GRAZAX® PHLEUM PRATENSE. Standardiseret allergenekstrakt af graespollen fra engrottehale. Frysetgrrede sublinguale tabletter 75.000
SQ-T. Indikation: Sygdomsmodificerende behandling af greespolleninduceret rhinitis og conjunctivitis hos voksne og bgrn fra fem ar, med
klinisk relevante symptomer og diagnosticeret med en positiv hudpriktest og/eller specifik IgE test overfor greespollen. Dosering: En frysetarret
sublingual tablet dagligt. Behandling med Grazax ber kun initieres af laeger med erfaring indenfor behandling af allergiske sygdomme og
mulighed for behandling af allergiske reaktioner. Ved behandling af barn skal leegen have erfaring i behandling af allergiske sygdomme hos
bgrn. Det anbefales, at den forste frysetgrrede sublinguale tablet tages under medicinsk tilsyn (20-30 minutter). | den forste
behandlingssaeson opnas klinisk effekt, hvis behandlingen initieres mindst 4 maneder fgr den forventede start af greespollensaesonen og
fortseettes igennem hele greespollensaesonen. Hvis behandlingen initieres 2-3 maneder for seesonen, kan nogen effekt forventes. Anbefalet
behandlingstid er 3 ar. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for hjeelpestofferne. Malignitet eller systemiske sygdomme med pavirkning
af immunsystemet. Inflammatoriske tilstande i mundhulen med svaere symptomer. Ukontrollerbar eller sveer astma (hos voksne: FEV1 <70
%, hos bgrn: FEV1 < 80 % af forventet veerdi efter passende farmakologisk behandling). Seerlige advarsler og forsigtighedsregler: Svaere
systemiske allergiske reaktioner: | klinisk anvendelse har der veeret indberettet tilfaelde af alvorlige anafylaktiske reaktioner; i visse tilfaelde
ved doser efter den initiale dosis. Medicinsk tilsyn ved behandlingens start er derfor en vigtig sikkerhedsforanstaltning. | tilfeelde af sveere
systemiske reaktioner, angiogdem, synkebesveer, vejrtraekningsbesveer, stemmeaendring, hypotension eller teethed i halsen skal en leege
straks kontaktes. | disse tilfeelde skal behandling ophere permanent eller indtil leegen rader anderledes. Hvis patienter med samtidig astma
oplever symptomer og tegn pa forveerring af astmaen, bgr behandling ophere, og leegen bgr omgaende konsulteres for at vurdere, om
behandlingen skal fortseettes. Behandling af patienter, som tidligere har haft en systemisk reaktion pa subkutan immunterapi med graespollen,
skal ngje overvejes, da de kan have en hgjere risiko for at f& en systemisk reaktion med Grazax. Sveaere anafylaktiske reaktioner kan behandles
med adrenalin. Overvej derfor om patienten kan tale adrenalin (fx behandling med tricykliske antidepressiva, monoaminoxidase-hsemmere
(MAO-haemmere), COMT-haammere og/eller betablokkere) i det sjeeldne tilfeelde, at der forekommer en sveer systemisk allergisk reaktion.
Patienter med hjertesygdomme kan have gget risiko for sveere systemiske allergiske reaktioner. Lokale allergiske reaktioner: Milde eller
moderate lokale allergiske reaktioner kan forventes under behandlingen. Hvis patienten oplever betydelige lokale bivirkninger under
behandlingen, bar antiallergisk medicin overvejes. Orale tilstande: | tilfeelde af mundkirurgi, inklusiv tandudtreekning og ved tab af maelketand
hos bgrn, bar behandling med Grazax ophgre i 7 dage for at tillade heling af den orale kavitet. Astma: Er en kendt risikofaktor for svaere
systemiske allergiske reaktioner. Patienter med astma skal informeres om, at de straks skal sgge leegehjaelp, hvis deres astma pludselig
forveerres. Hos patienter med astma, som oplever en akut luftvejsinfektion, ber initiering af behandling udseettes, indtil infektionen er ovre.
Eosinofil gsofagitis: Hos patienter med sveer eller vedvarende gastrogsofageale symptomer bgr seponering af behandlingen overvejes.
Samtidig vaccination: Vaccination kan gives uden at afbryde Grazaxbehandlingen efter laegelig vurdering. Interaktioner: Samtidig behandling
med symptomatiske, anti-allergiske preeparater kan gge patientens toleranceniveau overfor immunterapi. Der foreligger begreensede data pa
mulige risici i forbindelse med samtidig immunterapi med andre allergener under behandling med Grazax. Graviditet og amning: Behandling
med Grazax bgr ikke initieres under graviditet. Det forventes ingen pavirkninger af bgrn, som ammes. Bivirkninger: Milde til moderate lokale
allergiske reaktioner kan forekomme tidligti behandlingen, men disse er tilbgjelige til at aftage spontant inden for 1 til 7 dage. | de fleste tilfeelde
forventes reaktionen at starte inden for 5 minutter efter dagens indtagelse af Grazax og aftage efter minutter eller timer. Sveerere lokale eller
systemiske allergiske reaktioner kan forekomme. Meget almindelige: @re-pruritus, halsirritation, oral pruritus, oralt sdem. Almindelige:
Djenpruritus, conjunctivitis, haevelse af gjne, nysen, hoste, halstgrhed, dyspng, orofaryngeale smerter, faryngealt gdem, rinoré, teethed i
halsen, nasal klge, haevelse af laeber, oralt ubehag, oral parsestesi, stomatitis, dysfagi, mavesmerter, diarré, dyspepsi, kvalme, opkastning,
erytem i mundslimhinden, orale sar, orale smerter, leebeklge, pruritus, urticaria, udsleet, treethed, ubehag i brystet. Anti-allergimedicin bgr
overvejes ved signifikante bivirkninger. Barn: Generelt svarer bivirkningsprofilen for psediatriske patienter behandlet med Grazax til den, der
er observeret hos voksne. Fglgende bivirkninger forekom med en hgjere frekvens hos bern: Almindelige: gjenirritation, gresmerter, faryngealt
erytem og bleerer i mundslimhinden. lkke almindelige: heevelse af grer. Udlevering: B. Pakninger og priser: 30 frysetarrede sublinguale
tabletter (Vnr 025425), 100 frysetgrrede sublinguale tabletter (Vnr 025736). Dagsaktuelle priser findes pd www.medicinpriser.dk.Tilskud:
Generelt klausuleret tilskud. Registreringsindehaver: ALK-Abellé A/S, Bgge Allé 6-8, 2970 Hgrsholm.

Produktinformation er forkortet i henhold til det godkendte produktresumé 6. marts 2026. Det fulde produktresumé kan vederlagsfrit
rekvireres fra ALK-Abellé Nordic A/S, Bage Allé 6-8, 2970 Harsholm, tlf. 38 16 70 70.
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