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ITULAZAX

ITULAZAX®

Sublingual allergivaccination i tabletform.

Tabletten indeholder standardiseret allergenekstrakt
af pollen fra birk (Betula verrucosa) 12 SQ-Bet*.’

INDIKATION'

ITULAZAX® er indiceret til bern og voksne i alderen 5-65 dr
filbehandling af moderat til sveer allergisk rhinitis og/

eller konjunktivitis induceret af pollen fra den gruppe, der
er homolog til birk** med klinisk relevante symptomer trods
anvendelse af sympftomlindrende behandling og diagnosti-
ceref med en positiv hudpriktest og/eller specifik IgE-test
over for et medlem af den gruppe, der er homolog til birk**.

TIL HVILKE PATIENTER!

ITULAZAX® er et behandlingssupplement filbern og voksne
med ovennavnte diagnose og en klinisk historie med
symptomer trods brug af symptomlindrende medicin.

POLLENKALENDER
Pollensaesonen i den birkehomologe gruppe** kan starte
fidligt p& dret.
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Figuren er udarbejdet af ALK Nordic pa baggrund af Den Komplette Pollenkalender, der er
udarbejdet af Astma-Allergi Danmark og Danmarks Miljeundersegelser, Aarhus Universitet.
Pollenkalenderen er baseret pd en 35-arig Klimatisk analyse i perioden 1985-2020 og en
9-arig detaljeret analyse af pollendataindsamlet pd mdlestationen i Kebenhavn i perioden
2011-2020. https://hoefeber.astma-allergi.dk/pollenkalenderen



OPSTART AF BEHANDLINGEN
Klinisk effekt er dokumenteret, ndr behandlingen seettes i gang
mindst 16 uger inden den forventede start af relevant sseson.

Den forste tablet tages i klinikken under medicinsk overvagning

i mindst 30 minutter for at kunne vurdere eventuelle bivirkninger
og behandling af disse.' Ved generende bivirkninger kan det over-
vejes at behandle med antihistamin, inden tabletten fages. 2

» Tabletfen fages ud af blisterpakningen med terre fingre og
placeres under fungen, hvor den opleses pé fé& sekunder.

o Undga atsynkei 1 minut, efter tabletten er taget.

e Undgd at spise, drikke eller berste tfaender i 5 minutter,
efter tableften er taget.

e Vaskhanderne, nér fableften er faget.

» Tableffen skaltages én gang dagligti 3 &r.

Lokale allergiske reakfioner er den vaesentligste érsag
fil, af patienterne stopper behandlingen. Derfor er det
vigtigt at informere patienterne om, hvilke reaktioner
de kan forvente, og hvad der kan geres for at mindske
generne.®




KONTRAINDIKATIONER

Patienter med FEV, <70 % af den forventede veerdi (efter
tilstraekkelig farmakologisk behandling) ved initiering af
behandlingen.’

o Patienter, der har oplevet en sveer astmaeksacerba-
tion inden for de seneste 3 méneder for initiering.

o Patienter med en klinisk anamnese med ikke-
kontrolleret astma inden for de seneste 3 maneder
for initiering.’

o Patienter med akfive systemiske autoimmune
sygdomme (responderer ikke p& behandling) og
patienter med immundefekter, nedsat immunforsvar
ellerimmunosuppression.’

e Patienter med malign neoplasia med akfuel
sygdomsrelevans.’

o Patienter med akut sveer oral inflammation eller
orale sdr.!

» Overfolsomhed over for nogle af hjeelpestofferne
i tabletten.

BIVIRKNINGER
ITULAZAX® er veltolereret og har en sikkerhedsprofil, som
muligger behandling i hjemmet.!

Patienter, der tager ITULAZAX® bor primeert forvente, at
milde til moderate lokale allergiske reaktioner kan opstd
inden for de ferste f& dage, og at disse aftagerigen
(imange filfeelde inden for 1-2 uger). Der kan i sjeeldne
tilfeelde forekomme mere alvorlige reaktioner.’

For de fleste bivirkninger geelder, at reaktionen forventes
at seette ind inden for 10 minutter og ophere inden for en
fime efter indtagelse af ITULAZAX®." De forste par doge med
behandling i hjemmet kan der forekomme bivirkninger,
som ikke blev observeret pé den forste behandlingsdag.”




ITULAZAX

ITULAZAX® HAR GENERELT KLAUSULERET TILSKUD
TIL FOLGENDE:®

"Bern og voksne (5-65 dr) med dokumenteret treepol-
lenallergi (birk, el, avnbeg, beg, eg, hassel) med
moderat til sveer allergisk rhinitis og/eller konjunktivitis,
der ikke opndrr tilstreekkelig sygdomskontrol med opti-
mal symptomatisk behandling med antihistaminer og
nasalsteroid, eller hvor denne behandling medferer
uacceptable bivirkninger, og er steerkt motiverede og
med forventelig god compliance.”

\- J

Appen Allergivaccination giver r&d og vejledning gennem
hele behandlingen og kan downloades gratis. Varenummer
(Vnr) p& ITULAZAX® pakningen anvendes ved login.

£ Download on the
[ ¢ App Store

Velkommen
GETITON
> Dette er en app il dig, som er blevet
Goog |e P | ay ordineret ACARIZAX®, GRAZAX® eller ITULAZAX®

= Veelg leegemiddel v

Angiv Varenummer (6 cifre)
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ITULAZAX

ITULAZAX® - ALLERGEN IMMUNTERAPI | TABLETFORM
BEHANDLER ARSAGEN TIL TRAEPOLLENALLERGI**

@ Signifikant reduktion af symptomer og medicinforbrug
(TCS)*i birkepollensaesonen og signifikant effekt i hele
freepollensaesonen (el, hassel, birk)!¢7

ITULAZAX®forbedrede livskvaliteten signifikant for
patienterne i birke- og freepollensaesonen (el, hassel, birk) ¢’

ITULAZAX® kreever fa leegebeseg, og behandlingen kan
tfages hjemme. Forste tablet skal dog tages under
medicinsk overvagning'
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*SQ-Beterdosisenheden for ITULAZAX®. SQ er en metode til standardisering via
allergen-ekstraktets biologiske potens, sterste allergenindhold og kompleksitet.
Beter enforkortelse for Betula.!

**Gruppe, dererhomolog tilbirk; Betula verrucosa (birk), Alnus glutinosa (el), Carpinus
betulus (avnbeg), Corylus avellana (hassel), Quercus alba (eg), Fagus sylvatica (beg).
#Vs. placebo. Total combined score (TCS) = daglig symptom score + daglig medicin
score. Begge behandlingsgrupper havde adgang tilsymptomlindrende medicin.?

\'I I( ALK Nordic, Boge Allé 6-8, 2970 Horsholm
: TIf 3816 7070, www.alk.dk
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ITULAZAX® BETULA VERRUCOSA. Sfandardiseref allergenekstraki af pollen fra vortebirk. Fryseferrede
sublinguale fabletter 12 SQ-Bet. Indikation: Voksne og bern fra 5 dr til behandling af moderat til sveer allergisk
rhinifis og/eller konjunktivitis induceret af pollen fra den gruppe, der er homolog fil birk'. Til patienter med en
Klinisk historie med symptomer frods brug af symptomlindrende medicin og en positiv fest for sensibilisering
over for et medlem af den gruppe, der er homolog fil birk (hudpriktest og/eller specifik IgE). Dosering: En
fryseterret sublingual fablet dagligt. Det anbefales, af behandling indledes uden for pollensaesonen og fortsaetter
i treepollensaesonen. Den Kliniske effekt i freepollensaesonen (den gruppe, der er homolog til birk) er pdvist, nér
behandling indledes mindst 16 uger fer den forventede start af treepollenseeson (den gruppe, der er homolog til
birk) og fortseettes i hele seesonen. Internationale retningslinjer henviser til en behandlingsperiode pé 3 ér for af
opnd sygdomsmodifikation. Hvis der ikke observeres forbedring i lebet af det forste ars behandling, er der ingen
indikation for af fortseette behandlingen. Behandling skalinifieres af leeger med erfaring i behandling af allergiske
sygdomme. Den ferste tablet skal fages under leegeligt opsyn, og patienten skal overvages i mindst en halv time,
for at patient ogleege i den forbindelse kan falejlighed til at drefte evt. bivirkninger og mulig behandling deraf. Hvis
behandlingen afborydes i mere end 7 dage, anbefales det af kontakte en leege, for behandlingen genopfages.
Kontraindikationer: Overfolsomhed over for hjzelpestofferne. FEV, <70 % af den forvenfede veerdi (efter
filstraekkelig farmakologisk behandling) ved inifiering af behandlingen. Sveer astma-eksacerbation inden for
de seneste 3 méneder for inifiering. Ikke-kontrolleret astma inden for de seneste 3 méneder fer initiering. Akfive
systemiske aufoimmune sygdomme (responderer ikie p& behandling) og immundefekter, nedsaf immunforsvar
eller immunosuppression. Malign neoplasia med aktuel sygdomsrelevans. Akut sveer oral inflammation eller
orale sdr. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler: Sveere systemiske allergiske reaktioner: Behandlingen
skal seponeres, og en leege skal omgdende kontaktes i filfeelde af sveere systemiske allergiske reakfioner,
sveere astma-eksacerbationer, sveert faryngealt edem, synkebesveer, dndedreetsbesveer, stemmeforandringer,
hypotension eller felelse af opfyldning i halsen. De indseeftende systemiske symptomer kan omfatte redmen,
pruritus, varmefornemmelser, generelf ubehag og uro/angst. En mulig behandling af sveere systemiske allergiske
reaktioner er adrenalin. Virkningerne af adrenalin kan forsteerkes hos patienter, der behandles med tricykliske
antidepressiva, MAO-haemmere og/eller COMT-haemmere med mulige fatale felger. Virkningerne af adrenalin
kan reduceres hos patienter, der behandles med betablokkere. Patienter med hjerfesygdomme kan veere udsat
for eget risiko i titfaelde af sveere systemiske allergiske reaktioner. Initiering hos patienter, der fidligere har haft en
systemisk allergisk reakfion over for subkutan treepollenallergen-immunterapi, skal neje overvejes, og der skal
veere foranstaltinger til rédighed fil behandling af mulige reaktioner. Astma: Er en kendt risikofaktor for svaere
systemiske allergiske reaktioner. Sveer astma-eksacerbation inden for de seneste 12 mdneder er en kendf
risikofaktor for fremfidige eksacerbationer. Patienter med astma skalinformeres om, at de skal sege leegehjeelp
omgdende, hvis deres astmapludselig forveerres. Hos patienter med astma, som oplever en akutluftvejsinfektion,
ber initiering af behandling med ltulazax udseettes, indfilinfektionen er ovre. Oralinflammation: Hos patienter med
sveer oral inflammation, orale sér eller efter oral kirurgi, herunder dental ekstraktion eller efter tab af tand, ber
initiering af behandling med Itulazax udskydes, og igangveerende behandling midlertidigt seponeres for at filade
opheling af mundhulen. Lokale allergiske reakfioner: Kan forventes i behandlingsperioden. Disse er i reglen milde
fil moderate, men der kan forekomme mere alvorlige reakfioner. De ferste par dage med behandling i hiemmet
kan der forekomme bivirkninger, som ikie blev observeret pé den forste behandlingsdag. Hvis patienten oplever
signifikante lokale bivirkninger af behandlingen, ber anti-allergisk medicin (f.eks. anfihistaminer) overvejes.
Eosinofil esofagitis: Er indberettet. Hos patienter med sveer eller vedvarende gastro-esofageale symptomer
skal behandlingen afbrydes, og der skal seges laegehjeelp. Autoimmune sygdomme under remission: Ordineres
med forsigtighed. Samfidig vaccination: Vaccination kan gives uden at afbryde behandlingen med Itulazax effter
leegelig vurdering aof patientens almentilstand. Interaktioner: Samtidig behandling med symptomlindrende
anfi-allergisk medicin kan ege patientens toleranceniveau over for immunterapi. Der skal tages hejde for dette
ved seponering af sédanne leegemidler. Graviditet og amning: Behandling bor ikke pdbegyndes under
graviditet. Der forventes ingen virkninger pé bern, der ammes. Bivirkninger: Milde fil moderate lokale allergiske
reakfioner kan opstdinden for de ferste f& dage, og af disse aftager igen inden for f& méneder (i mange tilfeelde
inden for 1-2 uger). For de fleste bivirkningers vedkommende kan reakfionen forventes at seetfe ind inden for 10
minutter effer indfagelse af Itulazax effer hver daglig indfagelse og ophere inden for en fime. Der kan forekomme
mere alvorlige lokale allergiske reakfioner. Meget almindelige: @repruritus, halsirritation, mundedem, oral
pruritus, oral pareestesi, tungepruritus. Almindelige: Oralt allergisyndrom, dysgeusi, symptomer pé allergisk
konjunkfivitis, hoste, halsterhed, dysfoni, dyspne, orofaryngeal smerte, faryngealt edem, faryngeal paraestesi,
rhinitis, mavesmerte, diarré, dyspepsi, dysfagi, gastroesofageal reflukssygdom, glossodyni, oral hypaestesi,
leebeodem, laebepruritus, kvalme, oralt ubehag, bleerer i mundslimhinden, stomatitis, haevet tunge, urticaria,
ubehag i brystet, felelse af fremmedlegeme. Peediatrisk population: Samlet set svarede sikkerhedsprofilen
hos bern behandlet med Itulazax fil den sikkerhedsprofil, der er observeret hos voksne patienter. Almindelige:
Eksem, hovedpine, haevelse i munden, nasal pruritus, erytem i mundslimhinden, mundsmerter, orofaryngealt
ubehag, faryngeal haevelse, udsleet, allergisk rhinitis, ubehag i tungen. Ikke almindelige: Anafylaktisk reaktion,
katar, esofageal smerte, hypersekretion af spyt, lukkethed i halsen.Udlevering: B. Pakninger og priser:
30 frysetorrede sublinguale tableffer (Vnr 08 13 44), 90 fryseterrede sublinguale tableffer (Vnr 46 25 44).
Dagsakfuelle priser findes pd www.medicinpriser.dk. Tilskud: Generelt klausuleref filskud. Indehaver af
markedsferingstilladelsen: ALK-Abello A/S. Repraesentant: ALK-Abelld Nordic A/S, Bege Allé 6-8, 2970
Horsholm, flf. 38 16 70 70. Produktinformation er forkortet i henhold til det godkendte produktresumé 10.
juni 2025. Det fulde produktresumé kan vederlagsfrit rekvireres fra ALK-Abellé Nordic A/S.

1. Gruppe, der er homolog til birk: Betula verrucosa (birk), Alnus glutinosa (el), Carpinus betulus (avnbeg),
Corylus avellana (hassel), Quercus alba (eg) og Fagus sylvatica (beg).





