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

e Etkin madde:
Cim (Phleum pratense) 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-Tdir.

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

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

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

o [Eger yan etkilerden herhangi biri kétiilesirse ya da bu kullanma talimatinda bahsi

gecmeyen 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 nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GRAZAX 1n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. GRAZAX nedir ve ne icin kullamilir?
GRAZAX bir ¢im poleni alerjen ekstrakti igermektedir 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 iistii) ¢im poleninin sebep oldugu rinit (burunda
nezle benzeri semptomlar) ve konjunktivit (gézlerde iltihap) tedavisinde kullanilir. GRAZAX
alerji hastaligimizin seyrini ¢im polenine karsi bagisiklik toleransinizi arttirarak degistirir.
Tedavinizi tamamlamaniz sonrasindaki etki siireklidir.

Tedavi edilecek cocuklar, ¢cocuklardaki alerjik hastaliklarin tedavisi konusunda deneyimli
doktorlar tarafindan, tedavi edilmelidir.

Doktorunuz  alerji  belirtilerinizi  degerlendirecek ve GRAZAX’in tedavinizde
kullanilabilirligine karar vermek i¢in deri prick testi yapacak ya da kan 6rneginizi alacaktir.

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

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

Eger,

e llacin yardimci maddelerden herhangi birine karsi agirt 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 Agziizda 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 yaralarimizin iyilesmesi icin GRAZAX ile tedaviye 7 giin siiresince
ara veriniz.

e Baliga kars1i siddetli alerjiniz varsa, GRAZAX ile tedaviye baslanmadan Once
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e (Cim poleni alerjen ekstrakti enjeksiyonu ile ilgili olarak daha oOnceden alerjik bir

reaksiyon gecirdiyseniz.

e Cocuklarda kullanimi1
- Siit disinin dokiilmesi. Bu durumda, ag1z yarasinin iyilesmesi i¢in GRAZAX ile
tedaviye 7 giin siiresince ara verilmelidir.

- Astim1 olan ve beraberinde akut bir iist solunum yolu enfeksiyonu gegiren ¢ocuklarda,
enfeksiyon gecinceye kadar GRAZAX ile tedaviye gecici olarak ara verilmelidir.

GRAZAX 1 yaslilarda (65 yas ve iistii) kullanimina yonelik deneyim bulunmamaktadir.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRAZAX’m hamilelik doneminde kullanimina yonelik deneyim bulunmamaktadir. Hamilelik
doneminde GRAZAX ile tedaviye baslamayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRAZAX’m emzirme déneminde kullanimina yonelik deneyim bulunmamaktadir. Anne siitii
ile beslenen bebeklerde bir etki beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

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

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

GRAZAX’mm iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
GRAZAX 1270 mg Mannitol igerir. Mannitol dozu nedeniyle herhangi bir uyarn
gerekmemektedir.

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

GRAZAX 15 mg jelatin igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Alerji belirtileriniz i¢in antihistaminikler ya da kortikosteroidler gibi baska ilaclar aliyorsaniz,
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz bu ilaglar1 kullanip kullanmayacaginiza karar

verecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GRAZAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:
e GRAZAX’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Genel doz giinde bir oral liyofilizattir. En iyi etkiyi elde etmek i¢cin, GRAZAX’1, ¢im
polen mevsiminin beklenen baslama tarihinden 4 ay once almaya baslayiniz ve biitiin yil
boyunca devam ediniz. Tedaviye 3 y1l boyunca devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

GRAZAX kullanirken asagidaki talimatlara uyunuz:
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1. Oral liyofilizat ambalajinin st kismindaki isaretli seridi kopariniz.

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



3. Oral liyofilizat1 folyonun iginden ¢ikarirken zorlamaymiz. Oral liyofilizat kolayca
kirilabileceginden, zarar gorebilir. Bunun yerine, folyonun isaretli kosesini kiviriniz ve
folyoyu ¢ikariniz.
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4. Oral liyofilizat1 dikkatlice yerinden ¢ikariniz ve hemen aliniz.

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

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
5 yasindan kii¢iik cocuklarda GRAZAX kullanimui ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.



Yashlarda kullanim:
65 yas ya da ustii yaghilarda GRAZAX kullanimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger GRAZAX’m etkisinin ¢ok gilicli 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 yastyorsaniz, derhal doktorunuza basvurunuz.

GRAZAX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GRAZAX kullanmay1 unutursaniz
Oral liyofilizat1 almay1 unutursaniz, ayn giin iginde daha sonra aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GRAZAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler .
Bu ilac1 size recete 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 ilaclar gibi, GRAZAX 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler, tedavi gordiigiiniiz alerjene karsi alerjik bir cevap olabilir. Bir ¢ok hastada yan
etkiler her bir oral liyofilizatin alimin1 takip eden dakikalar ila saatler igerisinde 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:

Yiizde, agizda ya da bogazda sisme
Yutma giigliigii

Kagintil dokiintii

Solunum gii¢ligii

Ses degisiklikleri

Var olan astiminizda kotiilesme



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GRAZAX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ust solunum yollar1 enfeksiyonu, karin agrisi ve kusma c¢ocuklarda yetiskinlerden daha
siklikla rapor edilmistir.

Istenmeyen etkiler sistem organ smiflandirmas1 ve sikliklarina gére gruplara ayrilmistir: Cok
yaygin (>1/10 10 kiside 1 kisiden fazlasin1 etkileyen), yaygin (>1/100 ila <1/10 100 kiside 1
kisiden fazlasini ancak 10 kiside 1 kisiden azmi etkileyen), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100 1000 kiside 1 kisiden fazlasini ancak 100 kiside 1 kisiden azimi etkileyen), seyrek
(>1/10000 ila <1/1000 10000 kiside 1 kisiden fazlasin1 ancak 1000 kiside 1 kisiden azini
etkileyen) ve ¢ok seyrek (<1/10000 10000 kiside 1 kisiden azin1 etkileyen)

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Kalbin siddetli, hizli ya da diizensiz atma hissi

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Ust solunum yollart iltihabi

Kan ve lenf sistemi hastaliklar::
Yaygin olmayan: Lenf diiglimii sigsmesi

Sinir sistemi hastahklar::
Yaygin: Bas agrisi
Yaygin olmayan: Bag donmesi

Goz hastahklar::
Yaygin: Gozlerde kasinti, gozlerde iltihap
Yaygin olmayan: Gozde sisme

Kulak ve i¢ kulak hastahiklar:
Cok yaygin: Kulaklarda kasinti

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kan basincinda diisme

Solunum, gogiis ve mediasten hastalhiklar:

Cok yaygin: Bogazda tahris hissi, hapsirma

Yaygin: Astim, oksiiriik, burun akintist ya da tikaniklig1, bogazda gerginlik ya da sislik hissi,
bogazda ve burunda iltihap

Yaygin olmayan: Bogazda kuruluk, nefes daralmasi, ses kisikligi, hirilti, solunum giigliigii

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon



Gastrointestinal hastalhiklar

Cok yaygin: Agizda kasinti, agizda sisme

Yaygin: Mide agrisi, mide bulantis1 ya da yanma gibi sindirim problemleri, dudaklarda sisme,
agizda ve dilde sislik, karincalanma, kabart1 ya da diger rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Ishal, agiz yarasi, agizda iltihap, bulanti, agiz kurulugu, yutma gii¢liigii,
dudakta kabarti, agiz ve yemek borusunda agri, tiikiiriik bezi rahatsizliklari, dilde hassasiyet

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin: Kaginti, kurdesen

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Yorgunluk

Yaygin olmayan: Gogiiste rahatsizlik, gogiis agrisi, gogiis sikismasi, sicaklik hissi, rahatsizlik
hissi, ates, bogazda yabanci madde hissi

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

5. GRAZAX’1n saklanmasi
GRAZAX'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
GRAZAX’125°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra GRAZAX"" kullanmaymiz. “Son kullanma
tarthi” belirtilen ayin son giintidiir.

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

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