KULLANMA TALIMATI
GRAZAX 75.000 SQ-T Oral Liyofilizat
Dil alt1 yolu ile kullamilir.

e [Etkin madde:
Timothy (Phleum pratense) ¢im polenlerinden standardize edilmis alerjen ekstrakti.

Her bir oral liyofilizat aktivitesi “Standardize edilmis Kalite birimi-Tablet” (SQ-T) ile ifade
edilir. Her bir oral liyofilizat aktivitesi 75.000 SQ-T dir.

o  Yardimci maddeler:
Jelatin (balik kaynakli), mannitol ve sodyum hidroksit.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

o FEger yan etkilerden herhangi biri kotiilesirse ya da bu kullanma talimatinda bahsi
ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRAZAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. GRAZAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GRAZAX nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GRAZAX ’in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.
1. GRAZAX nedir ve ne i¢in kullanilir?
GRAZAX bir ¢im poleni alerjen ekstrakti icermektedir ve bir yiizii baskili beyaz ya da beyaza

yakin yuvarlak oral liyofilizatlar (hizli ¢oziinen tablet) halindedir. 30 ya da 100 adet oral
liyofilizat iceren ambalajlar halinde kullanima sunulmustur.




GRAZAX, yetiskin ve ¢ocuklarda (5 yas ve iistli) ¢cim poleninin sebep oldugu rinit (burunda
nezle benzeri semptomlar) ve konjuktivit (gozlerde iltihap) tedavisinde kullanilir. GRAZAX
alerji hastaliginizin seyrini ¢im polenine kars1 bagisiklik toleransinizi arttirarak degistirir.

Tedavi edilecek c¢ocuklar, ¢ocuklardaki alerjik hastaliklarin tedavisi konusunda deneyimli
doktorlar tarafindan, tedavi edilmelidir.

Doktorunuz  alerji  belirtilerinizi ~ degerlendirecek ve GRAZAX’in tedavinizde
kullanilabilirligine karar vermek i¢in deri lizerinde olmak {izere bir test yapacaktir (prick testi)
ya da kan 6rneginizi alacaktir.

Ilk oral liyofilizati tibbi gdzetim altinda almamz onerilir. Bu, her hastanin tedaviye
hassasiyetini degerlendirmek icin bir 6nlemdir ve sizde olusabilecek yan etkileri doktorunuza
bildirme olanag1 saglar.

GRAZAX alerji tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan recete edilebilir.
2. GRAZAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GRAZAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e FEtkin maddeye, yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)
var ise,

e Bagisiklik sisteminizi etkileyen bir hastaliginiz var ise,

e Siddetli astiminiz var ise (doktorunuz tarafindan teshisi konmus),

e Kanser iseniz,

e Agzinizda siddetli bir iltihap durumu var ise,

GRAZAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Son zamanlarda disinizi ¢ektirdiyseniz ya da agzinizdan herhangi bir cerrahi miidahale
gecirdiyseniz, agiz yaralariizin iyilesmesi i¢cin GRAZAX ile tedaviye 7 giin siiresince
ara veriniz.

e Baliga kars1 siddetli alerjiniz varsa, GRAZAX ile tedaviye baslanmadan oOnce
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Cim poleni alerjen ekstrat1 enjeksiyonu ile ilgili olarak daha dnceden alerjik bir reaksiyon
gecirdiyseniz.

- Siit disinin dokiilmesi. Bu durumda, ag1z yarasinin iyilesmesi i¢in GRAZAX ile

tedaviye 7 giin sliresince ara verilmelidir.

- Astimi olan ve beraberinde akut bir iist solunum yolu enfeksiyonu geciren ¢ocuklarda,
enfeksiyon gecinceye kadar GRAZAX ile tedaviye gegici olarak ara verilmelidir.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

GRAZAX’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
GRAZAX oral liyofilizatin alinmasindan sonraki 5 dakika siiresince yiyecek ve igecek
alimmamalidir.

Hamilelik
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRAZAX’n hamilelik doneminde kullanimina yonelik deneyim bulunmamaktadir. Hamilelik
doneminde GRAZAX ile tedaviye baglamayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRAZAX’1 emzirme doneminde kullanimina yonelik deneyim bulunmamaktadir. Anne siitii
ile beslenen bebeklerde olumsuz bir etki beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

GRAZAX ile tedavinin ara¢ ve makine kullanim beceriniz {izerine etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilecek kadar az bir etkisi vardir. Istenmeyen etkilerin bir agiklamasi bu kullanma
talimatinin diger boliimlerinde mevcuttur (Bkz. 4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?).

Emin olmadiginiz bir durum varsa, doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.

GRAZAX’m iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GRAZAX 12.70 mg Mannitol igerir. Mannitol dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

GRAZAX sodyum hidroksit igerir. Sodyum dozu nedeniyle herhangi bir wuyart
gerekmemektedir.

GRAZAX 15 mg jelatin igerir. Balik alerjisi bulunan kisilerde dikkatli kullanilmasi
gerekmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Alerji belirtileriniz i¢in antihistaminikler (......) ya da kortikosteroidler (....) gibi bagka ilaglar
aliyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz bu ilaglar1 kullanip kullanmayacaginiza

karar verecektir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GRAZAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
e GRAZAX’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Genel doz giinde bir oral liyofilizattir. En iyi etkiyi elde etmek i¢in, GRAZAX’1, ¢im
polen mevsiminin beklenen baslama tarihinden 4 ay Once almaya baslanmalidir. Ayrica
tedaviye 3 yil boyunca devam edilmesi onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e GRAZAX bir oral liyofilizattir. Oral liyofilizatlar1 elinize almadan 6nce ellerinizin kuru
oldugundan emin olunuz.

GRAZAX kullanirken agagidaki talimatlara uyunuz:

1. Oral liyofilizat ambalajinin iist kismindaki isaretli seridi kopariniz.

2. Delikli ¢izgiler boyunca oral liyofilizat ambalajindan bir dértgen kopariniz.



3. Oral liyofilizat1 folyonun ig¢inden c¢ikarirken zorlamaymiz. Oral liyofilizat kolayca
kirilabileceginden, zarar gorebilir. Bunun yerine, folyonun isaretli kosesini kiviriniz ve
folyoyu ¢ikariniz.

®

N

4. Oral liyofilizati dikkatlice yerinden ¢ikariniz ve hemen aliniz.

5. Oral liyofilizat1 dilinizin altina yerlestirin ve eriyinceye kadar birka¢ saniye stiresince
kalmasina izin verin. ILK BIR DAKIKA SURESINCE YUTMAYINIZ.
En az 5 dakika siiresince herhangi bir sey yiyip icmeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
5 yasindan kiigiik ¢cocuklarda GRAZAX kullanimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.



Yashlarda kullanim:
65 yas ya da uistii yashilarda GRAZAX kullanimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Eger GRAZAX’m etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GRAZAX kullandiysaniz

Eger giinliik tavsiye edilen dozdan daha yiiksek dozlar aldiysaniz, agziniz ve bogazinizdaki
bolgesel alerjik belirtilere ilave olarak, bagka alerjik belirtiler de olabilir. Eger siddetli
belirtiler yasiyorsaniz, derhal doktorunuza bagvurunuz.

GRAZAX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GRAZAX Kkullanmay1 unutursaniz
Oral liyofilizat1 almay1 unutursaniz, ayni giin i¢inde daha sonra aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GRAZAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler _
Bu ilact size regete edildigi sekilde almazsaniz, tedavinin bir faydasi olmayabilir. Ilacin
kullanimu ile ilgili daha fazla bilgi i¢in, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, GRAZAX 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler, tedavi gordiigiiniiz alerjene karst alerjik bir cevap olabilir. Bir ¢ok hastada yan
etkiler her bir oral liyofilizatin alimini takip eden dakikalar ila saatler icerisinde devam eder
ve bir hafta icerisinde hafifler.

Asagidakilerden biri olursa, GRAZAX’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, agizda ya da bogazda hizla sisme
e Yutma glicligi

e Solunum giicliigi

e Kasmtili dokiinti

e Ses degisiklikleri

e Var olan astiminizda kotiilesme

e (Ciddi rahatsizlik hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GRAZAX’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortlebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok yaygin

e Soguk alginlig

e Agizda kasint1
e Bogazda tahris hissi

Yaygin
e Bas agrisi
e Deri, ag1z veya dilde karincalanma hissi ve uyusukluk
e (Gozde veya kulakta kasinti
e G0z, burun veya agiz iltihab1
e Astim belirtileri, nefes darligi, oksiiriik veya hapsirma

Bogaz kurulugu

e Burunda rahatsizlik, burun tikaniklig1 veya akintisi

e Dudak veya dil sismesi

e Agiz, dil veya bogazda kabarcik veya diger rahatsizliklar
e Mide agris1 veya rahatsizligi, ishal, hasta hissetme, kusma
Mide yanmasi

Dokiintii, kizariklik, tirtiker veya egzamaya bagli kaginti
Yorgunluk

Gogiis rahatsizlig1 veya agrisi

Ates



Yaygin olmayan

Kalbin hizli, giiglii veya diizensiz atmast hissi

Lenf bezlerinde sisme

Bas donmesi

Degistirilmis tat, istah kayb1

Gozde kizariklik, tahrig veya sisme, gdzyasi akisi

e Kulak aris1 veya rahatsizligi

e Ses kisiklig

e Bogazda darlik, kizariklik veya uyusukluk, agrili yutkunma
e Bademcik biiytimesi

Allerjik reaksiyon

Agizda kizariklik veya agr1, agiz kurulugu, damakta sigme
Dudakta kabarcik, dudak iltihab1

Tiikiiriik bezi bliylimesi veya asirt salgisi

Disetlerinde sisme veya agri

Gastrit, kusma

Sicaklama hissi, rahatsizlik hissi

Bogazda yabanci cisim hissi

e C(Cilt kizarikligi, yanma

e Yiiz ya da bogaz sismesi

Seyrek
e Alt solunum yolu daralmasi

Gozde tahris, kulak agrisi, dudaklarda kabarcik, tiikiiriik bezi biiylimesi, bogazda kizariklik,
deride kizariklik, allerjik reaksiyon ve gogiis agrist ¢cocuklarda yetiskinlerden daha siklikla
rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



5. GRAZAX’1n saklanmasi

GRAZAX 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
GRAZAX herhangi bir 6zel saklama talimat1 yoktur.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra GRAZAX"1 kullanmayniz. “Son kullanma
tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GRAZAX’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz GRAZAX 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi :
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Uretim yeri: Catalent UK Swindon Zydis Ltd.
Frankland Road, Blagrove, Swindon, Wiltshire, SNS SRU/INGILTERE
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