e Mundterhed som kan gge risikoen for huller
i teenderne. Hvis du tager Grazax i mere end
2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne,
sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din
tandleege.

e Spytkirtelbesveer, herunder forsterret kirtel og
oget sekret.

e Synkebesvaer, ubehag, smerter eller nedsat fole-
sans i halsen/struben.

¢ Pibende vejrtraekning.

o Smerter eller fornemmelse af haevelse, radme
eller taethed i halsen, spisergr, mund, gane,
gummer, haeshed, irritation i svaelget, mundsar.

¢ Ubehag i maveregion, mavekatar, nedsat appe-
tit.

¢ Braendende eller sviende fornemmelse bag
brystbenet og sure opsted pga. tilbageleb af
mavesyre til spiseroret (gastrogsofageal reflux).

o Talebesveer.

® Brystsmerter.

¢ Hedeture, utilpashed.

¢ Fornemmelse af fremmedlegeme i halsen.

¢ Haevelse i ansigt, ansigtsredme.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ VVedvarende eller tilbagevendende synkebesveer
pga. betendelse i spisergret (eosinofil gsofa-
gitis).

Irritation i @jnene, smerter i grerne, bleerer pa
leberne, forsterrede spytkirtler, redme i halsen,
redme af huden, allergiske reaktioner og bryst-
smerter forekommer hyppigere hos bern end hos
voksne. Hvis du eller dit barn far sveere bivirknin-
ger: Kontakt din leege, som vil vurdere, hvilken
antiallergimedicin, du eller dit barn har behov
for, f.eks. antihistaminer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne ind-
leegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
ztyrelsen via de oplysninger, der fremgar herun-
er.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-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 sikker-
heden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

® Opbevar Grazax utilgeengeligt for bern.

¢ Tag ikke Grazax efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

¢ Du kan opbevare Grazax ved almindelig tem-
peratur.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningsstarrelser og yderli-
gere oplysninger

Grazax 75 000 SQ-T frysetorrede tabletter inde-
holder:

Aktivt stof:

Standardiseret allergenekstrakt af graespollen fra
engrottehale (Phleum pratense) 75 000 SQ-T per
frysetorret tablet.

@vrige indholdsstoffer:

Gelatine (af fisk), mannitol (E 421) og natrium-
hydroxid.

Udseende og pakningssterrelser:

De runde frysetorrede tabletter er hvide til flo-

defarvede og meerket med en cirkel pa den ene
side.

Grazax fas i

Grazax 75 000 SQ-T i pakninger med 30 og 100

frysetorrede tabletter.

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendig-
vis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hos-
tivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og
ved reklamationer kan du henvende dig
til Orifarm AJS.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
05/2015.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Indlaegsseddel: Information til brugeren

GRAZAX®
75 000 SQ-T frysetorrede tabletter
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Standardiseret allergenekstrakt af graespollen fra engrottehale (Phleum pratense)

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laeagemiddel, da den inde-
holder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg
leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Grazax til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis
du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage
Grazax.

. Sadan skal du tage Grazax.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Pakningssterrelser og yderligere oplysnin-
ger.
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1. Virkning og anvendelse

¢ Grazax indeholder et udtreek af det allergi-
fremkaldende stof fra graespollen.

o Grazax virker pa din allergiske sygdom ved
at ege immunforsvarets tolerance overfor
graespollen.

¢ Du skal tage Grazax til behandling af allergiske
symptomer i naese (rhinitis) og gjne (conjunk-
tivitis) forarsaget af graespollen hos voksne og
born fra 5 ar.
Born udveelges ngje til behandling af laeger,
der har erfaring med behandling af allergi-
sygdomme hos bern.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

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

Tag ikke Grazax

e hvis du er allergisk over for nogle af indholds-
stofferne i Grazax (angivet i punkt 6).

¢ hvis du har en sygdom der pavirker immunsy-
stemet, arvelig savel som senere erhvervet.

e hvis du har sveer astma (vurderet af din leege).

¢ hvis du har en betaendelsestilstand i munden
med sveere symptomer, sasom langvarig hud-
sygdom (lichen planus) med sardannelse eller
sveer svampeinfektion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, eller apotekspersonalet, for du

tager Grazax

e hvis du for nylig har faet trukket en tand ud
eller faet foretaget andre former for operatio-
ner i munden. | sadanne tilfaelde skal behand-
ling med Grazax opheore i 7 dage for at tillade
heling.

e hvis barn med samtidig astma far en akut infek-
tion i de ovre luftveje skal behandling med Gra-
zax stoppes, indtil infektion er overstaet.

e hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion
i forbindelse med injektion af allergenekstrakt
af greespollen.

e hvis du tager medicin mod depression (tricyk-
liske antidepressiva og monoaminoxidase-
haemmere (MAOI)). Sveer allergisk reaktion ber
da ikke behandles med adrenalin.

Under behandling med Grazax vil du blive udsat
for det allergen, som er arsag til dine allergiske
symptomer. Derfor kan der komme milde til
moderate allergiske reaktioner. Hvis du hovedsa-
lig oplever lokale bivirkninger, kan leegen vaelge
at give dig allergimedicin (fx. antihistamin). |
visse tilfeelde er der set alvorlige allergiske reak-
tioner, allerede efter den forste dosis.

Du ber tage den forste dosis under tilsyn af en
leege. Dette er en sikkerhedsforanstaltning for at
kunne vurdere din fglsomhed over for behand-
lingen. Det giver dig ogséd mulighed for at drofte
mulige bivirkninger med lzegen.

Disse bivirkninger kan veere redme, intensiv kloe
i handflader og fodsaler og andre omrader pa
kroppen (neeldefeber). Hedeture, almen utilpas-
hed og uro/angst kan forekomme.

Stop indtagelse af Grazax og kontakt din leege

eller hospital ojeblikkeligt, hvis du oplever en

eller flere af felgende symptomer:

e Heevelse af ansigt, mund eller sveelg.

e Sveer eller vedvarende smerter/svien i maven
og/eller halsen, halsbrand eller synkebesveer.



e Vejrtraekningsproblemer.
e Stemmeaendring.

e Lavt blodtryk.

e Teethed i halsen.

e Forveerring af astma.

| disse tilfaelde skal skal du ikke tage Grazax igen,
men mindre laegen rader til andet.

Brug til bern

¢ hvis du taber en maelketand: behandling med
Grazax ber da ophere i 7 dage for at give
mundhulen tid til at hele.

e hvis du har astma, og far akut infektion i de
ovre luftveje: Behandling med Grazax ber
midlertidigt ophere, indtil infektionen er er
overstaet.

Brug af anden medicin sammen med Grazax

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

¢ dine allergisymptomer, som fx antihistaminer,
kortikosteroider og/eller mastcellestabilisatorer.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig.

Brug af Grazax sammen med mad, drikke
og alkohol

Mad og drikkevarer bgr ikke indtages i 5 minut-
ter efter indtagelse af den frysetorrede tablet.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,

at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,

skal du sperge din leege eller apotekspersonalet

til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Der foreligger i gjeblikket ingen erfaring med

brug af Grazax under graviditet. Behandling

med Grazax ber ikke pabegyndes under gravi-

ditet. Hvis du bliver gravid under behandlingen:

Sperg din leege, om det er tilradeligt at fortseette

behandlingen. Hvis du har astma, skal du felges

teet under graviditetn

Amning:

Der forventes ingen pavirkninger af barn, som

ammes. Tal med laegen.

Fertilitet:

e Der forelaegger ingen undersggelser der
paviser nedsat fertilitet hos kvinder/maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Grazax pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Grazax

Tag altid Grazax ngjagtigt efter leegens anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apo-
teket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne (og bern over 5 ar):

Den normale dosis er én frysetorret tablet daglig.
For at fa den bedste virkning, start med at tage
den frysetorrede tablet mindst 4 maneder for
den forventede greespollensaeson. Det anbefales
at fortseette behandlingen i 3 ar.

Aldre:
Der er ingen erfaring med behandling med Gra-
zax hos aldre > 65 ar. Folg leegens anvisninger.

Brug til bern:
Barn (under 5 ar) ma kun fa Grazax, 75 000 SQ-T,
fryseterrede tabletter efter leegens anvisning.

Brugsanvisning

Serg for, at dine haender er torre, for du rerer
ved den frysetorrede tablet. Tabletten tages
saledes:

1. Riv strimlen af, som er markeret med trekanter
overst i tabletpakningen.

2. Breek en firkant af langs de perforerede linjer i
tabletpakningen.

3. Tving ikke den fryseterrede tablet igennem
foliet. Det kan odeleegge tabletten, da den let
gar i stykker. Fold i stedet for det afmaerkede
foliehjorne tilbage og traek det af.

5. Placer den frysetorrede tablet under tungen.
Lad den forblive der i nogle fa sekunder,
indtil den er oplest. Synkning ber undgas i
1 minut. Mad og drikkevarer ber ikke indta-
ges i mindst 5 minutter.

Hvis du har taget for mange Grazax
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget flere Grazax, end der star i denne
information eller flere end laegen har foreskre-
vet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Allergiske symptomer, sdsom udsleet (neeldefe-
ber) og haevelser, synkebesveer, andedreaetsbe-
sveer, stemmeaendring eller teethed i halsen. Hvis
du oplever sveere symptomer stoppe indtagelse
af Grazax og straks kontakte din leege eller et
hospital.

Hvis du har glemt at tage Grazax
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Grazax
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

Vigtig information om nogle af de avrige

indholdsstoffer i Grazax

¢ Denne medicin indeholder gelatine, udvun-
det af fisk. Veer opmaerksom pa, at der er
risiko for allergiske reaktioner.

4. Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der kan opsta bivirkninger i form af en allergisk
reaktion som folge af det allergifrem-kaldende
stof, du bliver behandlet med. | de fleste tilfeelde

varer bivirkningerne fra minutter til timer efter
indtagelse af den frysetorrede tablet og er i de
fleste tilfeelde faldet til ro efter en uges pabe-
gyndt behandling.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

* Kortdndethed/Vejrtraekningsvesvaer/Astmalig-
nende anfald/Andengd pga bronkospasme).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter):

e Forkolelse med snue.

¢ Klge i mund/sveelget.

e Irritation i halsen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 0og 10 ud af 100 patienter):

e Beteendelse i ojne, sveelg eller gvre luftveje
(naese, naesehule og naese/mund-sveelget).

¢ Ubehag i naesen, tilstoppet eller lobende naese,
nysen.

e Klge i grer.

¢ Bjenkloe.

* Haevelse, smerter, synkebesveer, stikken, prik-
ken, folelseslgshed, blister eller andet ubehag
i hals, sveelg, mund/mundhule og pa laeber/
tungen.

¢ Kloe, allergisk snue, naeldefeber, eksem, udsleet.

e Traethed, ubehag i brystet, feber.

¢ Hovedpine, prikkende, snurrende fornemmelser
eller folelseslgshed i huden.

¢ Mave-tarmproblemer sa som smerter, kvalme
og sure opsted/halsbrand, diarré, opkastning.

* Astma, hoste, halsterhed.

¢ Andengd/andedraetsbesvaer (dyspne). Kan vaere
eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Hevede lymfeknuder.

e Svimmelhed, smagsforstyrrelser.

¢ Irriterede gjne, rade ogjne eller rindende gjne,
og tareflad, haevede gjne/gjenlag.

e Hjertebanken.

e Ubehag eller smerte i oret.

e Beteendelse og blister i munden/ pa laeben/
tungen, betaendelse i tungen, tungeproblemer/
smerter.



