INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Treepollenallergen
o ALK 108 Betula verrucosa (Aquagen SQ) - Vortebirk

Graspollenallergen
o ALK 225 Phleum pratense (Aquagen SQ) - Engrottehale

100.000 SQ-U/mi
pulver og solvens til injektionsvaeske

Denne indleegsseddel geelder for flere forskellige allergenpraeparater indenfor gruppen ALK Pollen.
I indlaegssedlen er allergenpraeparatet omtalt med det overordnede navn ALK Pollen”.

De kan vare i behandling med ét eller flere forskellige allergenpreeparater samtidig. Lees pa
pakningen hvilket allergen(er) De er i behandling med, og kryds af ud for det allergen De er i
behandling med.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De far ALK Pollen.

- Gem indlzgssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret ALK Pollen til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fer De far ALK Pollen
Sadan far De ALK Pollen

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ook~ wdE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

De kan fa ALK Pollen til
e undersggelse for, om det er allergener fra birkepollen eller pollen fra engrottehale, der er
arsag til Deres allergiske gener og sygdom.
e Dbehandling af allergiske gener og sygdomme fremkaldt af allergener fra birkepollen eller
pollen fra engrottehale.

ALK Pollen er et pulver, som oplgses i veeske for brug. Pulveret indeholder et allergen-ekstrakt.
Allergenet er det stof, som fremkalder den allergiske reaktion. Nar De far ALK Pollen, bliver
kroppen langsomt vaennet til allergenet og reagerer derfor efterhanden mindre eller slet ikke pa det.



Laegen kan have givet Dem ALK Pollen for noget andet. Tal med laegen.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE FAR ALK POLLEN

De ma ikke fa ALK Pollen, hvis De
. er overfglsom (allergisk) over for et eller flere af hjeelpestofferne.
har sveer astma.
har kroniske hjerte- eller lungesygdomme.
har steerkt forhgjet blodtryk.
har en hjertesygdom eller migrane og er i behandling med en betablokker (f.eks.
atenolol, carvedilol, metoprolol).
e  harendepression og er i behandling med
— tricyklisk antidepressivum (f.eks. amitriptylin, nortriptylin).
— monoaminoxidase (MAO)-hemmer (isocarboxazid, moclobemid).
har parkinsonisme og er i behandling med selegilin eller rasagilin.
har en infektion og er i behandling med linezolid.
har kreeft.
lider af sygdomme i immunsystemet.
har nedsat nyrefunktion.

Leaegen vil veere ekstra forsigtig med at give Dem ALK Pollen.

Leegen vil veere sarlig forsigtig med at give Dem indsprgjtninger med ALK 108 Betula verrucosa
(Aquagen SQ) i treepollenszesonen og med ALK 225 Phleum pratense (Aquagen SQ) i
graespollensasonen.

Pa vaccinationsdagen skal De undga hard fysisk treening, varme bade og indtagelse af alkohol.

Inden De far ALK Pollen
e  skal De forteelle legen om Deres allergiske reaktioner siden sidste indsprgjtning, og om
De har taget medicin mod allergi.
e il lzgen male Deres lungefunktion.
e vil legen vurdere Deres helbredstilstand.

Laegen vil undlade at give Dem ALK Pollen, hvis
o De er syg og har feber.
o De har haft allergiske symptomer de sidste 3-4 dage.
o Deres lungefunktion er betydeligt nedsat.
o De har forveerring af allergisk eksem.

Efter De har faet ALK Pollen
o skal De altid blive i klinikken i mindst 30 minutter.
e  skal De forteelle lzegen eller sygeplejersken om eventuelle allergiske reaktioner.
e vil legen male Deres lungefunktion.
o skal De leegge merke til allergiske reaktioner, som opstar, efter De har forladt legen.



e  skal De straks kontakte laeege eller eventuelt skadestue, hvis De far alvorlige allergiske
reaktioner.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller sygeplejersken, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres lzege, hvis De

e  tager medicin for hjertet eller migraene (betablokker f.eks. atenolol, carvedilol,
metoprolol).

e  tager medicin for allergi, f.eks.
— antihistamin (f.eks. cetirizin, fexofenadin, loratadin).
— binyrebarkhormon (f.eks. betamethason, budesonid, fluticason, prednisolon).
— mastcellestabilisator (f.eks. cromoglicat, ketotifen, nedocromil, lodoxamid,

olopatadin).

o har en depression og tager
— tricyklisk antidepressiv medicin (f.eks. amitriptylin, nortriptylin).
— monoaminooxidase (MAO)-hemmer (isocarboxazid, moclobemid).

o har parkinsonisme og tager selegilin eller rasagilin.

e  tager medicin mod infektion (linezolid).

De ma ikke fa andre vaccinationer en uge fer eller en uge efter, De har faet ALK Pollen.

Graviditet og amning
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis De er gravid, ma De ikke starte behandling med ALK Pollen.

Hvis De bliver gravid under behandlingen, skal De spgrge Deres lzege, om De kan fortsatte
behandlingen.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun fa ALK Pollen efter aftale med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pa injektionsdagen kan ALK Pollen give bivirkninger (traethed), der i sterre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. De skal derfor veare
opmarksom pa, hvordan medicinen pavirker Dem.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i ALK Pollen

ALK Pollen indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. SADAN FAR DE ALK POLLEN

Normalt anbefales ALK Pollen ikke til behandling af allergi hos bgrn yngre end 5 ar.



De vil altid fa ALK Pollen af en lzge.
De kan fa ALK Pollen for at blive testet for allergi eller for at blive behandlet for allergi.

Testning af allergi
De kan blive testet for allergi med ALK Pollen pa to mader.
e Legen vil gentagende gange indsprgjte en stigende mangde allergen lige under huden,
indtil De reagerer pa allergenet.
e Legen kan udsatte lunger, gjne eller nase for allergenet, indtil De reagerer pa allergenet.

Behandling af allergi
De vil fa indsprgjtningerne under huden i over- eller underarmen. De bgr skiftevis fa
indsprgjtningen i hgjre og venstre arm.

Efter hver indsprgjtning skal De veere under observation i klinikken i mindst 30 minutter for at
sikre, at eventuelle alvorlige allergiske reaktioner bliver behandlet straks.

Laegen fastsatter dosis, sa den passer til Dem.

Behandlingen foregar i to faser: Startfasen og vedligeholdelsesfasen.
Startfasen (opdoseringsfasen)

Startfasen kan forega enten hos laeegen eller under indleeggelse pa hospital.

De vil blive vaccineret med stigende mangder af det allergen, som udlgser Deres allergiske
symptomer.

De vil fa starre dosis, efterhanden som Deres modstandskraft stiger, indtil De far den hgjeste
anbefalede dosis eller den hgjeste dosis, som De kan tale. Dette er Deres vedligeholdelsesdosis.
Startfasen tager 8-12 uger ved vaccination hos laege og typisk 1 uge under indlaeggelse.

Hvis De er meget falsom over for allergenet, vil startfasen tage leengere tid, idet legen vil tilpasse
dosis til Dem.

Vedligeholdelsesfasen
Leegen tilpasser vedligeholdelsesdosis til Deres fglsomhed. Den hgjeste anbefalede
vedligeholdelsesdosis er 100.000 SQ-U (enheder).

Nar vedligeholdelsesdosis er naet ved indsprgjtninger af starre og starre mangde allergen, skal
tiden mellem indsprgjtningerne efterhanden gges til 1, 2 og 4 uger. Derefter skal De have
vedligeholdelsesdosis hver 3.-5. uge i mindst 3 ar.

Behandling af mere end én allergi
De kan blive behandlet for flere allergier samtidig. De kan fa indsprgjtningerne i hver sin arm med
mindst 30 minutter imellem. Hvis De er meget fglsom, vil leegen forleenge dette tidsrum.



Hvis De far for meget ALK Pollen

Hvis De far en hgjere dosis end planlagt, eller der er for kort tid imellem indsprgjtningerne, er der
starre risiko for, at De far alvorlige allergiske reaktioner. Derfor skal De overvages af leegen eller
sygeplejersken, sa De kan blive behandlet straks, hvis De far en alvorlig reaktion.

Hvis De mangler at fa en dosis
Sperg legen, hvis De tror, De mangler at fa en dosis. Hvis der gar for lang tid mellem 2
indsprgjtninger, vil lgen nedsztte dosis, sa De ikke far allergiske reaktioner.

Hvis De holder op med at f& ALK Pollen
Hvis De skal have den bedste virkning af ALK Pollen, skal De have vedligeholdelsesdosis i mindst
3ar.

4. BIVIRKNINGER
ALK Pollen kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er allergiske reaktioner mod det allergen, De bliver behandlet med.
Bivirkningerne kan begynde fa minutter efter indsprgjtningen, men kan ogsa farst optraede op til 1
dagn efter.

Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Havelse af tunge og leber. Kan veare livsfarligt. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.
e Vejrtreekningsbesveer, astmalignende anfald. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
o Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer) f.eks. hududslat,
vejrtraekningsbesvaer, havelse i ansigtet og besvimelse (anafylaktisk chok). Kan veare
livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
e  Hovedpine
o Havelse ved injektionsstedet

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e  (jenbetendelse med rade gjne og tareflad

Andengd, hvaesen, hoste

Hududsleet, neldefeber og hudklge. Rgdme af huden.

Klge og nzeldefeber ved injektionsstedet

Generelt ubehag, treethed

Diarré, opkastning, kvalme, fordgjelsesbesvaer



Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):
. Rygsmerter

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Astma. Hvis De far astma, eller Deres astma bliver forverret, skal De straks kontakte
Deres leege
Stikkende/prikkende fornemmelser
Havede gjenlag
Svimmelhed
Hjertebanken, hurtig puls, blafarvning af huden
Lavt blodtryk, bleghed
Teethed i naesen, snue, nysen, trykken for brystet, halsirritation og heaevelse i hals
Mavesmerter
Hzavelse pa ansigt/hals/leeber/tunge, redme pa huden
Havelser af led og ledsmerter
Klge, kuldegysninger
Smerte, radme ved injektionsstedet
Folelse af fremmedlegeme i halsen

Forteel Deres leege, hvis De har haft bivirkninger. Denne information er vigtig for leegen for at
kunne bestemme Deres dosis.

Tal med laegen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller
Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar ALK Pollen utilgeengeligt for barn.

Opbevar ALK Pollen i kagleskab (2-8 °C).

Frys ikke ALK Pollen og udsat det ikke for frost.

Opbevar heetteglasset i den originale emballage, da det er fglsomt for lys.

Brug ikke ALK Pollen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Holdbarheden af ALK Pollen efter hatteglasset er taget i brug: 6 maneder (100.000 SQ-U/ml).


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

. Holdbarheden af ALK Pollen efter fortynding til lavere koncentrationer:
o  10.000 SQ-U/ml, 1.000 SQ-U/ml og 100 SQ-U/ml: 14 dage.
o 10 SQ-U/ml: 1 dag.
Udlgbsdatoen ma dog ikke overskrides.

Afleverer altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
ALK Pollen pulver og solvens til injektionsvaeske indeholder

Pulver

ALK 108 Betula verrucosa (Aquagen SQ)
e  Aktivt stof: Allergenekstrakt fra vortebirkpollen (Betula verrucosa).
e  @vrige indholdsstoffer: Mannitol.

ALK 225 Phleum pratense (Aquagen SQ)
e  Aktivt stof: Allergenekstrakt fra engrottehalepollen (Phleum pratense).
e  @vrige indholdsstoffer: Mannitol.

Allergenindhold og -koncentrationen udtrykt i SQ-U (SQ: Standardised Quality) og SQ-U/ml.

Haetteglas nr./ Glas 4
farvekode Red
Indhold 450.000 SQ-U
Allergenkoncentration 100.000
efter oplgsning SQ-U/ml

Solvens (ALK-Diluent)
e Humant serumalbumin, phenol, natriumchlorid, natriumhydrogencarbonat og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

ALK Pollen er et hvidt til brunligt pulver. ALK Pollen leveres i et hatteglas med frysetarret
allergenekstrakt. Haetteglasset er lukket med en gummiprop, som er forseglet med en rgd
aluminiumshatte. ALK-Diluent leveres i et haetteglas med 5 ml.

ALK Pollen findes i 100.000 SQ-U/ml pakke, som indeholder 1 hetteglas med rgd aluminiumhatte
med allergenekstrakt og 1 haetteglas med 5 ml ALK-Diluent.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
ALK-Abellé A/S

Bage Allé 6-8

2970 Harsholm

TIf. 4574 7576



Fax 4574 8690

Fremstiller
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid
Spanien

Den nyeste indleegsseddel for dette produkt kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 28. september 2018



