ou comichdo nos ldbios ou na lingua

- Ardor ou formigueiro na boca, boca inflamada e dorida, Ulcera na boca
- Alteracdo no paladar

- Desconforto e dor na boca e/ou garganta

- Inchaco na garganta, dificuldade em engolir

- Tosse

- Dificuldade em respirar

- Dor toracica

- Dor de estbmago, indigestdo, nauseas, diarreia
- Comichao

Pouco frequentes (podem ocorrer em 1 em cada 100 pessoas):

- Vermelhiddo e inflamacao nos olhos, inchaco nos olhos, lacrimejo

- Dor ou zumbido nos ouvidos

- Vertigens, tonturas

- Dor de cabeca

- Mal-estar ou fadiga

- Rinite (espirros, corrimento ou comichao nasal, congestdo nasal)

- Sangramento nasal

- Constipacao comum

- Inflamacdo dos labios ou da lingua

- Disturbios orais como ardor na boca, formigueiro na boca, candidiase oral,
problemas salivares

- Inchacgo do palato

- Inchaco da face

- Boca ou garganta seca, sede

- Pastulas na boca e/ou na garganta, inchaco da boca e da garganta devido a
frutos ou vegetais

- Disturbios na garganta, como ardor/formigueiro ou rigidez na garganta,
rouquiddo, sensacdo de protuberancia na garganta, desconforto ou inchago na parte
posterior da garganta

- Asma, falta de ar, pieira

- Desconforto toracico

- Dor no esoéfago, inflamacdo do eso6fago ou estbmago, azia

- Vomitos

- Gastroenterite

- Inchaco localizado, inchaco sob a pele

- Erupcdo cutanea, irritacdo cutanea, urticaria

- Ansiedade

- Sensacdo de formigueiro ou picadas

- Resultados de analises sanguineas anormais
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Raros (podem ocorrer em 1 em cada 1.000 pessoas):

- Inflamacdo das palpebras, contracdo anormal das palpebras, dor ocular
- Ouvidos entupidos, tinido nos ouvidos

- Desconforto nasal, seios nasais entupidos

- Inflamacgdo da gengiva, sangramento na boca

- Halitose, arrotos

- Dor ao engolir

- Irritacdo da laringe

- Respiracdo rapida

- Dorméncia da garganta

- Alergia sazonal

- Bronquite

- Dor mamaria

- Palpitagoes, ritmo cardiaco acelerado

- Inchago do eséfago

- Movimentos intestinais frequentes, intestino irritavel, flatuléncia

- Irritabilidade, disturbios na atencdo, dorméncia, sonoléncia, distlrbio da fala,
tremores

- Pastulas, vermelhiddo da pele, reacdo cutdnea aguda, lesGes provocadas por
cocar

- Desconforto muscular ou contragdes musculares

- Urgéncia urinaria

Caso algum efeito indesejavel o preocupe, devera contactar o seu médico, que
decidira se necessita de algum medicamento para ajudar a alivia-lo, como anti-
histaminicos.

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 através do sistema nacional de
notificagdo mencionado no Infarmed I.P:

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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar ACTAIR

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

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 ACTAIR

A substéncia ativa é o extrato alergénico padronizado dos acaros do p6 doméstico
Dermatophagoides pteronyssinus e Dermatophagoides farinae. Um comprimido
sublingual contém 300 IR.

O IR (indice de reatividade) expressa a atividade.

Os outros componentes sdo silica coloidal anidra, croscarmelose sodica, lactose
monoidratada, estearato de magnésio, manitol (E 421) e celulose microcristalina.

Qual o aspeto de ACTAIR e conteldo da embalagem

Comprimido sublingual.

Os comprimidos de 300 IR sdao de cor branca a bege, redondos e biconvexos,
salpicados a castanho, gravados com “SAC” num dos lados e “300” no outro lado.

Os comprimidos sdo fornecidos em blisters de aluminio com folha de aluminio
removivel numa embalagem externa.

Dimensdes das embalagens:
Embalagem de 30 comprimidos sublinguais
Embalagem de 90 comprimidos sublinguais

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

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY

Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes
nomes:

Austria Actair 300 IR Sublingualtabletten

Bélgica Orylmyte 300 IR comprimés sublinguaux
Bulgaria AKTAUP 300 IR cy6nuHreanHu Tabnetku
Croacia Orylmyte 300 IR sublingvalne tablete



APROVADO EM
12-01-2023
INFARMED

Republica Checa, Poldnia, Portugal, Roménia ACTAIR

Dinamarca, Noruega, Suécia Aitmyte

Franca, Orylmyte 300 IR, comprimé sublingual

Alemanha ORYLMYTE 300 IR

Irlanda, Reino Unido (Irlanda do Norte) ACTAIR 300 IR sublingual tablets
Italia, Luxemburgo ORYLMYTE

Paises Baixos Actair 300 IR, tabletten voor sublinguaal gebruik

Eslovénia Actair 300 IR podjezi¢ne tablete

Eslovaquia ACTAIR 300 IR sublingvalne tablety

Espanha Actair 300 IR comprimidos sublinguales

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em <{MM/AAAA}> <{més de AAAA}>,

<[A ser completado nacionalmente]>



