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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Grazax 75 000 SQ-T frysetorret sublingual tablet

Standardiseret udtreek af det allergifremkaldende stof fra graspollen,
Engrottehale (Phleum pratense)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Grazax til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirk-
ninger, som ikke er navnt 1 denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Grazax
3. Sédan skal du tage Grazax

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Grazax indeholder et udtrak af det allergifremkaldende stof fra graespollen. Grazax an-
vendes til at behandle allergiske symptomer 1 nase (rhinitis) og gjne (conjunctivitis) for-
arsaget af graespollen hos voksne og bern fra 5 &r. Grazax @ndrer den allergiske sygdom
ved at oge immunforsvarets tolerance over for graspollen.

Born udvelges til behandling af leeger, der har erfaring med behandling af allergisyg-
domme hos bern.

Laegen vil vurdere dine allergisymptomer og foretage en hudpriktest eller tage en blod-
prove for at bestemme, om Grazax ber benyttes som behandling.

Du ber tage din forste fryseterrede sublinguale tablet under overvégning af en leege. Dette
er en sikkerhedsforanstaltning for at kunne vurdere den enkelte patients folsomhed over
for behandlingen. Det giver dig mulighed for at drefte mulige bivirkninger med laegen.

Recept pa Grazax udskrives af leger med erfaring inden for allergibehandling.
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2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Grazax

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne infor-
mation. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Grazax

—  hvis du er allergisk over for et af de evrige indholdsstoffer i Grazax (angivet i punkt
6).

- hvis du har en sygdom, som pavirker immunsystemet.

- hvis du har sver astma (vurderet af din egen lege).

- hvis du har kreft.

- hvis du har en sver inflammation 1 munden.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Grazax:

— hvis du for nylig har fiet trukket en tand ud eller faet foretaget andre former for
operationer i munden. I sddanne tilfaelde skal behandlingen med Grazax ophere 1 7
dage for at tillade heling.

—  hvis du er meget allergisk over for fisk.

—  hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion i forbindelse med injektion af aller-
genekstrakt af graespollen.

- hvis du har astma og fir en akut infektion 1 de evre luftveje: Behandling med
Grazax skal midlertidigt ophere, indtil infektionen er overstéet.

Visse bivirkninger kan vaere svare og behove omgaende legebehandling. Se symptomer 1
punkt 4.

Bern
- Hvis du taber en malketand: Behandling med Grazax ber da ophere i 7 dage for at
give mundhulen tid til at hele.

Du ber oplyse din laege, hvis nogle af ovenstdende udsagn galder for dig.
Der er ingen erfaring med behandling med Grazax hos @ldre > 65 éar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Grazax

Fortel altid legen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler
eller planlaegger at tage andre laegemidler. Dette gaelder ogsa hvis der er tale om
leegemidler, som ikke er kabt pa recept. Hvis du tager andre laegemidler mod dine
allergisymptomer, som f.eks. antihistaminer eller corticosteroider, skal din lege vurdere
brugen af sddanne legemidler.

Brug af Grazax sammen med mad og drikke

Mad og drikkevarer ber ikke indtages i 5 minutter efter indtagelse af den frysetorrede
sublinguale tablet.
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Graviditet, amning og frugtbarhed

Der foreligger i gjeblikket ingen erfaring med brug af Grazax under graviditet.
Behandling med Grazax ber ikke padbegyndes under graviditet. Hvis du bliver gravid
under behandlingen: Sperg din laege, om det er tilrddeligt at fortsaette behandlingen.

Der foreligger ingen erfaring med brug af Grazax under amning. Der forventes ingen
pavirkning af det ammede barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du alene er ansvarlig for, om du er 1 stand til at kere bil eller udfere pracisionsarbejde.
Pévirkninger eller bivirkninger fra laegemidler kan pavirke denne evne. En beskrivelse af
disse pavirkninger er tilgeengelig andre steder 1 denne indlaegsseddel, sa husk at laese hele
indlegssedlen.

Sperg din laege eller pa apoteket, hvis du er usikker.

Behandling med Grazax har ingen eller ubetydelig virkning pd evnen til at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner.

3.  Sidan skal du tage Grazax

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Hvor meget Grazax skal du tage
- Den anbefalede dosis er én fryseterret sublingual tablet dagligt.
Sadan skal du tage Grazax

- For at {4 den bedste virkning, ber du starte med at tage leegemidlet mindst 4 ma-
neder for den forventede graspollensason. Det anbefales at fortsatte behandlin-
gen med Grazax i 3 ar.

Den forste dosis af Grazax skal tages hos laegen.
- Det skyldes, at du ber vere under leegeovervigning i cirka en halv time, efter du
har taget den forste dosis.
- Dette er en sikkerhedsforanstaltning for at vurdere din felsomhed over for lege-
midlet.
- Det giver dig samtidig mulighed for at drofte eventuelle bivirkninger med laegen.

Fortsat med at tage Grazax hver dag — ogsa selv om det tager tid, for din allergi forbed-

res. Hvis dine allergisymptomer ikke bliver bedre i lgbet af den forste graspollensason,
skal du kontakte leegen for at drefte den videre behandling.
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Serg for, at dine hander er torre, for du rerer ved tabletten.

Den fryseterrede sublinguale tablet tages siledes:

1. Riv strimlen af, som er markeret med trekanter gverst i pakningen.

3. Fold det afmerkede folichjerne tilbage og trek det af. Pres ikke tabletten gennem
folien, da den let bliver beskadiget.
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4. Tag forsigtigt tabletten ud af folien, og leeg den under tungen med det samme.

5. Lad tabletten blive liggende under tungen, til den er oplest. Undga at synke i 1 minut.
Mad og drikkevarer ber ikke indtages i mindst 5 minutter, efter at du har taget tabletten.

Hyvis du har taget for meget Grazax
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Grazax, end der stér i
denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget for mange Grazax fryseterrede sublinguale tabletter, kan du risikere
allergiske symptomer, sdsom lokale symptomer fra mund og svaelg. Hvis du oplever sva-
re symptomer: Kontakt gjeblikkelig din leege eller et hospital.

Hvis du har glemt at tage Grazax
Hvis du har glemt at tage den frysetorrede sublinguale tablet: Tag den senere pa dagen.
Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet.

Hyvis du holder op med at tage Grazax
Hvis du ikke tager leegemidlet som foreskrevet, kan virkningen udeblive.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.
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Der kan opstd bivirkninger 1 form af en allergisk reaktion som folge af det allergifrem-
kaldende stof, du bliver behandlet med. I de fleste tilfeelde varer bivirkningerne fra minut-
ter til timer efter indtagelse af den fryseterrede sublinguale tablet og er 1 de fleste tilfelde
faldet til ro en uge efter pabegyndt behandling.

Alvorlige bivirkninger:

Opher med at tage Grazax og kontakt omgéende din leege eller et hospital, hvis du ople-
ver nogen af folgende symptomer:

- Hurtig opstdet hevelse af ansigt, i mund eller svalg
- Synkebesvar

- Vejrtrekningsproblemer

- Neldefeber

- Stemmeforandringer

- Forverring af eksisterende astma

- Alvorligt ubehag

Hvis du oplever vedvarende halsbrand, ber du kontakte din lege.

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Hevelse i munden

- Klege i munden eller orerne

- Irritation 1 halsen

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Prikkende fornemmelse 1 munden

- Klegende gjne, leber eller nase

- Inflammation i gjne eller mund

- Andenod, hoste eller nysen

- Toerhed 1 halsen

—  Rindende nese

—  Heavelse i gjne eller leber

- Sar 1 munden

—  Blerer, smerter eller ubehag i munden eller halsen
- Mavesmerter, diarré, kvalme, opkastning

- Halsbrand

- Klge, udslat eller naeldefeber

- Trethed

- Ubehag 1 brystet

- Taethed 1 halsen

- Redmen 1 munden

- Synkebesvaer
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Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
—  Folelse af hurtig, kraftig eller uregelmassig hjertebanken
- Smagsforandring

—  Rade gjne eller gjenirritation

- Smerter i grerne eller ubehag

- Folelseslashed 1 halsen, smerter ved synkning

- Havede mandler

- Alvorlig allergisk reaktion

- Mundterhed

- Blarer pé leberne, betendelse 1 leberne, sar pa laeberne
- Forsterrede spytkirtler eller overdrevet spytdannelse

- Inflammation i maven, regurgitation (tilbagestremning til spisereret)
—  Folelse af fremmedlegeme i halsen

—  Redme af huden

—  Haevelse i ansigtet

— Inflammation i tungen

- Allergisk reaktion

- Prikkende fornemmelse 1 huden

- Ubehag i maven

- Hevelse 1 halsen

- Rindende gjne

- Haeshed

- Redmen 1 halsen

—  Blister i munden

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Sammensnering af de nedre luftveje
—  Haevelse af orer

Ojenirritation, radme 1 halsen, blister i munden, smerter i grerne og haevelse af grerne
forekommer hyppigere hos bern end hos voksne.

Hvis du har generende bivirkninger, ber du kontakt din laege, som vil beslutte, hvilken
allergimedicin du har behov for, fx antihistaminer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pdrerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Side 8 af 10



Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterpakning og aske efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraver ingen sa&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til mil-
joet mé du ikke smide leegemiddelrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Grazax indeholder:

- Aktivt stof: SQ-standardiseret udtrek af allergifremkaldende stof i graspollen fra
engrottehale (Phleum pratense). Aktiviteten per fryseterret sublingual tablet er
udtrykt ved brug af enheden SQ-T*. Aktiviteten af en frysetorret sublingual tablet
er 75.000 SQ-T. Indhold af allergenet Phl p 5 per frysetorret sublingual tablet er 6
mikrogram.

* [Standardised Quality units Tablet (SQ-T)]

- Ovrige indholdsstoffer: Gelatine (af fisk), mannitol og natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
Hvid til fledefarvet, rund fryseterret sublingual tablet market med en cirkel pa den ene
side.

Aluminium-blisterkort med aftagelig aluminiumsfolie og yderaske af pap. Hvert blister-
kort indeholder 10 fryseterrede sublinguale tabletter. Falgende pakninger er tilgeengelige:
30 (3x10), 90 (9x10) eller 100 (10x10) fryseterrede sublinguale tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser markedsfores nedvendigvis.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen:

ALK-Abello A/S
Boge All¢ 6-8
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2970 Horsholm
Danmark

Fremstiller:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest zendret januar/2025
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