FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

GRAZAX

75 000 SQ-T frystorkad sublingual tablett
Standardiserat allergenextrakt fran timotej (Phleum pratense)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Grazax ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Grazax

3. Hur du tar Grazax

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Grazax ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Grazax ar och vad det anvands for

Grazax innehaller allergenextrakt av gréspollen. Grazax anvands for att behandla hésnuva (rinit) och
ogoninflammation (konjunktivit) orsakad av graspollenallergi hos vuxna och barn fran fem ar. Grazax
paverkar den allergiska sjukdomen genom att 6ka immunfdrsvarets tolerans mot graspollen.

Vid behandling av barn valjs patienterna ut av |akare som har erfarenhet av att behandla allergiska
sjukdomar hos barn.

Lakaren gor en utredning av dina allergiska symtom, och gor ett pricktest eller tar ett blodprov for att
bestamma om du ska bli behandlad med Grazax.

Det rekommenderas att du tar forsta tabletten pa lakarens mottagning. Det ar en forsiktighetsatgard for att
bedéma hur kanslig du ar fér behandlingen och ger dig méjlighet att diskutera eventuella biverkningar med

din lakare.

Grazax forskrivs av lakare med erfarenhet av behandling av allergiska sjukdomar.
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2. Vad du behover veta innan du tar Grazax

Ta inte Grazax

om du ar allergisk mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har en sjukdom som paverkar immunsystemet

om du har svar astma (enligt lakares bedémning)

om du har cancer

om du har en kraftig inflammation i munnen

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Grazax:

om du nyligen dragit ut en tand eller genomgatt andra ingrepp i munhalan. Gor da ett avbrott i
behandlingen med Grazax under 7 dagar for att ge munhalan tid att laka

om du har allvarlig fiskallergi

om du tidigare fatt en allergisk reaktion i samband med injektion av graspollenallergen

om du har astma och en pagdaende akut infektion i de 6vre luftvagarna. Behandlingen med Grazax
bor avbrytas tillfalligt tills infektionen har avklingat.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kraver omedelbar medicinsk vard. Se avsnitt 4 for symtom.

Barn

om du har tappat en mjélktand: behandling med Grazax ska upphora i 7 dagar for att ge munhalan
tid att Iaka.

Om ndagot av ovanstaende stammer in pa dig skall du tala om det fér din lakare innan du bérjar med
Grazax.

Det finns ingen erfarenhet av behandling med Grazax hos aldre = 65 ar.

Andra lakemedel och Grazax

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Om du tar andra lakemedel mot dina allergiska besvar sdsom antihistaminer eller kortikosteroider bér din
doktor utvardera anvandningen av dessa lakemedel.

Grazax med mat och dryck

At och drick inget under fem minuter efter tablettintaget.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns fér narvarande ingen erfarenhet av behandling med Grazax under graviditet. Behandling med
Grazax bor inte inledas under graviditet. Om du blir gravid under behandlingen kontakta din lakare for
bedémning om fortsatt behandling ar lamplig.
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Det finns fér narvarande ingen erfarenhet av behandling med Grazax under amning. Grazax férvantas dock
inte paverka barn som ammas. Radgér med din lakare fére anvandning under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Grazax har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du tar Grazax

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hur mycket Grazax du ska ta

Rekommenderad dos ar en frystorkad sublingual tablett dagligen.
Hur du tar Grazax

For bast effekt ska behandlingen starta minst 4 manader innan graspollensasongen forvantas borja.
Rekommenderad behandlingstid med Grazax ar 3 ar.

Den forsta dosen av Grazax ska tas pa ldkarmottagningen.

- Det ar for att du ska vara under uppsikt av vardpersonal under cirka en halvtimme efter forsta
tablettintaget.

Det &r en forsiktighetsatgard for att kontrollera hur kanslig du ar for lakemedlet.

- Det ar aven ett tillfalle for dig att diskutera eventuella biverkningar med lakaren.

Fortsatt att ta Grazax varje dag - aven om det tar ett tag innan din allergi forbattras.
Om dina allergisymtom inte avtar under den forsta graspollensasongen ska du kontakta lakare for att
diskutera den fortsatta behandlingen.

Dina hander maste vara helt torra innan du handskas med tabletterna.

Tabletterna skall tas pa féljande satt:
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1. Riv av fliken som ar markerad med trekanter pa toppen av férpackningen.

< @
et

R

2. Riv av en ruta fran forpackningen langs de streckade linjerna.
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3. Vik tillbaka folien frdn det markerade hérnet och dra sedan av folien.
- Tryck inte tabletten genom folien - den gar latt sénder.

4. Avlagsna forsiktigt tabletten fran folien och 1agg den omedelbart under tungan.

| min 5 min

5. Lat tabletten ligga under tungan tills den I6sts upp.
- Undvik att svalja under 1 minut.
- At eller drick inget under minst 5 minuter efter att du tagit tabletten.

Om du har tagit fér stor mangd av Grazax

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning. Om du
tagit for stor médngd Grazax tabletter kan du fa allergiska symtom sdsom lokala symtom i mun och hals.

Om du har glomt att ta Grazax

Har du glomt att ta en tablett, kan du ta den senare samma dag. Ta inte dubbel dos fér att kompensera for
glémd tablett.
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Om du slutar att ta Grazax

Om du inte tar det har lakemedlet som ordinerat ar det mojligt att du inte far effekt av behandlingen. Om
du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningarna kan vara en allergisk reaktion pa det allergen du behandlas med. Reaktionerna varar i
allmanhet minuter till timmar efter intag av tabletten och avtar oftast spontant inom en vecka efter det att
behandlingen paborjats.

Allvarliga biverkningar:
Sluta att ta Grazax och kontakta omedelbart lakare eller sjukhus om du far nagot av féljande symtom:

hastigt uppkommen svullnad av ansikte, mun eller hals
svarigheter att svalja

svarigheter att andas

nasselutslag

forandringar av rosten

férsamring av existerande astma

svar olustkansla

Om du far ihdllande halsbrénna bor du kontakta din lakare.
Andra mojliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

svullnad i munnen
kldda i munnen eller éronen
irriterande kansla i halsen

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

stickande kansla eller domningar i munnen
kldda i 6gon, lappar eller nasa
inflammation i égon eller mun

andndd, hosta eller nysningar

torrhet i halsen

rinnande nasa

svullnad av 6gon eller lappar

sar i munnen

blasbildning, smérta eller obehag fran mun eller hals
magsmarta, diarré, illamaende, krakningar
halsbranna

klada, utslag eller nasselutslag

- trotthet

obehag i brostet

tranghet i halsen

rodnad i munnen
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svarigheter att svalja
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

kansla av snabba, kraftiga eller oregelbundna hjartslag
smakfdrandring

réda eller irriterade 6gon

smarta eller obehag i 6ronen

kanselbortfall i halsen, smarta vid svaljning
forstorade halsmandlar

allvarlig allergisk reaktion

muntorrhet

blasor pa lapparna, lappinflammation, sar pa lapparna
forstorade salivkortlar eller 6kad salivproduktion
inflammation i magen, uppstétningar

kansla av frammande féremal i halsen

= hudrodnad

svullnad av ansikte

inflammation i tungan

allergisk reaktion

stickande kansla i huden

obehag i magen

svullnad i halsen

- tarflode

~  heshet

rodnad i halsen

bldsor i munnen

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

sammandragning av nedre luftvagarna
svullna éron

Ogonirritation, rodnad i halsen, bldsor i munnen, smarta i 6ronen och svullna éron forekommer oftare hos
barn @n hos vuxna.

Om du far besvarliga biverkningar, kontakta din lakare som kan avgéra om du behéver ta symtomlindrande
allergimediciner, t.ex. antihistaminer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Grazax ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar SQ standardiserat allergenextrakt av pollen fran timotej (Phleum pratense).
Aktiviteten per tablett uttrycks i enheten SQ-T*, en tablett innehaller 75 000 SQ-T.

* [Standardised Quality units Tablet (SQ-T)]
Ovriga innehallsamnen &r gelatin (fran fisk), mannitol och natriumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit till benvit rund frystorkad sublingual tablett med en pragling pa ena sidan.

Blisterférpackningar av aluminium med avdragbar aluminiumfolie i en ytterkartong. Varje blisterférpackning
innehaller 10 frystorkade sublinguala tabletter.
Foljande forpackningar finns: 30 (3x10), 90 (9x10) eller 100 (10x10) frystorkade sublinguala tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
ALK-Abell6 A/S

Bage Allé 6-8

2970 Harsholm

Danmark

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

Information lamnas av

ALK Nordic A/S, Danmark Filial
tfn: 0300 - 185 45

e-post: infose@alk.net
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Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-09

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 17:35



