Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Grazax 75 000 SQ-T frostpurrkud tunguroétartafla
Stadladur ofnemisvakautdrattur grasfrjokorna ur vallarfoxgrasi (Timothy (Phleum pratense))

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Grazax og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Grazax

Hvernig nota 4 Grazax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Grazax

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Grazax og vid hverju pad er notad

Grazax inniheldur ofneemisvakautdratt Gr grasfrjokornum. Grazax er notad til medferdar a
nefslimubolgu og tarubolgu af voldum grasfrjokorna hja fullordnum og bérnum (5 ara og eldri).
Grazax temprar ofne@missjukdominn med pvi ad auka énemispol fyrir grasfrjokornum.

Laeknar med reynslu af medferd ofnaemissjukdoéma hja bérnum velja pau born sem 4 medferd.
Leaeknirinn metur ofnemiseinkennin og gerir hidprof eda tekur blodprufu til ad meta hvort medferd
med Grazax henti.

Radlagt er ad taka fyrstu frostpurrkudu tungurétartdfluna undir eftirliti leeknis. Petta er
varudarradstofun sem gerd er til pess ad unnt sé a0 meta neemi hvers og eins sjuklings fyrir
medferdinni. Pad gefur pér einnig teekifzeri til ad reeda hugsanlegar aukaverkanir vid leekninn.
Grazax er avisad af leknum med reynslu af medferd vid ofnaemi.

2. Adur en byrjad er ad nota Grazax

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

Ekki ma nota Grazax

- Ef um er a0 reeda ofnemi fyrir einhverju hjalparefnanna i lyfinu (talin upp i kafla 6)
- Ef pu ert med sjikdom sem hefur ahrif & dnemiskerfid

- Ef bu ert med alvarlegan astma (metid af leekni)

- Ef pu ert med krabbamein

- Ef pbu ert med bolgu i munni sem er alvarleg

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum 40ur en Grazax er notad ef:

- bu hefur nylega gengist undir tanndratt eda adra tannadgerd. Medferd med Grazax skal stéova i
7 daga til pess a0 leyfa munnholinu ad groa

- bt ert med ofnaemi fyrir fiski

- bt hefur einhvern tima synt ofnemisviobrégo i tengslum vid inndalingu
grasfrjokornaofnaemisvaka



- bu ert med astma og feerd brada sykingu i efri 6ndunarfzeri. Medferd med Grazax 4 ad stodva
timabundi0 par til sykingin hefur gengio til baka.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og gatu parfnast tafarlausrar laknisadstodar. Sja einkenni i
kafla 4.

Born
- Barnatannamissir. Medferd med Grazax skal stodva 1 7 daga til ad leyfa munnholinu ad groa.

Ef eitthvad af ofannefndu 4 vid um pig a a0 tala vid leekninn adur en Grazax er tekid.
Engin reynsla er af notkun Grazax hja 6ldrudum (65 éra og eldri).

Notkun annarra lyfja samhlida Grazax

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Ef verid er ad taka onnur lyf vid
ofnaemiseinkennum eins og andhistamin eda barkstera 4 leeknirinn ad meta notkun slikra lyfja.

Notkun Grazax med mat eda drykk
Ekki skal neyta matar né drykkjar i 5 minutur eftir ad frostpurrkada tungurotartaflan er tekin.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Sem stendur er engin reynsla af notkun Grazax 4 medgongu. Medferd med Grazax a ekki ad hefja a
medgongu. Verdi kona pungud medan 4 medferd stendur skal raeda vid lekninn um pad hvort
videigandi er ad halda medferdinni afram.

Sem stendur er engin reynsla af notkun Grazax hja konum med barn 4 brjosti.

Ekki er gert rad fyrir ahrifum & barn sem er 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Abyrgd vardandi mat 4 hafhni til aksturs og til ad framkvaema nakvamisvinnu liggur hja pér.

Ahrif eda aukaverkanir lyfja geta haft ahrif 4 pessa getu. Lysingu 4 pessum ahrifum er ad finna i
60rum koflum 1 pessum fylgisedli. bvi 4 til leidbeininga ad lesa allar upplysingar i pessum fylgiseoli.
Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert i vafa.

Meodferd med Grazax hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

Grazax inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri frostpurrkadri tungurétartoflu, p.e.a.s.
er sem na&st natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Grazax

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafradingi.

Hve mikid 4 a0 taka af Grazax
- Radlagdur skammtur er ein frostpurrkud tungurotartafla a dag.

Hvernig 4 ad taka Grazax
- Til ad na sem bestum ahrifum 4 ad hefja toku lyfsins a.m.k. 4 manudum fyrir veentanlegt
grasfrjokornatimabil. Radlagt er ad halda medferd med Grazax afram i 3 ar.

Fyrsta skammtinn af Grazax 4 ad taka hja leekni.
- Pad er vegna pess ad pu parft ad vera undir eftirliti leeknis i u.p.b. halftima eftir a0 fyrsti
skammturinn er tekinn.
- DPetta er vartidarradstofun til pess ad athuga naemi pitt gagnvart lyfinu.
- Dbetta gefur pér taekifeeri 4 ad reeda vid lekninn um hugsanlegar aukaverkanir sem pt getur
fengio.



Haltu afram ad taka Grazax a hverjum degi — jafnvel pott pad taki nokkurn tima a0ur en ofnaemid
lagast. Ef ofna@emiseinkennin lagast ekki a fyrsta grasfrjokornatimabilinu attu ad leita til leeknis til ad
reda aframhald medferdarinnar.

Gangi0 ur skugga um ad hendur séu purrar 40ur en lyfid er handleikid.

Frostpurrkudu tungurotartéfluna 4 ad taka eins og hér segir:

1. Rifid lengjuna af sem merkt er med prihyrningum 4 enda spjaldsins.
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2. Rifid ferning af spjaldinu eftir rifgétudu linunum.

3. Takio i merkta hornid 4 pynnunni og flettid henni af. Ekki pvinga lyfio i gegnum pynnuna — par sem
pad brotnar audveldlega.
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4. Fjarlaegio lyfid varlega Gr pynnunni og setjio strax undir tunguna.
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5. Hafid lyfid undir tungunni par til pad er uppleyst.
- Kyngid ekki i eina minutu.
- Neytid hvorki matar né drykkjar i a.m.k. 5 minttur eftir ad lyfid er tekid.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef of margar Grazax frostpurrkadar tungurétartoflur eru teknar geta komid fram ofnemiseinkenni ad
medtdldum stadbundnum einkennum i munni og halsi. Ef alvarleg einkenni koma fram 4 tafarlaust ad
hafa samband vid lackni eda sjukrahus.

Ef gleymist ad taka Grazax
Ef gleymist a0 taka frostpurrkada tungurétartoflu 4 ad taka hana sidar um daginn.
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Grazax
Ef lyfio er ekki tekid samkvaemt fyrirmaelum er ekki vist ad medferdin hafi ahrif.
Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanirnar geta verid ofnaemissvar vid ofneemisvakanum sem er notadur vid medferdina.

[ flestum tilvikum vara aukaverkanirnar fr4 nokkrum minttum til nokkurra klukkustunda eftir toku
frostpurrkudu tungurotartéflunnar og hverfa innan einnar viku fra pvi ad meodferd hofst.

Alvarlegar aukaverkanir:

Stoova 4 Grazax medferd og hafa tafarlaust samband vid leekninn eda sjikrahus ef einhver af
eftirtéldum einkennum koma fram:

- Skyndileg bolga 1 andliti, munni eda halsi

- Erfioleikar vio ad kyngja

- Ondunarerfidleikar

- Ofsakladi

- Breytingar 4 rodd

- Versnun 4 astma

- Veruleg 6pagindi

Hafdu samband vid leekninn ef pu feerd vidvarandi brjostsvida.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

M;jog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Bolga i munni

- KI40i i munni eda eyrum

- Ertandi tilfinning i halsi



Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Tilfinning um stingi eda dofa 1 munni

- Kl40i i auga, vorum eda nefi

- Bolga i auga eda munni

- Ma01, hosti eda hnerri

- burrkur i halsi

- Nefrennsli

- Boélga i augum eda vorum

- Sar i munni

- Brennandi verkur eda 6paegindi i munni eda halsi
- Magaverkir, nidurgangur, 6gledi, uppkost

- Brjostsvidi

- K140i, utbrot eda ofsakladi

- breyta

—  Opagindi fyrir brjosti

- Herpingur 1 halsi

- Ro01 i munni

- Erfidleikar vio ad kyngja

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Tilfinning um hradan, kroftugan eda oreglulegan hjartslatt
- Breytt bragdskyn

- Ro0i i augum eda erting

- Eyrnaverkur eda 6pagindi

- Dofi i halsi, sarsauki pegar kyngt er

- Staekkadir halskirtlar

- Alvarleg ofnemisviobrogo

- Munnpurrkur

- BI160rur & vorum, bdlga & vorum, sar a vérum

- Steekkadir munnvatnskirtlar eda of mikil munnvatnsframleidsla
- Magabdlga, bakflaoi

- Tilfinning um adskotahlut i halsi

- Hudrodi

- Proti i andliti

- Bolga i tungu

- Ofnaemisviobrogd

- Tilfinning um stingi i had

- Magaopeagindi

- Bolga 1 halsi

- Tarafl6d

- Heesi

- Rodi i halsi

- B160rur i munni

M;jog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Samdrattur nedri hluta 6ndunarvega.
- Eyrnabolga

Oftar er greint fra ertingu i augum, roda i halsi, blodrum i munni, eyrnaverk og eyrnabolgu hja bérnum
en fullordnum.

Ef aukaverkanir verda til vandrada 4 ad hafa samband vid leekninn sem akvedur hvada ofnaemislyf
parf ad nota, eins og andhistamin.



Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Grazax

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnuspjaldinu og 6skjunni 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Grazax inniheldur

- Virka innihaldsefnid er SQ stadlad ofnemisvakaextrakt grasfrjokorna tr vallarfoxgrasi
(Timothy (Phleum pratense)). Virkni fyrir hverja frostpurrkada tungurétartdflu er gefin med pvi
a0 nota eininguna SQ-T*. Virkni einnar frostpurrkadrar tunguroétartdflu er 75.000 SQ-T. Magn
ofnaemisvakans Phl p 5 1 hverri frostpurrkadri tungurétartoflu er 6 mikrogromm.

* Stadladar gaedaeiningar toflu (SQ-T)
- Onnur innihaldsefni eru gelatina (tr fiski), mannitél og natrium hydroxid.

Lysing 4 utliti Grazax og pakkningastaerdir
Hyvit til beinhvit, kringlott, frostpurrkud tungurotartafla merkt med igreyptri mynd 4 annarri hlidinni.

Alpynnuspjald med afrifanlegri alpynnu i pappadskju. Hvert pynnuspjald inniheldur 10 frostpurrkadar
tungurotartoflur.

Eftirtaldar pakkningasterdir eru faanlegar: 10 (1x10), 30 (3x10), 90 (9x10) eda 100 (10x10)
frostpurrkadar tungurétartoflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
ALK-Abelld A/S
Boge All¢é 6-8

2970 Hersholm
Danmork



Framleioandi
ALK-Abello S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Spann

Umbod 4 Islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i mars 2026.



