Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
GRAZAX, 75 000 SQ-T, liofilizat podjezykowy
Standaryzowany wyciag alergenowy pytku trawy z tymotki takowej (Phleum pratense)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Grazax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grazax
Jak stosowac lek Grazax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Grazax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU S

1. Co to jest lek Grazax i w jakim celu si¢ go stosuje

Grazax zawiera wyciag alergenowy z pytku trawy. Grazax jest stosowany w leczeniu niezytu nosa
1 zapalenia spojowek wywotanych przez pylki traw u dorostych i u dzieci (w wieku 5 lat lub
starszych).

Grazax tagodzi objawy alergii przez zwigkszenie tolerancji immunologicznej na pyiki traw.
Dzieci powinny by¢ zakwalifikowane do leczenia przez lekarzy, ktérzy majg doswiadczenie

w leczeniu chor6b alergicznych u dzieci.

Lekarz oceni wystepujace objawy alergiczne i wykona testy skorne lub zleci badanie krwi, aby
zdecydowac, czy lek Grazax powinien by¢ zastosowany.

Zaleca si¢ przyjecie pierwszego liofilizatu podjezykowego w obecnosci lekarza. Zastosowanie takiego
srodka ostroznosci umozliwia ocene indywidualnej wrazliwosci pacjenta na leczenie i omowienie
z lekarzem ewentualnych dziatan niepozadanych.

Grazax jest przepisywany przez lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu alergii.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grazax

Kiedy nie stosowa¢ leku Grazax

- jesli wystepuje uczulenie (nadwrazliwos¢) na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli wystepuje choroba wywierajaca wplyw na uktad immunologiczny,

- jesli wystepuje ciezka astma (zdiagnozowana przez lekarza),

- jesli wystepuje nowotwor ztosliwy,

- jesli wystepuje ciezki stan zapalny jamy ustnej.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Grazax nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli w ostatnim czasie dokonano ekstrakcji zgba lub innych zabiegéw chirurgicznych w obrebie
jamy ustnej. W takim przypadku leczenie lekiem Grazax nalezy przerwac na okres 7 dni, aby
umozliwi¢ zagojenie si¢ jamy ustnej,

- jesli wystepuje ciezka alergia na ryby,

- jesli w przeszlosci wystapila reakcja alergiczna po podaniu iniekcji z wyciggiem alergenowym
z pylku trawy,

- jesli pacjent ma astme i wystepuje u niego ostra infekcja drog oddechowych. Leczenie lekiem
Grazax nalezy czasowo przerwac az do czasu ustapienia infekcji.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie i wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.
Objawy, patrz punkt 4.

Dzieci
- Wypadanie z¢gbdéw mlecznych. W takim przypadku leczenie lekiem Grazax nalezy przerwac na
okres 7 dni, by umozliwi¢ tkankom jamy ustnej zagojenie si¢.

Jezeli wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, przed zastosowaniem leku Grazax nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Brak jest do§wiadczen ze stosowaniem leku Grazax u 0os6b w podesztym wieku (65 lat lub starszych).

Lek Grazax a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych obecnie lub w ostatnim
czasie lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Jesli przyjmowane sg inne leki na
uczulenie, takie jak leki przeciwhistaminowe lub kortykosteroidy, lekarz powinien ocenié¢
zastosowanie tego typu lekow.

Stosowanie leku Grazax z jedzeniem i piciem
Nie nalezy spozywa¢ zadnych pokarméw ani napojow przez 5 minut po przyjeciu liofilizatu
podjezykowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é

Obecnie brak jest danych na temat stosowania leku Grazax podczas cigzy. Nie nalezy rozpoczynac
leczenia lekiem Grazax podczas cigzy. W przypadku zajscia w ciaze podczas leczenia nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy kontynuowanie leczenia jest wskazane.

Obecnie nie ma do$wiadczen ze stosowaniem leku Grazax w okresie karmienia piersig. Nie
przewiduje si¢ wplywu leku na niemowle karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Za oceng zdolnosci do prowadzenia pojazdéw lub wykonywania precyzyjnych prac odpowiedzialny
jest sam pacjent. Dziatania lub objawy niepozadane leku mogg mie¢ wplyw na t¢ zdolnos¢. Opis tych
dziatan przedstawiono w innych punktach niniejszej ulotki. Dlatego tez nalezy zapoznacé si¢ ze
wszystkimi informacjami przedstawionymi w niniejszej ulotce.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Terapia lekiem Grazax nie ma wplywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Grazax zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na liofilizat podj¢zykowy, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.



3. Jak stosowac lek Grazax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Grazax nalezy przyjmowad
- Zalecana dawka to jeden liofilizat podjezykowy na dobg.

Jak przyjmowa¢ lek Grazax

- Aby uzyska¢ najlepszy skutek, nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku co najmniej 4 miesigce
przed spodziewanym poczatkiem sezonu pylenia traw. Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia
lekiem Grazax przez 3 lata.

Pierwsza dawke leku Grazax nalezy przyja¢ w gabinecie lekarskim, poniewaz:

- Po przyjeciu pierwszej dawki, pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja personelu
medycznego przez co najmniej pot godziny.

- Zastosowanie takiego $rodka ostroznosci umozliwia ocen¢ indywidualnej wrazliwosci pacjenta
na leczenie.

- Umozliwia to rowniez omowienie z lekarzem mozliwych dzialan niepozadanych.

Lek Grazax nalezy przyjmowacé codziennie, nawet, jesli uptynie troche czasu, zanim nastgpi poprawa.
Jesli objawy alergii nie ustgpuja podczas pierwszego sezonu pylenia traw, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu omoéwienia kontynuacji leczenia.

Przed dotknigciem leku nalezy upewnic sie, Ze rece sa suche.

Liofilizaty podjezykowe nalezy przyjmowa¢ w nastepujacy sposob:
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1. Oderwac pasek oznaczony trojkatami w gornej czgéci opakowania.
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2. Oderwa¢ od opakowania jeden kwadracik wzdhuz kropkowane;j linii.
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3. Nalezy zagia¢ zaznaczony naroznik folii, a nastepnie pociggnac za niego.
Nie nalezy wypycha¢ leku przez folig, poniewaz lek tatwo peka.
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4. Ostroznie wyjac lek z folii i natychmiast umie$ci¢ go pod jezykiem.

5. Lek pozostawi¢ pod jezykiem, az do rozpuszczenia.
- Przez 1 minutg nie nalezy przetykac sliny.
- Nie nalezy spozywac pokarmow ani napojow przez co najmniej 5 minut po przyjeciu leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Grazax

W razie przyjecia zbyt wielu liofilizatow podjezykowych leku Grazax, pacjent moze doznawaé
objawow alergii, w tym miejscowych objawow ze strony jamy ustnej i gardta. W przypadku, gdy
objawy sg cigzkie, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Grazax

W przypadku pominigcia liofilizatu podjezykowego nalezy przyjac lek pdzniej tego samego dnia. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w jednym dniu w celu uzupetnienia pominig¢tej dawki liofilizatu
podjezykowego.

Przerwanie stosowania leku Grazax

Warunkiem skutecznosci leczenia jest przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Dziataniem niepozadanym moze by¢ reakcja alergiczna na alergen, ktorym leczony jest pacjent.
W wigkszos$ci przypadkow dziatania niepozadane utrzymuja si¢ od kilku minut do kilku godzin po
przyjeciu liofilizatu podjezykowego i ustepuja w ciggu jednego tygodnia od rozpoczecia leczenia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Grazax i natychmiast powiadomic lekarza lub szpital, jesli
wysta}plq nastepujace objawy:
Nagly obrzgk twarzy, jamy ustnej lub gardia
- Problemy z potykaniem
- Problemy z oddychaniem
- Pokrzywka
- Zmiany glosu
- Pogorszenie istniejacej astmy
- Odczucie silnego dyskomfortu

Jesli wystepuje utrzymujaca si¢ zgaga, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane:

Bardzo cze¢sto (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- Obrzek w jamie ustnej

- Swiad w jamie ustnej lub w uszach

- Uczucie podraznienia gardta

Czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
- Uczucie mrowienia lub drgtwienia w jamie ustnej

- Swedzenie oczu, warg lub $wiad w nosie

- Zapalenie oczu lub jamy ustnej

- Skrécenie oddechu, kaszel, kichanie

- Sucho$¢ w gardle

- Wyciek z nosa

- Obrzek oczu lub warg

- Owrzodzenia jamy ustnej

- Powstawanie pecherzy, bol lub przykre doznania w obrgbie jamy ustnej lub gardta
- Bl zotadka, biegunka, nudnosci, wymioty

- Zgaga

- Swiad, wysypka lub pokrzywka

- Zmeczenie

- Nieokreslone przykre uczucie w klatce piersiowej

- Uczucie ucisku w gardle

- Zaczerwienienie w jamie ustnej

- Trudno$ci w potykaniu

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- Uczucie przyspieszonego, mocnego lub nieregularnego bicia serca
- Zaburzenia smaku

- Zaczerwienienie lub podraznienie oczu

- Bdl uszu lub przykre doznania w obrebie uszu

- Uczucie dretwienia w gardle, bdl podczas potykania

- Przerost migdatkow

- Cig¢zka reakcja alergiczna

- Suchos$¢ w ustach



- Powstawanie pecherzy na wargach, zapalenie warg, owrzodzenie warg
- Powigkszenie gruczotow §linowych lub nadmierne wydzielanie §liny
- Zapalenie zotadka, cofanie si¢ tresci zotadkowej do przetyku

- Uczucie ciata obcego w gardle

- Zaczerwienienie skory

- Obrzek twarzy

- Zapalenie jezyka

- Reakcja alergiczna

- Uczucie mrowienia na skorze

- Dyskomfort w obrgbie zotadka

- Obrzek gardta

- Lzawienie

- Chrypka

- Zaczerwienienie gardla

- Powstawanie pecherzy w jamie ustnej

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
- Zwezenie dolnych drog oddechowych
- Obrzek uszu

U dzieci czgsciej niz u dorostych obserwowano podraznienie oczu, zaczerwienienie gardta,
powstawanie pecherzy w jamie ustnej, bol uszu i obrzegk uszu.

Jesli wystepuja ucigzliwe objawy niepozadane, nalezy skontaktowaé si¢ ze swoim lekarzem, ktory
okresli, czy konieczne jest podanie lekow przeciwalergicznych, takich jak leki przeciwhistaminowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Grazax

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po
okresleniu ,,Termin wazno$ci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Grazax



Substancja czynng leku jest standaryzowany wyciag alergenowy pytku trawy z tymotki takowe;j
(Phleum pratense). Aktywnos$¢ leku jest wyrazana w jednostkach SQ-T* na liofilizat podjezykowy.
Aktywno$¢ jednego liofilizatu podjezykowego to 75 000 jednostek SQ-T. Jeden liofilizat
podjezykowy zawiera 6 mikrogramow alergenu Phl p 5.

* (Standardised Quality units Tablet (SQ-T) — standaryzowana jednostka jakosci tabletki)
Pozostate sktadniki leku to: Zelatyna (pochodzaca z ryb), mannitol i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Grazax i co zawiera opakowanie
Okragly, biaty do biatlawego liofilizat podjezykowy, oznaczony z jednej strony wyttoczonym
obrazkiem.

Blistry aluminiowe z usuwalng folig aluminiowa w zewngtrznym pudetku tekturowym. Kazdy blister
zawiera 10 liofilizatow podjezykowych. Dostepne sg nastepujace opakowania: 10 (1 x 10), 30 (3 x
10), 90 (9 x 10) lub 100 (10 x 10) liofilizatéw podjezykowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
ALK-Abell6 A/S

Bage All¢ 6-8

DK-2970 Hersholm
Dania

Wytworca
ALK-Abell6 S.A.
Miguel Fleta 19
28037 Madrid
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026



