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1. FORORD

En IgE-mediert allergisk betennelsesreaksjon er fellesnevneren for utvikling av allergisk rhinitt,
oyebetennelse og astmasymptomer. A stoppe den allergiske betennelsen pa et tidlig stadium av
den allergiske sykdommen er grunnlaget for symptomfrihet, god livskvalitet og forebygging av
assosierte sykdommer som astma og andre allergier.

Allergen immunterapi (AIT) er en &rsaksrelatert behandling av allergi, som eker kroppens im-
munologiske toleranse mot faktorene som fordrsaker allergien, i stedet for kun & behandle symp-
tomene. Gjennom behandlingen endres reaksjonsméten i immunsystemet, som opprettholder den
allergiske betennelsen. Den allergiske betennelsesreaksjonen reduseres, symptomene lindres,
og livskvaliteten forbedres. Allergen immunterapi modifiserer pé den méten immunforsvaret, som
opprettholder den allergiske betennelsen i alle mélorgan samtidig, som for eksempel @yne, nese
og nedre luftveier, og gir dermed en omfattende og ofte permanentlindring av symptomene.
Allergen immunterapi kan vaere motivert nér pasienten opplever symptomer som plagsomme ftil
tross for symptomatisk medisinering.

Sublingual immunterapi (SLIT) gjer det mulig & tilby allergen immunterapi til flere pasienter,
siden det er en hjemmebehandling, til forskjell fra subkutan injeksjonsterapi, som nesten alltid gis av
helsepersonelli spesialisthelsetjenesten. Sublingualimmunterapi kan startes opp i primeerhelse-
fjenesten. | Norge gis sublingual immunterapi mot pollenallergi (tre, gress) og husstevmiddallergi.
Sublingualimmunterapi er godt tolerert og minst like effektiv som subkutan immunterapi. Sublingual
immunterapi gisifre dr, og den hurtigopplesende SLIT-tabletten tas én gang daglig hele dret.



2. HVORDAN FUNGERER ALLERGEN IMMUNTERAPI?

| en allergisk reaksjon fordrsaker allergenspesifikke Th2-hjelper-T-celler via cytokinene de produ-
serer (IL-3, IL-4, IL-5 og IL-13) en betennelse der mastceller, eosinofile celler og IgE-antistoffer
produsert av B-celler medvirker.

Som et resultat avimmunterapien hemmes produksjonen av allergenspesifikke IgE-antistoffer
i B-cellene, og mengden IgA- og IgG4-antistoffer som hindrer den allergiske reaksjonen eker.
IL-10-produserende dendrittiske celler er involvert i aktiveringen av allergenspesifikke Treg-celler

, , . , . , som antigenpresenterende celler, og IL-12-produserende makrofager er involvert i aktiveringen
Som ef resultat avimmunterapien oppstér og aktiveres allergenspesifikke Th1-hjelper-T-celler , , , . ,
, . , , av Thi-celler. De gjentatte haye dosene av allergener som gis ved immunterapien, eker produksjo-
og regulatoriske Treg-celler. Treg-cellene blokkerer Th2-cellenes aktivitet gjennom cytokinene . , . ,
, , . , nen av allergenspesifikke IgG4-antistoffer og dermed pasientens toleranse mot allergenet, slik at
de produserer (IL-10, TGF-beta). Det ferer tilhemming av aktiviteten til mastcellene og de

symptomene reduseres.
eosinofile cellene i alle mélorgan. ymp
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3. HVEM EGNER SEG FOR SUBLINGUAL IMMUNTERAPI?

Sublingualimmunterapi er beregnet pé pasienter som har en Klinisk signifikant IgE-mediert allergisk
sykdom og plagsomme symptomer til fross for symptomatisk behandling. Pasientens behandlings-
motivasjon er viktig ndr man velger type immunterapi, ettersom behandlingen krever etterlevelse; for
best mulig resultat mé tabletten tas hver dag i tre ér. Pasientens alder md tas i betraktning siden ulike
preparater har indikasjoner for ulike aldre.’3-5
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GRAZAX® Gresspollen” ITULAZAX® Bjorkepollen® ACARIZAX® Husstevmidd®

Indikasjon Indikasjon Indikasjon

Voksne og barn (fra 5 ér) Voksne pasienter Pasienter fra 12-65 ar

Sykdomsmodifiserende behand- Tilbehandling av moderat til Diagnostisert med sykehistorie og

ling av gresspollenindusert rhinitt alvorlig allergisk rhinitt og/eller en positiv hudprikktest og/eller

og konjunkfivitt konjunkfivittindusert av pollen spesifikk IgE test mot husstevmidd:

Kliniske relevante symptomer fraden homologe bjerkegruppen - vedvarende moderat fil alvorlig

Diagnostisert med en positiv hud- Klinisk anamnese med symptomer allergisk rhinitt mot husstevmidd til

prikktest og/eller spesifikk IgE-test fil tross for bruk av symptom- fross for bruk av symptomlindrende

for gresspollen lindrende legemidler legemidler (12-65 dr)
Positiv test for sensibilisering - allergisk astma mot husstevmidd
filet medlem av den homologe som ikke er velkontrollert med inha-
bjerkegruppent (prikkftest og/ lasjonskortikosteroider og samtidig
eller spesifikk IgE) mild til alvorlig allergisk rhinitt mot

husstevmidd (kun voksne pasienter)
\- AN AN J

T Homolog bjerkegruppe (Betula verrucosa (bjerk), Alnus glutinosa (or), Carpinus betulus (agnbek), Corylus avellana (hassel),

Quercus alba (eik), Fagus sylvatica (bek).
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4. DIAGNOSE

Diagnostisk utredning:
e Anamnese
« IgE-test eller hudprikktest

Allergisymptomer som forekommer om véren el-
ler sommeren er et sterkt tegn pd sensibilisering
tilfor eksempeltrepollen. Dersom symptome-

ne forekommer hele dret, kan det dreie seg om
husstevmiddallergi eller dyreallergi.

Diagnosen baseres pd grundig anamnestisk
undersokelse og observert sensibilisering.
Gjennom samtaler undersekes hele bildet

av allergisymptomer, det vil si symptomene,
deres infensitet og tidspunkt samt bruken av
symptomatisk medisinering. VAS (visuell analog
skala) kan brukes som hjelp ved samtalene.
Diagnosen bekreftes gjennom testing av
spesifikke IgE-antistoffer. Antistofftesting kan
utferes ndr som helst pd dret.
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5. KONTRAINDIKASJONER FOR SUBLINGUAL
IMMUNTERAPIF3

Overfolsomhet for hjelpestoffene.

Malignitet eller systemiske sykdommer som har pavirkning pd immunsystemet f.eks. autoimmune
sykdommer, immunkomplekse sykdommer eller immunsviktsykdommer.

Inflammatoriske tilstander i munnhulen med alvorlige symptomer som oral lichen planus med
s@rdannelse eller alvorlig oral mykose.

Ukontrollert eller alvorlig astma (voksne: FEV1 <70%, barn: FEV1 <80%, av anslatt verdi efter
tilfredsstillende farmakologisk behandling).

Kontroller preparatomtalen for produktspesifikke kontraindikasjoner.

6. NAR STARTER MAN SUBLINGUAL IMMUNTERAPI?

Behandling med ITULAZAX® og GRAZAX® ber innledes i god tid for neste pollensesong. Nar be-
handlingen startes minst 16 uker fer pollensesongen starter, kan effekt forventes allerede det
forste behandlingséret. Behandling med ACARIZAX® kan innledes hele &ret. Behandlingen fort-
setter hele dref, ogsd i pollensesongen.

7. GJENNOMFORING AV SUBLINGUAL IMMUNTERAPI

Sublingualimmunterapi gis i tre ér, og i lepet av denne tiden tas én tablett hver dag. Behandlingen
gis med fryseterkede sublinguale tabletter som umiddelbart leses opp under tungen.

Den forste tabletften gis alltid av lege eller sykepleier, og pasienten blir igjen for observasjon i minst
30 minutter. I lepet av denne tiden kan behandlingsforlepet diskuteres og eventuelle umiddelbare
bivirkninger behandles. Behandlingen med SLIT-tabletter fortsetter hjiemme.

8. INNTAK AV TABLETT

% [ %

Smeltetabletten bor tas ut av paknin- Plasseres under tungen hvor den Svelging bor unngasi ca. 1 minutt

gen med torre fingre og ber tas umid- loses opp. etter at smeltetabletten er lagt under

delbart etter at blisteret er Gpnet. tungen. Mat og drikke ber ikke inntas
de pafelgende 5 minuttene.

Om pasienten glemmer ata tabletten, kan den tas senere samme dag. Pasienten skal ikke ta dobbel
dose for & kompensere for en glemt tablett, men fortsette som vanlig med en tablett per dag.

Les preparatomtalen for hvert produkt for oppstart av behandlingen.
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9. REAKSJONER UNDER BEHANDLINGEN

Siden pasienten ved sublingual immunterapi fér gjentatte doser av det allergenet som denne er
allergisk mot, kan allergiske reaksjoner forventes under behandlingen. Disse er vanligvis milde tilmo-
derate lokale allergiske reaksjoner som kan forekomme de ferste dagene eller ukene av behandlingen.
Slike reaksjoner innbefatter irritasjon i munn og svelg, klee eller hevelse, kloe i erene og nysing.
Disse symptomene kan behandles med for eksempel antihistamin.

Risikoen for en anafylaktisk reaksjon eller systemisk allergisk reaksjon under behandlingen er
mindre vanlig. Dersom pasienten likevel utvikler en anafylaktisk eller alvorlig systemisk allergisk
reaksjon, som for eksempel problemer med & puste eller svelge, elveblest, forandring i stemmen,
svimmelhet, folelsen av at halsen er tykk eller forverrede astmasymptomer, md lege kontaktes
umiddelbart.

Dersom pasienten tidligere har hatt en generalisert allergiske reaksjon i forbindelse med subkutan
immunterapi med samme allergen, er det okt risiko for at pasienten utvikler en reaksjon ogsd ved
sublingualimmunterapi. Derfor ber initiering av sublingual immunterapi vurderes individuelt, og
risikoen for alvorlige reaksjoner under behandlingen mé tas i betraktning.

De vanligste symptomene i
begynnelsen av behandlingen
* Klee i munnen
* Kloe i orene
¢ Nysing
e Irritasjon i svelget
* Hevelse i munnen
(vanligvis under fungen)
e Magesmerter
e Hevelseilepper

Sjeldne bivirkninger inkluderer:

* Problemer med & puste inn og svelge
* Elveblest

 Forandring i stemmen

« Folelse av at halsen er tykk

e Forverret astma

Hvis det oppstér alvorlige bivirkninger, skal
pasienten henvises til akuttmottaket.

11



10. VIKTIG A TAHENSYN TIL UNDER BEHANDLINGEN 11.BRUKAV TO AIT*-TABLETTER SAMTIDIG

Hvis en pasient gjennomgdr et kirurgisk inngrep i munnhulen (f.eks. tannuttrekking), eller hvis
en tann lesner, skal den sublinguale immunterapien avbrytes til sdret i munnhulen er leget. Hvis
behandlingen avbrytes i mer enn 7 dager, anbefales det at pasienten tar kontakt med legen for
behandlingen gjenopptas.

Hvis pasienten trenger flere AIT tabletter samtidig, kan man felge oversikten som presenteres
nedenfor: man tar tablett A alene de forste 14 dagene fer man tar fablett A og B pé ulike tidspunkt de
neste 14 dagene og deretter tar tablettene samtidig med 5 minutters mellomrom.©

Det viktigste ved et slikt behandlingsprinsipp er & skjenne hvilken tablett pasienten eventuelt skulle
reagere pd i oppstartfasen. Den ferste tabletten av hver behandling anbefales & tas pé&legekontoret.

12

Interaksjoner
Det finnes ingen forskningsdata om interaksjoner.

Vaksinasjoner kan gis p& vanlig méte under sublingualimmunterapi.

Graviditet, amming og fertilitet

Det finnes ingen klinisk erfaring med bruk avimmunterapitabletter under graviditet. Behandling skalikke
innledes under en graviditet. Dersom en pasient blir gravid under sublingualimmunterapi, kan behandlingen
fortsette etter evaluering av pasientens generelle helsetilstand og tidligere reaksjoner pd sublingual
immunterapi. Pasienter som har astma ber felges neye under graviditeten. Det foreligger ingen Kliniske
data om amming under sublingualimmunterapi. Det antas af spedbarn som ammes ikke blir pdvirket. Det
finnes heller ingen Kliniske data om ferfilitet. | musestudier er det ikke pavist noen effekt pd fertilitet.

Fiskeallergi
Immunterapitabletter kan inneholde rester av fiskeprotein. Tilgjengelige data har ikke vist okt risiko
for allergiske reaksjoner hos pasienter med fiskeallergi.

PERIODE 1
SLIT**-tableft A

BESQOK 1

SUT-tableft Atas
pélegekontor
+observasjon|

30 minutter

DAG 1-14

PERIODE 2
SLIT-tablett A
+ SLIT-tablett B

BESQK2

Hvis folerert:
SLIT-tableft Btas p&
legekonfor + observasjon
130 minutter;
SLIT-fableft Atas
om kvelden

DAG 15-28

*AIT: Allergivaksinasjonstablett ** SLIT: Sublingual immunterapitableft

PERIODE 3
SLIT-tablett A
+ SLIT-tablett B med
5 minutters mellomrom

BESOK3

Hvis folerert:
SLIT-fableft A og SLIT-
fablett B tas pdlege-
konforet med 5 minutters
mellomrom observasjon
i1 30 minutter

DAG 29-VIDERE

13
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12. BEHANDLING MED TO ULIKE ALLERGENER®

Den forste SLIT-tabletten (tablett A) tas under tilsyn (av lege eller sykepleier) og pasienten skal bli igjen
for observasjon i 30 minutter for hjemreise. | lepet av denne tiden kan eventuelle symptomer behandles
og behandlingsforlepet diskuteres. Behandlingen fortsetter hjemme i minst to uker eller fil pasienten ikke
lenger fér symptomer av A-tabletter under behandlingen.

Den andre SLIT-tabletten (tablett B) fas som den foregdende under tilsyn av lege eller sykepleier,

pd et annet tidspunkt enn A-tabletten. Behandlingen fortsetter hjiemme ved atf tablettene tas pé ulike
tidspunkter, for eksempel fablett Bom morgenen og tablett A om kvelden, i minst de neste to ukene. Nér
ingen av preparatene (A og B) gir noen symptomer lenger, kan begge administreres pd det tidspunktet
man ensker med ca. fem minutters mellomrom.

Pasienter som har plagsomme lokale symptomer under behandlingen, skal kontakte legen sin for & finne
ut hvordan symptomene skal behandles.

HANDLINGEN

rs behandlingsplan for et vellykket sluttresultat
Det forste dret er avgjerende for efterlevelsen av behandlingen’

3.
1.maned \ 4 maneder etter 4 ' &
1.0g92.ar 3.ar
1.tablett pollensesongen
hoslegen

v/ Overvékning v Effekt ogbehand- v~ ARrskontroll

v Behandlingsslutt
ogstotte lingsetterlevelse

_"'!','."""
En tablett om
dagenitre ar!
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Referanser: 1. Hyposensibilisering. God medisinsk praksis - anbefaling Arbeidsgruppe nedsatt av Finska Lakarféreningen
Duodecim, Féreningen fér Allergologi och Immunologi i Finland og Barnlékarféreningen for Allergologi i Finland. Helsingfors:
Finska Lakarféreningen Duodecim, 2019. Tilgjengelig pd internett: www.kéypdhoito.fi 2. Biedermann T et al. J Allergy Clin
Immunol. 2019;143:1058-66. 3. ITULAZAX Summary of Product Characteristics, February 2022. 4. GRAZAX Summary of
Product Characteristics, May 2020. 5. ACARIZAX Summary of Product Characteristics, March 2022. 6. Maloney J et al. J
Allergy Clin Immunol. 2016;4:301-9. 7. Kiotseridis H et al. npj Primary Care Respiratory Medicine (2018)28:4.

ACARIZAX® Smeltetableft. Standardisert allergenekstrakt fra husstevmidd Dermatophagoides pteronyssinus og Dermatophagoides farinae 12 SQ-HDM. Indikasjon:
Voksne (18-65 &r) med sykehistorie og en positiv hudprikktest og/eller spesifikk IgE-test mot husstevmidd med minst 1 av felgende filstander: Vedvarende moderat fil alvorlig
allergisk rhinitt mot husstevmidd fil fross for bruk av symptomlindrende legemidler. Allergisk astmamot husstevmidd somikke er velkontrollert med inhalasjonskortikosteroider
og samtidig mild til alvorlig allergisk rhinitt mot husstevmidd. Pasientens astmastatus mé grundig evalueres for behandlingsstart. Ungdom (12-17 ér) diagnostisert med
sykehisforie og en positiv hudprikktest og/eller spesifikk IgE fest mot husstevmidd med vedvarende moderat til alvorlig allergisk rhinitt forérsaket av husstevmidd fil tross for
bruk av symptomlindrende legemidler. Dosering: Behandling ber initieres av lege med erfaring ibehandling av allergiske sykdommer. 1 smeltetablett daglig. Klinisk effekt er
forventet8-14ukeretteroppstart. Internasjonale behandlingsretningslinjer viser filenbehandlingsperiode p& 3 érforimmunterapimot allergi, for doppnésykdomsmodifisering.
Ved manglende forbedringunder det 1. behandlingséret er detingenindikasjon for fortsatt behandling. Den ferste smeltetabletten ber tas under medisinsk tilsyn, og pasienten
bor overvékes i minst en halv time, for & kunne dreffe og behandle eventuelle umiddelbare bivirkninger. Smeltetabletten ber fas ut av blisteret med terre fingre umiddelbart
efter af blisteret er Gpnet og plasseres under tungen hvor den villeses opp. Svelging ber unngd@s i ca. 1 minutt. Mat og drikke ber ikke inntas de pafelgende 5 minuttene. Hvis
behandlingen stoppes i > 7 dager, anbefales & kontakte lege fer behandlingen fortsefter. Kontraindikasjoner: Overfelsomhet overfor noen av hjelpestoffene. FEV, <70 % av
anslaftverdi (etter tilfredsstillende farmakologisk behandling) vedinitiering av behandling. Alvorlig astmaeksaserbasjonilepet av siste 3 méneder. Hos astmatikere med akutt
luftveisinfeksjon, ber behandlingsstart utsettes tilinfeksjonen er leget. Akfive eller dérlig kontrollerte autoimmune sykdommer, immundefekter, immunsvikt, immunsuppresjon
eller malign neoplastisk sykdom med aktuell sykdomsrelevans. Akutt alvorlig befennelse eller munnscr. Advarsel og forsiktighetsregler: Astma: Ikke tiltenkt & behandle
akutte astmaeksaserbasjoner. Ved akutt astmaeksaserbasjon mé korttidsvirkende bronkodilatator brukes. Hvis pasienten finner korttidsvirkende bronkodilatatorbehandling
ineffektiveller de frenger flere inhalasjoner enn vanlig, méde seke medisinsk hjelp. Pasientenmdinformeres om behovet for & seke medisinsk hjelp umiddelbart hvis deres astma
forverres plutselig. Acarizax ber initialf brukes som filleggsbehandling, og ikke som en erstatning for eksisterende astmamedisinering. Bré seponering av astmamedisiner
efferinitiering behandling anbefales ikke. Reduksjoneriastmamedisiner ber utferes gradvis og under tilsyn avlege iht. retningslinjer for astmabehandling. Alvorlige systemiske
allergiske reaksjoner. Pasienten skal seponere behandlingen og kontakte lege umiddelbart ved alvorlige systemiske allergiske reaksjoner, alvorlige astmaeksaserbasjoner,
angioedem, problemer med & svelge, pustevansker, semmeendringer, hypotensjon eller folelse av at halsen er tykk. Systemiske symptomer kan inkludere redme, pruritus,
varmefolelse, generelt ubehag og agitasjon/angst. Et alternativ for & behandle alvorlige systemiske allergiske reaksjoner er adrenalin. Effekten av adrenalin kan forsterkes
hos pasienter som behandles med TCA, MAO-hemmere og/eller COMT-hemmere, noe som kan f& fatale felger. Effekten av adrenalin kan veere redusert ved beta-blokker
behandling. Pasienter med hjertesykdom kan ha okt risiko ved systemiske allergiske reaksjoner, klinisk erfaring er begrenset. Dette ber fas i betrakining fer initiering av
immunterapi mot allergi. Initiering av behandlingen hos pasienter som tidligere har hatft en systemisk allergisk reaksjon mot s.c. immunterapi mot husstevmidd ber vurderes
neye, darisiko for alvorlige allergiske reaksjoner kan veere okt hos disse. Midler for & behandle potensielle reaksjoner skal veere tilgjengelig. Befennelse imunnen: Hos pasienter
med alvorlig betennelse imunnen (f.eks. orallichen planus, munnsdr eller freske), munnsdr eller etter kirurgii munnen, inkludert fanntrekking eller etter tannlesning, ber initiering
av behandling ufsettes og pagdéende behandling ber midlertidig avbrytes for &bedre helningen av munnhulen. Eosinofil esofagitt: Er sett. Ved alvorlige eller vedvarende gastro-
esofageale symptomer som dysfagi eller dyspepsi, médmedisinsk hjelp sekes. Autoimmune sykdommeribedring: Forsikfighet utvises pga. begrensede data. Interaksjoner:
Samtidigbehandlingmedsymptomlindrende antiallergiske legemidler kan eke pasientens foleransenivéforimmunterapi. Dette mévurderes ved seponering avslike legemidler.
Graviditet og amming: Behandling ber ikke startes under graviditet. Det antas at spedbarn som ammes ikke blir pavirket. Bivirkninger: Primeert forventes at milde til
moderate lokale allergiske reaksjoner oppstdrilepet av de ferste dagene og gér over med fortsaft behandling (1-3 méneder). | de fleste filfeller mé reaksjonen forventes &
starte innen 5 minutter etfter inntak, og avta etter minutter eller fimer. Alvorligere orofaryngeale allergiske reaksjoner kan oppsté. Alvorlig akutt forverring av astmasymptomer
er sett. Alvorlige systemiske allergiske reaksjoner, inkl. anafylaksi, er seft. Medisinsk tilsyn ved innfak av ferste smeltetableft er derfor en viktig forholdsregel. Det har
imidlertid forekommet tilfeller av alvorlig systemisk allergisk reaksjon ved doser etterfelgende startdosen. Ved signifikante bivirkninger fra behandlingen, ber antiallergisk
medisinering vurderes. Sveert vanlige: Nasofaryngitft, prurifus i eret, halsirritasjon, leppeedem, hevelse i munnen, oral pruritus. Vanlige: Bronkitt, faryngitt, rhinitt, sinusitt.
Dysgeusi. Pruritus i eyet. Astma, hoste, dysfoni, dyspné, orofaryngeal smerte, faryngealt edem. Magesmerter, diaré, dysfagi, dyspepsi, gastroesofageal reflukssykdom,
glossodyni, glossitt, leppepruritus, fungepruritus, munnsar, peroral smerte, kvalme, ubehag i munnen, oralf slimhinneerytem, oral parestesi, stomatitt, fungeedem, oppkast.
Pruritus, elveblest. Ubehagibrystet, frefthet. Reseptgruppe: C Pakninger og priser: 30 stk. (blister), Vnr 5550 47, 1010,60 kr; 90 stk. (blister), Vnr 18 67 48, 2959,20 kr.
Refusjonsberettiget bruk: Behandling av vedvarende moderat fil alvorlig allergisk rhinitt mot husstevmidd fil fross for bruk av symptomlindrende legemidler hos voksne
og ungdom (12-17 @r). Behandling av allergisk astma mot husstevmidd som ikke er velkontrollert med inhalasjonskortikosteroider og samtidig mild til alvorlig allergisk rhinitt
mot husstevmidd hos voksne. Refusjonskoder: ICPC: R96 Astma, R97 Allergisk rinitt. ICD: J30 Vasomotorisk og allergisk rinitt, J45 Astma. Vilkar: 238: Refusjon ytes kun
ndr folgende vilkér er oppfylt: - Optimal symptomatisk behandling gir ikke tilstrekkelig sykdomskontroll eller kan ikke brukes av tungtveiende medisinske grunner. - Allergi
er pavist med positiv hudprikkfest og/eller spesifikk IgE fest for husstevmidd. - Behandling med Acarizax skal kun startes opp av spesialist med allergologisk kompetanse.
Innehaver av markedsferingstillatelsen: ALK-Abello A/S, Boge Allé 6-8, 2970 Horsholm, Danmark. Basert pé& SPC godkjent av SLV 31.03.2022.
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GRAZAX® Smeltetablett. Standardisert allergenekstrakt av gresspollen fra timotei (Phleum pratense) 75.000 SQ-T. Indikasjon: Sykdomsmodifiserende behandling av
gresspollenindusert rhinitt og konjunkfivitt hos voksne og barn frafem ér medkliniske relevante symptomer som er diagnostisert meden positiv hudprikktest og/eller spesifikk
IgE-test for gresspollen. Dosering: Voksne og barn >5 ér: En smeltetablett om dagen. Smeltetabletten plasseres under tungen, der den vilgéiopplesning. Detf finnesingen
Klinisk erfaring med immunbehandling med Grazax hos barn <5 ér og eldre >65 ér. Behandling med Grazax ber kun initieres av leger med erfaring i behandling av allergiske
sykdommerogsomkanbehandle allergiske reaksjoner. Vedbehandling avbarn, mélegene haerfaringmed&behandle allergisykdommerhos barn. For af pasient oglege skal
kunne dreffe eventuelle bivirkninger og mulige tiltak, er det anbefalt af denferste smeltetabletten tas under filsyn aviege (20-30minutter) . Klinisk effektigresspollensesongen
oppnas dersombehandlinginnledes minst 4 méneder for forventet start av gresspollensesongen og fortsettes giennom sesongen. Hvis behandling innledes 2-3 méneder for
sesongen kan noe effekt oppnds. Hvis ingen relevant forbedring er observeres under forste pollensesong, er det ingen indikasjon for fortsatt behandling. For langtidseffekt
og sykdomsmaodifiserende effekt, anbefales det & forfsette daglig behandling i 3 etferfelgende ¢r. Kontraindikasjoner: Overfolsomhet for et eller flere av hjelpestoffene.
Malignitet eller systemiske sykdommer som har p&virkning pd immunsystemet. Inflammatoriske filstander i munnhulen med alvorlige symptomer. Ukonfrollert eller alvorlig
astma (voksne: FEV1<70%, barn: FEV1<80%avdenanslatte verdiettertilfredsstillende farmakologisk behandling) . Advarsel og forsiktighetsregler: Alvorligesystemiske
allergiske reaksjoner: Det er rapportert om alvorlige anafylaktiske reaksjoner, i noen tilfeller ved doser etter oppstartsdosen. Medisinsk overvékning ved behandlingsstart er
et viktig sikkerhetstiltak. Hvis det oppstér alvorlige systemiske reaksjoner som angioedem, problemer med & svelge, pustebesveer, forandring i stemmen, hypotensjon eller
felelse av af halsen er tykk mé lege kontaktes umiddeloart. I slike filfeller ber behandlingen opphere permanent eller inntil annet tilrddes av lege. Hvis pasienter med astma
opplever symptomer og tegn somindikerer at astmasykdommen forverres, ber behandlingen avsluttes og lege kontaktes umiddelbart for &evaluere den videre behandling.
Behandling av pasienter som tidligere har hatt en systemisk reaksjon ved subkutan immunterapi med gresspollen skal vurderes neye da de kan haen ekt risiko for & fé en
systemiskreaksjon med Grazax. Alvorlige anafylaktiske reaksjonerkanbehandles med adrenalin. Vurder om pasienten vilkunne tolerere adrenalinitilfelle en alvorlig systemisk
allergisk reaksjon skulle oppstd. Pasienter med hjertesykdom kan ha ekt risikoi filfelle alvorlige systemiske allergiske reaksjoner. Lokale allergiske reaksjoner: Ved behandling
eksponeres pasienfen for allergenet som forérsaker de allergiske symptomene. Primaert milde fil moderate lokale allergiske reaksjoner under behandlingsperioden kan
derfor forventes. Bruk av anfiallergiske legemidler (f.eks. antihistaminer) ber vurderes ved signifikante lokale bivirkninger. Orale filstander: Ved kirurgisk inngrep i munnhulen,
inkludert tannekstraksjon og felling av melketann hos barn, ber behandling med Grazax opphere i 7 dager for at munnhulen skal leges. Astma: Er en kjent risikofaktor for
alvorlige systemiske allergiske reaksjoner. Pasienfer med astma md informeres om behovet for & oppseke medisinsk hjelp umiddelbart dersom deres astma plufselig
forverres. Hos pasienter med astma som opplever en akutt uftveisinfeksjon, berigangsettelse avbehandling ufsettes filinfeksjonen erlest. Eosinofil esofagitt: Hos pasienter
med alvorlige eller varige gastroesofageale symptomer, ber seponering vurderes. Interaksjoner: Samtidig behandling med symptomlindrende anti-allergiske legemidler
kan eke pasienfens foleransenivé forimmunterapi. Det foreligger begrensede dafa vedrerende sikkerhet ved samtidigimmunterapi med andre allergener under behandling
med Grazax. Graviditet og amming: Det finnes ingen Klinisk erfaring hos gravide eller ammende kvinner. Behandling med Grazax ber ikke innledes under graviditet. Det
anfas af spedbarn som ammes ikke blir p&virket. Bivirkninger: Milde til moderate lokale allergiske reaksjoner kan forekomme tidlig i behandlingen, men disse har fendens
fil & avta sponfant innen 1-7 dager. Hyppigst rapportert er oral pruritus, halsirritasjon og edem i munnen. | fleste tilfeller starter reaksjonen innen 5 minutter efter inntak,
og avfar efter minutter til fimer. Mer alvorlige lokale eller systemiske allergiske reaksjoner kan forekomme. Sveert vanlige: Pruritus i eret, halsirritasjon, oral pruritus, edem
i munnen. Vanlige: Pruritus i eyet, konjunkfivitt, hovne eyne, nysing, hoste, ferr hals, dyspné, orofaryngeale smerter, faryngealt edem, rhinore, fefthetsfelelse i svelget,
prurifus i nesen, hovne lepper, oralt ubehag, oral parestesi, stomatitt, dysfagi, magesmerte, diaré, dyspepsi, kvalme, oppkast, oralt slimhinneerytem, sér i munnen, smerte
i munnen, pruritus pd lepper, pruritus, urtikaria, utslett, kronisk utmattelse, ubehag i brystet. Bivirkningsprofilen hos pediatriske pasienter filsvarer generelf def som er seft
hos voksne, men irritasjon i @yet, smerte i eref, hovne erer, erytem i svelget og blemmer i munnslimhinnen sees med heyere frekvens; Vanlige: irritasjon i eyet, smerte i oret,
erytem i svelget, blemmer i munnslimhinnen. Bivirkningenes alvorlighet var primaert milde til moderate. Anfiallergiske legemidler ber vurderes ved signifikante bivirkninger.
Reseptgruppe: CEmballasje ogpris: Grazax30smeltetabletter (Vnr025425) 1051,50kr; Grazax 100smeltetabletter (Vnr0257 36) 3409, 10kr. Registreringsinnehaver:
ALK Abello A/S, Bege Allé 6-8, 2970 Horsholm, Danmark. Basert pé SPC godkjent av SLV 18.05.2020

VITULAZAX® Smeltetablett. Standardisert allergenekstrakt av pollen fra bjerk (Befula verrucosa) 12 SQ-Bet. Indikasjon: Voksne: Moderat fil alvorlig allergisk rhinitt og/
eller konjunktivittindusert av pollen fra den homologe bjerkegruppen’. Pasienfer med en klinisk anamnese med symptomer til tross for bruk av symptomlindrende legemidler,
0g en positiv fest for sensibilisering fil et medlem av den homologe bjerkegruppen (prikktest og/eller spesifikk IgE). ' Bjerk, or, agnbek, hassel, eik, bok. Dosering:
Behandling ber inifieres av lege med erfaring i behandling av allergiske sykdommer. Voksne: 1 smelfefableft daglig. Behandling inifieres utenfor pollensesongen og
fortseftesitrepollensesongen. Klinisk effektitrepollensesongen (homolog bjerkegruppe) er vist nér behandling startes minst 16 uker fer forventet start av frepollensesongen
(homolog bjerkegruppe), og fortseftes giennom hele sesongen. Infernasjonale behandlingsretningslinjer for immunterapi mot allergi viser fil en behandlingsperiode p& 3 &r
for & oppnd sykdomsmodifikasjon. Dersom det ikke sees forbedring i lopet av 1. behandlingsdr, er det ingen indikasjon for & fortsette behandlingen. Ferste smeltetablett
ber tas under medisinsk filsyn, og pasienten ber overvakes i minst 30 minufter for & kunne diskutere, og ev. behandle, ev. umiddelbare bivirkninger. Glemt dose: Dersom
behandlingen stoppes i >7 dager, anbefales def & kontakte lege for behandlingen forfsetter. Kontraindikasjoner: Overfolsomhet for hjelpestoffene. FEV, <70% av
anslétt verdi (efter tilfredsstillende farmakologisk behandling) ved behandlingsstart. Alvorlig astmaeksaserbasjon eller ukontrollert astmai lepet av de siste 3 ménedene
for behandlingsstart. Aktive systemiske autoimmune lidelser (responderer ikke p& behandling) ogimmundefekter, -svikt eller -suppresjon. Malign neoplastisk sykdom med
aktuell sykdomsrelevans. Akutt alvorlig oral betennelse eller munnscr. Advarsler og forsiktighetsregler: Alvorlig systemisk allergisk reaksjon: Behandlingen seponeres
og lege skal kontaktes umiddelbart ved alvorlig systemisk allergisk reaksjon, alvorlig astmaeksaserbasjon, alvorlig faryngealt edem, svelgevansker, pustevansker,
sfemmeendring, hypotensjon eller felelse av athalsen er tykk. Systemiske symptomer kan begynne som redme, pruritus, varmefelelse, generelt ubehag og agitasjon/angst.
Et alternativ for & behandle alvorlige systemiske allergiske reaksjoner er adrenalin. Effekten av adrenalin kan forsterkes hos pasienter som behandles med TCA, MAO- og/
eller COMT-hemmere, noe som kan & fafale felger. Adrenalineffekten kan reduseres hos pasienter som behandles med betablokkere. Pasienter med hjertesykdom kan ha
okt risiko ved alvorlig systemisk allergisk reaksjon, Klinisk erfaring er begrenset, og immunterapi mot allergi ber forskrives med forsiktighet til pasienter med alvorlig hjerte- og
karsykdom. Oppstart ber vurderes neye hos pasienter med fidligere systemisk allergisk reaksjon ved s.c. immunterapi mot trepollenallergi, da risiko for alvorlige allergiske
reaksjoner kan veere okt. Preparater for behandling av potensielle reaksjoner mé veere filgiengelig. Astma: Astma er en kjent risikofaktor for alvorlige systemiske allergiske
reaksjoner. Alvorlig astmaeksaserbasjon ilepet av de 12 siste ménedene er en kjent risikofaktor for fremtidig eksaserbasjon. Astmatikere md informeres om behovet for &
soke medisinsk hjelp umiddelbart ved plutselig astmaforverring. Hos pasienter med astma som fér en akutt Wftveisinfeksjon ber behandlingsstart ufsettes fil infeksjonen
er lost. Befennelse i munnen: Hos pasienter med alvorlig betennelse i munnen (f.eks. oral lichen planus, sér i munnen eller traske), munnsér eller etfer munnkirurgi inkl.
fanntrekking eller etfer tannlesning, ber behandlingsoppstart utsettes og pagdende behandling midlertidig avbrytes for & bedre helningen av munnhulen. Lokale allergiske
reaksjoner: Kan forventes under behandlingsperioden. Disse reaksjonene er vanligvis milde eller moderate, men mer alvorlige reaksjoner kan forekomme. De ferste dagene
med administrering i hiemmet kan det forekomme bivirkninger som ikke er seft 1. behandlingsdag. Ved signifikante lokale bivirkninger ber anfiallergisk behandling (f.eks.
anfihistaminer) vurderes. Eosinofil esofagitt: Hos pasienter med alvorlige eller vedvarende gastroesofageale sympfomer mé behandling avbrytes og medisinsk evaluering
sekes. Autfoimmune sykdommer i remisjon: Forsiktighet utvises. Samtidig vaksinering: Vaksinering kan gis uten & avbryte behandlingen, efter medisinsk evaluering av
allmennfilstanden. Interaksjoner: Samfidig behandling med symptomlindrende antiallergiske legemidler kan eke pasientens toleransenivé for immunterapi. Defte mé
vurderes ved seponering avslike legemidler. Graviditet og amming: Behandling berikke startes under graviditet. Det er ikke forventetnoen effekt pd spedbarn somammes.
Bivirkninger: Primaert forventes def af milde fil moderate lokale allergiske reaksjoner oppstér ilepet av de ferste dagene og forsvinnerinnen noen méneder (imange tilfeller
innen 1-2 uker). | de fleste filfeller mé reaksjonen forventes & starte innen 10 minutter etfer innfak, og avtainnen 1 fime. Alvorligere lokale allergiske reaksjoner kan oppsta.
Sveert vanlige: Pruritus i eret, halsirritasjon, munnedem, oral pruritus, oral parestesi, tungepruritus. Vanlige: Rhinitt, oralt allergisyndrom, dysgeusi, symptomer pé& allergisk
konjunkfivitt, hoste, ferr hals, dysfoni, dyspné, orofaryngealsmerte, faryngealt edem, faryngeal parestesi, abdominalsmerte, diaré, dyspepsi, dysfagi, gasfroesofageal
reflukssykdom, glossodyni, oral hypoestesi, leppeedem, leppepruritus, kvalme, munnplager, blemmer i munnslimhinnen, sfomatitt, hevelse i tunge, urficaria, ubehag
i brystet, folelse av fremmediegeme. Reseptgruppe: C Pakninger og priser: 30 stk. (blister), Vinr 08 13 4k, 1267,30 kr; 90 stk. (blister), Vnr 46 25 44, 3690,00 kr.
Refusjonsberettiget bruk: Til behandling av voksne pasienfer med moderat il alvorlig allergisk rhiniftt og/eller konjunkfivitt, med en sykehistorie med symptomer til fross
for symptomlindrende behandling og en positiv hudprikktest og/eller spesifikk IgE-test. Refusjonskoder: ICPC: F71 Allergisk konjunktivitt, R97: Allergisk rinitt. ICD: H10.1
Allergisk (akutt atopisk) konjunkiivitt, J30 Vasomotorisk og allergisk rinitt. Vilkér: 248: Refusjon ytes kun ndr felgende vilkér er oppfylt: - Pasienten har hatt moderat fil alvorlig
sesongavhengig bjerkepollenindusert rinitt eller konjunkfivitt i minst fo ér. - Optimal symptomatisk behandling gir ikke tilstrekkelig sykdomskontroll eller kan ikke brukes av
fungtveiende medisinske grunner. - Allergi er pévist med posifiv hudprikktest og/eller spesifikk IgE-test for bjerkepollen. - Ved oppstart skalinjisert bjerkepollen velges fremfor
[fulazax hvis pasienten samtidig fér injeksjon med andre allergenekstrakter. 250: Refusjon ytes kun fil voksne fraog med 18 ér. Innehaver av markedsforingstillatelsen:
ALK-Abellb A/S, Bage Allé 6-8, 2970 Hersholm, Danmark. Basert pé& SPC godkjent av SLV 08.02.2022.
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