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bez alergie na travovy pyl®
GRAZAX®: Jedina travova SLIT" tableta se schvalenym

v

nemoc modifikujicim uc¢inkem lécby.*2

Zacilenim na zakladni pfi¢inu alergie na travovy pyl, GRAZAX® poskytuje trvalé
snizeni uzivani symptomaticke lécby a pfinasi dlouhodobou ulevu od priznaku
rinitidy a konjunktivitidy a efekt pretrvava i po ukonceni lécby.>*

Zkraceny souhrn udaju o pfipravku
GRAZAX 75 000 SQ-T sublingvalni lyofilizat

Slozeni a lékova forma: Standardizovany alergenovy extrakt z travniho
pylu bojinku luéniho (Phleum pratense), Allergeni pollinis graminis ex-
tractum 75 000 SQ-T na sublingvalni lyofilizat. Sublingvalni lyofilizat. Bily
az Sedobily kruhovy sublingvalni lyofilizat oznaceny vyrazenym symbo-
lem na jedné strané. Terapeutické indikace: Onemocnéni modifikujici
lécba rinitidy a konjunktivitidy vyvolané travnim pylem u dospélych paci-
entl a déti (starsich 5 let) s klinicky vyznamnymi pfiznaky a diagnostiko-
vané pozitivnim koznim prick testem a/nebo specifickym IgE testem na
travni pyl. Davkovani a zpisob podani: Doporucena davka pro dospélé
a déti (starsi 5 let) je jeden sublingvalni lyofilizét denné (75000 SQ-T).
Lécba pripravkem Grazax smi byt zahajena pouze |ékafi, ktefi maji zku-
Senosti s [é¢bou alergickych onemocnéni a s lé¢bou alergickych reakci.
Zpusob podani: Aby mohli pacient a |ékaf diskutovat o vSech nezadou-
cich ucincich a mozném pulisobeni, doporucuije se, aby byla prvni davka
sublingvalniho lyofilizatu vzata pod [ékarskym dohledem (20 - 30 minut).
Klinického ucinku lécby alergické rinitidy a konjunktivitidy vyvolané trav-
nim pylem v sezéné je dosazeno, jestlize je s [écbou zapocato nejméné
4 mésice pred ocekavanym zacatkem sezony travniho pylu a pokraco-
vano béhem celé sezdny. Jestlize je léceni zapocato 2-3 mésice pred
sezénou, jesté muze byt dosazeno urcitého ucinku. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku. Maligni naddorové one-
mocnéni nebo systémové onemocnéni postihujici imunitni systém, napf.
autoimunitni onemocnéni, imunokomplexové onemocnéni nebo nemo-

75 000 SQ-T sublingvalni lyofilizat

extrakt alergenu travového pylu z Phleum pratense
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ci imunodeficience. Zanétliva onemocnéni Ustni dutiny s tézkymi pfizna-
ky jako ordlni lichen planus se viedy nebo tézka oralni mykdza. Pacienti
s nekontrolovanym nebo tézkym astmatem (u dospélych: FEV1 < 70 %
z predvidané hodnoty po pfiméfené farmakologické lécbé, u déti: FEV1
< 80 % z predvidané hodnoty po pfimérené farmakologické [écbé) nesmi
byt [é¢eni pipravkem Grazax. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pou-
Ziti: Byly hlaseny zavazné anafylaktické reakce, a proto je lékarsky dohled
na zacatku lécby dulezitym opatfenim. V nékterych pfipadech se zavaz-
né anafylaktické reakce vyskytly po davce, kterd nasledovala po davce
zahajovaci. Nastup systémovych pfiznakd mize zahrnovat zrudnuti, in-
tenzivni pruritus dlani rukou a plosek nohou, i jinych ¢asti téla (jako pri
koprivce). Muze se téz vyskytnout pocit horka, pocit nepohody a neklid
anebo uzkost. V pfipadé tézkych systémovych reakci, angioedému, poly-
kacich obtizi, dychacich obtizi, zmén hlasu nebo pocitu plnosti v hrdle je
tfeba se ihned poradit s lékafem. Pfi léceni pripravkem Grazax je pacient
vystaven alergenu zpusobujicimu pfiznaky alergie. Proto [ze po dobu (-
ceni ocekavat predevsim mirné az stfedné tézké mistni alergické reakce.
Astma je znamym rizikovym faktorem tézkych systémovych alergickych
reakci. Grazax nebyl studovan u pacientl s tézkym a nekontrolovanym
astmatem. Pacienti s astmatem musi byt informovani o nutnosti okamzi-
té vyhledat |€kare, pokud dojde k ndhlému zhorseni astmatu. Interakce
s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny
z&dné studie interakci u lidi. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Neexistuji

zadné udaje o klinickych zkusenostech s uzivanim pripravku Grazax u té-
hotnych zen. Nejsou k dispozici zadné klinické udaje tykajici se laktace
a uzivani pripravku Grazax. Nejsou k dispozici zadné klinické udaje tykajici
se fertility a uzivani pfipravku Grazax. Nezadouci ucinky: Jedinci, ktefi
uzivaji Grazax, mohou predevsim ocekavat mirné az stredné tézké lokalni
alergicke reakce, které se objevi na pocatku [écby, a které maji tendenci
ke spontannimu Ustupu béhem 1 az 7 dnu. Nejcastéji hlasenymi neza-
doucimi ucinky jsou svédéni ust, podrazdéni v hrdle a otoky v ustech.
Ve vétsiné pfipadl se ocekava, ze se reakce objevi do 5 minut po podani
pfipravku Grazax v kazdy den vyskytu a vymizi po minutach az hodinach.
Mohou se objevit tézsi lokalni nebo systémové alergické reakce. Pfipra-
vek patii do farmakoterapeutické skupiny: Alergenové extrakty, travni
pyl, ATC skupina VO1AAO2. Seznam pomocnych latek: zelatina (rybiho
puvodu), mannitol, hydroxid sodny (pro tpravu pH). Druh obalu a obsah
baleni: Hlinikové blistrové karty s odstranitelnou hlinikovou folii ve vnéjsi
krabi¢ce. 30, 90 a 100 sublingvalnich lyofilizatd. Lk je vazan na |€karsky
predpis a je ¢astecné hrazen ze zdravotniho pojisténi. Drzitel rozhodnuti
o registraci: ALK Abello A/S, Bage Alle 6-8, 2970 Horsholm, Dansko. Re-
gistracni islo: 59/467/06-C Datum revize textu: 16. 9. 2022
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