Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ITULAZAX
12 SQ-Bet, liofilizat podjezykowy
Do stosowania u os6b dorostych
Standaryzowany wyciag alergenowy pylku brzozy bialej (Betula verrucosa)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ITULAZAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ITULAZAX
Jak przyjmowa¢ lek ITULAZAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ITULAZAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest lek ITULAZAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek ITULAZAX
ITULAZAX zawiera wyciag alergenowy pytku brzozy. Lek ma posta¢ liofilizatu podjezykowego, jest
podobny do tabletki, ale bardziej migkki i wchtania si¢ do ustroju po umieszczeniu go pod jezykiem.

W jakim celu stosuje si¢ lek ITULAZAX

Leczenie:

- alergicznego niezytu nosa i (lub)

- zapalenia spojowek

wywotanych pytkiem takich drzew, jak brzoza, olcha, leszczyna, grab, dab, kasztanowiec i buk.

- Alergiczny niezyt nosa to stan zapalny $luzowki nosa - powodujacy kichanie, zatkanie nosa lub
katar.

- Zapalenie spojowek to stan zapalny oczu - powodujacy zaczerwienienie oczu, swedzenie lub
tzawienie.

ITULAZAX stosuje si¢ u 0s6b dorostych.
ITULAZAX jest przepisywany przez lekarzy z do§wiadczeniem w leczeniu alergii.

Jak dziala lek ITULAZAX
ITULAZAX zwigksza tolerancj¢ immunologiczng (zdolno$¢ organizmu do radzenia sobie) na pytki
drzew.



W jaki sposob lekarz zdecyduje, czy lek ITULAZAX jest wlasciwy dla pacjenta
Lekarz oceni wystepujace objawy alergiczne i wykona testy skorne i (lub) zleci badanie krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ITULAZAX

Kiedy nie przyjmowa¢ leku ITULAZAX:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- Jesli czynno$¢ phuc jest staba — zadecyduje o tym lekarz;

- Jesli pacjent mial pogorszenie cigzkiej astmy lub niekontrolowane napady astmy w okresie
ostatnich trzech miesigcy— zadecyduje o tym lekarz;

- Jesli pacjent ma chorob¢ wptywajaca na uktad immunologiczny, przyjmuje leki hamujace
czynno$¢ uktadu immunologicznego lub ma nowotwor ztosliwy;

- Jesli pacjent mial ostatnio ekstrakcj¢ z¢ba, inne zabiegi chirurgiczne w jamie ustnej lub ma
obecnie owrzodzenia lub zakazenia w jamie ustnej. Lekarz moze zaleci¢ odlozenie rozpoczecia
leczenia lub przerwac leczenie do czasu wygojenia si¢ ran w jamie ustne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ITULAZAX nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- Pacjent jest leczony na depresje trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy (MAOI) lub jest leczony z powodu choroby Parkinsona inhibitorami
katecholo-O-metylotransferazy (COMT);

- Pacjent ma chorobg serca i (lub) jest leczony beta-adrenolitykami;

- W przeszlosci wystapita u pacjenta cigzka reakcja alergiczna po podaniu iniekcji zawierajacej
wyciag alergenowy pytku drzew;

- Pacjent ma astmg¢ i trwajacg infekcje drog oddechowych, jak przezigbienie, bol gardta, zapalenie
ptuc tego dnia, kiedy ma by¢ przyjeta pierwsza dawka leku ITULAZAX. Lekarz opdzni
rozpoczecie leczenia do czasu kiedy pacjent poczuje si¢ lepiej;

- Pacjent miat pogorszenie ci¢zkiej astmy w okresie ostatnich 12 miesiecy;

- Pacjent ma chorobg wptywajaca na uktad immunologiczny lub przyjmuje leki hamujace
czynnos$¢ uktadu immunologicznego;

- Pacjent ma mie¢ szczepienie ochronne. Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze by¢ zaszczepiony
bez przerywania leczenia lekiem ITULAZAX;

- U pacjenta wystepuje alergia na ryby. Lek ITULAZAX moze zawierac¢ sladowe ilo$ci biatka
rybiego. Dostepne dane nie wskazujg na zwigkszenie ryzyka wystapienia reakcji alergiczne;j
u pacjentdow z uczuleniem na ryby.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku ITULAZAX.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku ITULAZAX i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapi ciezka lub utrzymujaca si¢ zgaga lub trudnosci w potykaniu, poniewaz moga to by¢ objawy
alergicznego zapalenia przelyku.

ITULAZAX zawiera pytek, na ktory pacjent jest uczulony, z tego wzgledu mozna spodziewac si¢
wystapienia tagodnych do umiarkowanych reakcji alergicznych. Reakcje te mogg wystepowac

w jamie ustnej i gardle. Jesli objawy sa ucigzliwe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
zadecyduje czy pacjent nie wymaga podania lekow przeciwalergicznych, np. lekow
przeciwhistaminowych.

W ciaggu pierwszych dni leczenia w domu moga wystapi¢ nowe reakcje alergiczne, ktorych nie
obserwowano w pierwszym dniu leczenia w gabinecie lekarskim. Informacje na temat mozliwych
dziatan niepozadanych znajduja si¢ w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
ITULAZAX nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.



ITULAZAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych
bez recepty. Jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwalergiczne, jak leki przeciwhistaminowe lub
kortykosteroidy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory powinien oceni¢ stosowanie tych lekow.
Jesli pacjent przerwie stosowanie lekow przeciwalergicznych, moze wystapi¢ wiecej dziatan
niepozadanych leku ITULAZAX.

ITULAZAX z jedzeniem i piciem
Nie nalezy jes¢ i pi¢ przez 5 minut po przyjeciu tego leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Brak jest do§wiadczen ze stosowaniem leku ITULAZAX podczas cigzy. Nie nalezy rozpoczynaé
leczenia lekiem ITULAZAX podczas cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w ciazg¢ w trakcie leczenia,
powinna porozmawiaé z lekarzem, czy moze kontynuowac leczenie tym lekiem.

Brak jest do§wiadczen ze stosowaniem leku ITULAZAX podczas karmienia piersig. Nie przewiduje
si¢ jednak wptywu leku na dziecko karmione piersig. Nalezy porozmawiac z lekarzem, czy mozna
kontynuowa¢ przyjmowanie leku ITULAZAX podczas karmienia dziecka piersia.

Brak jest do§wiadczen ze stosowaniem leku ITULAZAX w przypadku planowania cigzy.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjentka planuje ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

ITULAZAX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, pacjent powinien oceni¢ sam, czy lek nie ma wptywu na
jego samopoczucie i, w przypadku watpliwosci, porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

3. Jak przyjmowa¢ lek ITULAZAX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku ITULAZAX nalezy przyjmowa¢
- Zalecana dawka wynosi zazwyczaj jeden liofilizat podjezykowy (migkka tabletka) na dobg.

Jak przyjmowa¢ lek ITULAZAX

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku ITULAZAX co najmniej 4 miesigce przed spodziewanym
poczatkiem sezonu pylenia drzew. Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac lek ITULAZAX.
Aby uzyska¢ dlugotrwaty efekt, zaleca si¢ kontynuowanie leczenia lekiem ITULAZAX przez 3 lata.

Pierwsza dawke leku ITULAZAX nalezy przyja¢ w gabinecie lekarskim, poniewaz:

- Po przyjeciu pierwszej dawki, pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja personelu
medycznego przez co najmniej pot godziny.

- Zastosowanie takiego $rodka ostroznos$ci umozliwia ocen¢ indywidualnej wrazliwosci pacjenta
na leczenie.

- Umozliwia to rowniez omowienie z lekarzem mozliwych dziatan niepozadanych.

Lek ITULAZAX nalezy przyjmowac codziennie, nawet, jesli uptynie troch¢ czasu, zanim nastgpi
poprawa.

Przed dotknigciem leku nalezy upewnic sig, ze rece sg suche.



Lek nalezy przyjmowaé¢ w nastepujacy sposéb:

1. Oderwac pasek oznaczony trojkatami w gornej czesci opakowania.

2. Oderwac od opakowania liofilizatu podjezykowego jeden kwadracik wzdtuz linii perforacji.

3. Nalezy zagia¢ zaznaczony naroznik folii, a nastgpnie pociggnac za niego.
- Nie nalezy wypycha¢ leku przez folig, poniewaz lek tatwo peka.

=

4. Ostroznie wyjac lek z folii i niezwlocznie go przyjac.
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5. Lek nalezy umiesci¢ pod jezykiem. Powinien on tam pozostawaé, az do rozpuszczenia.
- Przez pierwsza minut¢ nie nalezy przetykac $liny.
- Nie nalezy je$¢ ani pi¢ przez co najmniej 5 minut.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
ITULAZAX nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Doswiadczenie u 0s6b w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starszych) jest ograniczone.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku ITULAZAX

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku ITULAZAX, u pacjenta mogg wystapic¢
niepozadane objawy alergii, w tym miejscowe objawy ze strony jamy ustnej i gardta. W przypadku,
gdy objawy sg ciezkie, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie do szpitala.
Patrz punkt 4.

Pomini¢cie przyjecia leku ITULAZAX

- W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyjac lek ITULAZAX pdzniej tego samego dnia.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

- Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu leku ITULAZAX przez ponad 7 dni, przed ponownym
przyjeciem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku ITULAZAX

Warunkiem skutecznosci leczenia jest przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziataniem niepozadanym moze by¢ reakcja alergiczna na alergen (pytek), ktorym leczony jest
pacjent.
- W wigkszos$ci przypadkow dziatania niepozadane sg tagodne do umiarkowanych i wystepuja
w ciagu pierwszych dni leczenia.
- Wigkszos$¢ z nich powinna ustapi¢ w czasie kilku miesigcy leczenia, w wigkszo$ci przypadkow
w ciagu jednego lub dwoch tygodni.
Jesli ktorekolwiek dziatanie niepozadane niepokoi pacjenta lub jest ucigzliwe, nalezy skontaktowac si¢
ze swoim lekarzem, ktory okresli, czy konieczne jest podanie lekow przeciwhistaminowych w celu
ztagodzenia objawow wystepujacych u pacjenta.

Dziatania niepozadane wystepuja zazwyczaj w ciggu 10 minut po przyjeciu leku ITULAZAX,
kazdego dnia przyjmowania leku i zmniejszaja si¢ w ciggu godziny.



Ciezkie dzialania niepozadane:
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Cie¢zka reakcja alergiczna

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku ITULAZAX i natychmiast powiadomic¢ lekarza lub szpital, jesli
wystapia nastgpujace objawy:
- Objawy ciezkiej reakcji alergicznej:

- Znaczne pogorszenie istniejgcej astmy

- Silny obrzek gardta

- Trudnos$ci w potykaniu

- Trudnosci w oddychaniu

- Zmiany glosu (np. chrypka)

- Niskie cis$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie)

- Uczucie peosci w gardle

Inne mozliwe dzialania niepozgdane:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):
- Swiad uszu, w jamie ustnej lub $wiad jezyka

- Obrzegk w jamie ustnej

- Uczucie podraznienia gardta

- Uczucie ktucia w obrebie jamy ustnej

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb):

- Katar

- Zespot alergii jamy ustnej ($wiad i (lub) obrzek jamy ustnej i gardla po spozyciu niektorych
surowych warzyw, owocow lub orzechéw)

- Zmiany smaku

- Objawy ze strony oczu (np. $wiad, Izawienie, obrzek, zaczerwienienie)

- Kaszel

- Sucho$¢ w gardle

- Chrypka

- Duszno$¢

- Bo6l w jamie ustnej lub gardle

- Obrzek gardta

- Bdl brzucha

- Biegunka

- Zgaga

- Bdl podczas przetykania lub trudnosci w potykaniu

- B4l lub uczucie pieczenia jezyka

- Uczucie dretwienia w obrebie jamy ustnej

- Obrzek warg lub jezyka

- Swedzenie warg

- Nudnosci

- Uczucie dyskomfortu w jamie ustnej

- Pecherze w ustach

- Uczucie ktucia w gardle

- Zapalenie jamy ustnej

- Pokrzywka

- Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

- Uczucie ciata obcego w gardle

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osdb):
- Uczucie ucisku w gardle

- Zapalenie jezyka

- Powstawanie pecherzy na wargach

- Owrzodzenia jamy ustnej



- Podraznienie przetyku
- Nagly obrzek twarzy, jamy ustnej lub gardta

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Alergiczne zapalenie przelyku (eozynofilowe zapalenie przelyku)

Jesli ktorekolwiek dziatanie niepozadane niepokoi pacjenta lub jest ucigzliwe, nalezy skontaktowac sie
ze swoim lekarzem, ktory okresli, czy konieczne jest podanie lekow przeciwhistaminowych w celu
ztagodzenia objawow wystepujacych u pacjenta.

Z.gtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ITULAZAX
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,» Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w oryginalnym blistrze, w celu ochrony przed wilgocia. Ten lek nie wymaga zadnych
specjalnych warunkéw dotyczacych temperatury przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ITULAZAX

Substancja czynng leku jest standaryzowany wyciag alergenowy pytku brzozy biatej (Betula
verrucosa). Aktywno$¢ jednego liofilizatu podjezykowego jest wyrazona w jednostkach SQ-Bet.
Aktywno$¢ jednego liofilizatu podjgzykowego wynosi 12 SQ-Bet. Jeden liofilizat podjezykowy
zawiera 194 mikrogramy alergenu Bet v 1.

Pozostate sktadniki to: zelatyna (pochodzaca z ryb), mannitol i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),

Jak wyglada lek ITULAZAX i co zawiera opakowanie
Biaty lub prawie biaty, okragly liofilizat podj¢zykowy oznakowany wyttoczonym obrazkiem po jedne;
stronie.

Blistry aluminium z usuwalng folig aluminiowg w tekturowym pudetku. Kazdy blister zawiera
10 liofilizatow podjezykowych.
Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: 30 lub 90 liofilizatéw podjezykowych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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