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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Grazax 75 000 SQ-T sublingvalni lyofilizat

Standardizovany alergenovy extrakt z travniho pylu bojinku lu¢niho (Phleum pratense)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Grazax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Grazax uzivat
Jak se pripravek Grazax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Grazax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek Grazax a k ¢emu se pouZiva

Grazax obsahuje alergenovy extrakt z travniho pylu. Grazax se uziva k 1€¢bé rymy a zanétu
spojivek vyvolaného travnim pylem u dospélych pacientd a déti (starSich 5 let). Grazax zmiriuje
alergické onemocnéni zvySenim imunologické tolerance k travnimu pylu.

Déti, pro které je 1écba vhodna4, jsou vybirany 1ékafi, ktefi maji zkusenosti s 1é¢bou alergickych
onemocnéni u déti.

Aby mohl rozhodnout o vhodnosti 1éby piipravkem Grazax, zhodnoti 1ékaf Vase ptiznaky
alergie, provede koZzni prick test nebo odebere vzorek krve.

Doporucuje se vzit prvni sublingvalni lyofilizat pod dohledem 1ékate. Toto opatieni umozni
zhodnotit citlivost kazdého pacienta na 1é¢bu. Mate tak moznost prodiskutovat piipadné
nezadouci ucinky s 1ékafem.

Grazax predepisuji 1€kati se zkuSenostmi s 1écbou alergie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Grazax uZivat

Neuzivejte pripravek Grazax:
— jestliZe jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
— jestlize mate onemocnéni, které postihuje imunitni soustavu,



— jestlize mate tézké astma (zjisténé 1ékatem),
— jestlize mate rakovinu,
— jestlize mate tézky zanét ust.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim léc¢ivého ptipravku Grazax se porad’te se svym lékarem:
— jestlize Vam nedéavno vytrhli zub nebo jste prodélal(a) jiny druh chirurgického zakroku
v duting Ustni. Lécba piipravkem Grazax se v tom piipadé musi na 7 dni pierusit, aby se
umoznilo zhojeni tstni dutiny.
— jestlize mate tézkou alergii na ryby
— jestlize jste mél/a v minulosti alergickou reakci po injekcei alergenového extraktu travnich
pyla.
— jestlize mate astma a prodélavate akutni infekci hornich cest dychacich. Lécba
pripravkem Grazax ma byt doCasn¢ pierusena do vyléceni infekce.

Nekteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné a mohou vyzadovat okamzitou lékaiskou péci.
Prectéte si prosim piiznaky v bod¢ 4.

Déti
— Vypadavani mléénych zubl. Lécba ptipravkem Grazax se v tom pfipadé musi na 7 dni
prerusit, aby se umoznilo zhojeni tstni dutiny.

Jestlize se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete ptipravek
Grazax uzivat.
U starSich osob (nad 65 let) nejsou s ptipravkem Grazax zadné zkusenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Grazax

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu. Jestlize berete na své alergické
ptiznaky jiné léky, jako antihistaminika nebo kortikosteroidy, 1ékat ma uzivani téchto 1€kt
vyhodnotit.

Piipravek Grazax s jidlem a pitim
Po uziti tohoto sublingvalniho lyofilizatu se nesmi 5 minut jist ani pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

V soucasné dob¢€ nejsou zkuSenosti s uzivanim ptipravku Grazax béhem téhotenstvi. Béhem
téhotenstvi nesmi byt 1é¢ba piipravkem Grazax zahajena. Otchotnite-li béhem 1éCby, zeptejte se
1ékate, je-li vhodné v 1éCbe pokracovat.

V soudasnosti nejsou zadné zkusenosti s uzivanim p¥ipravku Grazax po dobu kojeni. Uginky na
kojené déti se nepredpokladaji.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Vy sam (sama) jste zodpovédny/a za posouzeni schopnosti fidit nebo provadét uréitou praci.
Utinky nebo vedlejsi u¢inky 16kt mohou tuto schopnost ovlivnit. Popis téchto G¢inkd je

k dispozici v jinych oddilech této informace. Proto si pfectéte vSechny informace v této piibalové
informaci.

Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Lécba pripravkem Grazax nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Grazax uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaka davka pripravku Grazax se uZiva
- Doporucend déavka ptipravku je jeden sublingvalni lyofilizat denné.

Jak se pripravek Grazax uZiva

- Abyste docilili nejlepsiho u€inku, zacnéte peroralni lyofilizat uzivat alespon 4 mésice
pied oCekavanym zacatkem sezony travniho pylu. Doporucuje se pokracovat v 1é¢be piipravkem
Grazax po dobu 3 let.

Prvni davka ptipravku Grazax ma byt uzita v ordinaci lékate.

- Je to z divodu 1ékatského dohledu po dobu zhruba pil hodiny po uziti prvni davky.

- Timto opatfenim se ovEii vaSe citlivost na tento pripravek.

- Mate také moznost diskutovat s 1ékafem o vSech nezadoucich ucincich, které se mohou
objevit.

Uzivejte Grazax kazdy den — i kdyz néjaky Cas potrva, nez se vase priznaky alergie zlepsi. Pokud
se ptiznaky alergie nezlepsi béhem prvni sezony travniho pylu, porad’te se s 1ékafem, zda mate
pokracovat s 1é¢bou.

Nez se dotknete pripravku, ujistéte se, ze mate suché ruce.

Sublingvalni lyofilizat uZijte takto:
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1. Odtrhnéte prouzek oznaceny trojuhelniky na horni strané baleni.
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2. Podél teckovanych Car odtrhnéte Ctverecek.

3. Ohnéte oznaceny razek folie a poté ji stahnéte.
Neprotlacujte pripravek skrz folii - snadno se lame.

B
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4. Pripravek Setrné vyjméte z folie a vlozte ihned pod jazyk.

5. Ponechejte pripravek pod jazykem, dokud se nerozpusti.
- Béhem prvni minuty nepolykejte.
- Po uziti ptipravku po dobu nejméné péti minut nejezte ani nepijte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Grazax neZ jste mél(a)



Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho sublingvalnich lyofilizatd Grazax, mohou se u Vas objevit
alergické ptiznaky, v€etné mistnich ptiznaki v Gstech a hrdle. Pocitite-li zavazné ptiznaky,
kontaktujte ihned lékaie nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Grazax

Jestlize jste zapomnél(a) uzit sublingvalni lyofilizat, uzijte jej pozdéji béhem dne.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku sublingvalniho
lyofilizatu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Grazax

JestliZze neuzivate tento 1€Civy pripravek jak je pfedepsano, nemuze byt 1écba u¢inna. Mate-li
jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky mohou byt alergickou reakci na alergen, jimz jste 1é¢en(a). Ve vétsing ptipadt
nezadouci Gcinky trvaji minuty az hodiny po uziti sublingvalniho lyofilizatu a zmizi do tydne po
zahajeni 1écby.

Zavainé neZadouci ucinky:
Prestaiite uzivat Grazax a ihned kontaktujte svého lékate nebo nemocnici, pokud se u vés objevi
nasledujici priznaky:

- nahly otok obliceje, st nebo hrdla
- obtiZe s polykénim

- dychaci obtize

- koptivka

- zmény hlasu

- zhorSeni stavajiciho astmatu

- zavazny pocit nepohody

V ptipadé€, Ze zaznamenate pietrvavajici paleni zahy, kontaktujte svého 1ékare.

Dalsi moZné nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt):
- otok ust

- svédéni st nebo ucha

- pocit podrazdéni hrdla.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
- brnéni nebo pocit necitlivosti ust

- svédeéni oka, rtu nebo nosu

- zanét oka nebo ust

- dychaviénost, kasel nebo kychani

- sucho v hrdle

- priznaky rymy

- otok oc¢i nebo rtd



- viedy v tstech

- tvorba bolestivych puchytii nebo neptijemny pocit v ustech nebo hrdle
- bolesti zaludku, prijem, pocit nevolnosti, zvraceni

- paleni zahy

- svédéni, vyrazka nebo koptivka

- Gnava

- tiseft na hrudi

- pocit stazeného hrdla

- zarudnuti st

- potiZe s polykanim

Meéné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
- pocit zrychleného, zesileného nebo nepravidelného srde¢niho tepu
- zmény chuti

- zarudnuti oka nebo podrazdéni oka

- bolest ucha nebo nepiijemny pocit v uchu

- pocit znecitlivosti v hrdle, bolest pii polykani
- zvétSené kréni mandle

- tézka alergicka reakce

- sucho v ustech

- puchyt na rtu, zanét rtu, viedy rtu

- zvétSeni slinnych zl4z nebo zvySené slinéni

- zanét zaludku, fihani

- pocit ciziho t€lesa v hrdle

- zarudnuti kiize

- otok obliceje

- zanét jazyka

- alergicka reakce

- pocit mravencéeni na kuzi

- nepfijemny pocit v zaludku

- otok hrdla

- slzeni

- chrapot

- zarudlé hrdlo

- puchyfe v dutin€ ustni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttl):
- zuzeni dolnich cest dychacich
- otok ucha

U déti jsou Castéji nez u dospélych hlaseny podrazdeéni oka, zarudlé hrdlo, puchyte v duting tstni,
bolest ucha a otok ucha.

JestliZze mate nepfijemné nezadouci ¢inky, mél byste kontaktovat svého lékate, ktery uréi
protialergické 1éky, které mtizete potiebovat, napt. antihistaminika.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékéarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.



Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Grazax uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a na krabic¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Grazax obsahuje

Lécivou latkou je standardizovany SQ alergenovy extrakt z travniho pylu z bojinku lu¢niho
Allergeni pollinis graminis extractum (Phleum pratense). Aktivita na sublingvalni lyofilizat je
vyjadiena pomoci jednotky SQ-T*. Aktivita jednoho sublingvalniho lyofilizatu je 75 000 SQ-T.

* (Standardised Quality units Tablet (SQ-T) = Tableta se standardizovanym poc¢tem jednotek
kvality (SQ-T)

Dals§imi pomocnymi latkami jsou Zelatina (rybiho ptivodu), mannitol a hydroxid sodny.

Jak pripravek Grazax vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az Sedobily kruhovy sublingvalni lyofilizat oznac¢eny vyrazenym symbolem na jedné stran¢.

Hlinikové blistrové karty s odstranitelnou hlinikovou folii ve vnéjsi krabicce. Jedna blistrova
karta obsahuje 10 sublingvalnich lyofilizati. K dispozici jsou tato baleni: 30 (3x10), 90 (9x10)
nebo 100 (10x10) sublingvalnich lyofilizatt.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
ALK-Abell6 A/S

Boge All¢é 6-8

DK-2970 Hersholm



Dansko

Vyrobce:
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 16. 9. 2022



