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ITULAZAX

ITULAZAX®

Allergen immunterapi i tablettform for behandling av
tradpollenallergi. Tabletten innehdller standardiserat
allergenextrakt av pollen fran bjérk (Betula verrucosa)
12 SQ-Bet*."

INDIKATION

ITULAZAX® ar avsett for vuxna patienter (18-65 ar) for
behandling av mattlig till svér allergisk rinit och/el-
ler konjunktivit orsakad av pollen frén den homologa
bjorkgruppen**, med Kliniskt relevanta symptom och
diagnostiserade med positivt hudpricktest och/eller
specifikt IgE-test for pollen fran den homologa bjork-

gruppen.

TILL VILKA PATIENTER

ITULAZAX® @r eft behandlingsalternativ till patienter med
en Klinisk historia av symptom trots anvéndning av symp-
fomlindrande ldkemedel.

INLEDA BEHANDLING MED ITULAZAX®

Klinisk effekt under trédpollensdsongen (homologa
bjoérkgruppen) har visats nar behandlingen initierats
minst 16 veckor innan traddpollensésongen férvantats
starta. Den forsta tabletten ska tas p& mottagningen
och patienten ska dvervakas under minst 30 minuter
for att mojliggdra diskussion om eventuell behandling
av omedelbara biverkningar.
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KONTRAINDIKATIONER

 Patfienter med FEV, <70 % av det férvantade vardet
(efter adekvat farmakologisk behandling) vid initiering
av behandlingen.’

o Patienter med svar astmaexacerbation under de 3
senaste ménaderna fore initiering.

o Patienter med okontrollerad astma under de 3 senaste
mdnaderna fore initiering.’

e Patienter med akfiv systemisk autoimmun sjukdom
(som inte svarar pd behandling) och patienter med
immundefekt, immunbrist eller immunsuppression.'

o Patienter med malign neoplasi med aktuell sjukdoms-
relevans.!

o Patienter med akut allvarlig oral inflammation eller
sdrimunhdlan.’

o Overkanslighet mot nagot hjalpamne i tabletten. !

BIVERKNINGAR

ITULAZAX® har i studier folererats val och har en sdkerhets-
profilsom moéjliggdr medicinering i hemmet. Det ér dock
vanligt att milda till moderata lokala allergiska reakfioner
uppkommer under den férsta behandlingsveckan och att
dessa avtar igen (i ménga fallinom 1-2 veckor).

De flesta biverkningar uppkommer inom 10 minuter och
upphorinom en timme efter intag av ITULAZAX®. Huvud-
delen av biverkningarna dr milda tillmoderata, men det
kan forekomma mer allvarliga reaktfioner."*
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ADMINISTRATION OCH PRAKTISKA TIPS

o Tabletten tas ur blisterférpackningen med torra
fingrar och placeras under fungan, dér den l6ses
upp pé nagra fa sekunder.

o Undvik aft svélja 1 minut efter tabletten tagits.

e Undvik aff dta och dricka i 5 minuter efter tabletten
tagits.

o Tablettentas dagligeni 3 dr.

o Den forstatabletten ska tas pd mottagningen
under medicinsk évervakning (minst 30 minuter).
D& har man méjlighet att diskutera och eventuellt
behandla biverkningar.

 Informera patienten aft infe borsta téndernainnan
tablettintag, men garna efter (vénta 5 minuter).

¢ Informerapatienten att tvétta hdnderna efter
tablettintag.

- J

'V Detta lakemedel ar foremdl for utékad 6vervakning.

ITULAZAX® (allergenextrakt av bjorkpollen, Betula verrucosa) frystorkad tablett, 12
SQ-Bet.Rx. F.

Indikation:Vuxna for behandling av méttlig till svar allergisk rinit och/eller
konjunktivit orsakad av pollen fran den homologa bjorkgruppen (bjork, al,
avenbok, hassel, ek, bok). For patienter med en Klinisk historia av symtom
frofs anvandning av symtomlindrande ldkemedel och ett positivt sensibiliser-
ingstest for pollen fran den homologa bjérkgruppen (hudpricktest och/eller
specifikt IgE-test).

Kontraindikationer: FEV1 <70 % av det forvantade vardet (efter adekvat far-
makologisk behandling) vid initiering av behandlingen. Svér astmaexacerba-
fion eller okontrollerad astma under de 3 senaste ménaderna fére initiering.
Aktiva systemiska autoimmuna sjukdomar (som inte svarar pé& behandling)
och patienter med immundefekt, immunbrist eller immunsuppression. Malign
neoplasi med aktuell sjukdomsrelevans. Akut allvarlig oral inflammation eller
sér i munhalan.

Senaste éversyn av produkfresumén: 2021-02-04. For ytterligare information
samf priser se www.fass.se. ALK Nordic A/S, Danmark Filial, www.alk.se
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TULAZAX® &
BEHANDLINGSALTERNATIV

FOR PATIENTER SOM BESVARAS
AV TRADPOLLENALLERGI 12

Signifikant reduktion av symptom och medicinfor-
brukning (TCS) under s@val bjork- som hela tréd-
pollensdsongen.™ ™"

ITULAZAX® har i studier tolererats val med mestadels

mildatillméttliga och dvergdende lokala allergiska
reakfioner!?2

ITULAZAX® - Allergen immunterapi i fablettform som
behandlar orsaken fill frédpollenallergi.
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*SQ-Bet dr dosenheten for ITULAZAX®. SQ dr en metod fér standardisering via
allergenextraktets biologiska potens, stérsta allergiinnehdll och komplexitet. Bet
ar férkortning av Betula.

**Den homologa bjérkgruppen bestar av: Betula verrucosa (bjork), Alnus glutinosa
(al), Carpinus betulus (avenbok), Corylus avellana (hassel), Quercus alba (ek) och
Fagus sylvatica (bok)

***Vs. Placebo. TCS (Total combined score )= dagliga symptom + medicinférbrukning
(bada behandlingsgruppernahade tillgang till symptomatiska lakemedel:

mometason (nasspray), desloratadin (tfabletter) och olopatadin (6gondroppar). !

fTotalatrédpollenstsongen: hassel, aloch bjork.!
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