ITULAZAX

ITULAZAX®

Sieddtyshoitotabletti puiden siitepdlyallergian hoitoon.
ITULAZAX®-tabletti sisdltdad standardisoitua koivun (Betula
verrucosa) siitepdlyallergeeniuutetta 12 SQ Bet. *

KAYTTOAIHEET

ITULAZAX® on tarkoitettu aikuisille pofilaille, joilla on
koivuhomologin siitepdlyn** aiheuttama kohtalainen fai
vaikea allerginen nuha tai rinokonjuktiviitti. ITULAZAX on
tarkoitettu potilaille, joilla on todettu esitietojen perusteella
allergiaoireita oirelddkityksestd huolimatta jajoilla on saatu
positiivinen tulos herkistymisestd koivuhomologiryhmadn
kuuluvalle siitepolylle (ihopistokoe ja/tai IgE-testi).

KENELLE ITULAZAX® SOPII®?
ITULAZAX® on hoitovaihtoehto potfilaille, joilla on on allergia-
oireita oireladkityksesté huolimatta.

SITEPOLYKALENTERI
Siitepdlykausi koivuhomologisen ryhmén puilla voi alkaa aikai-
sin kevadlla.
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ITULAZAX*-HOIDON ALOITUS

Kliininen vaikutus puiden (koivuhomologien) siitepdlykaudella on
osoitettu kun hoito on aloitettu vahintadn 16 viikkoa ennen siitep6-
lykauden ennakoitua alkua.

Ensimmdinen tabletfti otetaan vastaanotolla ja potilasta seurataan
vahintddn 30 minuuttia, jonka aikana voidaan keskustella hoidon
kulusta ja hoitaa mahdollisia valittémid sivuvaikutuksia.

o Tablefti otetaan tablettiliuskasta kuivin kasin jo astetetaan
kielen alle, jossa sen sulaa muutamassa sekunnissa.

¢ Nielemistd tulee valttad noin minuutin ajan.

¢ Ruokaataijuomaa eitule nauttia seuraavien viiden minuutin
aikana.’

o Tabletti otetaan kerran pdivassa kolmen vuoden ajan.
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VASTA-AIHEET

o Potilaat, joilla FEV1 on < 70% viitearvosta (riittévan
farmakologisen hoidon jalkeen) hoidon alussa.’

¢ Pofilaat, joilla on ollut vaikea astman pahenemis-
vaihe kolmen viime kuukauden aikana ennen hoidon
aloitusta.’

o Pofilaat, joiden astma ei ole ollut hyvéssa hoitoatasa-
painossa kolmen viime kuukauden aikana ennen
hoidon aloitusta.!

o Pofilaat, joilla on aktiivinen (hoitoon vastaamaton)
systeeminen autoimmuunisairaus, immuunijdrjes-
telman puutteita, immuunivajavuuksia fai immuno-
suppressiota.!

o Potilaat, joilla on pahanlaatuisia neoplastisia sairauk-
sia.’

o Pofilaat, joilla on akuutti vaikea suun tulehdus tai suun
haavaumia.!

¢ Yliherkkyys apuaineille.’

HAITTAVAIKUTUKSET

ITULAZAX® on hyvin siedetty ja sopii turvaallisuusprofii-
linsa ansiosta kotona annosteltavaksi. On kuitenkin
tavallista, eftd lievid tai kohtalaisia paikallisia allergisia
reaktioitailmenee ensimmdisen hoitoviikon aikana.
N&ma helpottuvat yleensd 1-2 viikon kuluessa.

Useimmiten haittavaikutukset ilmaantuvat 10 minuu-
fissaja loppuvat tunnin sisallé ITULAZAXin ottamisesta.
Yleensd haittavaikutukset ovat lievid tai kohtalaisia, mutta
my0s vakavampien reaktioiden esiintyminen on mahdol-
lista.®?




MUISTIINPANOJA:

VINKKEJA:
o Tarkkaile mahdollisia reaktioita ja hoida niitd
tarvittaessa oirelddkkeilld.

o Kehota potilasta valttdmadan hampaiden
harjausta ennen tabletin oftoaja viiden minuutin
ajan tabletin oton jalkeen.

o Kehota potilasta pesemdadn kéadet tabletin
kasittelyn jalkeen.




v Tahdan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. ITULAZAX® kylmakuivaftu tableffi kielen alle. Koivun
siifepolysta standardisoitu allergeeniuute (Betula verrucosa) 12 SQ-Bef. Kayttéaiheet: Itulozax on
tarkoitettu aikuisille pofilaille, joilla on koivuhomologin siitepolyn (koivu, leppa, euroopanvalkopyokki,
pahkindpensas, tammi, euroopanpyokki) aiheuttama kohtalainen tai vaikea allerginen nuha ja/tai kon-
junkfiviitti. Itulazax on tarkoitettu potilaille, joilla on todettu esitietojen perusteella allergiaoireita oireladki-
fyksesta huolimatta ja joilla on saatu positiivinen fulos herkistymisesta koivuhomologiryhmaadn kuuluvalle
siifepolylle (ihopistokokeessa ja/tai spesifisessa IgE testissa). Annostus: Yksi kylmakuivattu tabletti
kielen alle paivittain. [tulazax-hoidon aloitfamista suositellaan ennen siitepolykauden alkamista, ja hoi-
foa jatketaan puiden siitepolykauden ajan. Kliininen vaikutus puiden (koivuhomologien) siitepolykaudella
on osoitettu, mikali hoito aloitetaan vahintadn 16 viikkoa ennen odotettua puiden (koivuhomologien) si-
itepolykauden alkua ja sitd jatketaan siitepolykauden ajan. Kansainvalisten hoitosuositusten mukaan
allergian siedatyshoitoon farvitaan 3 vuoden hoifojakso, joffa saavutetaan sairauden kulkua muunftava
vaikutus. Jos ensimmdaisen Ifulazax-hoitovuoden aikana ei havaita lainkaan paranemista, hoitoa ei ole
aihefta jatkaa. Itulazax-hoidon saa aloitfaa allergisten sairauksien hoitoon perehtynyt laakari. Ensim-
mainen kylmakuivattu tabletti ofetaan laakarin valvonnassa, ja potilasta on tarkkailtava vahintaan puolen
funnin ajan. Talldin on mahdollisuus keskusteluun ja mahdollisten valittomien haittavaikutusten hoitamis-
een. Jos ltulazax-hoito keskeytyy yli 7 vuorokauden ajaksi, on suositeltavaa oftaa yhteytta ladkariin ennen
hoidon jatkamista. Vasta-aiheet: Yliherkkyys apuaineille. Pofilaat, joilla FEV1 on < 70 % viitearvosta (riit-
favan laakehoidon jalkeen) hoidon alussa. Pofilaat, joilla on ollut vaikea astman pahenemisvaihe 3:n viime
kuukauden aikana ennen hoidon aloitusta. Potilaat, joiden astma ei ole ollut hyvassa hoitotasapainossa
3:n viime kuukauden aikana ennen hoidon aloitusta. Potilaat, joilla on akfiivinen (hoitoon vastaamaton)
systeeminen autoimmuunisairaus, immuunijarjestelman puutteita, immuunivajavuuksia fai immunosup-
pressiota. Pofilaat, joilla on Kliinisesti relevantteja pahanlaatuisia neoplastisia sairauksia. Pofilaat, joilla
on akuutfi vaikea suun fulehdus fai suun haavaumia. Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet:
Vaikeat systeemiset allergiset reaktiof Hoifo on lopetfeffava ja ofeffava valifftomasti yheytta ladkariin, jos
pofilaalla esiintyy vaikeita systeemisic allergisia reakfioita, vaikeaa astman pahenemista, vaikeaa nielun
furvotusta, nielemisvaikeuksia, hengitysvaikeuksia, dénen muutoksia, hypotensiotatai taysindisyyden tun-
netfta nielussa. Systeemisten oireiden ilmaantumisvaiheessa voi esiintyd punoitusta, kutinaa, kuumuuden
funnetta, yleistd huonoa oloa ja agitaatiota/ahdistuneisuutta. Adrenaliini on yksi vaihtoehto vaikeiden sys-
feemisten allergisten reaktioiden hoitamiseen. Adrenaliinin vaikufus saattaa voimistuaja seuraukset johtaa
jopa kuolemaan pofilailla, joita hoidetaan frisyklisilla masennuslaakkeilld, monoamiinioksidaasin estajilla
(MAO:n estajat) ja/tai COMT:n estdjilld. Adrenaliinin vaikutus saattaa olla heikompi pofilailla, jotka kayt-
favat beetasalpagjia. Sydantautipotilaille vaikeiden systeemisten allergisten reaktioiden ilmaantuminen
saaftaa aiheuttaa suuremman vaaran. Kliinista kokemusta sydantautipotilaiden Itulazax-hoidosta on vain
vahan. Allergian siedatyshoidon maaraamisessa potilaille, joilla on vaikea verenkiertoelinten sairaus, on
noudatfettava varovaisuutta. ltulazax-hoidon aloitfamista on harkitfava huolellisesti, jos pofilaalla on ciem-
min esiintynyt systeeminen allerginen reaktio ihon alle annettua puun siitepolyn siedatyshoitoa vastaan,
ja foimenpiteisiin mahdollisten reakfioiden varalta on varauduttava. Astma Astma on systeemisten aller-
gisten reaktioiden tunnettu riskitekijé. Vaikea astman pahenemisvaihe edellisten 12 kuukauden aikana on
fulevien pahenemisvaiheiden funnettu riskitekijc. Potilaita, joilla on astma, on kehotettava hakeutumaan
valittomasti hoitoon, jos astma pahenee dkillisesti. Akuuttia hengitystieinfekfiota sairastavilla astmapoti-
lailla Itulazax-hoidon aloitfamista on siirrettava, kunnes infektio on ohi. Suun fulehdus Potilaille, jolla on vai-
kea suun fulehdus, haavoja suussa taijoille on askettain fehty suun kirurgisia foimenpiteita, mukaan lukien
hampaanpoisto, taijotka ovat dskeftain menettaneet hampaan, lfulazax-hoidon aloitfamista on lykaftava
ja meneilladn oleva hoito on keskeytettava siksi aikaa, ettd suuontelo voi parantua. Paikalliset allergiset
reaktiot Paikallisia allergisia reaktioita on odotettavissa hoitojakson aikana. Néma reaktiot ovat yleensa
lievic tai kohtalaisia, mutta vaikeampiakin reaktioita voi esiintyé. Muutaman ensimmaisen hoitopdivan ai-
kana, kun laakevalmistetta otetaan kotona, voi ilmetd haittavaikutuksia, joita ei esiintynyt ensimmaisenc
hoitopdivand. Jos hoito aiheuttaa huomattavia paikallisia haittavaikutuksia, on harkittava allergialadkity-
std (esim. antihistamiineja) . Eosinofiilinen ruokatorvitulehdus Tapauksia on raportoitu. Pofilaiden, joilla on
vaikeita tai pitkittyneitd gastroesofageaalisia oireita fulee keskeyttad Itulazax-hoito ja hakeutua laakarin
hoitoon. Remissiossa olevat autoimmuunisairaudet ltulazax-valmisteen madradmisessd on noudatet-
fava varovaisuutta. Samanaikainen rokottaminen Rokote voidaan antaa ltulazax-hoitoa keskeyttamatta,
kun poftilaan yleinen terveydentila on arvioitu.Yhteisvaikutukset: Samanaikainen hoito oireenmukaisilla
allergialaakkeilla voi lisata potilaan toleranssia sieddtyshoidolle. Tama on otfeftava huomioon tallaista
laakitysta lopetettaessa. Raskaus ja imetys: [fulazax-hoitoa ei pidd aloittaa raskauden aikana. Itulazax-
valmisteen kaytosta ei ole odoteftavissa vaikutuksia imevdisiin. Haittavaikutukset: Lievia tai kohtalaisia
paikallisia allergisia reakfioita voi esiintyd. Nama ilmenevat muutaman ensimmaisen hoitopdivan aikana
jajotka haviavat muutaman kuukauden aikana (usein vilkossa tai kahdessa). Useimmissa fapauksissa
reakfio alkaa 10 minuufin kuluessa ltulazax-valmisteen offamisestajalaanfuu funnin kuluessa. Vaikeampia
paikallisia allergisia reakfioita voi esiintya. Erittain tavalliset haittavaikutukset: Korvien kufina. Nielun
arsytys. Suun furvotus, suun kufina, suun parestesia, kielen kutina. Tavalliset haittavaikutukset: Nuha.
Oraalinen allergiaoireyhtymd. Dysgeusia. Allergisen konjunkfiviitin oireet. Yska, nielun kuivuus, aéntohairio,
hengenahdistus, suunielun kipu, nielun turvotus, nielun parestesia. Vatsakipu, ripuli, dyspepsia, dysfagia,
gastroesofageaalinen refluksitauti, glossodynia, suun hypestesia, huulten furvotus, huulten kufina, pah-
oinvointi, epamiellyftava funne suussa, suun limakalvon rakkulaf, suutulehdus, kielen turvotus. Urfikaria.
Rinfakipu, vierasesinefunfemus. Pakkaukset ja hinnat: Lcépipainolevyssa. 30 kylmakuivattua fableffia
kielen alle (Vnr 08 13 4ky), 112,44 €. Reseptilddke. Korvattavuus: Rajoitetusti peruskorvattava B-lausun-
nolla peruskorvausoikeuden (3023) edellytyksin. Hinta potilaalle: 67,46 €. Tutustu valmisteyhteenvetoon
ennen laakkeen maaraamista. Lisatiedot: Pharmaca Fennica fai ALK-Abelld Nordic A/S, sivuliike Suomes-
sa, Linnoitustie 4, 02600 Espoo, p. 09 5842 2120. Myyntiluvan haltija: ALK-Abelld A/S, Bege Allé 6-8,
2970 Hoersholm, Tanska. Teksti perustuu 26.9.2022 paivitettyyn valmisteyhteenvetoon.
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ITULAZAX® - PUIDEN SIITEPOLYALLERGIASTA KARSIVILLE
POTILAILLE"?2

@® 40% vahenemd yhteispisteissd koivun siitepélykaudella
(oireet+oireladkitys, “Total Combined Score” ), osoitettu
kliininen teho puiden siitepdlykaudella™2

ITULAZAX® paransi potilaiden elaménlaatua merkit-
sevdsti sekd koivun, ettd puiden siitepolykaudella**!2

ITULAZAX® on hyvin siedetty; sen haitfavaikutukset ovat
yleensd lievic tai kohtalaisia, ohimenevid paikallisia
allergiareakfioita’

ITULAZAX® hoitaa puiden siitepélyallergian syytd. Helppo
annostelu mahdollistaa sieddtyshoidon yhd useammille
allergiasta karsiville

Lihteet:

1. ITULAZAX® valmisteyhteenveto 09/2022

2. Biedermann T. etal, ] Allergy Clin Immunol, 2019, vol. 143, 3
3. Couroux P, Ipsen H, Stage BS, et al., Allergy, 2018;00:1-9

*$Q Bet on Itulazaxin annosyksikko. SQ on vakiointimenetelmi, joka perustuu valmisteen
biologisen vaikutuksen, paiallergeenimaaran ja allergeeniuutteen kompleksisuuden maarittimiseen.

**Koivuhomologiseen ryhmaan kuuluvat koivu (Betula verrucosa), leppa (Alnus glutinosa),
euroopanvalkopyokki (Carpinus betulus), pahkinapensas (Corylus avellana), tammi (Querqus alba),

seka pyokki (Fagus sylvatica)

¢VsA placebo

\ I I( LINNOITUSTIE 4, 02600 ESPOO. PUH (09) 5842 2120,
INFOFI@ALK.NET, WWW.ALK.Fl.






