Pakkausseloste: tie toa potilaalle
Aitgrys 100 RI & 300 RI resorible tit
Aikuisille, nuorille ja yli 5-vuotiaille lapsille.

Seuraavien heinien siitepolystd valmistettu allergeeniuute:
koiranheind (Dactylis glomerata L.), tuoksusimake (Anthoxanthum odoratum L.), englanninraiheini
(Lolium perenne L.), niittynurmikka (Poa pratensis L.) ja timotei (Phleum pratense L)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lifikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aitgrys on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Aitgrys-valmistetta
Miten Aitgrys-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aitgrys-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el D

1. Miti Aitgrys on ja mihin siti kiyte tiin

Aitgrys-resoribletit (kielenalustabletit) sisdltavit allergeeniuutetta. Aitgrys-hoito on tarkoitettu
lisidméddn immunologista toleranssia heinén siitepdlylle (elimiston kykyé késitelld sitd) ja
viahentdmédén siten allergiaoireita.

Aitgrys-valmistetta kdytetdédn aikuisille, nuorille ja lapsille 5 vuoden idstd lahtien heindn siitepdlyn
aiheuttamaan allergiaan, jolle on tyypillistd nuha (aivastaminen, nendn vuotaminen tai kutina, nenin
tukkoisuus) ja johon voi littyd sidekalvotulehdus (silmien kutiseminen ja vetistiminen).

Ennen hoidon aloitusta allergian toteaa lidkéri, jolla on tarvittava koulutus ja kokemusta allergisista
sairauksista. Laédkariteettdd asiaankuuluvat iho- ja tai verikokeet.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin otat Aitgrys-valmistetta

Al ota Aitgrys-valmistetta:

- jos olet allerginen tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea ja/tai huonossa hoitotasapainossa oleva astma tai sinulla on ollut vaikea
astman pahenemisvaihe vimeisen 3 kuukauden aikana

- jos uloshengityksesi sekuntitilavuus (FEV 1) on ladkérin arvion mukaan alle 80 %

- jos sinulla on immuunijirjestelméddn vaikuttava sairaus, jos kdytit immuunijirjestelman
toimintaa vaimentavia lidkkeitd taijos sinulla on syopa

- jos sinulla on suussa haavaumia tai infektio. Léaékéri voi suositella hoidon aloituksen siirtdmista
tai hoidon lopettamista, kunnes suu on parantunut.

Ali aloita Aitgrys-tablettien ottamista, jos olet raskaana.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Aitgrys-valmistetta:

- jos sinulla on vaikeita allergisia oireita, kuten nielemis- tai hengitysvaikeuksia, &énen
muutoksia, matala verenpaine tai palan tunne kurkussa. Lopeta hoito ja ota vilittomasti
yhteyttd ladkariin.

- jos olet aiemmin saanut vaikean allergisen reaktion allergeeniuutteita sisdltiville ladkkeelle

- jos astmaoireesi pahenevat huomattavasti. Lopeta hoito ja ota vilittomésti yhteyttd
ladkariin.

- jos sinulla on sydin- ja verisuonitauti

- jos kéytit beetasalpaajia (Iidkkeitd, joita madritdan usein syddnsairauksiin ja korkeaan
verenpaineeseen, mutta joita on myds joissakin silmétipoissa ja -voiteissa)

- jos kéytit trisyklisid masennusliadkkeitd tai monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid
masennuksen hoitoon tai katekolioksimetyylitransferaasin (COMT:n) estdjid Parkinsonin
taudin hoitoon

- jos sinulle on tehtdvé suukirurginen toimenpide tai hampaanpoisto, keskeytd Aitgrys-hoito,
kunnes suusi on tiysin parantunut

- jos sinulla on jatkuvaa nirdstysti tai niclemisvaikeuksia. Ota yhteyttd Iddkériin.

- jos sinulla on autoimmuunisairaus (sairaus, jossa elimiston puolustusjdrjestelmd hyokkaa
ihmisen omaa elimist04d vastaan), joka ei tilld hetkelld aiheuta oireita.

Kerro lddkarille:
- mahdollisista sairauksista, joita sinulla on ollut hiljattain
- sinulla tai suvussasiolleista sairauksista, jotka voivat vaikuttaa immuunijérjestelméén
- jos allerginen sairautesi on hiljattain pahentunut.

Jos kaytit hoitavaa astmalddkettd ja/tai astmakohtausten hoitoon tarkoitettua lddkettd, a1 keskeytd
astman hoitoa ellei ldékéri ole neuvonut sinua tekeméén niin, silld talloin astmaoireesi voivat pahentua.
Jos sinulla on astma ja hengitystieinfektio, &li aloita Aitgrys-hoitoa ennen kuin infektio on parantunut.

Hoidon aikana on odotettavissa lievid tai keskivaikeita paikallisia allergisia reaktiota. Jos reaktiot ovat
vaikea-asteisia, kerro niistd lddkarille selvittddksesi tarvitsetko allergialidkkeitd, kuten antihistamiineja.

Kiytto lapsille ja nuorille

Aitgrys-valmistetta kdytetddnnuorille ja lapsille 5 vuoden idstd ldhtien heindn siitepdlyn aiheuttaman
allergisen nuhan ja silhen mahdollisesti littyvin sidekalvotulehduksen hoitoon. Aitgrys-valmistetta ei
ole tarkoitettu kiytettdviksi alle S-vuotiaille lapsille.

Muut lidfikevalmisteet ja Aitgrys
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole méaédrdnnyt.

Kerro lddkérille etenkin, jos kéytit tiettyjd masennuslddkkeitd (trisyklisid masennusliddkkeitd ja

Jos kiytiat muita allergialddkkeitd, kuten antihistamiineja, astmakohtausten hoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd tai steroideja tai ladkkeitd, jotka salpaavat immunoglobuliini E:td (IgE:té), esim.
omalitsumabia, keskustele lddkérin kanssa siitd, voitko jatkaa niiden kiyttod. Jos lopetat kyseisten
allergialiskkeiden kdyton, sinulla voi ilmetd tavallista enemmaén haittavaikutuksia Aitgrys-hoidon
aikana. Oireenmukaista hoitoa (esim. antihistamiineja ja/tai nenékortikosteroideja) voi kéyttaa
Aitgrys-valmisteen kanssa.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Aitgrys-valmistetta: jos kaytét
beetasalpaajia (Iddkkeité, joita midrdtdan usein sydinsairauksien ja korkean verenpaineen hoitoon,
mutta joita on myos joissakin silmétipoissa ja -voiteissa), silld tima lddke voi heikentdéd vakavien,
koko elimistoon vaikuttavien reaktioiden hoitoon kéytettdvén adrenaliinin tehoa.

Aitgrys ruuan ja juoman kanssa



Ali sy tai juo mitdsn 5 minuuttin timéin Eikkeen oton jilkeen.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai

apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen ki yttoa.

Aitgrys-valmisteen kiiytosti raskauden aikana ei ole tietoja. Ali aloita immuunihoitoa, jos olet
raskaana. Jos tulet raskaaksitimén lidkkeen kdyton aikana, kysy ladkariltd, voitko jatkaa hoitoa.

Imetys

Jos imetit, kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ali aloita immuunihoitoa, jos imetit.

Aitgrys-valmisteen kdytostd imetyksen aikana eiole tietoja. Kaytolld ei oletettavasti ole vaikutuksia
lapsiin, joita imetetdén hoidon aikana. Jos haluat imettdd hoidon aikana, kysy ladkariltd, onko hoidon
jatkaminen asianmukaista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Aitgrys-valmisteen eiole todettu vaikuttavan ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Aitgrys sisiltii laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista

Aitgrys siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Aitgrys-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrannyt. Tarkista ohjeet laédkéariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aitgrys-valmistetta mééraavilld ladkareilld on asianmukainen koulutus ja kokemusta allergisten
sairauksien hoidosta. Ladkareilld, jotka midraédvét valmistetta lapsille, on asianmukaista kokemusta
lasten hoidosta.

Ensimméinen tabletti on suositeltavaa ottaa hoitohenkiloston valvonnassa. Talloin voit keskustella
mahdollisista haittavaikutuksista ladkérin kanssa.

Annostus

Hoito koostuu aloitusjaksosta (annosta suurennetaan asteittain 3 paivaa kestdvin jakson aikana) ja
ylldpitojaksosta.

Hoidon aloitus
Aitgrys-hoito aloitetaan seuraavasti:

1. pdiva Yksi 100 RI - tabletti

2. paivd Kaksi 100 RI - tablettia samalla kertaa




| 3. paivisti eteenpiin | Yksi 300 RI -tabletti

RI (reaktiivisuusindeksi,) ilmaisee aktiivisuutta.
Aitgrys 100 RI on tarkoitettu vain annoksen suurentamisvaiheeseen, ei ylldpitohoitoon.

Ylléipitohoito
Annos on 300 RI (yksi tabletti) kerran pdivéssi siitepolykauden loppuun asti.

Miten lddkettd otetaan

Ensimmdinen Aitgrys-annos on suositeltavaa ottaa hoitohenkiloston valvonnassa. Hoitohenkildston on
oltava tavoitettavissa vahintddn puolen tunnin ajan ensimméisen annoksen oton jalkeen. Tama on
varotoimi, jolla seurataan herkkyyttisi lidkkeelle. Sinulla on tilloin myos tilaisuus keskustella
mahdollisista haittavaikutuksista Iddkarin kanssa.

Pida tablettia kielen alla, kunnes se on liuennut kokonaan (vahintdén 1 minuutin ajan) ennen kuin
nielet sen. Toisena pdivanéd pane kaksi 100 RI -tablettia kielen alle samanaikaisesti ja niele ne noin
minuutin kuluttua. On suositeltavaa ottaa tabletit paivilld tyhjiin suuhun. Al sy tai juo mitdin
vahintddn 5 minuuttiin.

Hoidon kesto

Aloita hoito noin 4 kuukautta ennen siitepolykauden alkua ja jatka sité siitepolykauden loppuun
saakka.

Aitgrys-valmisteen kdytostd yli 65-vuotiaille potilaille ei ole tietoja.

Kiytto lapsille ja nuorille

Aitgrys-valmisteen kdytostd alle S-vuotiaille lapsille eiole tietoja.

Kéytosti lapsille useamman kuin yhden siitepdlykauden ajan ei ole tietoja.

Nuorille ja lapsille 5 vuoden idsti Iihtien kdytetddn samaa annostusta kuin aikuisille.

Jos otat enemmién Aitgrys-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmén Aitgrys-valmistetta kuin sinun pitdisi, sinulla voi ilmetd allergisia oireita, mukaan
lukien paikalliset oireet suussa ja kurkussa. Jos sinulle ilmaantuu vaikeita oireita, ota valittomasti
yhteyttd ladkarin.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Aitgrys-valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet keskeyttanyt Aitgrys-hoidon vilkkkoa lyhyemméksi ajaksi, voit jatkaa hoitoa siitd mihin jiit.
Jos keskeytit hoidon yli 7 pdivéksi, kysy ladkériltd, miten voit aloittaa hoidon uudelleen.

Jos lopetat Aitgrys-valmisteen oton
Jos et ota koko Aitgrys-hoitokuuria, et vélttdméttd saa hoidosta hyotya jatkossa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Aitgrys-hoidon aikana altistut aineille, jotka voivat aiheuttaa reaktioita antopaikassa ja/tai oireita, jotka
voivat vaikuttaa koko elimistoon. Antopaikassa voi ilmetd reaktioita, kuten suun kutinaa ja kurkun
arsytystd. Namé reaktiot ilmenevét yleensd hoidon alussa. Ne ovat ohimenevid ja yleensd vihenevét
ajan myota.

Lopeta Aitgrys-valmis teen ottaminen ja ota vilittomas ti yhte ytti ladkariin tai sairaalaan, jos
sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

- nopeasti kehittyvd kasvojen, suun, kurkun tai thon turpoaminen

- nieclemisvaikeudet

- hengitysvaikeudet

- ddnen muutokset

- matala verenpaine

- tdysindisyyden tunne niclussa (kuten turpoaminen)

- nokkosihottuma ja ithon kutina

Hoitoa saa jatkaa vain lidkérin ohjeen mukaan.
Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat

Hyvin yleinen (yli 1 kdyttdjdlld 10:std)
- suun kutina

- niclun arsytys

- péaédnsirky

Yleinen (yli 1 kayttdjdlld 10:std)

- silmdtulehdus, silmien kutina tai vetistiminen

- korvien kutina

- nuha (nenén tukkoisuus, nenén vuotaminen tai kutina, aivastaminen, epamiellyttdvit tuntemukset
nenissi), sivuonteloiden tukkoisuus

— huulten tai kielen turpoaminen tai kutina, kielen kipu

- suun héiriét (kuten kuivuminen, kutina, puutuminen, tulehdus, kipu, rakkulat tai turpoaminen)

- nielun hiiriét (kuten kuivuminen, epamiellyttdvit tuntemukset, kipu, rakkulat tai turpoaminen),
ddnen kiheys, nielemisvaikeudet

- suun tulehdus, nenédn ja niclun tulehdus

— astma, hengitysvaikeudet

— yskéd

- epamiellyttavit tuntemukset rinnassa

- nardstys, mahavaivat, mahakipu, ripuli, oksentelu, pahoinvointi

- pitkdaikainen ihon hiirio, jolle on tyypillistd kuivuus, punoitus ja kutina; nokkosihottuma, kutina

Melko harvinainen (vli 1 kdytdjilld 100:sta)

- silmien turvotus, silmien punoitus, kuivasilmdisyys

- korvatulehdus, heitehuimaus, epamiellyttivét tuntemukset korvassa

- suun tai kielen haavaumat, suulaen turpoaminen, ienten, huulten tai kielen tulehdus
- sylkirauhasten suurentuminen, syljen likaeritys

- makuaistin muutokset, réyhtdily

- ahtauden tunne nielussa, nielun puutuminen, vierasesineen tunne nielussa

— hengityksen vinkuminen

— allerginen reaktio, johon littyy kasvojen ja nielun turpoaminen, yliherkkyys
— imusolmukkeiden turpoaminen

- ihottuma, akne, huuliherpes, raapimisesta aiheutuvat ihovauriot

- masennus, vasymys, uneliaisuus

— influenssan kaltainen sairaus

Harvinainen (yli 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)
— kasvojen turpoaminen, kasvojen ja kaulan punoitus
- ahdistuneisuus



— eosinofillisten valkosolujen méérin suureneminen

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
My6s ruokatorvitulehdusta on ilmoitettu.

Klinisesséd tutkimuksessa Aitgrys-hoitoa kolmen perittdisen heindn siitepdlykauden aikana saaneiden
aikuisten ilmoittamien haittavaikutusten lukumééird pieneni toisen ja kolmantena vuonna.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Seuraavat haittavaikutukset olivat Aitgrys-hoitoa saaneilla lapsilla ja nuorilla yleisempid kuin
aikuisilla: yskd, nendn ja nielun tulehdus, suun turvotus (hyvin yleinen), suun allergiaoireyhtyma,
huulten tulehdus, palan tunne kurkussa, kielen tulehdus, epamiellyttavit tuntemukset korvissa
(yleinen).

Liséksi seuraavia haittavaikutuksia ilmoitettim myos lapsilla ja nuorilla: keuhkoputkitulehdus,
nielurisatulehdus (yleinen), rintakipu (melko harvinainen).

Muita varsinais essa kiytossi ilme nneiti haittavaikutuksia aikuisilla, lapsilla ja nuorilla
(ilmoitettu myyntiluvan myontdmisen jilkeen, yleisyys tuntematon):
Astman paheneminen, systeeminen allerginen reaktio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: http//www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aitgrys-valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Aitgrys siséltai

- Vaikuttava aine on seuraavien heinien siitepoOlystd valmistettu allergeeniuute: koiranheind
(Dactylis glomerata L.), tuoksusimake (Anthoxanthum odoratum L.), englanninraiheind (Lolium

perenne L.), niittynurmikka (Poa pratensis L.) ja timotei (Phleum pratense L). Yksi
kielenalustabletti sisdltdd 100 RI-yksikkod tai 300 RI-yksikkod.


http://www.fimea.fi/

RI (reaktiivisuusindeksi) ilmaisee aktiivisuutta, ja se on méadritetty herkistyneille potilaille tehdylla
ihokokeella.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, vedetdn
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti ja laktoosimonohydraatti.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

100 RI: hieman valkoisen ja vaaleanruskean kirjava tabletti, jossa on molemmilla puolilla kaiverrus
2 100” X

300 RI: hieman valkoisen ja vaaleanruskean kirjava tabletti, jossa on molemmilla puolilla kaiverrus
77300’5‘

Yksi pieni Epipainopakkaus, jossa on kolme 100 RI -kielenalustablettia, ja yksildpipainopakkaus,
jossa on kaksikymmentékahdeksan 300 RI -kielenalustablettia.

Tabletit ovat lapipainopakkauksessa (Aluw/Alu), joihin on kinnitetty kalvo
(polyamidi/alumiini/polyvinyylikloridi). Tablettikuplat on numeroitu.

Pakkauskoko: 31 kielenalustablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY

Ranska

Tel. 0033 (0) 1 555920 00
Fax 0033 (0) 1 55 59 21 68

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Itdvalta Oralair 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten

Alankomaat, Belgia, Irlanti, Italia, Latvia, Luxemburg, Portugali, Puola, Romania, Saksa, Slovakia,
Viro Oralair 100 IR & 300 IR

Bulgaria, Tshekki ORALAIR 100 1R & 300 IR

Kroatia Oralair 100 IR i 300 IR sublingvalne tablete

Norja, Ruotsi, Suomi,Tanska Aitgrys

Ranska Oralair 100 IR & 300 IR, comprimé sublingual

Unkari Oralair 100 IR és 300 IR nyelvalatti tabletta

Liettua ORALAIR 100 IR & 300 IR poliezuvinés tabletés

Slovenia Oralair 100 IR in 300 IR podjezi¢ne tablete

Espanja ORALAIR INICIO 100 IR y 300 IR comprimidos sublinguales

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 28.9.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Aitgrys 100 RI och 300 RI, sublinguala resoribletter
For anvindning hos vuxna, ungdomar och barn dver 5 ar

Allergenextrakt av grispollen fran:
hundixing (Dactylis glomerata L.),varbrodd (Anthoxanthum odoratum L.), engelskt rajgris
(Loliumperenne L.), ingsgroe (Poa pratensis L.) och timotej (Phleum pratense L.)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aitgrys dr och vad det anvdnds for

Vad du behdver veta innan du tar Aitgrys

Hur du tar Aitgrys

Eventuella biverkningar

Hur Aitgrys ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Aitgrys édr och vad det anvénds for

Aitgrys innehéller ett allergenextrakt. Behandlingen med Aitgrys dr avsedd att 6ka immunforsvarets
tolerans mot (din kropps forméaga att hantera) griaspollen s att allergisymtomen lindras.

Aitgrys anvinds for att behandla grispollenallergi som kidnnetecknas av rinit (nysningar, rinnande eller
kliande ndsa,ndstdppa) med eller utan bindhinneinflammation (kliande och rinnande 6gon) hos vuxna,
ungdomar och barn fran 5 érs alder.

Innan behandlingen paboérjas ska din allergi bekréiftas av en likare med lamplig utbildning och
erfarenhet av allergisjukdomar och med hjilp av lampliga hudtester och/eller blodprov.

2. Vad du behdver veta innan du tar Aitgrys

Ta inte Aitgrys:

- Om du ar allergisk mot nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6);

- Om du lider av svar och/eller instabil astma eller om du upplevt kraftig forsdmring av din astma
under de 3 senaste manaderna;

- Om den méngd luft som du kan andas ut under en sekund efter att du fyllt lungorna (din
forcerade expiratoriska volym under 1 sekund, FEV1) &r mindre &n 80 % enligt likares
bedomning;

- Om du har en sjukdom som paverkar immunsystemet, tar likemedel som dédmpar
immunsystemet eller har cancer;

- Om du har sar i munnen eller infektioner i munnen. Din lékare kan rekommendera att
behandlingsstarten skjuts upp eller att behandlingen avbryts tills munnen har likts.

Borja inte ta Aitgrys om du ar gravid.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar Aitgrys:

- Om du upplever svara allergiska symtom, sdsom svarigheter att svilja eller andas,
rostforandringar, lagt blodtryck eller om det kdanns som att du har en klump i halsen. Avbryt
behandlingen och kontakta omedelbart ldkare.

- Om du tidigare fattensvar allergisk reaktion mot likemedel som innehéller allergenextrakt.

- Omdina astmasymtom blir mérkbart simre dn normalt. Avbryt behandlingen och kontakta
omedelbart likare.

- Om du har en hjirt-kérlsjukdom.

- Om du tar betablockerare (en typ av likemedel som ofta ordineras for hjirtsjukdomar och
hogt blodtryck men som ocksé forekommer i vissa 6gondroppar och salvor).

- Om du behandlas for depression med tricykliska antidepressiva, monoaminooxidashdmmare
(MAO-héammare) eller for Parkinsons sjukdom med katekol-O-metyltransferashimmare
(COMT-hammare).

- Om du behdver opereras i munnen eller dra ut en tand ska du tillfilligt avbryta din
behandling med Aitgrys tills du ar helt aterstilld.

- Omdu firihdllande halsbrianna eller svart att svélja. Du ska da kontakta ldkare.

- Om du har en autoimmun sjukdom (en sjukdom dér ditt immunsystem reagerar mot din
egen kropp) som ér tillfalligt forbattrad.

Tala med din likare om:
- Dunyligen haft ndgon sjukdom.
- Dueller nagon i slikten har eller har haft ndgon sjukdom som kan paverka ditt
immunsystem.
- Din allergiska sjukdom nyligen har forsdmrats.

Om du anvéinder likemedel som forebygger och/eller lindrar astma ska du inte avbryta din
astmabehandling savida inte din ldkare rader dig till det, eftersom det kan foérvérra astmasymtomen.
Om du har astma och en luftvigsinfektion ska du inte pabdrja behandlingen med Aitgrys forran
infektionen har forsvunnit.

Du kan forvinta dig lindriga till mattliga lokala allergiska reaktioner under behandlingen. Om dessa ar
svéra, tala med din likare for att se om du behover ndgot antiallergiskt likemedel, sdsom
antihistaminer.

Anvindning hos barn och ungdomar

Aitgrys anvands for att behandla allergisk rinit med eller utan bindhinneinflammation orsakad av
griaspollen hos ungdomar och barn frén 5 érs alder. Aitgrys dr inte avsedd for anvindning hos barn
under 5 ar.

Andra likemedel och Aitgrys
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Tala med ldkare, sérskilt om du dr tar vissa likemedel mot depression (tricykliska antidepressiva och
monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare)).

Om du tar andra allergimediciner, sdsom antihistaminer, astmalindrande likemedel eller steroider eller
ett likemedel som motverkar en substans kallad immunglobulin E (IgE), t.ex. omalizumab, ska du
fraga din likare om det dr lampligt att fortsitta att ta dessa. Om du slutar ta dessa allergimediciner kan
du fa mer biverkningar under Aitgrys-behandlingen. Symtomlindrande behandling (t.ex.
antihistaminer och/eller kortikosteroider som tas i nisan) kan anvéindas med Aitgrys.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Aitgrys: Omdu tar betablockerare (ett slags
likemedel som ofta ordineras for hjirtsjukdomar och hogt blodtryck, men som ocksa finns i vissa
Ogondroppar och salvor), eftersom det hér likemedlet kan minska effekten hos adrenalin som anvéinds
vid behandling av allvarliga systemiska reaktioner.
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Aitgrys med mat och dryck
Atoch drick inget under fem minuter efter intag av detta likemedel.

Graviditet och amning
Graviditet

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Det finns ingen erfarenhet av anvindning av Aitgrys under graviditet. Darfor ska du inte bérja med
immunterapi om du ar gravid. Om du skulle bli gravid medan du tar det hir likemedlet ska du
omedelbart tala med din Iikare om huruvida det &r limpligt att fortsétta med behandlingen.
Amning

Om du dr ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Du ska inte paborja en immunterapi om du ammar.

Det finns ingen erfarenhet av anvindning av Aitgrys under amning. Inga effekter pa spddbarn som
ammas under behandlingen forviantas. Om du vill amma under behandlingen ska du tala med din
lakare om huruvida det ar lampligt att fortsétta med behandlingen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner har observerats med Aitgrys.
Aitgrys innehéaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Aitgrys inne héller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Aitgrys

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Aitgrys ordineras av likare med IAmplig utbildning och erfarenhet av allergibehandling. Om det
ordineras till barn, har likaren relevant erfarenhet av att behandla barn.

Det rekommenderas att du tar den forsta resoribletten tillsammans med vardpersonal. Detta ger dig
mojlighet att diskutera eventuella biverkningar med likaren.

Dosering

Behandlingen bestar av en inledningsfas (dosen dkas gradvis under en period pa 3 dagar) och en
underhallsfas.

Inledande behandling
Behandlingen med Aitgrys bor inledas enligt foljande:
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Dag 1 1 resoriblett med styrkan 100 RI

Dag?2 2 resoribletter med styrkan 100 RI vid samma
tillfalle

Fran dag 3 1 resoriblett med styrkan 300 RI

RI (reaktivitetsindex) ar ett matt pa aktiviteten (styrkan).
Aitgrys 100 RI dr endast avsett for perioden da dosen gradvis okas och inte for underhéllsbehandling.

Underhallsbe handling
Doseringen dr 300 RI (en resoriblett) dagligen tills pollensdsongen &r dver.

Hur du tar ldkemedlet

Den forsta dosen Aitgrys ska tas tillsammans med vardpersonal. Vardpersonal ska finnas tillganglig
under atminstone den forsta halvtinmen efter att du har tagit den forsta dosen. Detta dr en
forsiktighetsatgard for att kunna 6vervaka din kinslighet for likemedlet. Detta ger dig 4ven mojlighet
att diskutera eventuella biverkningar med ldkaren.

Lagg resoribletten under tungan tills den har I6sts upp helt (minst 1 minut) innan du svéljer den.
Nista dag lagger du tvd 100 RI-resoribletter samtidigt under tungan och sviljer dem efter cirka

1 minut.

Det rekommenderas att ta resoribletten under dagen och den ska tas nir munnen ir tom. Ateller drick
ingenting under minst 5 minuter efterat.

Behandlingstid

Paborja behandlingen ungefdr 4 manader innan pollensdsongen borjar och fortsétt tills pollensdsongen
ar over.

Det finns ingen erfarenhet av Aitgrys hos patienter dver 65 ars alder.
Anvindning hos barn och ungdomar

Det finns ingen erfarenhet av Aitgrys hos barnunder 5 ars alder.

Det finns ingen erfarenhet av mer dn en pollensédsong hos barn.

Dosen dr densamma for ungdomar och barn fran 5 ars alder som for vuxna.

Om du har tagit for stor méiingd av Aitgrys

Om du har tagit for stor mangd av Aitgrys kan du fa allergiska sympom, sadsom lokala symtom i mun
och hals. Om du far svara symtom, kontakta omedelbart likare.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning
av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Aitgrys

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har avbrutit behandlingen med Aitgrys i mindre &n en vecka, kan du ateruppta behandlingen
ddr du slutade.

Om du har avbrutit behandlingen 1 mer 4n 7 dagar, frdga din likare hur du ska fortsétta med
behandlingen.

Om du slutar att ta Aitgrys
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Om du inte fullfoljer behandlingen med Aitgrys, ar det mojligt att du inte far onskad effekt av
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Under behandlingen med Aitgrys, kommer du att utsdttas for &mnen som kan ge reaktioner pa
appliceringsstéllet och/eller symtom som kan paverka hela kroppen. Du kan forvéinta dig reaktioner pa
appliceringsstillet (sdsom klada i mun och halsirritation). Dessa reaktioner brukar uppkomma i bérjan
av behandlingen, ar dvergaende och brukar minska med tiden.

Sluta ta Aitgrys och kontakta omedelbart liikare eller s jukhus om du fir nigot av foljande
symtom:

- Hastig svullnad av ansikte, mun, hals eller hud

- Svarigheter att svélja

- Andningssvérigheter

- Rostforandringar

- Lagt blodtryck

- Kénsla av klump 1 halsen (som en svullnad)

- Nasselutslag och klada i hud

Behandlingen ska endast aterupptas pa likarens inrddan.
Ytterligare biverkningar kan inkludera foljande

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- Klidda i mun

- Irritation i halsen

- Huvudvirk

Vanllga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
Ogomnﬂammatlon kliande eller rinnande 6gon

- Klada i 6ron

- Rinit (ndstdppa, rinnande eller kliande nésa, nysningar, obehag i ndsan), tippta bihdlor

- Svullnad eller kldda pa lappar eller tunga, smérta i tungan

- Besvir i munnen (sdsom torrhet, stickningar, domningar, inflammation, smérta, blasbildning
eller svullnad)

— Besvir i halsen (sdsom torrhet, obehag, smérta, blasbildning eller svullnad), heshet, svéarigheter
att svilja

- Inflammation 1 munnen, ndsan och halsen

- Astma, andningssvarigheter

- Hosta

— Obehag i brostet

— Halsbrédnna, orolig mage, magsmértor, diarré, krikningar, illamaende

- Ihallande hudbesvir som kidnnetecknas av torrhet, rodnad och klada, nédsselutslag, klada

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
Svullna 6gon, roda 6gon, torra 6gon
- Oroninfektion, yrsel, obehag i drat
- Sér i mun eller tunga, svullen gom, inflammation i tandkoétt eller lappar eller tunga
— Forstorade spottkortlar, Gverproduktion av saliv
- Smakforéndring, rapningar
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- Tranghetskénsla i halsen, domningar i halsen, frimmande kropp-kénsla i halsen
- Visande andning

- Allergiska reaktioner med svullnad av ansikte och hals, 6verkénslighet

- Svullna lymfkortlar

- Utslag, akne, munsar, hudsar efter att ha kliat sig

- Depression, trotthet, somnighet

- Influensaliknande sjukdom

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
- Svullnad i ansikte, rodnad

—  Angest

— Forhojt antal eosinofiler (en typ av blodceller)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
Ytterligare rapporter om inflammation i matstrupen finns.

Antalet biverkningar som rapporterades av vuxna som har behandlades med Aitgrys under tre pa
varandra foljande graspollensdsonger i enklinisk studie minskade under det andra och det tredje aret.

Biverkningar hos barn och ungdomar

Foljande biverkningar forekom oftare hos barn och ungdomar som fick Aitgrys &n hos vuxna: hosta,
nés- och halsinflammation, svullnad i munnen (mycket vanliga), oralt allergisyndrom,
lappinflammation, klumpkénsla i halsen, inflammation itungan, obehag i drat (vanliga).

Dessutom rapporterades foljande biverkningar hos barn och ungdomar: luftrérskatarr (bronkit),
inflammation ihalsmandlarna (vanliga), brostsmirta (mindre vanliga).

Ytterligare biverkningar som uppkommit vid anvindning hos vuxna, ungdomar och barn
(rapporterade efter godkdnnande for marknadsforing, har rapporterats):
Forvérrad astma, systemisk allergisk reaktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Aitgrys ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ar ett allergenextrakt av graspollen fran: hundixing (Dactylis glomerata
L.), varbrodd (Anthoxanthum odoratum L.), engelskt rajgras (Lolium perenne L.), dngsgroe (Poa
pratensis L.) och timotej (Phleum pratense L.). En sublingual resoriblett mnehaller 100 RI eller

300 RI.

RI (reaktivitetsindex) ar ett matt pa aktiviteten (styrkan) och bestdms med ett hudtest hos
sensibiliserade patienter.

- Ovriga innehallsimnen 4r mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
kolloidal vattenfti kiseldioxid, magnesiumstearat och laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Resoribletterna pa 100 RI ar svagt sprackliga, vita till beige och préglade med 100 pa bada sidorna.

Resoribletterna pa 300 RI &r svagt spréckliga, vita till beige och priglade med 300 pa bdda sidorna.
Ett litet blister med 3 sublinguala resoribletter pa 100 RI och ett blister med 28 sublinguala
resoribletter pa 300 RI.

Resoribletterna tillhandahalls i blisterforpackning (alu/alu) bestaende av en film
(polyamid/aluminium/polyvinylklorid). Blistercellerna dr numrerade.

Forpackningsstorlek: 31 sublinguala resoribletter.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY
Frankrike

Tel. 0033 (0) 1 555920 00
Fax 0033 (0) 1 55 59 21 68

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namnen:

Osterrike Oralair 100 IR +300 IR Sublingualtabletten

Belgien, Estland, Tyskland, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Nederlinderna, Polen, Portugal,
Ruménien, Slovakien

Oralair 100 IR & 300 IR

Bulgarien, Tjeckien ORALAIR 100 IR & 300 IR

Kroatien Oralair 100 IR i 300 IR sublingvalne tablete

Danmark, Finland, Norge, Sverige Aitgrys

Frankrike Oralair 100 IR & 300 IR, comprimé sublingual

Ungern Oralair 100 IR ¢s 300 IR nyelvalatti tabletta

Litauen ORALAIR 100 IR & 300 IR poliezuvinés tabletés

Slovenien Oralair 100 IR in 300 IR podjezicne tablete

Spanien ORALAIR INICIO 100 IR y 300 IR comprimidos sublinguales

Denna bipacksedel éindrades senast 28.9.2023
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