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Pisomna informacia pre pouZivatela

5 GRAZAX, 75 000 SQ-T, sublingvalny lyofilizat
Standardizovany extrakt alergénov travového pel'u z timotejky lu¢nej (Phleum pratense)

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Grazax a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Grazax
3. Ako uzivat’ Grazax

4. Mozné vedlajsie ucinky

5

6

Ako uchovavat’ Grazax
Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Grazax a na &o sa pouZiva

Grazax obsahuje extrakt alergénov travového pel'u. Grazax sa pouziva na liebu nadchy a zapalu
spojoviek vyvolanych travovym pel'om u dospelych pacientov a deti (starSich ako 5 rokov).
Grazax posobi na alergické ochorenia zvySenim tolerancie voci travovému pel’u.

Deti su na liecbu vyberané lekarom, ktory ma skusenosti s lieCbou alergii u deti.

Pred lie¢bou liekom Grazax lekar zhodnoti vase alergické priznaky a urobi kozné prick testy alebo
krvné vysetrenie.

Odporuca sa, aby ste prvy sublingvalny lyofilizat uzili pod lekarskym dohl'adom. To umoziuje zistit
citlivost’ kazdého pacienta na liecbu. Dava vam to moznost” hovorit’ s lekdrom o moznych vedl'ajsich
ucinkoch.

Grazax predpisuju lekari so skiisenostami s liecbou alergie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Grazax

NeuzZivajte Grazax:
— ak ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),
— ak trpite ochorenim, ktoré postihuje imunitny systém,
— ak mate zavaznu astmu (podl'a hodnotenia vasho lekara),
— ak mate rakovinu,
— ak mate z&vazny zapal Ustnej dutiny.

Upozornenia a opatrenia Predtym, ako zaénete uzivat’ Grazax, povedzte va§mu lekarovi:
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— ak vam nedavno vytrhli zub alebo ste podstupili ini formu chirurgického vykonu v ustach.
Lie¢ba liekom Grazax sa v takomto pripade ma prerusit' na 7 dni, aby sa tstna dutina mohla
zahojit,

— ak mate tazku alergiu na ryby,

— ak ste uz v minulosti mali alergicku reakciu na injekéne podany alergénovy extrakt travového
pel’u,

— ak mate astmu a akutnu infekciu hornych dychacich ciest. Liecba liekom Grazax sa musi
docasne prerusit, az kym infekcia nezmizne.

Niektoré vedlajsie i¢inky mozu byt zavazné a vyzaduju si okamzité lekarske oSetrenie. Prosim,
pozrite ¢ast’ 4 Mozné vedlajsie tcinky.

Deti
- pri vypadnuti zubu z mlie¢neho chrupu sa ma lie¢ba liekom Grazax prerusit na 7 dni, aby sa
umoznilo hojenie v ustnej dutine,

Ak sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného, oznamte to svojmu lekarovi skor, ako zacnete uzivat’
Grazax.
Nie su skusenosti s lie¢bou liekom Grazax u starSich pacientov (star$ich ako 65 rokov).

Iné lieky a Grazax

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Ak na priznaky alergie uzivate iné lieky, ako st antihistaminik4 alebo kortikosteroidy, vas
lekar by mal prehodnotit’ pouZzivanie takychto liekov.

Grazax a jedlo a napoje
Jedlo a napoje sa nesmil pozivat' 5 minut po uziti tohto sublingvalneho lyofilizatu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

V sti¢asnosti nie su Ziadne skiisenosti s uzivanim lieku Grazax pocas tehotenstva. Lie¢ba liekom
Grazax sa nema zacinat’ pocas tehotenstva. Ak otehotniete pocas lie¢by, spytajte sa svojho lekara, ¢i je
vhodné, aby ste pokracovali v liecbe.

V st¢asnosti nie st Ziadne skiisenosti s uzivanim lieku Grazax pocas doj¢enia. Nepredpokladaji sa
ziadne ucinky na dojcata.

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sami zodpovedate za posudenie svojej schopnosti viest’ vozidlo alebo vykonavat’ presnua pracu.
Ucinky a vedl'ajsie u¢inky tohto lieku mézu ovplyvnit’ tito schopnost’. Opis tychto i¢inkov na

nachadza v inych cCastiach tejto pisomnej informécie. Podl'a pokynov si teda precitajte vSetky
informacie v tejto pisomnej informacii.

Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.
Liecba liekom Grazax nema Ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a

obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Grazax
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Korko lieku Grazax mate uzit
Odporucana davka je jeden sublingvalny lyofilizat denne.

Ako uzivat’ Grazax

Na dosiahnutie najlepsSicho G¢inku za¢nite uzivat’ liek aspon 4 mesiace pred oakavanym zaciatkom
sezony travového pelu.

Odporuca sa v liecbe liekom Grazax pokracovat’ po dobu 3 rokov.

Prva davka lieku Grazax sa méa uzit’ v ordinacii lekara.

- Je to z toho dovodu, aby ste zostali pod lekarskym dohl'adom najmenej pol hodiny po uziti prvej
davky.

- Toto je preventivne opatrenie na kontrolu vasej citlivosti na liek.

- Toto vam tiez poskytne moznost’ diskutovat’ s lekarom o vSetkych moznych vedl'ajsich ucinkoch,
ktoré mozete mat’.

Pokracujte v uzivani lieku Grazax kazdy den - aj ked’ to trva nejaky ¢as, kym sa zlepsi vasa alergia.
Ak sa vase alergické priznaky nezlepsia pocCas prvej sezony travového pelu, mali by ste navstivit
svojho lekara, aby prehodnotil pokra¢ovanie lieCby.

Pred manipulaciou s liekom sa presvedéte, ¢i mate suché ruky.

Sublingvalne lyofilizaty uZivajte takto:
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1. Odtrhnite pésik oznaceny trojuholnikmi na vrchu balenia.
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2. Odtrhnite $tvorcek z balenia podl'a vybodkovanych ciar.
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3. Zahnite oznaceny roh a foliu stiahnite.
Liek nevytlacajte cez foliu, pretoze sa 'ahko lame.

O

e )
4. Opatrne vyberte liek z folie a ihned’ ho vlozte pod svoj jazyk.

5. Podrzte liek pod jazykom kym sa nerozpusti. Jednu minttu neprehitajte. Najmenej 5 minit nejedzte
ani nepite po uziti lieku.

AK uZijete viac lieku Grazax, ako mate

Ak ste uzili privel'a sublingvalnych lyofilizatov Grazax, moZzete pocitit’ alergické priznaky, vratane
lokalnych priznakov v tistach a hrdle. Ak pocitite zadvazné priznaky, okamzite vyhladajte lekara alebo
nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Grazax

Ak ste zabudli uzit’ sublingvalny lyofilizat, uzite ho neskor poc¢as dia. Neuzivajte dvojnasobna davku,
aby ste nahradili vynechanu davku sublingvalneho lyofilizatu.

Ak prestanete uzivat’ Grazax

Ak nebudete uzivat’ tento liek podl'a predpisu, lie¢ba nemusi byt ¢inna. Ak mate akékol'vek d’alSie
otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Vedlajsie t¢inky mozu byt alergickou reakciou na alergén, ktorym sa liecite. Vo vacsine pripadov
vedlajsie u€inky pretrvavaji minuty az hodiny po uziti sublingvalneho lyofilizatu a vymizna v ramci
jedného tyzdna po zahajeni liecby.

Zavazné vedlajSie ucinky:
Ukoncite uzivanie lieku Grazax a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo nemocnicu, ak pocitite
niektory z nasledovnych priznakov:

- rychly opuch tvére, tst alebo hrdla
- tazkosti s prehitanim

- tazkosti s dychanim

- zihlavka

- zmeny hlasu

- zhorSenie existujucej astmy

- zavazné tazkosti

Ak U vas pretrvava palenie zahy, kontaktujte svojho lekara.
DalSie moZné vedlajsie idinky:

Vel'mi ¢asté ( mézu postihnit’ viac ako 1 z 10 0s6b):
e opuch v tstach
e svrbenie v ustach alebo usiach
e pocit drazdenia v hrdle

Casté ( mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e pocit mravencenia alebo necitlivosti v ustach
svrbenie o¢i, pier alebo nosa
zapal o¢i alebo st
dychavi¢nost’, kasel’ alebo kychanie
sucho v ustach
vytok z nosa
opuch o¢i alebo pier
vredy v Ustach
bolestivé pluzgiere alebo iné t'azkosti v ustach alebo v hrdle
bolesti brucha, hnacka, pocit choroby, vracanie
palenie zahy
svrbenie,vyrazka alebo zihl'avka
unava
neprijemné pocity na hrudniku pocit stiahnutia hrdla
zacervenanie ust
tazkosti s prehitanim

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):

pocit rychleho, prudkého alebo nepravidelného tlkotu srdca

zmeny chuti

¢ervené alebo podrazdené o¢i, bolest’ alebo neprijemny pocit v uchu
necitlivé hrdlo, bolestivé prehitanie

zvacSené mandle

zavazna alergicka reakcia

sucho v ustach

pluzgier na perach, zapal pier, vredy na perach

roz§irené slinné zl'azy alebo zvysené slinenie
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zapal zaludka, opakované vracanie prehltnutej potravy
pocit cudzieho telesa v krku
zacervenanie koze

opuch tvare

zapal jazyka

alergicka reakcia

pocit pichania pokozky
zalidoc¢né tazkosti

opuch hrdla

slzenie

zachripnutie

cervené hrdlo

pluzgiere v tGstach

Zriedkavé (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
e zuzenie dolnych dychacich ciest
e opuch usi

Podrazdenie o¢i, zacervenané hrdlo, pl'uzgiere v ustach, bolest’ v uchu a opuch usi, boli Castejsie
hlasené u deti ako u dospelych.

Ak mate zavazné vedlajsie U€¢inky, vyhl'adajte svojho lekara, ktory odporudi lieky proti alergii, ktoré
potrebujete, napr. antihistaminika.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Grazax
Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a $katuli po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Grazax obsahuje

Liecivo je SQ standardizovany extrakt alergénov travového pel'u z timotejky lucnej (Phleum
pratense). Aktivita sublingvalneho lyofilizatu je vyjadrena pomocou jednotky SQ-T*. Aktivita
jedného sublingvalneho lyofilizatu je 75 000 SQ-T.

* [Standardised Quality units Tablet (SQ-T) = Tableta so $tandardizovanym poctom jednotiek kvality
(SQ-T)]


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky su Zelatina (rybi zdroj), manitol a hydroxid sodny.

Ako vyzera Grazax a obsah balenia
Biely az sivobiely okruhly sublingvalny lyofilizat oznaceny vyrazenym znakom na jednej strane.

Hlinikové pretlacovacie balenia so snimatel'nou hlinikovou foliou vo vonkajsej papierovej skatul’ke.
Kazdy blister obsahuje 10 sublingvalnych lyofilizatov. Dostupné su nasledovné velkosti balenia: 30
(3x10), 90 (9x10) alebo 100 (10x10) sublingvalnych lyofilizatov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ALK-Abell6 A/S

Boge All¢é 6-8

DK-2970 Hersholm

Dansko

Vyrobca:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2022.



