Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05266-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

ITULAZAX
12 SQ-Bet sublingvalny lyofilizat

Na pouzitie u dospelych a deti (vo veku od 5 rokov)
Standardizovany extrakt alergénov z pel'u brezy bradavi¢natej (Betula verrucosa)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ITULAZAX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ITULAZAX
Ako uzivat ITULAZAX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ITULAZAX

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je ITULAZAX a na ¢o sa pouZiva

Co je ITULAZAX
ITULAZAX obsahuje extrakt alergénov z pel'u brezy. Dodédva sa vo forme sublingvéalneho lyofilizatu,
ktory je podobny tabletam, ale je ovel'a méksi a do tela sa vstrebava po polozeni pod jazyk.

Na ¢o sa ITULAZAX pouZiva

Na liecbu:

- alergickej rinitidy (zapal nosovej sliznice) a/alebo

- konjunktivitidy (zapal o¢nych spojoviek)

ak boli vyvolané pel'om brezy, jelSe, liesky, hrabu, dubu a buku.

- »Alergicka rinitida® predstavuje stav, kedy je zapalené vnutro nosa, v désledku ¢oho kychate
alebo mate upchaty nos ¢i nadchu.

- ,Konjunktivitida“ predstavuje stav zapalenia ocnych spojoviek, ktoré st v dosledku toho
zaCervenané, svrbia alebo slzia.

ITULAZAX sa pouziva u dospelych a deti (vo veku od 5 rokov).
ITULAZAX predpisuju lekari, ktori maja skusenosti s liecbou alergii.
Ako ucinkuje ITULAZAX

ITULAZAX ucinkuje tak, Ze zvySuje imunologickil zndSanlivost’ (schopnost’ vasho tela vysporiadat’ sa
s alergénom) na pel stromov.

Na zaklade ¢oho lekar rozhodne, ¢i je ITULAZAX pre vas vhodna liecba
Lekar preveri prejavy alergie a urobi vam kozny test vpichom a/alebo vam odoberie vzorku krvi.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ITULAZAX

Neuzivajte ITULAZAX:

ak ste alergicky na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

ak mate oslabent1 ¢innost’ pl'ic — podl'a postidenia vasho lekara.

ak sa u vas za posledné tri mesiace vyrazne zhorsila astma alebo vyskytli zdchvaty
nekontrolovanej astmy — podla postdenia vasho lekara.

ak mate ochorenie, ktoré¢ postihuje imunitny systém, ak uZzivate lieky, ktoré potlacaju imunitny
systém alebo ak mate rakovinu.

ak vam nedavno vytrhli zub, ak ste podstupili iny chirurgicky zakrok v ustach, mate v ustach
vriedky alebo infekciu alebo vam vypadol zub. Vas lekar méze odporucit’ oddialenie zaCiatku
lieCby alebo zastavenie liecby, kym sa vase tsta nezahoja.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ITULAZAX, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

sa lieCite na depresiu tricyklickymi antidepresivami, inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO),
alebo ak sa liecite na Parkinsonovu chorobu inhibitormi katechol-O-metyltransferazy (COMT).
mate ochorenie srdca a/alebo sa liecite betablokatormi.

ste v minulosti mali zavaznu alergicku reakciu na injekéne podany extrakt alergénov z pelu
stromov.

mate astmu a v den, kedy mate uzit’ prvi davku lieku ITULAZAX, u vés prebicha infekcia
dychacich ciest, ako je napriklad bezné prechladnutie, bolest’ hrdla alebo zapal pl'ic —

vas lekar oddiali zaciatok liecby do okamihu, kym sa vas zdravotny stav nezlepsi.

ste mali zdvazné zhorSenie astmy za poslednych 12 mesiacov

mate ochorenie, ktoré postihuje imunitny systém, alebo ak uzivate lieky, ktoré potlacaju
imunitny systém.

mate byt ockovany. Vas lekar rozhodne, ¢i mdzete byt ockovany bez prerusenia liecby liekom
ITULAZAX.

mate alergiu na ryby. ITULAZAX moze obsahovat’ stopové mnozstva bielkovin pochadzajucich
z ryb. Z dostupnych tidajov nevyplyva, Ze u pacientov s alergiou na ryby hrozi zvysSené riziko
alergickych reakecii.

Ak sa na vas vztahuju niektoré z vyssie uvedenych situdcii, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako
zacnete uzivat ITULAZAX.

Ak sa u vas vyskytne zavazné alebo pretrvavajice palenie zahy alebo tazkosti s prehitanim, mali by
ste prestat’ uzivat' ITULAZAX a kontaktovat’ svojho lekara, pretoze tieto prejavy mozu byt priznakmi
alergického zapalu pazeraka.

ITULAZAX obsahuje pel’, na ktory ste alergicky, preto mozete o¢akavat, ze sa u vas pocas lieCby
objavia niektoré mierne az stredne zdvazné alergické reakcie. Tieto reakcie sa mézu vyskytnut’

v ustach a hrdle. Ak st tieto reakcie neprijemné, obrat’te sa na svojho lekéara, ¢i nepotrebujete lieky
proti alergii, ako napriklad antihistaminika. Poc¢as prvych niekol’kych dni domacej lieCby sa mozu

u vas vyskytnit nové alergické reakcie, ktoré neboli pozorované v prvy deii liecby v ordindcii lekara.
Informacie o moznych vedlajSich uc¢inkoch, pozri Cast’ 4.

Deti

ITULAZAX nie je ur€eny na pouZzivanie u deti mladsich ako 5 rokov.

Iné lieky a ITULAZAX

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Ak na priznaky vasej alergie uzivate iné lieky, ako st napriklad antihistaminika alebo
kortikosteroidy, vhodnost ich uzivania ma posudit’ vas lekar. Ak prestanete uzivat’ tieto lieky na
priznaky vasej alergie, moze sa u vas objavit’ viac vedl'ajSich u€inkov lieku ITULAZAX.

ITULAZAX a jedlo a napoje
Najmenej 5 mintt po uziti lieku nejedzte ani nepite.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nie st ziadne skusenosti s pouzivanim liecku ITULAZAX pocas tehotenstva. Liecba lickom
ITULAZAX sa nema zaCinat’ poc¢as tehotenstva. Ak pocas lieCby otehotniete, opytajte sa svojho
lekara, ¢i je vhodné v liecbe pokracovat'.

Nie st ziadne sktisenosti s pouzivanim lieku ITULAZAX pocas dojcenia. Nepredpokladaju sa vSak
ziadne ucinky na doj¢ené deti. Opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete pokracovat’ v uzivani lieku
ITULAZAX pocas dojcenia vasho diet’ata.

Nie su ziadne skusenosti s pouzivanim lieku ITULAZAX pri planovani tehotenstva. V pripade, ak
planujete mat’ diet’a, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

ITULAZAX nema ziadny alebo len vel'mi maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Iba vy vSak viete posudit, i pocitujete, ze liek ovplyviiuje vaSe schopnosti, preto v pripade, ak
si nie ste isty, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

ITULAZAX obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v sublingvalnom lyofilizate, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat ITULAZAX

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Aké mnozstvo lieku ITULAZAX uZivat’
- Odporucana davka je jeden sublingvalny lyofilizat (mékka tableta) denne.

Ako uzivat ITULAZAX

ITULAZAX zacnite uzivat’ minimalne 4 mesiace pred predpokladanym zaciatkom sezony pel'u
stromov — vas lekdr vam povie, ako dlho mate ITULAZAX uzivat. Podl'a smernic, 3 roky liecby
ITULAZAXom mozu viest k zmenam vasho zakladného alergického ochorenia. Dlhodoba G¢innost’
nebola stanovena. Ak pocas prvého roka lie¢by ITULAZAXom nepozorujete ziadny G¢inok, porad’te
sa so svojim lekarom, ¢i mate v liecbe pokracovat.

Prva davka lieku ITULAZAX sa ma uzit' v ambulancii lekara.

- Je to preto, Ze po uziti prvej ddvky mate zostat’ pod lekarskym dohl'adom aspoii pol hodinu.

- Ide totiz o opatrenie, ktorym sa sleduje vasa citlivost na liek.

- Okrem toho vam tiez poskytne moznost’, aby ste sa porozpravali s lekarom o akychkol'vek
moznych vedlajSich ucinkoch, ktoré sa u vads mézu objavit’.

Pokracujte v uzivani lieku ITULAZAX kazdy den - pretoze na zlepSenie vasej alergie je potrebny
urcity cas.

Pred manipuléciou s liekom sa uistite, ze mate suché ruky.

Liek uZzivajte takto:
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1. Odtrhnite pasik oznaceny trojuholnikmi v hornej ¢asti obalu.

~
\‘QII
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2. Odtrhnite z obalu stvorcek podla perforovanych (bodkovanych) Ciar.

3. Prehnite oznaceny roh folie a foliu potom stiahnite.
- Liek nepretlacajte cez foliu, lebo sa 'ahko rozlomi.

)
4. Liek z folie opatrne vyberte a ihned’ si ho vloZte pod jazyk.

OV

| min 5 min

e

5. Liek nechajte pod jazykom, az kym sa nerozpusti.
- Neprehltajte po dobu 1 mintty.
- Najmenej 5 minut po uziti lieku nejedzte ani nepite.

Pouzitie u deti
ITULAZAX nie je uréeny na pouZzivanie u deti mladsich ako 5 rokov.
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Pouzitie u starSich pacientov
Skusenosti s pouzitim u starSich pacientov (vo veku 65 rokov a starSich) st obmedzené.

Ak uZijete viac lieku ITULAZAX, ako mate

Ak uzijete viac lieku ITULAZAX, ako mate, zvysi sa tym u vas pravdepodobnost’ vyskytu alergickych
vedlajSich ucinkov, akymi st napriklad reakcie v ustach a hrdle. V pripade vyskytu zadvaznych
vedlajSich uc¢inkov okamzite kontaktujte lekdra alebo nemocnicu. Pozri Cast’ 4.

Ak zabudnete uzit’ ITULAZAX

- Ak zabudnete uzit’ davku lieku ITULAZAX, uzite ju neskor v ten isty dei.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

- Ak ste ITULAZAX neuzivali po dobu dlhsiu ako 7 dni, pred opdtovnym uzitim lieku sa obrat’te
na svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ ITULAZAX
Ak nebudete uzivat’ tento liek tak, ako vam bolo povedané, nemusia sa u vas prejavit’ prinosy liecby.
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie uc¢inky mozu byt alergickou odpoved’ou na alergén (pel’), ktorym sa liecite.

- Vicsina alergickych vedlajsich ucinkov je mierna az stredne zavazna, pricom sa objavuju pocas
prvych dni liecby.

- V priebehu niekol’kych mesiacov maju vymiznuat', pricom v mnohych pripadoch sa tak stane
pocas jedného alebo dvoch tyzdnov.

Ak vas tieto vedlajsie u¢inky znepokojuju alebo vam spdsobuju tazkosti, obrat'te sa na svojho lekara,

ktory rozhodne, ¢i nepotrebujete lieky proti alergii, ako napriklad antihistaminika.

V pripade, ak sa u vas vyskytnu vedlajsie u¢inky, dochadza k nim obvykle v priebehu 10 minut po
vziti lieku ITULAZAX kazdy dei, kedy liek uzivate, pri¢om ustiipia v priebehu hodiny.

Zavainé vedPajSie ucinky:
Nezname (z dostupnych tdajov):
- zé&vazna alergicka/anafylakticka reakcia

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujicich prejavov, prestante uzivat ITULAZAX a okamzite
kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu:
- Prejavy zavaznej alergickej reakcie:

- vyrazné zhorSenie astmy oproti normalnemu stavu

- zavazny opuch hrdla

- tazkosti pri prehitani

- tazkosti pri dychani

- zmeny hlasu (napr. zachripnutie)

- nizky krvny tlak (hypotenzia)

- pocit plnosti v hrdle

Iné vedlajSie ucinky:

Vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- svrbenie usi, ust alebo jazyka

- opuch st

- pocit drazdenia v hrdle

- pocit pichania st
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- nadcha

- oralny alergicky syndrom (svrbenie a/alebo opuch v ustach a hrdle po konzumacii urcitych
druhov surovej zeleniny, ovocia a orechov)

- zmeny chuti

- ocné priznaky (napr. svrbenie, slzenie, opuch, za¢ervenanie)

- kaSel’

- sucho v hrdle

- zachripnutie

- dychavi¢nost’

- bolest’ v ustach alebo hrdle

- opuch hrdla

- bolest’ zaludka

- hnacka

- palenie zahy

- bolest’ alebo t'azkosti pri prehitani

- bolestivy alebo palivy pocit na jazyku

- znecitlivenie st

- opuch pier alebo jazyka

- svrbenie pier

- pocit nevol'nosti (nauzea)

- neprijemny pocit v ustach

- pluzgiere v tstach

- pocit pichania v hrdle

- zapal v ustach

- zihlavka

- neprijemny pocit v hrudniku

- pocit, ako keby vdm nieco uviazlo v hrdle

Menegj ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb ):
- stiahnutie hrdla

- zapéaleny jazyk

- pluzgiere na perach

- vriedky v Ustach

- podrazdenie pazeraka

- nahly opuch tvare, Gst alebo hrdla

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
- alergicky zapal pazeraku (eozinofilna ezofagitida)

Ak vas trapia akékol'vek vedl'ajsie uc¢inky alebo vam sposobuju t'azkosti, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory rozhodne, ¢i na zmiernenie tychto vedl'ajSich G¢inkov potrebujete iné lieky, ako napriklad
antihistaminika.

DalSie vedPajsie G&inky u deti

Vedl'ajsie u€inky u deti (vo veku od 5 rokov) su podobné vedl'ajsim i¢inkom u dospelych.

Okrem toho, niektoré mozné vedrlajsie ucinky u deti zahtnaju:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): zadervenanie ust, neprijemny pocit na jazyku alebo
v hrdle, vyrazky, bolest’ hlavy a svrbenie nosa.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb): anafylakticka reakcia, katar, bolest’

v pazeraku a nadmerné slinenie.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ITULAZAX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ITULAZAX obsahuje

Liecivo je Standardizovany extrakt alergénov z pel'u brezy bradavi¢natej (Betula verrucosa). Aktivita
sublingvalneho lyofilizatu je vyjadrena prostrednictvom jednotky SQ-Bet. Aktivita jedného
sublingvalneho lyofilizatu je 12 SQ-Bet. Obsah alergénu Bet v 1 v sublingvalnom lyofilizate je 194
mikrogramov.

Dalsie zlozky st Zelatina (rybieho povodu), manitol a hydroxid sodny (na ipravu pH).

Ako vyzera ITULAZAX a obsah balenia
Biely az takmer biely okrhly sublingvalny lyofilizat oznaceny na jednej strane vyrazenym znakom.

Hlinikové blistre so snimatel'nou hlinikovou féliou vo vonkajsej Skatulke. Kazdy blister obsahuje 10
sublingvalnych lyofilizatov.
K dispozicii st tieto vel'kosti balenia: 30 alebo 90 sublingvalnych lyofilizatov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ALK-Abello A/S

Boge All¢é 6-8

2970 Hersholm

Dénsko

Vyrobca
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Franctiizsko, Nemecko, frsko, Luxembursko,
Holandsko, Nérsko, Pol’sko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko a Svédsko: ITULAZAX

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

