INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Grazax® 75 000 SQ-T smeltetabletter

Standardiseret allergenekstrakt af greespollen fra engrottehale (Phleum pratense)

1577325902

Grazax® er et registeret varemaerke, som tilharer
ALK-Abello A/S.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

* Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er me-
re, De vil vide.

e | aegen har ordineret Grazax® til Dem
personligt. Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De
har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes

pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage
Grazax®

3. Sadan skal De tage Grazax®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Grazax® indeholder et udtraek af det allergifrem-
kaldende stof fra greespollen. Grazax® anvendes
til at behandle allergiske symptomer i neese (rhi-
nitis) og @jne (conjunktivitis) forarsaget af graes-
pollen hos voksne og barn fra 5 ar. Grazax®
gendrer den allergiske sygdom ved at ege im-
munforsvarets tolerance overfor greespollen.
Virkningen bevares efter, at behandlingen er af-
sluttet.

Born ber kun behandles af leeger, som har
erfaring med behandling af allergisygdomme hos
barn.

Leegen vil vurdere Deres allergi-symptomer og
foretage en hudpriktest eller tage en blodprove
for at bestemme, om Grazax® ber benyttes som
behandling.

Leegen kan have givet Dem Grazax® for noget
andet. Folg altid lzegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYN-

DER AT TAGE GRAZAX®

Tag ikke Grazax®, hvis

e De er allergisk (overfalsom) over for nogle af
hjeelpestofferne i Grazax®

¢ De har en sygdom, som pavirker immunsyste-
met.

® De har ukontrollerbar eller sveer astma
(vurderet af Deres egen leege)

® De har kreeft

¢ De har en alvorlig inflammation i munden.

Veaer ekstra forsigtig med at tage Grazax®

Tal med laegen, hvis:

e De for nylig har faet trukket en tand ud eller
faet foretaget andre former for operationer i
munden. | sddanne tilfeelde skal behandlingen
med Grazax® ophare i 7 dage for at tillade
heling.

® De er meget allergisk overfor fisk.

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

Brug til born

Tal med laegen, hvis:

e De taber en meelketand. Behandling med
Grazax® ber da ophere i 7 dage for at give
mundhulen tid til at hele.

¢ De har astma, og far en akut infektion i de
ovre luftveje. Behandling med Grazax® ber
midlertidigt ophere, indtil infektionen er over-
staet.

Vaer opmaerksom pa, hvis:

e De far en allergisk reaktion under behandling
med Grazax®. Tal med leegen.

e De far redme, klge i handflader og fodséler,
neeldefeber, hedeture, almen utilpashed og
uro/angst. Tal med lzegen.

e De far udslest (neeldefeber) og hesvelser,
herunder heevelse af ansigt, leeber og
tunge, synkebesveer, vejrtraekningsbesveer,
stemmeaendring, svimmelhed evt. besvimelse
pga. lavt blodtryk eller testhed i halsen. Stop
straks med Grazax® og kontakt straks lzege
eller skadestue.

e De har astma og oplever en forveerring af
Deres astma. Stop straks med Grazax® og
kontakt straks leegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller p& apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kebt péa recept, medicin kebt i udlandet, natur-
leegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Tal med Deres leege, hvis De tager:
e medicin mod allergi (f.eks. antihistaminer,
binyrebarkhormon).

Brug af Grazax® sammen med mad og drikke
Mad og drikkevarer ber ikke indtages i 5 minutter
efter indtagelse af smeltetabletten.

Graviditet og amning
Sporg Deres leege eller apoteket til rads, for De
tager nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis De er gravid, m& De kun tage Grazax® efter
aftale med lsegen. Hvis De bliver gravid under
behandlingen, sperg Deres leege, om det er
tirddeligt at fortseette behandlingen.

Amning
Hvis De ammer, méa De kun tage Grazax® efter
aftale med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Grazax® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DE TAGE GRAZAX®
Tag altid Grazax® nejagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller pa
apoteket.

Den saedvanlige dosis er:
Born (5 ar og aldre) og voksne
En smeltetablet (75 000 SQ-T) daglig.

Der er ingen erfaring med behandling med
Grazax®til bern under 5 &r samt zeldre (65 ar og
aeldre).

For at fa den bedste virkning, ber De starte
med at tage Grazax® mindst 4 maneder for den
forventede greespollensaeson og fortsaet hele
aret. Det anbefales at fortsaette behandlingen i
3ar.

De bor tage Deres forste smeltetablet under
overvagning af en lzege. Dette er sikkerheds-
foranstaltning for at kunne vurdere den en-
kelte patients felsomhed over for behandlin-
gen. Det giver Dem mulighed for at drofte
mulige bivirkninger med laegen.

Recept pa Grazax® til bern ber kun udskrives af
laeger med erfaring indenfor allergibehandling.

Grazax® er en smeltetablet. Serg for, at Deres
haender er tarre, for De rorer ved smeltetablet-
ten. Smeltetabletten tages séledes:

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

3. Tving ikke smeltetabletten igennem foliet. Det
kan edeleagge smeltetabletten, da den let gar
i stykker. Fold i stedet for det afmaerkede folie-
hjorne tilbage og treek det af.
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4. Fjern smeltetabletten forsigtigt fra foliet og tag
smeltetabletten straks.

@@

5 min

5. Placer smeltetabletten under tungen. Lad den
forblive der i nogle f& sekunder, indtil den er
oplest. Synkning ber undgas i 1 minut. Mad
0g drikkevarer ber ikke indtages i mindst 5
minutter.

Hvis De har taget for meget Grazax®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget mere Grazax®, end der stér her,
eller mere end leegen har foreskrevet, og De foler
Dem utilpas. Tak pakningen med.

Symptomer pé overdosering er allergiske
symptomer, herunder lokale symptomer fra
mund og sveelg. Hvis De far udsleet (neeldefeber)
0g haevelser, herunder haevelse af ansigt, laeber
og tunge, synkebesveer, andedrastsbesveer,
stemmeaendring eller taethed i halsen skal

De straks kontakte lzege eller skadestue.
Behandling med Grazax® skal ophere indtil andet
anbefales af laegen.

Hvis De har glemt at tage Grazax®

Hvis De har glemt en dosis, sé tag den senere
péa dagen. De mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for en glemt tablet.

Hvis De holder op med at tage Grazax®
Kontakt leegen, hvis De ensker at holde pause
eller stoppe behandlingen med Grazax®.

4. BIVIRKNINGER
Grazax® 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 allergifremkaldende
stof, De bliver behandlet med. | de fleste tilfeelde
varer bivirkningerne fra minutter til timer efter
indtagelse af smeltetabletten og er i det fleste
tilfeelde faldet til ro efter en uges pabegyndt be-
handling.

Stop indtagelse af Grazax® og kontakt Deres

leege straks, hvis De oplever en eller flere af

folgende symptomer:

e Udsleet (neeldefeber) og heevelser, herunder
heevelse af ansigt, mund eller sveelg.

e Synkebesveer, tasthed i halsen.

* Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

 Vejrtreskningsproblemer.
e Stemmeaendring.
e Forveerring af astma.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 behandlede)

¢ Astmalignende anfald. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer

hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

e Klge i munden, irritation i halsen.

® Forkolelse.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

e Andened. Kan blive alvorligt. Tal med leegen.

¢ Klgende gjne, gjenbetaendelse med rode
ejne og tareflad, snue, tilstoppet eller labende
neese, ubehag i naesen.

e Heevelse i munden, leeberne, tungen eller
generel ubehag i munden.

® Betaendelse i naese, bihuler, sveelg og hals
med hoste, snue og feber.

e Traethed, hovedpine.

® Haevelse og infektion i sveelget.

¢ Klge, nzeldefeber, eksem, udslest.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseshed i huden eller mundhulen.

¢ Mundbeteendelse.

* Fornemmelse af haevelse eller terhed i halsen,
hoste, astma.

* Mavesmerter, halsbrand, kvalme, opkastninger
og diarre.

* Beteendelsesagtig tilstand i naese og hals.

e Synkebesvaer.

® Feber.

e Ubehag i brystet.

¢ Kige i oret.

e Nysen.

e Smerter i mund og sveelg.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veaere
alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er heevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

e Braendende eller sviende fornemmelse bag
brystbenet og sure opsted pga. tilbagelob af
mavesyre til spiseroret. Tal med laegen.

e Hjertebanken.

o Blister, betaendelse pa lasben.

® Pibende vejrtraekning.

e Beteendelse i struben.

¢ Mundterhed, som kan oge risikoen for huller i
teenderne. Hvis De tager Grazax®i mere end
2-3 uger, skal De passe pa Deres
mundhygiejne, sé De ikke far huller i teenderne.
Tal med Deres tandleege.

e Blister i munden, mundsaér.

¢ Tandkedssmerter, tandkedsbeteendelse.

e Bleeredannelse pa tungen, beteendelse og
smerter i tungen.

e Svimmelhed.

e Heevede lymfekirtler.

¢ Folelsesloshed og heevelse i sveelget.

® Ubehag og smerter i mund og sveelg.

e Forstorrede spytkirtel eller mandler.

e Jget udskillelse af spyt fra spytkirtlerne.

o Allergisk reaktion.

e Brystsmerter, hedeture, utilpashed.

e Fornemmelse af fremmedlegeme eller teethed
i halsen.

e |rritation i gjet, haevelse af gjne eller gjenlag.

¢ Rade gjne pga. oget blodtilfersel til gjet, @get
udskillelse af tarer.

e Talebesveer.

e Smagsforstyrrelser.

e Smerter og ubehag i erer.

e Smerter ved synkning, nedsat appetit.

e Radmen af huden, slimhinderne i munden og
sveelget.

e Ubehag i maven.

Allergisk reaktion, gjenirritation, redme i sveelget,
bleerer pa lasberne, forsterrede spytkirtler,
redmen af huden, eresmerter og brystsmerter
forekommer hyppigere hos bern end hos
voksne.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med
Deres leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De
eller Deres parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen

pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Grazax® utilgeengeligt for barn.

e De kan opbevare Grazax® ved almindelig
temperatur.

e Brug ikke Grazax® efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket.

Af hensyn til miliget méa De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Grazax® indeholder:

Aktive stof: SQ standardiseret udtreek af allergi-
fremkaldende stof fra greespollenet engrottehale
(Phleum pratense). Virkningen per smeltetablet er
udtrykt ved brug af enheden SQ-T*. Virkningen af
en smeltetablet er 75 000 SQ-T.

* (Standardised Quality units Tablet (SQ-T)

@vrige indholdsstoffer: Gelatine (af fisk), mannitol
0g natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
Hvid til fledefarvet, rund smeltetablet meerket
med en cirkel pa den ene side.

Grazax®findes i pakningssterrelserne 30 og 100
stk. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet af
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
december 2012.
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