PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

GRAZAX 75 000 SQ-T kylmikuivattu table tti kielen alle
Timoteista (Phleum pratense) standardisoitu heinén siitepolyn allergeeniuute

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Grazax on ja mihin sitd kdytetaan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Grazax-valmistetta
Miten Grazax-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Grazax-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Grazax on ja mihin siti kiyte téiin

Grazax sisdltdd heindn siitepOlystd valmistettua allergeeniuutetta. Grazax-valmistetta kiytetdén heindn
siitepolyn aiheuttaman nuhan ja sidekalvotulehduksen hoitoon aikuisilla ja lapsilla (5-vuotiaat tai sitd
vanhemmat). Grazax muuntaa allergista sairautta lisidmalld immunologista sietokykyéd heinén
siitepolyd kohtaan.

Lasten allergiasairauksien hoitoon perehtynyt lddkéri valitsee hoidettavat lapset.

Ladkariarvioi allergiaoireesi ja tekee thopistokokeen tai ottaa verindytteen paattddkseen aloitetaanko
Grazax-hoito.

Ensimmiinen kylmékuivattu tabletti kielen alle otetaan lidkérin valvonnassa. TAma on
varotoimenpide, jonka tarkoituksena on selvittdd kunkin potilaan herkkyys hoidolle. Néin saat
mahdollisuuden keskustella lidkarin kanssa mahdollisista haittavaikutuksista.

Grazax-valmistetta midrédé allergiahoitothin perehtynyt ldékari.

2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Grazax-valmistetta

Ali ota Grazax-valmiste tta

- jos olet allerginen timén lidkkeen jollekin apuaineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on sairaus, joka vaikuttaa immuunijirjestelmiin

- jos sinulla on vaikea astma (ladkérin arvioima)

- jos sinulla on sydpa

- jos sinulla on vaikea suutulehdus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Grazax-valmistetta:

- jos sinulta on dskettdin poistettu hammas tai tehty jokin muu suukirurginen toimenpide.
Téllaisessa tapauksessa Grazax-hoito pitdd keskeyttdd 7 pdivin ajaksi, jotta suuontelosi paranee.

- jos sinulla on vaikea kala-allergia

- jos olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion heinén siitepolyn allergeeniuutepistoksen
yhteydessa



- jos sinulla on astma ja akuutti ylihengitystieinfektio. Grazax-hoito on keskeytettivi, kunnes
infektio on parantunut.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vaikeita ja vaativat valitontd lddkdrinhoitoa. Ks. oireet kohta 4.

Lapset
- Jos sinulta irtoaa maitohammas, Grazax-hoito pitdd keskeyttdd 7 pdivan ajaksi, jotta suuontelo
ehtii parantua.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Grazax-valmistetta, jos jokin edelld mainituista seikoista
koskee sinua.

Grazax-valmisteen kiytostd idkkaille (65 vuotta tdyttineet) ei ole kokemusta.

Muut lédke valmis teet ja Grazax
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, mukaan lukien reseptivapaat lddkkeet.

Mikél kaytét allergisin oireisiisi muita ladkevalmisteita, kuten antihistamiineja tai kortikosteroideja,
ladkarin pitdd arvioida téllaisten lddkevalmisteiden kaytto.

Grazax ruuan ja juoman kanssa
Ruokaa ja juomia eipidd ottaa 5 minuuttin kylmékuivatun tabletin ottamisen jilkeen.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Talla hetkelld ei ole kokemusta Grazax-valmisteen kéytostd raskauden aikana. Grazax-hoitoa ei pida
aloittaa raskauden aikana. Mikéli tulet raskaaksihoidon aikana, keskustele ladkéarin kanssa hoidon
jatkamisen tarkoituksenmukaisuudesta kohdallasi.

Talld hetkelld eiole kokemusta Grazax-valmisteen kadytdstd imetyksen aikana. Rintaruokintaa saaville
lapsille eiole odotettavissa mitddn vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Grazax-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

3. Miten Grazax-valmiste tta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon Grazax-valmistetta otetaan
- Suositeltu annos on yksi kylmdkuivattu tabletti kielen alle pdivéssa.

Miten Grazax-valmis tetta otetaan
- Jotta saataisiin paras mahdollinen vaikutus, aloita Ididkkeen ottaminen 4 kuukautta ennen
oletettua heinén siitepdlykauden alkua. Grazax-hoitoa suositellaan jatkettavan 3 vuoden ajan.

Ensimméinen Grazax-annos otetaan ladkirin valvonnassa.

- Tama johtuu siitd, ettd sinun on jaativa tarkkailtavaksi noin puoleksi tunniksi ensimmaéisen
annoksen ottamisen jilkeen.

- Tadma on varotoimenpide, jonka tarkoituksena on selvittdd herkkyytesi téille ladkkeelle.



Néin saat myos mahdollisuuden keskustella lidkérin kanssa mahdollisista sinulla ilmenevista
haittavaikutuksista.

Ota Grazax-tabletti joka péivd, vaikka allergia ei alkaisi heti helpottaa.
Jos allergiaoireesi eivit parane ensimmdisen siitepdlykauden aikana, ota yhteyttd ladkérin
keskustellaksesi hoidon jatkamisesta.

Varmista, ettd kiitesi ovat kuivat ennen kuin kosket lddkkeeseen.

Ota kylméikuivattu tabletti kielen alle seuraavan ohjeen mukaan:

1. Revi irti pakkauksen yldosassa oleva kolmioilla merkitty luska.
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2. Revi irti nelikulmainen osa pakkauksesta pitkin katkoviivaa.

3. Taita foliopaperin merkittyd kulmaa ja ved sitten foliopaperi pois.
- Ald paina lidkevalmistetta foliopaperin lipi, silld kylmékuivattu tabletti hajoaa helposti.




4. Ota ladkevalmiste varovasti pois liuskasta ja aseta se hetikielen alle.
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5. dea ladkevalmiste kielen alla, kunnes se on sulanut.
- Ala niele minuutin aikana.
- Ald sy0 tai juo vdhintddn 5 minuuttin kylmékuivatun tabletin ottamisen jilkeen.

Jos otat enemmiin Grazax-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut lian monta Grazax-tablettia, voit saada allergisia oireita, kuten paikallisoireita suussa
ja nielussa.

Jos unohdat ottaa Grazax-valmistetta
Jos olet unohtanut ottaa kylmékuivatun tabletin, ota se myohemmin péivin aikana. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kylmékuivatun tabletin.

Jos lopetat Grazax-valmisteen oton
Jos et ota titd lddkettd niin kuin sinulle on mééritty, et ehké saa hoidosta vaikutusta. Jos sinulla on
kysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kidnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset voivat olla hoitoosi kdytettyjen allergeenien aiheuttamia allergisia vaikutuksia.
Useimmissa tapauksissa haittavaikutukset kestévét minuuteista tunteihin kylméikuivatun tabletin
ottamisen jilkeen ja rauhoittuvat vikon kuluessa hoidon aloittamisesta.

Vakavat haittavaikutukset:

Keskeytd Grazaxin kiytto ja ota vilittomésti yhteys lddkériin tai sairaalaan, mikili sinulla ilmenee
jokin seuraavista oireista:

- kasvojen, suun tai nielun turvotus

- nielemisvaikeudet

- hengitysvaikeudet

- nokkosihottuma

- ddnenmuutokset

- jo olemassa olevan astman paheneminen

- hyvin epdmiellyttdvé olo.

Jos sinulla on sitkedd ndrdstystd, sinun on otettava yhteyttd ladkariin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd vihintdin 1:1l4 potilaalla 10:std):
- suun turvotus

- suun tai korvien kutina



- arsytyksen tunne niclussa

Yleiset (saattaa esiintyéd enintdén 1:1ld potilaalla 10:std):
- suun kihelmomnti tai tunnottomuus

- silmien, huulten tai nenén kutina

- silmi- tai suutulehdus

- hengenahdistus, yské, aivastelu

- niclun kuivuminen

- nenin vuotaminen

- silmien tai huulten turvotus

- suun haavaumat

- suun tai nielun rakkulamuodostus, kipu tai vaiva
- mahakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

- ndrastys

- kutina, ihottuma tai nokkosihottuma

- vasymys

- epamiellyttdvéd tunne rintakehéssa

- niclun ahtaus

- suun punoitus

- nielemisvaikeudet

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintddn 1:1ld potilaalla 100:sta):
- tunne nopeasta, voimakkaasta tai epasdénnollisestd sydimen sykkeesti
- makuhdirio

- silmien punoitus tai rsytys

- korvakipu tai epamiellyttivd tunne korvissa

- nielun tunnottomuus, nielemiskipu

- nielurisojen suureneminen

- vakava allerginen reaktio

- suun kuivuminen

- huulten rakkulat, huulitulehdus, huulten haavaumat
- sylkirauhasten suureneminen tai likaeritys

- mahatulehdus, mahansisdllon nousu ruokatorveen
- vierasesinetuntemus nielussa

- ihon punoitus

- kasvojen turvotus

- kielitulehdus

- allerginen reaktio

- ithon kihelmointi

- epamiellyttivd tunne mahassa

- nielun turvotus

- kyyneleritys

- kdheys

- nielun punoitus

- suun rakkulat

Harvinaiset (saattaa esiintyéd enintdén 1:1ld potilaalla 1 000:sta):
- alahengitysteiden supistelu
- korvien turvotus

Silmien drsytystd, nielun punoitusta, suun rakkuloita, korvakipua ja korvien turvotusta on imoitettu
useammin lapsilla kuin aikuisilla.

Mikéli saat hankalia haittavaikutuksia, ota yhteyttd lddkériin, joka méérié tarvittaessa
allergialidkityksen, esim. antihistamiinia.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Grazax-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titi lkettd pakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpiiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Grazax sisiltda

- Vaikuttava aine on timoteista (Phleum pratense) SQ-standardisoitu heindn siitepdlyn
allergeeniuute. Yhden kylmikuivatun tabletin aktiivisuus ilmaistaan SQ-T*-yksikkomnd. Yhden
kylmédkuivatun tabletin vahvuus on 75 000 SQ-T.

*[Standardised Quality units Tablet (SQ-T)]

- Muut aineet ovat livate (kalaperdinen), mannitoli ja natriumhydroksidi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai melkein valkoinen, pyoéred kylméikuivattu tabletti kielen alle, jossa toisella puolella
kaiverrus.

Alumiiniset lapipainopakkaukset, joissa on irroitettava alumiinifoliotausta. Léapipainopakkaukset on
pakattu ulkopakkaukseen. Yksi lipipainopakkaus sisdltdd 10 kylmdkuivattua tablettia kielen alle.
Pakkauskoot: 30 (3 x 10), 90 (9 x 10) ja 100 (10 x 10) kylmékuivattua tablettia kielen alle.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
ALK-Abell6 A/S
Boge Allé 6-8

2970 Hersholm
Tanska

Valmis taja
ALK-Abello S.A.


http://www.fimea.fi/

Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Espanja

Edustaja

ALK-Abell6 Nordic A/S, sivuliike Suomessa
puh.: 09 5842 2120

s-posti: infofi@alk.net

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.4.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren
GRAZAX 75 000 SQ-T frystorkad sublingual tablett

Standardiserat allergenextrakt fran timotej (Phleum pratense)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Grazax ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Grazax

Hur du tar Grazax

Eventuella biverkningar

Hur Grazax ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Grazax ir och vad det anvands for

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

Vid behandling av barn viljs patienterna ut av likare som har erfarenhet av att behandla allergiska
sjukdomar hos barn.

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

Det rekommenderas att du tar forsta tabletten pa likarens mottagning. Det dr en forsiktighetsatgird for
att bedoma hur kénslig du ar for behandlingen och ger dig mojlighet att diskutera eventuella
biverkningar med din likare.

Grazax forskrivs av likare med erfarenhet av behandling av allergiska sjukdomar.

2. Vad du behover veta innan du tar Grazax

Ta inte Grazax

- om du dr allergisk mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har en sjukdom som paverkar immunsystemet

- om du har svar astma (enligt likares bedomning)

- om du har cancer

- om du har en kraftig inflammation i munnen

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare 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 lika
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- om du har allvarlig fiskallergi

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

- om du har astma och en pagiende akut infektion i de 6vre luftvigarna. Behandlingen med
Grazax bor avbrytas tillfélligt tills infektionen har avklingat.

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

Barn
- om du har tappat en mjolktand: behandling med Grazax ska upphora i 7 dagar for att ge
munhélan tid att ldka.

Om négot av ovanstaende stimmer in pa dig skall du tala om det for din ldkare innan du bérjar med
Grazax.

Det finns ingen erfarenhet av behandling med Grazax hos dldre > 65 éar.

Andra liikemedel och Grazax
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Om du tar andra likemedel mot dina allergiska besvér sdsom antihistaminer eller kortikosteroider bor
din doktor utvéirdera anvindningen av dessa likemedel.

Grazax med mat och dryck
Atoch drick inget under fem minuter efter tablettintaget.

Gravidite t, amning och fertilitet

Det finns for ndrvarande ingen erfarenhet av behandling med Grazax under graviditet. Behandling med
Grazax bor inte inledas under graviditet. Om du blir gravid under behandlingen kontakta din likare for
beddmning om fortsatt behandling ar lamplig.

Det finns for nirvarande ingen erfarenhet av behandling med Grazax under amning. Grazax forvintas
dock inte paverka barn som ammas. Radgér med din Iikare fore anvindning under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Grazax har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

3. Hur du tar Grazax

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Hur mycket Grazax du skata
- Rekommenderad dos &r en frystorkad sublingual tablett dagligen.

Hur du tar Grazax
- For bist effekt ska behandlingen starta minst 4 manader innan graspollensdsongen forvéntas

borja. Rekommenderad behandlingstid med Grazax ar 3 ar.

Den forsta dosen av Grazax ska tas pa likarmottagningen.
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- Det ar for att du ska vara under uppsikt av vardpersonal under cirka en halvtimme efter forsta
tablettintaget.

- Det ar en forsiktighetsatgird for att kontrollera hur kénslig du ér for likemedlet.

- Detdrdven ett tillfille for dig att diskutera eventuella biverkningar med lékaren.

Fortsitt att ta Grazax varje dag - 4ven om det tar ett tag innan din allergi forbéttras.
Om dina allergisymtom inte avtar under den forsta graspollensdsongen ska du kontakta likare for att
diskutera den fortsatta behandlingen.

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

Tabletterna skall tas pa foljande sétt:

1. Riv av fliken som &r markerad med trekanter pa toppen av forpackningen.

3. Vik tillbaka folien fran det markerade hornet och dra sedan av folien.
- Tryck inte tabletten genom folien - den gar Iitt sonder.

1"
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4. Avliagsna forsiktigt tabletten fréan folien och ligg den omedelbart under tungan.
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I min 5 min

S

5. Lat tabletten ligga under tungan tills den losts upp.
- Undvik att svilja under 1 minut.
- Ateller drick inget under minst 5 minuter efter att du tagit tabletten.

Om du har tagit for stor méngd av Grazax

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du tagit for stor médngd Grazax tabletter kan du fa allergiska symtom sasom 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 for att kompensera
for glomd tablett.

Om du slutar att ta Grazax
Om du inte tar det hdr likemedlet som ordinerat &r det mojligt att du inte far effekt av behandlingen.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

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

Allvarliga biverkningar:
Sluta att ta Grazax och kontakta omedelbart likare eller sjukhus om du far nagot av follande symtom:
- hastigt uppkommen svullnad av ansikte, mun eller hals
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- svarigheter att svilja

- svarigheter att andas

- nésselutslag

- forandringar av rosten

- forsdmring av existerande astma
- svér olustkénsla

Om du far ihdllande halsbranna bor du kontakta din likare.

Andra méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):
- svullnad i munnen

- kldda i munnen eller 6ronen

- irriterande kénsla i halsen

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- stickande kénsla eller domningar i munnen

- klada i 6gon, lappar eller nésa

- inflammation i 6gon eller mun

- andndd, hosta eller nysningar

- torrhet i halsen

- rinnande ndsa

- svullnad av 6gon eller ldppar

- sar i munnen

- blasbildning, smaérta eller obehag fran mun eller hals
- magsmdrta, diarré, illaméende, krakningar

- halsbrinna

- kldda, utslag eller nisselutslag

- trotthet

- obehag 1 brostet

- tranghet 1 halsen

- rodnad i munnen

- svérigheter att svélja

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
- kédnsla av snabba, kraftiga eller oregelbundna hjértslag
- smakfordndring

- roda eller irriterade 6gon

- smdrta eller obehag i Gronen

- kénselbortfall i halsen, smérta vid svilning

- forstorade halsmandlar

- allvarlig allergisk reaktion

- muntorrhet

- blasor pa lipparna, lappinflammation, sar pa lipparna
- forstorade salivkortlar eller 6kad salivproduktion

- inflammation imagen, uppstdtningar

- kénsla av frimmande foremal i halsen

- hudrodnad

- svullnad av ansikte

- inflammation 1tungan

- allergisk reaktion

- stickande kénsla i1 huden

- obehag i magen

- svullnad i halsen

- tarflode

- heshet

- rodnad i halsen
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- blasor i munnen

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- sammandragning av nedre luftvdgarna
- svullna dron

Ogonirritation, rodnad i halsen, bldsor i munnen, smérta i 6ronen och svullna 6ron férekommer oftare
hos barn dn hos vuxna.

Om du far besvirliga biverkningar, kontakta din likare som kan avgéra om du behover ta
symtomlindrande allergimediciner, t.ex. antihistaminer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Grazax ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehills de klaration

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Vit till benvit rund frystorkad sublingual tablett med en prégling pa ena sidan.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
ALK-Abello A/S

Boge All¢ 6-8

2970 Hersholm

Danmark

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

Spanien

Information limnas av
Sverige

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

e-post: infose@alk.net

Finland
ALK-Abell6 Nordic A/S, filial 1 Finland

tfn: 09 5842 2120
e-post: infofi@alk.net

Denna bipacksedel éindrades senast

i Sverige:
i Finland: 29.4.2022

15


mailto:infofi@alk.net

