INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Grazax 75 000 SQ-T frysetarret tablet

Standardiseret udtraek af det allergifremkaldende stof fra graespollen,
Engrottehale (Phleum pratense)

Laes hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Grazax
Sadan skal du tage Grazax

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ook wm

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Grazax indeholder et udtreek af det allergifremkaldende stof fra graespollen. Grazax
anvendes til at behandle allergiske symptomer i nase (rhinitis) og gjne (conjunctivitis)
forarsaget af greespollen hos voksne og bgrn fra 5 ar. Grazax andrer den allergiske
sygdom ved at gge immunforsvarets tolerance overfor graspollen.

Barn udvelges ngje til behandling af leeger, der har erfaring med behandling af
allergisygdomme hos barn.

Laegen vil vurdere dine allergi-symptomer og foretage en hudpriktest eller tage en
blodprgve for at bestemme, om Grazax bgr benyttes som behandling.

Du ber tage din farste frysetarrede tablet under overvagning af en laege. Dette er en
sikkerhedsforanstaltning for at kunne vurdere den enkelte patients fglsomhed over for
behandlingen. Det giver dig mulighed for at drgfte mulige bivirkninger med laegen.

Recept pa Grazax udskrives af l&eger med erfaring inden for allergibehandling.
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2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE GRAZAX

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Grazax

- Hvis du er allergisk (overfalsom) over for nogle af indholdsstofferne i Grazax
- Du har en sygdom, som pavirker immunsystemet.

- Du har sveer astma (vurderet af din egen laege)

- Du har kraeft

- Du har en sveer inflammation i munden

Ver ekstra forsigtig med at tage Grazax

—  Hvis du for nylig har faet trukket en tand ud eller faet foretaget andre former for
operationer i munden. I sadanne tilfeelde skal behandlingen med Grazax ophgare i 7
dage for at tillade heling.

—  Huvis du er meget allergisk over for fisk.

- Hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion i forbindelse med injektion af
allergenekstrakt af graespollen.

Visse bivirkninger kan vere svare og behgve omgaende leegebehandling. Se symptomer i
pkt. 4.

Brug til barn

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

- Hvis du har astma og far en akut infektion i de gvre luftveje: Behandling med
Grazax bgr midlertidigt ophgre, indtil infektionen er overstaet.

Du bar oplyse din leege, hvis nogle af ovenstaende udsagn gelder for dig.
Der er ingen erfaring med behandling med Grazax hos aldre > 65 ar.

Brug af anden medicin

Hvis du tager eller for nylig har taget andre leegemidler, bar du oplyse din lzege herom,
ogsa hvis der er tale om medicin, som ikke er kbt pa recept. Hvis du tager anden
medicin mod dine allergisymptomer, som f.eks. antihistaminer eller corticosteroider, skal
din laege vurdere brugen af denne medicin.

Brug af Grazax sammen med mad og drikke
Mad og drikkevarer bgr ikke indtages i 5 minutter efter indtagelse af den frysetarrede
tablet.

Graviditet og amning
Sperg din lege til rads, inden du tager nogen form for medicin.
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Der foreligger i gjeblikket ingen erfaring med brug af Grazax under graviditet.
Behandling med Grazax bar ikke pabegyndes under graviditet. Hvis du bliver gravid
under behandlingen: Spgrg din leege, om det er tilradeligt at fortsatte behandlingen.

Der foreligger ingen erfaring med brug af Grazax under amning. Der forventes ingen
pavirkninger af diende bgrn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du alene er ansvarlig for, om du er i stand til at kere bil eller udfare preecisionsarbejde.
Pavirkninger eller bivirkninger fra medicin kan pavirke denne evne. En beskrivelse af
disse pavirkninger er tilgeengelig andre steder i denne indleegsseddel, sa husk at leese hele
indlaegssedlen.

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

Behandling med Grazax har ingen eller ubetydelig virkning pa evnen til at fare
motorkaretgj eller betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE GRAZAX

Brug altid Grazax ngjagtigt efter din leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
pa apoteket.

Den normale dosis er én frysetarret tablet daglig. For at fa den bedste virkning, bar du
starte med at tage den frysetarrede tablet mindst 4 maneder far den forventede
greespollensaeson. Det anbefales at fortsatte behandlingen i 3 ar.

Brug til barn og voksne
Grazax er en frysetarret tablet. Sgrg for, at dine haender er tarre, for du rgrer ved den
frysetarrede tablet. Den frysetgrrede tablet tages saledes:

1. Riv strimlen af, som er markeret med trekanter gverst i blisterpakningen.
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2. Breek en firkant af langs de perforerede linjer i blisterpakningen.

3. Tving ikke den frysetarrede tablet igennem foliet. Det kan gdelaegge den frysetarrede
tablet, da den let gar i stykker. Fold i stedet for det afmeerkede foliehjgrne tilbage og treek
det af.

L
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4. Fjern den frysetarrede tablet forsigtigt ud af folien og tag den frysetgrrede tablet straks.
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| min 5 min

S
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5. Placer den frysetarrede tablet under tungen. Lad den forblive der i nogle fa sekunder,
indtil den er oplast. Synkning ber undgas i 1 minut. Mad og drikkevarer bgr ikke indtages
I mindst 5 minutter.

Hvis du har taget for meget Grazax
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Grazax, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget for mange Grazax frysetgrrede tabletter, kan du risikere allergiske
symptomer, sasom lokale symptomer fra mund og svealg. Hvis du oplever svere
symptomer: Kontakt gjeblikkelig din laege eller et hospital.

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

Hvis du holder op med at tage Grazax
Hvis du ikke tager medicinen som foreskrevet, kan virkningen udeblive.
Sperg din lzege eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER

Dette legemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Der kan opsta bivirkninger i form af en allergisk reaktion som falge af det
allergifremkaldende stof, du bliver behandlet med. I de fleste tilfaelde varer
bivirkningerne fra minutter til timer efter indtagelse af den frysetarrede tablet og er i de
fleste tilfeelde faldet til ro en uge efter pabegyndt behandling.

Ophgr med at tage Grazax og kontakt omgaende din laege eller et hospital, hvis du
oplever nogen af falgende symptomer:

- Hurtig opstaet haevelse af ansigt, i mund eller sveelg
- Synkebesvar

- Vejrtreekningsproblemer

- Neldefeber

- Stemmeforandringer

- Forveerring af eksisterende astma

- Alvorligt ubehag

Hvis du oplever vedvarende halsbrand, bgr du kontakte din laege.
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Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Almindelig forkalelse

- Klge i munden

- Irritation i halsen

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer):
- Hovedpine

- Prikkende fornemmelse i huden, munden eller pa tungen
—  Klgende gjne eller grer

- Beteendelse i gjne, naese eller mund

—  Astmasymptomer, andengd, hoste eller nysen

—  Tarhed i halsen

- Ubehag i nasen, tilstoppet eller rindende naese

- Havelse fx pa leber eller tungen

- Blaerer eller andet ubehag i mund, pa tunge og i halsen

—  Smerter eller ubehag i maven, diarré, kvalme, opkastning
- Halsbrand

- Klge i forbindelse med fx udslat, naeldefeber eller eksem
—  Treethed

- Ubehag eller smerter i brystet

—  Feber

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 personer):
—  Folelse af hurtig, kraftig eller uregelmaessig hjertebanken

- Heevede lymfekirtler

—  Svimmelhed

—  Smagsforandring, nedsat appetit

- Rade gjne, rindende gjne, haevede gjne, gjenirritation

—  Smerter i grerne eller ubehag

- Haeshed

—  Teethed i halsen, radmen eller folelseslashed i halsen, smerter ved synkning
- Haevede mandler

—  Allergisk reaktion

- Ragdmen eller smerter i munden, mundtgrhed, havelse i ganen

—  Bleerer pa leberne, betendelse i leberne

—  Forstarrede spytkirtler eller overdreven spytdannelse

- Havelse eller smerter i gummer

- Mavekatar, regurgitation (tilbagestreamning til spisergret)

— Hedeture, folelse af ubehag

— Folelse af fremmedlegeme i halsen

— Rgdme af huden, blussen

- Havelse i ansigtet eller i halsen
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Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 personer):
—  Sammensngring af de nedre luftveje

Irritation i gjnene, smerter i grerne, blaerer pa laeber, forstarrede spytkirtler, redme i
halsen, redme af huden, allergiske reaktioner og brystsmerter forekommer hyppigere hos
bgrn end hos voksne.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Grazax efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er
den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen specielle opbevaringsbetingelser.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Grazax indeholder:

Aktive stof: SQ standardiseret udtraek af allergifremkaldende stof af graespollenet fra
engrottehale (Phleum pratense). Virkningen per frysetarret tablet er udtrykt ved brug af
enheden SQ-T*. Virkningen af en frysetgrret tablet er 75.000 SQ-T.

* (Standardised Quality units Tablet (SQ-T)
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- @vrige indholdsstoffer: Gelatine (af fisk), mannitol og natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
Hvid til fledefarvet, rund frysetgrret tablet maerket med en cirkel pa den ene side.

Aluminium blisterkort med aftagelig aluminiumsfolie og yderaske af pap. Hvert
blisterkort indeholder 10 frysetarrede tabletter. Fglgende pakninger er tilgeengelige: 30
(3x10), 90 (9x10) eller 100 (10x10) frysetarrede tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser markedsfgres ngdvendigvis.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
ALK-Abellé A/S

Bage Allé 6-8

DK-2970 Hgrsholm

Danmark

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 8. januar 2016.
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