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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Itulazax 12 SQ-Bet frysetorrede tabletter
Til brug for voksne
Standardiseret allergenekstrakt af pollen fra vortebirk (Betula verrucosa)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Itulazax
3. Sadan skal du tage Itulazax

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Itulazax

Itulazax indeholder et allergenekstrakt af birkepollen. Det leveres i en form, der kaldes fryseterrede
tabletter, der er som tabletter, bare meget bledere. De absorberes i kroppen ved, at man leegger dem
under tungen.

Hvad bruges Itulazax til

Behandling af

- allergisk rhinitis og/eller

- konjunktivitis

forarsaget af pollen fra birk, el, hassel, avnbeg, eg og almindelig bog.

- Ved allergisk rhinitis er indersiden af neesen beteendt - hvilket far dig til at nyse, giver dig
tilstoppet naese eller lebende nese.

- Ved konjunktivitis er gjnene betendt, hvilket giver dig rede eller kloende gjne eller gjne, der
lober i vand.

Itulazax bruges til voksne.

Itulazax ordineres af l&ger med erfaring i behandling af allergi.

Hvordan virker Itulazax

Itulazax virker ved at oge den immunologiske tolerance (kroppens evne til at téle) over for pollen fra

traeer.

Hvordan beslutter laegen, om Itulazax er godt for dig
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Laegen vil vurdere dine allergisymptomer og foretage en hudpriktest og/eller tage en blodpreve.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Itulazax

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Itulazax:

- hvis du er allergisk over for et af de gvrige indholdsstoffer i Itulazax (angivet i punkt 6).

- hvis du har darlig lungefunktion (efter din leeges vurdering).

- hvis du har oplevet en svar forverring af din astma eller episoder med ukontrolleret astma
inden for de seneste tre maneder (efter din laeeges vurdering).

- hvis du har en sygdom, der pavirker immunsystemet, tager medicin der undertrykker
immunsystemet, eller har kreeft.

- hvis du for nylig har faet en tand trukket ud eller har faet foretaget andre former for
mundkirurgi, har sar i munden eller mundinfektioner. Din laege vil muligvis anbefale dig at
vente med at starte behandlingen eller at holde pause med behandlingen, indtil munden er helet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Itulazax:

- hvis du er i behandling for depression med tricykliske antidepressiva,
monoaminooxidasehemmere (MAOTI'er) eller for Parkinsons sygdom med COMT-he&mmere.

- hvis du har en hjertesygdom og/eller er i behandling med betablokkere.

- hvis du tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion i forbindelse med en injektion med et
allergenekstrakt af pollen fra traer.

- hvis du har astma og en luftvejsinfektion, f.eks. en forkelelse, halsbetaendelse eller
lungebetendelse den dag, hvor du tager din ferste dosis Itulazax - l&gen udsatter opstarten pa
behandlingen, til du har det bedre.

- hvis du har oplevet en alvorlig forverring af din astma inden for de seneste 12 méneder.

- hvis du har en sygdom, der pavirker immunsystemet, eller tager medicin der undertrykker
immunsystemet.

- hvis du modtager vaccination. Din laege vil beslutte, om vaccination kan gives uden at afbryde
behandlingen med Itulazax.

- hvis du har allergi over for fisk. Itulazax kan indeholde spor af fiskeprotein. Tilgengelige data
har ikke angivet en eget risiko for allergiske reaktioner hos patienter med fiskeallergi.

Tal med leegen, for du tager Itulazax, hvis noget af ovenstdende geelder dig.

Stop med at tage Itulazax og kontakt laegen, hvis du oplever sver eller vedvarende halsbrand eller
synkebesvar. Disse symptomer kan vare tegn pa allergisk betendelse i spisereret.

Itulazax indeholder det pollen, som du er allergisk over for. Du kan derfor forvente milde til moderate
allergiske reaktioner. Disse reaktioner kan vare i bAde munden og halsen. Tal med laegen, hvis de er
generende, for at finde ud af, om du har brug for allergimedicin, f.eks. antihistaminer. De forste par
dage med behandling i hjemmet kan du opleve nye allergiske reaktioner, som ikke blev observeret pa
den forste behandlingsdag hos laegen. Se punkt 4 for oplysninger om mulige bivirkninger.

Beorn og unge
Itulazax er ikke beregnet til brug til bern og unge.

Brug af andre lzegemidler sammen med Itulazax

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre l&egemidler. Det galder ogsa medicin, som ikke er
kabt pé recept. Hvis du tager anden medicin mod dine allergisymptomer, f.eks. antihistaminer eller
kortikosteroider, skal din leege vurdere brugen af denne medicin. Hvis du stopper med at tage denne
medicin mod dine allergisymptomer, kan du opleve flere bivirkninger ved Itulazax.



Brug af Itulazax sammen med mad og drikke
Du ma ikke indtage mad og drikkevarer i mindst 5 minutter, efter du har taget medicinen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der foreligger ingen erfaring med brug af Itulazax under graviditet. Behandling med Itulazax ber ikke
pabegyndes under graviditet. Hvis du bliver gravid under behandlingen, skal du tale med leegen om,
hvorvidt du ber fortsaette behandlingen.

Der foreligger ingen erfaring med brug af Itulazax under amning. Men der forventes ingen virkninger
pa bern, der ammes. Tal med leegen om, hvorvidt du kan fortsaette med at tage Itulazax, mens du
ammer dit barn.

Der foreligger ingen erfaring med brug af Itulazax, nér du planlegger at blive gravid. Sperg laegen til
rads, for du tager medicinen, hvis du planlaegger at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Itulazax har ingen eller kun ringe effekt pa evnen til at kere bil eller betjene maskiner. Men du er den
eneste, der kan vurdere, om du foler, at det pavirker dig. Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis
du er usikker.

3. Sadan skal du tage Itulazax

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget Itulazax skal du tage
- Den sedvanlige dosis er én frysetorret tablet (bled tablet) daglig.

Sadan skal du tage Itulazax

Start med at tage Itulazax mindst fire maneder for den forventede start af treepollensaeson - leegen vil
forteelle dig, hvor lenge du skal tage Itulazax. Det anbefales at fortsaette behandlingen med Itulazax i
tre &r for at opné en langtids-effekt.

Farste dosis Itulazax ber tages hos laegen.

- Det skyldes, at du ber vare under leegeovervagning i mindst en halv time, efter du har taget den
forste dosis.

- Dette er en sikkerhedsforanstaltning for at overvdge din felsomhed over for medicinen.

- Det giver dig samtidig mulighed for at drefte eventuelle bivirkninger med legen.

Fortsaet med at tage Itulazax hver dag - ogsa selv om det tager lidt tid, for din allergi forbedres.

Serg for, at dine hander er terre, nar du handterer medicinen.

Tag medicinen pa denne méde:

1. Riv strippen af, som er markeret med trekanter, i toppen af pakningen.
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2. Riv en firkant af pakningen langs de stiplede linjer.

3. Fold det afmarkede foliehjorne tilbage og treek det af.
- Pres ikke tabletten gennem folien, da den let bliver beskadiget.

D)
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4. Tag tabletten forsigtigt ud af folien og laeg den under tungen med det samme.

NS

I min 5 min

T

5. Lad tabletten blive liggende under tungen, til den er oplest.
- Undga at synke i 1 minut.
- Du ma ikke indtage mad og drikkevarer i mindst 5 minutter, efter du har taget medicinen.

Brug til bern og unge
Itulazax er ikke beregnet til brug til bern og unge.

Brug til zldre
Erfaring hos @ldre (> 65 ar) er begraenset.

Hyvis du har taget for meget Itulazax

Hvis du har taget for meget Itulazax, er der sterre sandsynlighed for, at du oplever allergiske
bivirkninger, f.eks. i mund og hals. Hvis du oplever svere bivirkninger, skal du omgéende kontakte en
leege eller et hospital. Se punkt 4.



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Itulazax, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Itulazax

- Hvis du har glemt at tage en dosis Itulazax, skal du tage den senere samme dag.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

- Hvis du ikke har taget Itulazax i mere end 7 dage, skal du kontakte din leege, for du tager
Itulazax igen.

Hvis du holder op med at tage Itulazax
Hvis du ikke tager medicinen som ordineret, vil du maske ikke fa de gavnlige virkninger af medicinen.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger kan vare en allergisk reaktion som folge af det allergifremkaldende stof (pollen), du

bliver behandlet med.

- De fleste allergiske bivirkninger er milde til moderate og forekommer inden for de forste fa
dages behandling.

- De ber forsvinde inden for f4 méneder eller i mange tilfelde inden for 1-2 uger.

Tal med leegen, hvis de bekymrer dig eller giver dig problemer. Lagen vil dernast beslutte, om du har

brug for allergimedicin, f.eks. antihistaminer.

Hvis du oplever bivirkninger, starter de typisk inden for 10 minutter, efter du har taget din daglige
dosis Itulazax - og mindskes inden for en time.

Alvorlige bivirkninger:
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhaindenvarende data):
- Sver allergisk reaktion

Stop omgéende med at tage [tulazax, og kontakt laegen eller hospitalet, hvis du oplever nogen af
folgende:
- Tegn pa en sver allergisk reaktion:

- Din astma bliver betydeligt verre end normalt

- Sver havelse i svaelget

- Synkebesver

- Vejrtrekningsproblemer

- Stemmeforandringer (f.eks. hashed)

- Lavt blodtryk (hypotension)

- Folelse af klump i halsen

Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Klee i grerne, munden eller pa tungen

- Havelse i munden

- Irritation i halsen

- Prikkende fornemmelse i munden

Almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Lebende neese

- Oralt allergisyndrom (klee og/eller haevelse i munden og svalget efter at have spist visse ra
grontsager, frugter eller nadder)

- Smagsforandring



- Ojensymptomer (f.eks. klge, tarer, hevelse, radme)
- Hoste

- Terhed i halsen

- Haeshed

- Kortandethed

- Smerter i munden eller svalget

- Hevelse 1 svaelget

- Mavesmerter

- Diaré

- Halsbrand

- Smerter ved synkning eller synkebesvaer
- Smertefuld eller breendende fornemmelse pa tungen
- Falelseslgshed i munden

- Hevelse af l&berne eller tungen

- Klee pé leberne

- Kvalme

- Ubehag i munden

- Blister i munden

- Prikkende fornemmelse i svelget

- Inflammation i munden

- Neldefeber

- Ubehag i bryst

- Folelse af, at noget sider fast i halsen

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- Folelse af forsn@vring i halsen

- Inflammation i tungen

- Blaerer pa leeberne

- Sér i munden

- Irritation i spisereret

- Hurtig opstéet haevelse i1 ansigt, mund eller sveelg

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):
- Allergisk beteendelse i spiseraret (eosinofil gsofagitis)

Hyvis der er bivirkninger, der foruroliger dig eller giver dig problemer, kan du tale med laeegen, som vil
beslutte, om du har brug for anden medicin, f.eks. antihistaminer som hjalp til at lindre
bivirkningerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakning og @ske efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i den originale blisterpakning for at beskytte mod fugt. Der er ingen serlige krav
vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Itulazax indeholder:
Aktivt stof: standardiseret allergenekstrakt af pollen fra vortebirk (Betula verrucosa). Aktiviteten pr.
fryseterret tablet er udtrykt i enheden SQ-Bet. Aktiviteten af en frysetorret tablet er 12 SQ-Bet.

@vrige indholdsstoffer: gelatine (fra fisk), mannitol og natriumhydroxid (pH-justering).

Udseende og pakningssterrelser
Hyvid til fledefarvet, rund fryseterret tablet maerket med et praeget billede pa den ene side.

Aluminium-blisterkort med aftagelig alufolie i en ydre aske. Hvert blisterkort indeholder 10
fryseterrede tabletter.
Folgende pakningssterrelser er tilgaengelige: 30 eller 90 fryseterrede tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
ALK-Abello A/S

Bage Allé 6-8

2970 Horsholm

Danmark

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

ALK-Abell6 Nordic A/S

tlf. 38 16 70 70

e-mail: infodk@alk.net

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

Ostrig, Belgien, Kroatien, Tjekkiet, Danmark, Finland, Frankrig, Tyskland, Irland, Luxembourg,
Holland, Norge, Polen, Rumenien, Slovakiet, Slovenien og Sverige: ITULAZAX

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj/2022
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