PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

ITULAZAX 12 SQ-Bet kylmiikuivattu table tti kielen alle
Aikuisille. Rauduskoivun (Betula verrucosa) siitepolystd standardisoitu allergeeniuute.

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Itulazax on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Itulazax-valmistetta
Miten [tulazax-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

[tulazax-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1.  Mité Itulazax on ja mihin siti kiiyte tiin

Miti Itulazax on

[tulazax siséltdd koivun siitepolystd valmistettua allergeeniuutetta. Ladke toimitetaan kylmdkuivattuina
tabletteina, jotka ovat tablettien kaltaisia mutta paljon pehmedmpid. Kylmédkuivatut tabletit asetetaan
kielen alle, mistd ne imeytyvét elimistoon.

Mihin Itulazax-valmis te tta kaytetiin

Hoidonaiheet:

- allerginen nuha ja/tai

- sidekalvotulehdus

kun oireiden aiheuttajana on koivun, lepdn, pahkindpensaan, euroopanvalkopyokin, tammen tai
euroopanpyokin siitepoly.

- Allergisessa nuhassa nenén sisdpuoli tulehtuu, mikd aiheuttaa aivastelua tai nenin tukkoisuutta
tai vuotamista.

- Sidekalvotulehduksessa silmét tulehtuvat, mikd aiheuttaa silmien punoitusta, kutinaa tai
vuotamista.

Itulazax on tarkoitettu aikuisille.

Itulazax-valmisteen miiria allergiahoitoihin perehtynyt Idakari.

Miten Itulazax toimii

Itulazax toimii lisddmallda immunologista sietokykyd puiden siitepolyd kohtaan (elimiston kykya

selviytyd siitepOlyn aiheuttamasta drsytyksesti).

Miten Lidkiri piittii, onko Itulazax sinulle sopiva hoito?
Ladkaritutkii allergiaoireesi ja tekee thopistokokeen ja/tai ottaa verikokeen.
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2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Itulazax-valmistetta

Ali ota Itulazax-valmiste tta, jos

- olet allerginen timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- keuhkosi toimivat heikosti (Iidkérin arvion mukaan).

- sinulla on ollut viimeksi kuluneiden 3 kuukauden aikana vaikea astman paheneminen tai
jaksoja, jolloin astma on ollut huonossa hoitotasapainossa (lidkérin arvion mukaan).

- sinulla on immuunijirjestelmddn vaikuttava sairaus, kdytit immuunijirjestelmiddn heikentdvasti
vaikuttavia lddkkeitd tai sinulla on syopa.

- sinulta on dskettdin poistettu hammas, tehty muita suun alueen leikkauksia tai sinulla on
haavaumia tai tulehduksia suussa. Ladkérisaattaa suositella hoidon aloittamisen siirtdmista
myShempéén ajankohtaan tai hoidon lopettamista, kunnes suusi on parantunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Itulazax-valmistetta, jos

- saat masennuksen hoitoon trisyklisii masennusliadkkeitd tai monoamiinioksidaasin estdjid
(MAOm estdjit) tai Parkinsonin taudin hoitoon COMT-entsyymin estijid.

- sinulla on sydénsairaus ja/tai kdytét beetasalpaajia.

- olet aiemmin saanut vaikean allergisen reaktion puun siitepolyn allergeeniuutepistoksen
yhteydessa.

- sinulla on astma ja samanaikainen hengitystieinfektio, esimerkiksi flunssa, kurkkukipu tai
keuhkokuume, sind pdivénd, jolloin sinun pitdisi aloittaa hoito. Ladkari siirtdd hoidon
aloittamista ajankohtaan, jolloin vointisi on parempi.

- sinulla on ollut vaikea astman paheneminen viimeksi kuluneiden 12 kuukauden aikana.
heikentévisti vaikuttavia ladkkeita.

- sinulle annetaan rokotteita. Ladkéari paattiad, voidaanko sinua rokottaa Itulazax-hoitoa
keskeyttdmétta.

- sinulla on kala-allergia. Itulazax saattaa siséltda erittdin pienid maarid kalaproteiinia. Saatavilla
olevan tiedon mukaan kala-allergisten potilaiden riski allergisin reaktioihin eiole lisidntynyt.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Itulazax-valmistetta, jos jokin edelld mainituista seikoista

koskee sinua.

Jos sinulla on vaikeaa tai jatkuvaa ndrdstysté tainielemisvaikeuksia, lopeta Itulazax-valmisteen kéyttd
ja ota yhteyttd lddkériin, silli ndmi saattavat olla allergisen ruokatorven tulehduksen oireita.

Itulazax sisdltda siitepolyd, jolle olet allerginen. Voit ndin ollen saada hoidosta lievid tai kohtalaisia
allergisia reaktioita. Néitd reaktioita voi esiintyd suussa ja nielussa. Jos oireista on sinulle haittaa,
keskustele ladkéarin kanssa mahdollisen allergialdékityksen, kuten antihistamiinin, tarpeesta. Kun otat
ladkevalmistetta kotona, sinulla saattaa ilmetd ensimméisten hoitopdivien aikana uusia allergisia
reaktioita, joita ei ilmennyt ensimmaisend hoitopdivand ldékérin vastaanotolla. Katso kohdasta 4
tietoja mahdollisista haittavaikutuksista.

Lapset januoret
Itulazax-valmistetta eiole tarkoitettu lasten tai nuorten hoitoon.

Muut lédike valmis teet ja Itulazax

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, mukaan lukien lddkkeet, joita lidkari ei ole madrdnnyt. Jos kdytit allergisiin oireisiisi
muita ladkevalmisteita, kuten antihistamiineja tai kortikosteroideja, ladkarin pitdd arvioida tdllaisten
ladkevalmisteiden kdytto. Jos lopetat ndiden allergialidkkeiden kdyton, Itulazax-valmisteen
haittavaikutuksia voi esiintyd enemmaén.

Itulazax ruuan ja juoman kanssa
Ali syo0 taijuo vihintddn 5 minuuttiin lidkkeen ottamisen jilkeen.



Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Itulazax-valmisteen kaytostd raskauden aikana ei ole kokemusta. Itulazax-hoitoa ei pidi aloittaa
raskauden aikana. Jos tulet raskaaksihoidon aikana, keskustele lddkérin kanssa siitd, voidaanko
hoitoasi jatkaa.

Itulazax-valmisteen kdytostd imetyksen aikana ei ole kokemusta, mutta vaikutuksia rintaruokittaviin
lapsiin ei ole odotettavissa. Keskustele lddkérin kanssa siitd, voitko jatkaa Itulazax-hoitoa imettdmisen
aikana.

[tulazax-valmisteen kdytostd lapsen hankkimista suunniteltaessa eiole kokemusta. Jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa ennen timéan lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Itulazax-valmisteella eiole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn tai sen vaikutus on hyvin
vahdinen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Itulazax-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kéari on madrannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon Itulazax-valmistetta otetaan
- Suositeltu annos on yksi kylméikuivattu tabletti (pehmed tabletti) kielen alle kerran
vuorokaudessa.

Miten Itulazax-valmistetta otetaan

Aloita Ttulazax-valmisteen ottaminen vihintdén 4 kuukautta ennen puiden siitepdlykauden odotettua
alkua. Laékari kertoo, kuinka pitkdén sinun on otettava Itulazax-valmistetta. Jotta hoidolla saavutetaan
pitkdaikainen teho, sen jatkamista suositellaan 3 vuoden ajan.

Ensimmédinen Itulazax-annos otetaan lddkérin valvonnassa.

- Tédma johtuu siitd, ettd sinun on jaétiva tarkkailtavaksi véhintddn puoleksi tunniksi ensimméisen
annoksen ottamisen jalkeen.

- T&dmai on varotoimenpide, jonka tarkoituksena on selvittdd herkkyytesi téille lddkkeelle.

- Néin saat my6s mahdollisuuden keskustella lidkérin kanssa mahdollisista sinulla imenevista
haittavaikutuksista.

Ota Itulazax-valmiste joka pdivé, vaikka allergia ei alkaisi heti helpottaa.

Varmista, ettd kitesi ovat kuivat ennen lidkkeeseen koskemista.



Ota kylmékuivattu tabletti kielen alle seuraavan ohjeen mukaan:

1. Revi irti pakkauksen yldosassa oleva kolmioilla merkitty luska.

~
e

—

2. Revi irti nelikulmainen osa pakkauksesta pitkin ldvistettyd viivaa.

3. Tatta foliopaperin merkittyd kulmaa ja vedi sitten foliopaperi pois.
- Ald paina lddkevalmistetta foliopaperin ldpi, silld kylmékuivattu tabletti hajoaa helposti.

D)

i
4. Ota ladkevalmiste varovasti pois liuskasta ja aseta se hetikielen alle.

5. Pidéinléiéikevalmjste kielen alla, kunnes se on sulanut.
- Ala niele ensimmédisen minuutin aikana.
- Al4 syo0 taijuo vihintddn 5 minuuttiin kylmékuivatun tabletin ottamisen jilkeen.



Kaiytto lapsille ja nuorille
Itulazax-valmistetta eiole tarkoitettu lasten tai nuorten hoitoon.

Kiytto idkkaille
Kokemusta lddkkeen kidytostd idkkéille (65-vuotiaille ja titd vanhemmille) on vain véhén.

Jos otat enemmiin Itulazax-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian monta Itulazax-valmistetta, voit suuremmalla todennékoisyydelld saada allergisia
oireita, kuten suun ja nielun paikallisoireita. Jos saat vaikeita haittavaikutuksia, ota vélittoméasti yhteys
ladkariin tai sairaalaan. Ks. kohta 4.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Itulazax-valmis te tta

- Jos unohdat ottaa Itulazax-valmisteen, ota se myohemmin saman pdivdn aikana.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kylmikuivatun tabletin.

- Jos et ole ottanut Itulazax-valmistetta yli 7 vuorokauteen, ota yhteys lddkériin, ennen kuin jatkat
[tulazax-valmisteen ottamista.

Jos lopetat Itulazax-valmisteen oton

Jos et ota titd ladkettd niin kuin sinulle on maaritty, et ehkd saa hoidosta sen hyodyllisid vaikutuksia.
Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset voivat olla hoitoosi kdytetyn allergeenin (siitepdlyn) aiheuttamia allergisia

reaktioita.

- Useimmat allergiset haittavaikutukset ovat lievid tai kohtalaisia ja ilmenevit ensimméisten
hoitopéivien aikana.

- Oireet katoavat yleensd muutamassa kuukaudessa tai usein jo yhdessé tai kahdessa vikossa.

Jos haittavaikutukset huolestuttavat sinua tainiistd on sinulle haittaa, keskustele ladkirin kanssa

mahdollisen allergialdédkityksen, kuten antihistamiinin, tarpeesta.

Haittavaikutukset ilmenevit yleensd 10 minuutin kuluessa Itulazax-valmisteen ottamisesta ja laantuvat
tunnin kuluessa.

Vakavat haittavaikutukset:
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- Vakava allerginen reaktio.

Lopeta Itulazax-valmisteen ottaminen ja ota vilittomésti yhteys lddkériin tai sairaalaan, mikidli sinulla
ilmenee jokin seuraavista:
- Vakavan allergisen reaktion oireita:

- Astman huomattava paheneminen

- Nielun vaikea turpoaminen

- Nielemisvaikeudet

- Hengitysvaikeudet

- Ainenmuutokset (esim. kiiheys)

- Matala verenpaine (hypotensio)

- Taysindisyyden tunne nielussa



Muut haittavaikutukset:
Hyvm yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std):

Korvien, suun tai kielen kutina
Suun turvotus

Arsytyksen tunne nielussa
Kihelmoinnin tunne suussa

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

Vuotava nend

Oraalinen allergiaoireyhtymé (suun ja nielun kutina ja/tai turvotus tiettyjen raakojen
vihannesten, hedelmien tai pahkindiden syomisen jilkeen)
Makuaistin muutokset

Silméoireet (esim. kutina, silmien vetistiminen, turvotus, punoitus)
Yskd

Nielun kuivuminen

Kéheys

Hengenahdistus

Suun tai nielun kipu

Nielun turvotus

Vatsakipu

Ripuli

Naristys

Kipu nielemisen yhteydessé tai nielemisvaikeudet

Kielen kipu tai polttelu

Suun tunnottomuus

Huulten tai kielen turvotus

Huulten kutina

Pahoinvointi

Epdmiellyttiva tunne suussa

Suun rakkulat

Kihelméinnin tunne nielussa

Suun tulehdus

Nokkosihottuma

Epamiellyttivd tunne rinnassa

Tunne siitd, ettd kurkussa on jotakin

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 100:sta):

Ahtauden tunne nielussa

Kielitulehdus

Huulten rakkulat

Suun haavaumat

Ruokatorven érsytys

Kasvojen, suun tai nielun nopea turpoaminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Jos haittavaikutukset huolestuttavat sinua tainiistd on sinulle haittaa, keskustele lddkérin kanssa
mahdollisen haittavaikutuksia lieventidvin allergialddkityksen, kuten antihistamiinin, tarpeesta.

Allerginen ruokatorven tulehdus (eosinofiilinen esofagiitti)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa

saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Itulazax-valmis te en siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titd liketti Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Tadmai ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen
erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Itulazax siséltia

Vaikuttava aine on rauduskoivun (Betula verrucosa) siitepdlysti standardisoitu allergeeniuute. Yhden
kyméikuivatun tabletin aktiivisuus ilmaistaan SQ-Bet-yksikkomnd. Yhden kylmékuivatun tabletin
aktiivisuus on 12 SQ-Bet.

Apuaineet ovat liivate (kalaperdinen), mannitoli ja natriumhydroksidi (pH:n sddtamiseen).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kylmédkuivattu tabletti kielen alle, jossa on toisella puolella
kaiverrettu kuva.

Alumiinilipipainolevyt, joissa irrotettava alumiinifoliotausta. Lapipainolevyt on pakattu
ulkopakkaukseen. Yhdessé lipipainolevyssd on 10 kylmékuivattua tablettia kielen alle.
Pakkauskoot: 30 tai 90 kylmékuivattua tablettia kiclen alle.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
ALK-Abello A/S
Boge Alle 6-8

2970 Horsholm
Tanska

Valmistaja
ALK-Abello S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Espanja

Liséitietoja antaa

ALK-Abell6 Nordic A/S, sivulike Suomessa
puh. 09 5842 2120

s-posti: infofi@alk.net



Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itdvalta, Belgia, Kroatia, Tshekki, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Irlanti, Luxemburg, Alankomaat,
Norja, Puola, Romania, Slovakia, Slovenia ja Ruotsi: ITULAZAX

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.9.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

ITULAZAX 12 SQ-Bet frystorkad sublingual table tt
For vuxna. Standardiserat allergenextrakt av bjorkpollen (Betula verrucosa).

vDetta lakemedel &r féremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Itulazax &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar [tulazax

Hur du tar Itulazax

Eventuella biverkningar

Hur Itulazax ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S S

1. Vad Itulazax ar och vad det anvénds for

Vad Itulazax ar

[tulazax innehaller allergenextrakt av bjorkpollen. Lékemedlet &r i form av frystorkade sublinguala
tabletter, som dr som vanliga tabletter men mycket mjukare och tas upp i kroppen genom att de liggs
under tungan.

Vad Itulazax anviinds for

Behandling av:

- allergisk rinit och/eller

- konjunktivit

orsakade av triadpollen fran bjork, al, hassel, avenbok, ek och bok.

- Allergisk rinit &r en inflammation indsan som gor att du nyser och far néstdppa eller rinnsnuva.
- Konjunktivit &r en 6goninflammation som gor 6gonen roda, kliande eller rinnande.

Itulazax anvidnds hos vuxna.
Itulazax forskrivs av likare med erfarenhet av att behandla allergier.

Hur Itulazax fungerar
Itulazax 6kar immunforsvarets tolerans mot (din kropps férmaga att hantera) tradpollen.

Hur avgor liikkaren om Itulazax ir ldimpligt for dig?
Lakaren gor en utredning av dina allergiska symtom och gor ett hudpricktest och/eller tar ett blodprov.

2. Vad du behover veta innan du tar Itulazax
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Ta inte Itulazax om:

- du &r allergisk mot ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- du har dalig lungfunktion (enligt likares bedémning).

- du har haft en kraftig astmaforsdmring eller episoder med okontrollerad astma inom de senaste 3
manaderna (enligt likares bedomning).

- du har en sjukdom som paverkar immunsystemet, tar likemedel som ddmpar immunsystemet
eller har cancer.

- du nyligen har dragit ut en tand, genomgatt andra kirurgiska ingrepp i munhalan eller har sar
eller infektioner i munnen. Din likare kan rekommendera att behandlingsstarten skjuts upp eller
att behandlingen stoppas tills munnen har Iikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du tar Itulazax om:

- du behandlas for depression med tricykliska antidepressiva medel, monoaminooxidashdmmare
(MAO-hédmmare) eller for Parkinsons sjukdom med COMT-hdmmare.

- du har en hjirtsjukdom och/eller behandlas med betablockerare.

- du tidigare fatt en svar allergisk reaktion i samband med injektion av allergenextrakt fran
tradpollen.

- du har astma och en pagéende luftviagsinfektion, till exempel forkylning, halsont eller
lunginflammation den dag du ska pabérja behandlingen. Din likare kommer att skjuta upp
behandlingen tills du mar béttre.

- du har haft en kraftig astmaférsdmring under de senaste 12 manaderna.

- du har en sjukdom som péaverkar immunsystemet eller tar likemedel som dampar
immunsystemet.

- du ska vaccineras. Likaren avgor om du kan vaccineras utan att behandlingen med Itulazax
avbryts.

- du ér allergisk mot fisk. Itulazax kan innehalla spar av fiskprotein. Tillgingliga data visar inte
pa en okad risk for allergiska reaktioner hos patienter med fiskallergi.

Tala med din likare innan du tar [tulazax om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig.

Du bér sluta ta Itulazax och kontakta din likare om du fér svar eller thallande halsbrdnna eller
svarigheter att svilja, eftersom dessa symtom kan vara tecken pa allergisk inflammation i matstrupen.

Itulazax innehéller det pollen du &r allergisk mot, s du kan forvénta dig att fa ndgra milda till mattliga
allergiska reaktioner. Dessa reaktioner kan uppstd i munnen och halsen. Om det blir besvirligt kan du
kontakta lakaren for att se om du behdver nagot likemedel mot allergi, till exempel antihistamin.
Under de forsta dagarna nér du tar tabletterna hemma kan det hinda att du far nya allergiska reaktioner
som inte uppstod under den forsta behandlingsdagen, nér du var hos likaren. Information om
eventuella biverkningar finns i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Itulazax ar inte avsett for barn och ungdomar.

Andra likemedel och Itulazax

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Om du tar andra likemedel for dina allergiska symtom, till exempel
antihistaminer eller kortikosteroider, bor din doktor utvdrdera anvindningen av dessa likemedel. Om
du slutar ta dessa likemedel for dina allergiska symtom kan du uppleva mer biverkningar av Itulazax.

Itulazax med mat och dryck
Ateller drick inget under minst 5 minuter efter att du tagit likemedlet.

Gravidite t, amning och fertilitet

Det finns ingen erfarenhet av behandling med [tulazax under graviditet. Behandling med Itulazax bor
inte pabodrjas under graviditet. Om du blir gravid under behandlingen, fraga din ldkare om det dr
lampligt att du fortsétter med behandlingen.
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Det finns ingen erfarenhet av behandling med Itulazax under amning. Ingen effekt forvantas dock pa
barn som ammas. Radgor med din likare angdende fortsatt behandling med Itulazax medan du ammar
ditt barn.

Det finns ingen erfarenhet av behandling med Itulazax hos personer som planerar graviditet. Radgor
med din likare innan du tar detta likemedel om du planerar graviditet.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Itulazax har ingen eller mycket liten effekt pa formagan att framf6ra fordon och anvinda maskiner.
Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Itulazax

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Hur mycket Itulazax du ska ta
- Rekommenderad dos ér en frystorkad sublingual tablett (mjuk tablett) dagligen.

Hur du tar Itulazax

Borja ta Itulazax atminstone 4 méanader innan tradpollensdsongen forvintas borja. Din lakare kommer
atttala om for dig hur linge du ska ta Itulazax. Rekommenderad behandlingstid med Itulazax ar 3 ar
for att {4 langvarig effekt.

Den forsta dosen av Itulazax tas pa likarmottagningen.

- Det dr for att du ska vara under uppsikt av vardpersonal under minst en halvtimme efter forsta
tablettintaget.

- Det dr en sékerhetsétgérd for att kontrollera hur kinslig du ar for lakemedlet.

- Detédrdvenett tillfille for dig att diskutera eventuella biverkningar med ldkaren.

Fortsétt att ta [tulazax varje dag dven om det tar ett tag innan din allergi forbattras.

Se till att du har helt torra hinder innan du handskas med tabletterna.

Ta like medlet pa foljande sitt:

1. Riv av fliken som &r markerad med trekanter pa toppen av blisterforpackningen.
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2. Riv aven ruta fran blisterférpackningen lings de perforerade linjerna.

3. Vik tillbaka folien fran det markerade hornet och dra sedan av folien.
- Tryck inte tabletten genom folien - den gér litt sonder.

i
4. Avliagsna forsiktigt tabletten fran folien och ligg den under tungan omedelbart.

5. Lat tabletten ligga under tungan tills den har 16sts upp helt.
- Undvik att svdlja under 1 minut.
- Ateller drick inget under minst 5 minuter efter att du tagit ikemedlet.

Anviandning for barn och ungdomar
Itulazax &r inte avsett for barn och ungdomar.

Anvindning for édldre
Erfarenhet hos &dldre (> 65 ar) ar begrinsad.

Om du har tagit for stor méiingd av Itulazax
Om du tar mer Itulazax dn du ska &r risken storre att du far allergiska reaktioner, till exempel i munnen

och halsen. Om du fér svara biverkningar ska du omedelbart kontakta likare eller sjukhus. Se avsnitt
4.
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Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Itulazax

- Om du glommer att ta en tablett av Itulazax kan du ta den senare samma dag.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

- Om du inte har tagit [tulazax p& mer &n 7 dagar ska du tala med din likare innan du borjar ta
[tulazax igen.

Om du slutar att ta Itulazax
Om du inte tar det hir likemedlet enligt ordination &r det méjligt att du inte far 6nskad effekt.
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 anvdndare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna kan vara en allergisk reaktion pa det allergen (pollen) du behandlas med.

- De flesta allergiska biverkningarna dr milda till mattliga och kommer inom de forsta dagarna av
behandlingen.

- De bor forsvinna inom nagra manader, eller i manga fall redan inom entill ett par veckor.

Om du ér orolig eller det blir besvérligt for dig, kontakta din likare som avgdr om du behdver nagot

lakemedel mot allergi, till exempel antihistamin.

Eventuella biverkningar kommer oftast nom 10 minuter efter att du tagit [tulazax varje dag du tar
lakemedlet, och avtar inom en timme.

Allvarliga biverkningar:
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- Allvarlig allergisk reaktion

Sluta ta Itulazax och kontakta omedelbart likare eller sjukhus om du upplever nadgot av foljande:
- Symtom pa en allvarlig allergisk reaktion:

- Din astma blir patagligt simre 4n normalt

- Kraftig svulinad i halsen

- Svart att svilja

- Svért att andas

- Rostfordandringar (t.ex. heshet)

- Lagt blodtryck (hypotension)

- Fylnadskénsla ihalsen

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
- Klada i 6ronen, munnen eller pa tungan

- Svullnad 1 munnen

- Irritation 1 halsen

- Stickande kénsla i munnen

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):

- Rinnande nésa

- Oralt allergisyndrom (kldda och/eller svullnad i munnen och i halsen efter intag av vissa réa
gronsaker, frukter eller notter)

- Forandrad smak
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- Ogonsymtom (t.ex. klada, rinnande 6gon, svullnad, rodnad)
- Hosta

- Torr hals

- Heshet

- Andndd

- Smérta i munnen eller halsen

- Svullnad 1 halsen

- Magsmirta

- Diarré

- Halsbrdnna

- Smirta vid svélning eller svarighet att svilja
- Smiirta eller brannande kénsla i tungan
- Domningar i munnen

- Svullnad av lipparna eller tungan

- Klada pa lipparna

- [llamaende

- Obehag i munnen

- Blasor i munnen

- Stickande kénsla i halsen

- Inflammation i munnen

- Nésselfeber

- Obehag i brostet

- Kénsla av att nagot fastnat i halsen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Trénghet i halsen

- Inflammation i tungan

- Blasor pa lipparna

- Sér i munnen

- Irritation i matstrupen

- Snabb svullnad i ansiktet, munnen eller halsen

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data):
- Allergisk inflammation i matstrupen (eosinofil esofagit)

Om du ér orolig for nagra av biverkningarna eller om det blir besvérligt for dig, kontakta din likare
som avgdr om du behover nagra andra likemedel, till exempel antihistamin, for att lindra dina
symtom.

Rapportering av biverkningar

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

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Itulazax ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt. Inga sirskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen ér standardiserat allergenextrakt av bjorkpollen (Betula verrucosa). Aktiviteten
per frystorkad sublingual tablett uttrycks i enheten SQ-Bet. Aktiviteten hos en frystorkad sublingual
tablett ar 12 SQ-Bet.

Ovriga innehallsimnen ir gelatin (frin fisk), mannitol och natriumhydroxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit rund frystorkad sublingual tablett midrkt med en praglad bild pa ena sidan.

Blisterforpackningar av aluminium med avdragbar aluminiumfolie i en ytterkartong. Varje
blisterforpackning innehaller 10 frystorkade sublinguala tabletter.
Foljande forpackningsstorlekar finns: 30 eller 90 frystorkade sublinguala tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
ALK-Abello A/S

Boge All¢ 6-8

2970 Horsholm

Danmark

Tillverkare
ALK-Abelld S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanien

Information limnas av
Sverige

ALK Nordic A/S, Danmark Filial
tfn: 0300 — 185 45

e-post: infose@alk.net

Finland

ALK-Abell6 Nordic A/S, filial 1 Finland
tfn: 09 5842 2120

e-post: infofi@alk.net
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Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
Osterrike, Belgien, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Irland, Luxemburg,
Nederlinderna, Norge, Polen, Ruménien, Slovakien, Slovenien och Sverige: ITULAZAX

Denna bipacksedel dndrades senast

i Sverige:
i Finland: 26.9.2022
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