GRAZAX°® 75000 SQ-T sublingvalt lyofilisat

Informasjon til brukeren

Standardisert allergenekstrakt av gresspollen fra timotei
(Phleum pratense)

Tekst hentet fra pakningsvedlegg



Les noye gjennom dette pakningsvedlegget foer du begynner & bruke
dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

e Tavare pddette pakningsvedlegget. Du kan f& behov for & lese detigjen.

e Sporlege eller apotek hvis du har flere spersmdl eller trenger mer informasjon.

o Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan
skade dem, selv om de har symptomer p& sykdom som ligner dine.

o Kontaktlege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsd
bivirkninger som ikke er nevnti pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Grazax er og hva det brukes mot

Hva du ma vite fer du bruker Grazax

Hvordan du bruker Grazax

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Grozax

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
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1. Hva GRAZAX® er og hva det brukes mot

Grazax inneholder allergenekstrakt av gresspollen. Grazax brukes til behandling
av voksne og barn fra fem &r med rhinitt og konjunkfivitt (allergisk reaksjoninese
og eyne) som fordrsakes av gresspollen. Grazax endrer den allergiske sykdommen
gjennom & eke den immunologiske toleransen for gresspollen.

Ved behandling av barn velges pasientene etter vurdering av lege med erfaring fra
allergisykdommer hos barn.

Legen vil vurdere allergisymptomene og foreta en prikktest eller ta en blodpreve for
& avgjere om Grazax skal brukes til behandling.

Det anbefales af du tar det forste sublingvale lyofilisatet under medisinsk tilsyn.
Dette er en forholdsregel for at legen skal kunne vurdere pasientens reaksjon pé&
behandlingen. Dermed fér du muligheten til & diskutere mulige bivirkninger med
legen.

Grazax foreskrives av leger med erfaring i behandling av allergi.

2. Hva du ma vite fer du bruker GRAZAX®

Bruk ikke Grazax

e dersom du er allergisk overfor noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6)

dersom du har en sykdom som pavirker immunsystemet

dersom du har alvorlig astma (diagnostiserte av din lege)

dersom du har kreft

dersom du har en kraftig betennelse i munnen

Advarsler og forsiktighetesregler

Snakk med lege fer du bruker Grazax dersom:

e dunylig har trukket en tann eller har giennomgétt andre former for kirurgi i
munnhulen. Behandlingen med Grazax ber i sé fall opphere i 7 dager for at
munnhulen skalleges

e dulider av alvorlig fiskeallergi

e duhartidligere hatt en allergisk reaksjon i forbindelse med injeksjon av
allergenekstrakt med gresspollen

e duhar astmaog opplever en akutt infeksjon i de evre luftveiene. Grazox-
behandling skal opphere midlertidig til infeksjonen er over.

Noen bivirkninger kan veere alvorlige og ha behov for umiddelbar medisinsk
behandling. Se avsnitt 4 for symptomer.

Barn

o dersom du feller en melketann: behandling med Grazax skal opphere i 7 da-
ger for at munnhulen skalleges.

Hvis noe av det ovennevnte gjelder deg, snakk med legen for du bruker Grazax.

Det er ingen erfaring med bruk av Grazax hos eldre > 65 dr.

Andre legemidler og Grazax

Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger &
bruke andre legemidler. Dette gjelder ogsé reseptfrie legemidler. Hvis du bruker
andre legemidler for behandling av allergi, som antihistaminer eller kortikosteroi-
der, ber legen vurdere om du fortsatt skal bruke disse legemidlene.

Inntak av Grazax sammen med mat og drikke

Mat og drikke ber ikke inntas i 5 minutter etter at du har tatt det sublingvale
lyofilisatet.

Graviditet, amming og fertilitet

Det finnes ingen erfaring med bruk av Grazax under graviditet. Behandling med
Grazax ber ikke startes under graviditet. Hvis du blir gravid under behandlingen,
radfer deg med legen din om hvorvidt det er hensiktsmessig at du fortsetter med
behandlingen. Det finnes ingen erfaring med bruk av Grazax under amming. Det
forventes ikke at spedbarn som ammes vil bli pévirket.

Kjering og bruk av maskiner

Du mé bare kjore bil eller utfere risikofylt arbeid ndr det er trygt for deg. Legemid-
ler kan pdavirke din evne til & kjore bil eller utfere risikofylt arbeid. Les informas-
jonen i pakningsvedlegget neye. Er du i tvil mé du snakke med lege eller apotek.
Behandling med Grazax har ingen, eller ubetydelig effekt p& evnen til & kjere bil
eller bruke maskiner.

Grazax inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hvert subling-
valt lyofilisat, og er s& godt som "natriumfritt”.



3. Hvordan du bruker GRAZAX®
Bruk alltid defte legemidlet neyaktig slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege
eller apotek hvis du er usikker.

Hvor mye Grazax du skal ta
e Den anbefalte dosen er et sublingvalt lyofilisat daglig.

Hvordan du tar Grazax

o For doppnd best effekt, ber man starte behandlingen minst 4 mdneder for for-
ventet start av gresspollensesongen. Det er anbefalt & fortsette behandlingen
med Grazox i 3 ar.

Den ferste dosen med Grazax ber tas pd legekontoret.

o Dette er fordi du ber veere under medisinsk observasjon i ca. en halv time etter
inntak av ferste dose.

o Dette er en forholdsregel for & kontrollere din sensitivitet for legemidlet.

o Dette vilogsd gi deg muligheten til & snakke med legen om mulige bivirkning-
er du métte ha.

Fortsett & ta Grazax hver dag - selv om det tar litt fid fer allergien blir bedre.
Dersom allergisymptomene ikke blir bedre i lepet av den ferste gresspollense-
songen, ber du snakke med legen om hvorvidt behandlingen ber fortsette.

Pass p& at hendene dine er terre for du hdndterer legemidlet.

Bruk de sublingvale lyofilisatene p& denne madten:

1. Riv av strimmelen merket med trekanter everst
pd& pakken.

™ 2.Rivaven rute fra pakken langs de stiplede
linjene.

3. Brett det merkede hjernet av folien og frekk den
av. Ikke press legemidlet gjennom folien - det g&r
lefti opplesning.

"~ 4.Talegemidlet forsiktig ut av folien og legg den
under tungen med en gang.

5. Lalegemidletligge under tungen til det er helt
</ ® @ opplost.
- Ikke svelg for det har gatt 1 minutt.
I min 5min - |kke spis eller drikk p& minst 5 minutter efter &
hatatt legemidlet.

Dersom du tar for mye av GRAZAX®

Hvis du har tatt for mange Grazax sublingvale lyofilisater, kan du oppleve allergiske
symptomer, inkludert lokale symptomer fra munn og hals. Dersom noen av sympto-
mene blir alvorlige, ta straks kontakt med lege eller sykehus.

Dersom du har glemt & ta GRAZAX®

Hvis du har glemt & ta et sublingvalt lyofilisat, ta det senere p& dagen. Du skalikke ta
en dobbelf dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med GRAZAX®

Hvis du ikke bruker dette legemidlet som foreskrevet, er det mulig at behandlingen
ikke vilvirke. Sper lege eller apotek dersom du har noen spersmél om bruken av
defte legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet fordrsake bivirkninger, men ikke alle far
det. Bivirkningene kan veere en allergisk respons pd allergenet du blir behandlet
med. | de fleste filfeller vil bivirkningene vare fra minutter til timer etter at du har
tatt det sublingvale lyofilisatet og de vil avta i lepet av ferste behandlingsuke.

Alvorlige bivirkninger:

Slutt & bruke Grazax og kontakt legen din eller sykehus umiddelbart dersom du
utvikler noen av felgende symptomer:

rask hevelse av ansikt, munn eller svelg

vanskeligheter med & svelge

pustevansker

elveblest

stemmeendringer

forverring av eksisterende astma

alvorlig ubehag

Kontakt lege hvis du far vedvarende halsbrann.



Andre mulige bivirkninger
Sveert vanlige (forekommer hos flere enn 1 av 10 personer):

hevelse i munnen
klee i munnen eller oret
irriterende folelse i halsen

Vanlige (forekommer hos opp til 1 av 10 personer)

M

prikkende folelse eller nummenheti munnen
kloe i @yne, lepper eller nese

betennelse i @yne eller munn

kortpustethet, hoste eller nysing

forr hals

rennende nese

hevelse i oyne eller lepper

sdrimunnen

smerte etter blemmer eller ubehag i munn eller hals
smerte i magen, diaré, kvalme, oppkast
halsbrann

klee, utslett eller elveblest

fretthet

ubehag i brystet

tetthetisvelget

redhet i munnen

problemer med & svelge

indre vanlige (forekommer hos opp til 1 av 100 personer)

folelse av raske, kraffige eller uregelmessige hjerteslag
endret smak

redhet eller irritasjon i eyne

smerte eller ubehag i eret

nummenhet i halsen, smertefullt & svelge

hovne mandler

alvorlig allergisk reaksjon

ferr munn

leppeblemmer, betennelse pd leppene, sér pdleppene
forsterrelse eller hypersekresjon fra spyttkjertlene
betennelse i magen, oppstot

folelse av fremmedlegeme i halsen

redhetihuden

hevelse i ansikt

betennelse i tungen

allergisk reaksjon

prikkende felelse i huden

ubehag i magen

hevelse i halsen

rennende eyne

heshet

red hals

blemmer i munnen

Sjeldne (forekommer hos opp til 1 av 1000 pasienter)
e sammentrekning av nedre luftveier
e hovneorer

Irritasjon i @yne, red hals, blemmer i munnen, smerte i erer og hovne orer
forekommer oftere hos barn enn hos voksne.

Hvis du har plagsomme bivirkninger, ber du tfa kontakt med lege som vil
avgjere hvilke legemidler mot allergi du kan ha behov for, for eksempel
antihistaminer.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsd
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsé melde fra om
bivirkninger direkte via meldeskjema som finnes pé nettsiden til Direktoratet for
medisinske produktfer: www.dmp.no/pasientmelding. Ved & melde fra om bivirk-
ninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer GRAZAX®
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pé blisteret og esken etter
EXP. Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.
Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Legemidler skalikke kastes i avlepsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper
pd apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker.
Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljeet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Grazax

e Virkestoff er SQ standardisert allergenekstrakt av gresspollen fra timotei
(Phleum pratense). Akfiviteten per sublingvalt lyofilisat uttrykkes med enheten
SQ-T*. Aktiviteten til et sublingvalt lyofilisat er 75 000 SQ-T. Innhold av allergenet
Phlp 5 per sublingvalt lyofilisat er 6 mikrogram.
* [Standardiserte kvalitetsenheter tablett (SQ-T)]

e Andre hjelpestoffer er gelafin (utvunnet fra fisk), mannitol og natriumhydroksid.

Hvordan GRAZAX® ser ut og inneholdet i pakningen

HHvitt til gréhvitt rundt sublingvalt lyofilisat preget med et symbol pd den ene siden.
Blisterbrett av aluminium med en aluminiumsfolie som kan dras av. Brettene er
pakket i en eske. Hvert blisterbrett inneholder 10 sublingvale lyofilisater. Felgende
pakningssterrelser er godkjent: 10 (1x10), 30 (3x10), 90 (9x10) eller 100 (10x10)
sublingvale lyofilisater.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.



Innehaver av markedsfoeringstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsfoeringstillatelsen:
ALK-Abell6 A/S

Boge Allé 6-8

2970 Hersholm

Danmark

Tilvirker:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spania

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes
henvendelser rettet til det lokale informasjonskontor

i Norge:

ALK Nordic
tlf: 99 44 60 40
e-post: infono@alk.net

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 08.01.2026

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig p&
nettstedet til www.felleskatalogen.no

ALK
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