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PRIBALOVA INFORMACE

Grazax 75 000 SQ-T
peroralni lyofilizat

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, 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 Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Grazax uzivat
Jak se ptipravek Grazax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Grazax uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK GRAZAX A K CEMU SE POUZIVA

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

AR

Déti, pro které je 1écba vhodna, jsou peclivé vybirany 1€kafi, ktefi maji zkuSenosti s 1é€bou
alergickych onemocnéni u déti.

Aby mohl rozhodnout o vhodnosti 1é¢by Grazaxem, zhodnoti 1ékat Vase priznaky alergie,
provede kozni prick test nebo odebere vzorek krve.

Doporucuje se vzit prvni oralni lyofilizat pod dohledem 1ékaie. Toto opatfeni umozni zhodnotit
citlivost kazdého pacienta na 1é¢bu. Mate tak moznost prodiskutovat pfipadné nezadouci ucinky

s 1ékafem.

Grazax predepisuji 1ékati se zkuSenostmi s 1écbou alergie.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK

GRAZAX UZIVAT

Neuzivejte pripravek Grazax:
— jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Grazax
— jestlize mate onemocnéni, které postihuje imunitni soustavu,
— jestlize mate t€zké astma (zjiSténé lékarem),
— jestlize mate rakovinu,
— jestlize mate tézky zanét ust.

Zvl1astni opatrnosti pfi pouZziti pripravku Grazax je zapotiebi:
— jestlize Vam nedavno vytrhli zub nebo jste prodélal(a) jiny druh chirurgického zakroku
v duting Ustni. Lécba piipravkem Grazax se v tom piipad¢ musi na 7 dnli pferusit, aby se
umoznilo zhojeni tstni dutiny.
— jestlize mate vaznou alergii na ryby
— jestlize jste mél/a v minulosti alergickou reakci po injekci alergenového extraktu travnich
pyli.
Nekteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné a mohou vyzadovat okamzitou lékafskou péci.
Prectéte si prosim ptiznaky v bod¢ 4 Mozné nezadouci ucinky.

Pouziti u déti
— vypadavani mlé¢nych zubt. Lécba piipravkem Grazax se v tom piipadé musi na 7 dnt
prerusit, aby se umoznilo zhojeni ustni dutiny.
— u déti s astmatem prodelavajici akutni onemocnéni hornich cest dychacich musi byt 1é¢ba
ptipravkem Grazax doCasné preruSena, dokud neni vylécena infekce.

Jestlize se Vas néco z toho tyka, promluvte o tom se svym lékafem nez za¢nete piipravek Grazax
uzivat.

U starSich osob (nad 65 let) nejsou s piipravkem Grazax zkusenosti.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu. Jestlize berete na své
alergické ptiznaky jiné 1éky, jako antihistaminika nebo kortikosteroidy, 1ékat by mél uZivani
téchto 1€kt vyhodnotit.

Uzivani pripravku Grazax s jidlem a pitim
Po uziti tohoto peroralniho lyofilizatu se nesmi 5 minut jist ani pit.

Téhotenstvi a kojeni

Toho ¢asu nejsou zkuSenosti s pouzivanim pfipravku Grazax béhem té¢hotenstvi. Behem
tehotenstvi se 1éceni piipravkem Grazax nesmi zahajovat. Ot¢hotnite-li béhem léceni, zeptejte se
1ékarte, je-li vhodné v 1é€bé pokracovat.

Toho ¢asu nejsou zkuSenosti s pouzivanim Grazaxu po dobu kojeni. Ucinky na kojené déti
nepiedpokladame.
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Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vy sam (sama) odpovidate za posouzeni své schopnosti fidit nebo provadét precizni praci.
Utinky nebo vedlejsi u¢inky 1ékit mohou tuto schopnost ovlivnit. Popis téchto Gginki je

k dispozici v jinych oddilech této informace. Proto si pro pouceni pfectéte vSechny informace
v této pribalové informaci.

V ptipadé€ nejistoty se porad’te s 1ékafem nebo Iékarnikem.

Léceni ptipravkem Grazax nemd zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK GRAZAX UZiVA

Vzdy uzivejte piipravek Grazax ptesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka piipravku je jeden peroralni lyofilizat denné. Abyste docilili nejlepsiho u¢inku,
zacnéte peroralni lyofilizat uzivat alesponl 4 mésice pred ocekdvanym zacatkem sezony travniho
pylu. Doporucuje se pokracovat v 1¢cbé po dobu 3 let.

Pouziti u déti a dospélych

Pripravek Grazax je peroralni lyofilizat. Nez se dotknete peroralniho lyofilizatu, ujistéte se, ze
mate suché ruce. Peroralni lyofilizat uchopte takto:
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1. Odtrhnéte prouzek oznaceny trojuhelniky na svrchni strané balicku peroralniho lyofilizatu.
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2. Podél perforovanych Car odtrhnéte ctverecek z balicku perorélniho lyofilizatu.

3. Neprotlacujte peroralni lyofilizat skrz folii. Mohlo by to peroralni lyofilizat poskodit, jelikoz
se snadno lame. Misto toho ohnéte oznaceny ruzek folie a pak ji stahnéte.

L

ol
4. Peroralni lyofilizat vyjméte Setrné z folie a ihned jej uzijte.

5. Vlozte peroralni lyofilizadt pod jazyk. Ponechejte jej tam nékolik vtefin, dokud se nerozpusti.
Béhem prvni minuty nepolykejte. Potom po dobu nejmén¢ péti minut nejezte a nepijte.

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

Jeslize jste uzil(a) pfilis mnoho peroralnich lyofilizati Grazax, mohou se u Vas objevit alergické
ptiznaky, v¢etné mistnich ptiznaki v tstech a hrdle. Pocitite-li zavazné pfiznaky, kontaktujte
ihned lékafe nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Grazax
JestliZe jste zapomnél(a) uzit peroralni lyofilizat, uzijte jej pozdéji béhem dne. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku peroralniho lyofilizatu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Grazax

JestliZe tento 1éCivy pripravek neuzivate jak je pfedepsano, nemuze byt 1é¢eni Géinné. Mate-li
jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4/7



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci ucinky mohou byt alergickou reakci na alergen, jimz jste 1é¢en(a). Ve vétsiné piipada
nezadouci Gcinky trvaji minuty az hodiny po uziti peroralniho lyofilizatu a zmizi do tydne po
zahéjeni 1écby.

Prestaiite uzivat Grazax a ihned kontaktujte vaseho lékafe nebo nemocnici, pokud se u vas objevi
nasledujici pfiznaky:

- nahly otok obliceje, rtti nebo hrdla
- potize s polykdnim

- dychaci potize

- koptivka

- zmény hlasu

- zhorSeni stavajiciho astmatu

- zavazné obtize

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

Dal$i mozné nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt):

- ptiznaky nachlazeni
- svédéni v ustech
- pocit podrazdéni hrdla.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):):

- bolesti hlavy

- brnéni nebo pocit necitlivosti kiize, Gist nebo jazyka

- svédéni oka nebo ucha

- zanét v o¢ich, nose nebo v ustech

- pfiznaky astmatu, ztizené dychani, kasSel nebo kychani

- sucho v hrdle

- nepfijemny pocit v nose, ucpany nos, ryma

- otok napf.rt nebo jazyka

- zpuchytovaténi nebo jiné obtiZe postihujici usta, jazyk nebo hrdlo
- bolesti nebo tlak zaludku, prijem, pocit nevolnosti, zvraceni

- paleni zahy

- svédeni souvisejici napt. s vyrazkou, koptivkou nebo ekzémem
- inava

- tisenl nebo bolest na hrudi

- horecka
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Méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 pacientt):):
- pocit zrychleného, zesileného nebo nepravidelného srde¢niho tepu

- otok lymfatickych zlaz

- toceni hlavy

- zmény chuti, snizend chut’ k jidlu

- zCervenani o¢i, podrazdéni nebo otok, slzeni

- bolest nebo neptijemny pocit v uchu

- chrapot

- tisenl v hrdle, zarudlé hrdlo nebo pocit necitlivosti, bolest pii polykani
- zvétSené kréni mandle

- alergicka reakce,

- zarudnuti nebo bolest v ustech, sucho v tstech, otok patra
- puchyf na rtu, zanét rtt

- zvétSeni slinnych 714z nebo zvysené slinéni

- otok nebo bolest dasné

- zanét zaludku, fihani

- pocit horka, celkové neptijemny pocit

- pocit ciziho t€lesa v hrdle

- zarudnuti ktize, navaly

- otok tvare nebo hrdla

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):):

- zuzeni dolnich cest dychacich

U déti bylo hlaseno cast&ji nez dospélych podrazdéni o¢i, bolest ucha, puchyt na rtu, zvétseni
slinnych Zlaz, zarudnuti hrdla, zarudnuti kize, alergicka reakce a bolest na hrudi.

Jestlize mate neptijemné nezddouci U€inky mél byste kontaktovat svého lékare, ktery urci jaké
protialergické léky mozna potiebujete, napt. antihistaminika.

HIaSeni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
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5. JAK PRIPRAVEK GRAZAX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek Grazax nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru za EXP a na
krabicce za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Grazax obsahuje

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

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

Pomocnymi latkami jsou Zelatina (rybiho ptivodu), mannitol a hydroxid sodny.

Jak pripravek Grazax vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az Sedobily kruhovy peroralni lyofilizat (suSeny mrazem) oznaceny na jedné strané
negativnim reliéfem.

Hlinikové blistrové karty s odstranitelnou hlinikovou fo6lii v zevni kartonové krabici. Kazdy blistr
obsahuje 10 peroralnich lyofilizati. Jsou k dispozici tato baleni: 30 (3x10), 90 ((9x10)nebo 100
(10x10) peroralnich lyofilizatt.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ALK-Abello A/S

Boge Allé 6-8

DK-2970 Hersholm

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.7.2015
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