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GRAZAX® (Phleum pratense)
Siedatyshoitotabletti heind-
allergian hoitoon. GRAZAX® sisaltéd
standardisoitua heindn siitepdlynallergeeniuutetta
(75000 SQ-T Phleum pratense).’™

KAYTTOAIHEET

Sairauden kulkua muuntavaan heindn siitepolyn
aiheutfaman nuhan ja sidekalvotulehduksen hoitoon
aikuisillaja lapsilla (véhintadn 5 vuotiailla), joilla on to-
deftu Kliinisesti merkityksellisic oireita ja joilla on saatu
positiivinen tulos heindn siitepdlylle ihopistokokeessa
ja/tai erityisessd IgE-testissd.®

KENELLE GRAZAX® SOPII?

GRAZAX® sopii potilaille, jotka eivat saa riittavad tehoa
oireenmukaisesta hoidosta. Potilailla voi olla myds
muita allergioita, mutta heindn siitepély aiheuttaa eniten
ongelmia. GRAZAX®-hoidon aloittaa ainoastaan aller-
gisten sairauksien hoitoon perehtynytladkari, jolla on
pdtevyys hoitaa mahdollisia allergisia reakfioita.

Lapsia hoidettaessaladkarin tulee olla perehtynyt lasten
allergisten sairauksien hoitoon.

GRAZAX®
Siedatyshoito



ANNOSTUS JA ANTOTAPA

Hoito voidaan aloittaa ympdri vuoden. Jotta potilaalla ja
ladkarilld on mahdollisuus keskustella haittavaikutuksista
tai mahdollisista toimenpiteistd, on suositeltavaa, ettd
ensimmadinen annos otetaan ladkdrin vastaanotolla (20-
30 min). Tehoa voidaan odottaa 2-4 kuukauden jalkeen.
Jos oireet eivat parane ensimmadisen siitepdlykauden
aikana, hoitoa ei ole perusteltua jatkaa.®

o Tabletti ofetaan varovasti pois tablettiliuskasta kuivin
sormin. Alé paina tablettia folion lpi, sillé se on hauras
javoi sen vuoksi vahingoittua. Ota merkitystd kulmasta
kiinni ja veda folio tabletin yli auki.

o Tabletti laitetaan kielen alle, missd se sulaa muuta-
massa sekunnissa.

* Nielemistd tulee valitad ensimmdaisen minuutin ajan
tabletin ottamisen jdlkeen.

e Sydmistd ja juomista tulee valttad vahintddn 5 minuu-
fin ajan tablefin ottamisen jalkeen.

o Tabletti ofetaan kerran pdivassd 3 vuoden ajan.

KAYTANNON OHJEITA:
o Hampaiden harjausta ei suositella ennen
tablefin ottamista.

e Kasien pesemistd suositellaan tablefin
otftamisen jalkeen




VASTA-AIHEET

« Potilaita, joilla on kontrolloimaton tai vaikea
astma (aikuiset: FEV1<70%, lapset: FEV1<80%
viitearvostariittvén farmakologisen hoidon
jatkeen) ei tule hoitaa Grazaxilla.®

¢ Yliherkkyys tabletin apuaineille.®

o Immuunijarjestelmadn vaikuttavat pahanlaatuiset
fai systeemiset sairaudet, esim autoimmuuni-
sairaudet, immuunikompleksisairaudet tai im-
muunipuutossairaudet. ®

¢ Vaikeaoireiset suuontelon tulehdustilat, kuten
suun jakalatauti haavaumineen tai vaikea
suun sienisairaus.?

YLEISIMMAT HAITTAVAIKUTUKSET

GRAZAX® on hyvin siedetty ja sen turvallisuusprofiili
mahdollistaa ladkehoidon kotona. Yleisimmdt haitta-
vaikutukset ovat suun ja korvien kufina, suun turvotus
sekad kurkun arsytys, jotka lievittyvat ensimmaisen hoi-
toviikon aikana. Useimmat haittavaikutukset ovat lievic
tai kohtalaisia seké ohimenevid paikallisreakfioita.

Ensimmdinen GRAZAX®-tabletti otetaan hoidon
aloiffaneessa yksikossa ladkarin valvonnassa
(20 - 30 minuuttia), jofta voidaan keskustella
hoidosta ja mahdollisista haittavaikutuksista.
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MUISTIINPANOJA:

Vinkkeja:

Tarkkaile mahdollisia reaktioita ja hoida niitd tarvit-
taessa oirelddkkeill&®

Paikallisreaktioita voilievittad puolittamalla table-
fin ja vaihtamalla sen paikkaa suussa liukenemisen
ajan®

Esiladkitystd (esim. antihistamiinia) suositellaan
vahentamadn paikallisreaktioita®



Grazax® 75 000 SQ-T kylmakuivaftu fablefti kielen alle. Timoteista (Phleum pratense) standardis-
oitu heindn siitepolyn allergeeniuute. Kayttéaiheet: Sairauden kulkua muuntavaan heindn siitepo-
lyn aiheuttaman nuhan ja sidekalvontulehduksen (rinokonjunkfiviitti) hoitoon aikuisilla ja lapsilla
(5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla), joilla on fodettu Kliinisesti merkittavid oireita ja joille on madritetty
positiivinen fulos heindn siitepolysta valmistetulla inotestilla ja/tai erityisella IgE-testilld. Annostus:
Yksi kylmakuivattu tabletti kielen alle paivittain. Grazaxin kaytostd ei ole kliinista kokemusta pienten
lasten (alle 5-vuotiaat) eikd vanhusten (=65-vuotiaat) siedatyshoidosta. Ainoastaan allergisten
sairauksien hoitoon perehtyneen ladkarin, jolla on patevyys hoitaa myos allergisia reakfioita, tulee
aloiftaa hoito. Lapsia hoidettaessa ladkarin tulee olla perehtynyt lasten allergiasairauksien hoitoon.
Kliininen vaikutus saadaan heindn siitepélykaudella, mikali hoito aloitetaan vahintaan 4 kuukautta
ennen odotettua heindn siitepolykauden alkua ja sitd jatketaan koko siitepdlykauden ajan. Jonkin-
laista vaikutusta voidaan saada, mikali hoito aloitetaan 2-3 kuukautta ennen siitepolykauden alkua.
Pitkakestoisen ja taudin kulkua muuttavan vaikutuksen saamiseksi pdivittaistd hoitoa suositellaan
jatkeftavan 3 perakkaista vuotta. Vasta-aiheet: Yliherkkyys apuaineille. Immuunijarjestelmadn vai-
kuftavat pahanlaatuiset tai systeemiset sairaudet. Suuontelon tulehdussairaudet vaikeine oireineen
kuten suun jakalatauti haavaumineen tai vaikea suun sienisairaus. Pofilaat, joilla on kontrolloimaton
faivaikea astma (aikuiset: FEV1 < 70%, lapset: FEV1 < 80% viitearvosta riittavan farmakologisen hoi-
donjalkeen). Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet: Vaikeat systeemiset allergisef reaktiot:
Myynfiluvan myontamisen jalkeen on raporfoitu vakavia anafylakfisia reaktioita ja sen vuoksi hoi-
don aloittaminen laakarin valvonnassa on farked varotoimenpide. Joissakin fapauksissa potilas on
saanuf vakavan anafylaktisen reakfion aloifusannosta seuraavien annosten yhteydessd. Ladkariin
on ofeftava vdlittbmasti yhteys vakavien, systeemisten haittavaikutusten tapauksissa: angioddee-
ma, nielemisvaikeudet, hengitysvaikeudet, Ganen muutokset, verenpaineen lasku tai funne nielun
ahtaudesta. Naissd tapauksissa hoito pitad keskeyttad pysyvasti tai kunnes ladakari toisin neuvoo.
Mikali astmapotilaat funtevat oireita tai merkkejé astman huononfumisesta, pitad hoito keskeyt-
faa ja kysya ladkarin neuvoa hoidon jatkamisen arviointiin. Vakavat anafylakfiset reakfiot voidaan
hoitaa adrenaliinilla. Arvioi siksi, sietfadko pofilaasi adrenaliinia mahdollisen harvinaisen allergisen
systeemisen reaktion hoifona. Potilailla, joilla on sydansairaus, voi olla kohonnut riski allergisen sys-
teemisen reakfion yhteydessa. Potilailla, jotka ovat aikaisemmin saaneet systeemisen reaktion iho-
nalaisina pistoksina foteutettavasta heinan siitepdlyn siedatyshoidosta, voi olla kohonnut riski saada
vakava reaktio Grazax-hoidon yhteydessd. Hoidon aloittamista on talléin harkittava huolellisesti ja
on olfava valmius mahdollisen reakfion hoitotoimenpiteisiin. Paikalliset allergiset reaktiot: Hoidossa
potilas altistuu allergeenille, joka aiheuttaa allergisia oireita. Taman vuoksi hoidon aikana voi ilmetd
padasiassa lievid tai kohtalaisia allergisia reaktioita. Jos potilas saa hoidosta merkittavid paikallisia
haittavaikutuksia, allergialddkitysta (esim. antihistamiineja) voidaan harkita. Suun fila: Jos potilaalle
tehdadan suun alueen leikkaus, mukaan lukien hampaanpoisto, tai lapselta irfoaa maitohammas,
hoito on keskeytettava 7 paivaksi, jofta suuontelo padsee paranemaan. Astma: Tunnettu riskitekija
vakaville systeemisille allergisille reakfioille. Astmapotilaita fulee ohjata hakeutumaan valittomasti
hoitoon, mikdali astma yhtakkisesti pahenee. Mikali astmapotilaalla on akuutti hengitystietulehdus,
tulee Grazax-hoidon aloitusta siirtad, kunnes tulehdus on parantunut. Eosinofillinen ruokatorvitul-
ehdus: Pofilailla, joilla on vaikeita tai sitkeitd mahan ja ruokatorven oireita, kuten dysfagiaa tai dys-
pepsiaa, hoidon keskeyttamista on harkitfava. Yhteisvaikutukset: Samanaikainen hoito oireen-
mukaisilla allergialadkkeilla (esim. anfihistamiinit, kortikosteroidit ja/fai mast-solustabilisaattorit)
voi nostaa pofilaan vastustuskyvyn tasoa siedatyshoitoon. Grazax-hoidon aikana samanaikaisesti
siedatyshoitoon kaytettyjen muiden allergeenien mahdollisista riskeistc on rajallisesti tutkimustietoa.
Raskaus ja imetys: Grazaxin kaytosta raskaana oleville naisille ei ole kliinistd kokemusta. Hoifoa
ei fule aloiftaa raskauden aikana. Kaytosta imettaville naisille ei ole Kliinista tietoa. Imevaisille ei ole
odoteftavissa mitdan vaikutuksia. Haittavaikutukset: Lievia fai kohtalaisia allergisia paikallisreak-
fioita voi esiintyd hoidon aikana. Ne helpottuvat yleensd itsestaan ensimmaisen viikon aikana. Tav-
allisimpia haittavaikutuksia ovat suun kufina, kurkun érsytys ja suun furvotus. Reaktion voi odoftaa
alkavan viiden minuutin kuluessa tabletinotosta ja laantuvan minuuteissa fai funneissa. Vaikeampia
paikallisia fai systeemisic allergisia reaktioita voi esiintyc. Hyvin yleinen: Korvien kufina, nielun érsy-
tys, suun kutina, suun furvotus.
Yleinen: Silmien kutina, sidekalvotulehdus, silmien furvotus, aivastelu, yska, nielun kuivuminen, hen-
genahdistus, suunielun kipu, nielun turvotus, rinorrea, nielun ahtaus, nendan kutina, huulten furvotus,
epamiellyttéva tunne suussa, suun parestesia, suutulehdus, nielemishairié, vatsakipu, ripuli, ruoan-
sulatushairio, pahoinvointi, oksentelu, suun limakalvon punoitus, suun haavautuminen, suukipu,
huulten kutina, kutina, nokkosihottuma, ihottuma, véasymys, epamiellyttava funne rintakehassa.
Pediatfristen pofilaiden haittatapahtumaprofiili on samankaltainen kuin aikuisilla. Silmien arsytysta,
korvakipua, korvien furvotusta, nielun punoitusta, rakkulamuodostusta suun limakalvolla esiintyy
useammin pediatrisilla potilailla. Yleinen: silmien drsytys, korvakipu, nielun punoitus, suun limakalvon
rakkulamuodostus. Véhemman yleinen: Korvien furvotus. Namd tapahtumat olivat vaikeusasteel-
taan padasiassa lievia tai kohtalaisia. Pakkaukset ja hinnat: Lapipainopakkaus, 30 kylmdakuivat-
tua tabletfia kielen alle (Vnr 02 54 25), 112,44 €. Reseptiladke. Korvattavuus: Sv-peruskorvattava.
Hinta potilaalle 67,46 €. Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen ladkkeen madaraamista. Lisatiedot:
Pharmaca Fennica tai ALK-Abellé Nordic A/S, sivulike Suomessa, Linnoitustie 4, 02600 Espoo, p. 09
5842 2120. Myyntiluvan haltija: ALK-Abello A/S, Boge Allé 6-8, 2970 Hersholm, Tanska.
Teksti perustuu 29.4.2022 paivitettyyn valmisteyhteenvetoon.
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GRAZAX®

© Heindallergisille potilaille, jotka eivat saa riittévad
tehoa oireenmukaisesta hoidosta.®

© Hoitaa allergian syytd, lisad sietokykyd ja vaikuttaa

sairauden kulkuun, ja antaa tdman vuoksi parem-
man oirelievityksen myés hoidon loputtua.

@ Ensimmdinen tabletti otetaan vastaanotolla ja sen
jalkeen hoitoa jatketaan kotona.
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