GRAZAX® PHLEUM PRATENSE. Sftandardiseret allergenekstrakt af graespollen fra engrottehale.
Fryseferrede tablefter 75.000 SQ-T. Indikation: Sygdomsmodificerende behandling af graespol-
leninduceret rhinitis og conjunctivitis hos voksne og bern fra fem ér, med Klinisk relevante symptomer
og diagnosticeret med en positiv hudpriktest og/eller specifik IgE test overfor graespollen. Dosering:
En fryseforret tablet daglig. Behandling med Grazax ber kun initieres af leeger med erfaring indenfor
behandling af allergiske sygdomme og mulighed for behandling af allergiske reaktioner. Ved behan-
dling af bern skal leegen have erfaring i behandling af allergiske sygdomme hos bern. Det anbefales,
at den forste fryseferrede tablet tages under medicinsk tilsyn (20-30 minutter). | den forste behan-
dlingssaeson opndés Klinisk effekt, hvis behandlingen initieres mindst 4 méaneder fer den forventede
start af greespollensaesonen og fortseettes igennem hele greespollensaesonen. Hvis behandlingen ini-
fieres 2-3 mdneder fer saesonen, kan nogen effekt forventes. Anbefalet behandlingstid er 3 &r. Kon-
traindikationer: Overfolsomhed over for hjeelpestofferne. Malignitet eller systemiske sygdomme
med pavirkning af immunsystemet. Inflammatoriske tilstande i mundhulen med sveere symptomer.
Ukontrollerbar eller sveer astma (hos voksne: FEV, < 70 %, hos bern: FEV, < 80 % af forventet veerdi
effer passende farmakologisk behandling). Saerlige advarsler og forsigtighedsregler: Svaere
systemiske allergiske reakfioner: | Klinisk anvendelse har der veeretf indbereftef filfeelde af alvorlige
anafylakfiske reakfioner; i visse tilfeelde ved doser efter den initiale dosis. Medicinsk filsyn ved behan-
dlingens start er derfor en vigtig sikkerhedsforanstaltning. | tilfeelde af sveere systemiske reakfioner,
angioedem, synkebesveer, vejrtraekningsbesveer, stemmeaendring, hypotension eller teethed i halsen
skal en leege straks konfaktes. | disse ftilfzelde skal behandling ophere permanent eller indfil leegen
réder anderledes. Hvis patienter med samtidig astma oplever symptomer og tegn pa forveerring af
astmaen, ber behandling ophere, og leegen ber omgdende konsulteres for af vurdere, om behandlin-
genskalfortsaettes. Behandling af patienter, som tidligere har haft en systemisk reakfion pé subkutan
immunterapi med graespollen, skal neje overvejes, da de kan have en hejere risiko for at f& en sys-
temisk reakfion med Grazax. Sveere anafylaktiske reaktioner kan behandles med adrenalin. Overvej
derfor om patienten kan téle adrenalin i tilfaelde af, at der forekommer en sveer systemisk allergisk
reaktion. Patienter med hjerfesygdomme kan have eget risiko for sveere systemiske allergiske reak-
tioner. Lokale allergiske reaktioner: Milde eller moderate lokale allergiske reakfioner kan forventes
under behandlingen. Hvis pafienten oplever betydelige lokale bivirkninger under behandlingen, ber
antiallergisk medicin overvejes. Orale filstande: | filfeelde af mundkirurgi, inklusiv fandudtraekning og
ved tab af meelketand hos bern, ber behandling med Grazax ophere i 7 dage for at tillade heling af
den orale kavitet. Astma: Er en kendt risikofaktor for sveere systemiske allergiske reaktioner. Patienter
med astma skal informeres om, at de straks skal sege leegehjeelp, hvis deres astma pludselig for-
veerres. Hos pafienfer med astma, som oplever en akut luftvejsinfektion, ber initiering af behandling
udseeftes, indfil infektionen er ovre. Eosinofil esofagifis: Hos patfienfer med sveer eller vedvarende
gastroesofageale symptomer ber seponering af behandlingen overvejes. Samfidig vaccination:
Vaccination kan gives uden at aforyde Grazaxbehandlingen efter leegelig vurdering. Interaktioner:
Samtidig behandling med symptomatiske, anti-allergiske preeparater kan ege patientens foleran-
ceniveau overfor immunterapi. Der foreligger begraensede data pd mulige risici i forbindelse med
samtidig immunterapi med andre allergener under behandling med Grazax. Graviditet og amning:
Behandling med Grazax ber ikke initieres under graviditet. Det forventes ingen pavirkninger af bern,
som ammes. Bivirkninger: Milde fil moderate lokale allergiske reaktioner kan forekomme fidligt i
behandlingen, men disse er tilbejelige til at affage spontant inden for 1 1il 7 dage. | de fleste tilfeelde
forventes reaktfionen atf starte inden for 5 minutter efter dagens indfagelse af Grazax og aftage efter
minufter eller timer. Sveerere lokale eller systemiske allergiske reaktfioner kan forekomme. Megeft al-
mindelige: @re-pruritus, halsirritation, oral pruritus, oralt edem. Almindelige: @jenprurifus, conjunc-
fivitis, heevelse af ejne, nysen, hoste, halsterhed, dyspne, orofaryngeale smerter, faryngealt edem,
rinoré, feethed i halsen, nasal klee, haevelse af leeber, oralt ubehag, oral pareestesi, stomatitis, dys-
fagi, mavesmerter, diarré, dyspepsi, kvalme, opkastning, erytem i mundslimhinden, orale sér, orale
smerter, leebeklee, pruritus, urticaria, udsleet, freethed, ubehagibrystet. Anti-allergimedicin ber over-
vejes ved signifikante bivirkninger. Bern: Generelt svarer bivirkningsprofilen for paediatriske patienter
behandlet med Grazax fil den, der er observeret hos voksne. Felgende bivirkninger forekom med en
hejere frekvens hos bern: Aimindelige: ojenirritation, eresmerter, faryngealf eryfem og bleerer i mund-
slimhinden. lkke almindelige: heevelse af erer. Udlevering: B. Pakninger og priser: 30 fryseforrede
tabletter (Vnr025425), 100 fryseterrede tabletter (Vnr 025736). Dagsakiuelle priser findes p& www.
medicinpriser.dk. Tilskud: Generelf klausuleret tilskud. Registreringsindehaver: ALK-Abello A/S,
Boge Allé 6-8, 2970 Harsholm

Produktinformation er forkortet i henhold til det godkendte produktresumé 30. juni 2020. Det
fulde produktresumé kan vederlagsfrit rekvireres fra ALK-Abellé Nordic A/S, Boge Allé 6-8,
2970 Horsholm, 11f. 38 16 70 70.
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GRAZAX

GRAZAX® - ALLERGEN IMMUNTERAPI | TABLETFORM
BEHANDLER ARSAGEN TIL GRASPOLLENALLERGI'

® GRAZAX® har sygdomsmodificerende behandlingseffekt
af greespolleninduceret rhinitis og conjunctivitis hos bade
born og voksne'

GRAZAX® forbedrede signifikant livskvalitet i greespollen-
seesonen’

GRAZAX® var veltolereret, med milde/moderate og
forbigdende lokale bivirkninger!

GRAZAX® kreever fé& leegebeseg, og behandlingen kan
tages hjemme. Forste tablet skal dog fages under
medicinsk overvagning'
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*SQ-T Phleum pratense er dosisenheden for GRAZAX®. SQ er en metode til
standardisering via allergenekstraktets biologiske potens, storste allergen-
indhold og kompleksitet.!

'I I( ALK Nordic, Boge Allé 6-8, 2970 Horsholm
G TIf 3816 7070, www.alk.dk

PRAKTISK GUIDE

GRAZAX®

GRAZAX®

Sublingual allergivaccination i tabletform, der behandler
arsagen til allergi. Tabletten indeholder standardiseret
allergenekstrakt af graespollen (75.000 SQ-T Phleum
pratense*).’

INDIKATION'

Sygdomsmaodificerende behandling af greespollen-
induceret rhinitis og conjunctivitis hos voksne og bern
(fra 5 &r) med Klinisk relevante symptomer og diagno-
sticeret med en positiv hudpriktest og/eller specifik
IgE-test for greespollen.

TIL HVILKE PATIENTER!

GRAZAX® er et behandlingsalternativ til patienter med
greespollenallergi, hvor der ikke opnds tilstreekkelig effekt
af symptomatisk behandling, eller hvor denne giver
uacceptable bivirkninger. Ved behandling af bern skal
leegen have erfaring i behandling af allergiske sygdomme
hos bern.

POLLENKALENDER
Graespollensaesonen kan veere lang.

Lavsaeson [/ ll I Hejseeson

Udformet p& baggrund af Den Komplette Pollenkalender, der er udarbejdet af Astma-Allergi Danmark
og Danmarks Miljeundersegelser, Aarhus Universitet.

Pollenkalenderen er baseret pé en 35-drig klimatisk analyse i perioden 1985-2020 og en 9-¢érig
detdljeret analyse af pollendata indsamlet pdmélestationen i Kebenhavn i perioden 2011-2020.
hftps://hoefeber.astma-allergi.dk/pollenkalenderen



OPSTART AF BEHANDLINGEN!

Behandling kan startes hele dret rundt. Klinisk effekt i forste
saeson kan forventes, hvis behandlingen initieres mindst

16 uger inden forventet seeson. Ved opstart 2-3 maneder inden

saeson kan nogen effekt stadig forventes. Effekt vurderes efter

et &rs behandling.

Den forste tablet tages i klinikken under medicinsk overvagning
i mindst 30 minutter for af kunne vurdere eventuelle bivirkninger
og behandling af disse.

« Tabletten tages ud af blisterpakningen med terre fingre og
placeres under tungen, hvor den opleses pa fé sekunder.

» Undgd at synke i 1 minut, efter tabletten er taget.

» Undgd at spise, drikke eller berste teender i 5 minutter,
efter tabletten er taget.

» Vask heenderne, ndr tabletten er taget.

» Tabletten skaltages én gang dagligti 3 ar.

Lokale allergiske reaktioner er den veesentligste drsag
fil, af patienterne stopper behandlingen. Derfor er det
vigtigt at informere patienterne om, hvilke reakfioner
de kan forvente, og hvad der kan geres for at mindske
generne.?

KONTRAINDIKATIONER

» Patfienter med ukontrollerbar eller sveer astma:
Voksne: FEV, <70 % af forventet veerdi efter
passende farmakologisk behandling.
Born: FEV, <80 % af forventet veerdi efter passende
farmakologisk behandling.!

» Malignitet eller systemiske sygdomme, som pdvirker
immunsystemet som eksempelvis autoimmune syg-
domme, immunkomplekse sygdomme eller immun-
defekter.!

» Inflammatoriske tilstande i mundhulen med svaere
symptomer som f.eks. orallichen planus med sér-
dannelse eller sveer oral mykose.!

» Overfelsomhed over for nogle af hjeelpestofferne i
tabletten.!

BIVIRKNINGER

GRAZAX® er veltolereret og har en sikkerhedsprofil,
som muligger behandling i hjiemmet. Ved generende
bivirkninger kan det overvejes at behandle med anti-
histamin, inden tabletten tages.?

Patienten ber informeres om, af det er almindeligt, at
lokale reaktioner, som klee i mund og erer, haevelse i
munden samt irritation i sveelget, ofte forekommer ved
opstart, for siden at aftage ndr tolerancen over for
behandlingen eges.

Disse reaktioner starter oftest fidligt i behandlings-
forlebet, varer fra minutter til timer efter indtagelse af
tabletten og er filbojelige til at affage spontant inden for
11l 7 dage. Sterstedelen af bivirkningerne er milde og
moderate.’

GRAZAX® HAR GENERELT KLAUSULERET TILSKUD
TIL FOLGENDE:*

"Patienter med dokumenteret graespollenallergi

med allergisk rhinokonjunktivitis, der:

» ikke opndr tilstreekkelig sygdomskontrol
med optimal symptomatisk behandling med
antihistaminer og nasalsteroid, eller hvor
denne behandling medferer uacceptable
bivirkninger, og

 er staerkt motiverede for immunterapi og med
forventelig god compliance”.

NS J

Appen Allergivaccination giver r8d og vejledning gennem
hele behandlingen og kan downloades gratis. Varenummer
(Vnr) p& GRAZAX® pakningen anvendes ved login.

vnload on the

@& App Store

Velkommen

Defte er en app fil dig, som er blevet
ordineret ACARIZAX®, GRAZAX® eller ITULAZAX®

Veelg legemiddel v

Angiv Varenummer (6 cifre)




