KULLANMA TALIMATI

GRAZAX75.000 SQ-T Oral Liyofilizat
Dil alt1yolu ile kullanilir.

Etkinmadde:

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.

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

kullandigimizi séyleyiniz.

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

o FEger yan etkilerden herhangi biri kotiilesirse ya da bu kullanma talimatinda bahsi

gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GRAZAX nedirve neicin kullanilir?

GRAZAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GRAZAXnasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GRAZAX’in saklanmasi

RN~

Bashklar yer almaktadir.

1. GRAZAX nedir ve ne icin kullanilir?

GRAZAX bir ¢im poleni alerjen ekstrakti icermektedir ve bir yiizii baskili beyaz ya da
beyaza yakin yuvarlak oral liyofilizatlar (hizl1 ¢6ziinen tablet) halindedir. 30 ya da 100 adet
oral liyofilizat iceren ambalajlar halinde kullanima sunulmustur. Balik kaynakli jelatin
igerir.

GRAZAX, yetiskin ve cocuklarda (5 yas ve iistii) ¢im poleninin sebep oldugu rinit
(burunda nezle benzeri semptomlar) ve konjunktivit (gozlerde iltihap) tedavisinde
kullanilir. GRAZAX alerji hastaliginizin seyrini ¢im polenine karsi1 bagisiklik toleransinizi
arttirarak degistirir.

Tedavi edilecek ¢ocuklar, cocuklardaki alerjik hastaliklarin tedavisi konusunda deneyimli
doktorlar tarafindan, tedavi edilmelidir.
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Doktorunuz alerji  belirtilerinizi  degerlendirecek ve GRAZAX’in tedavinizde
kullanilabilirligine karar vermek i¢in deri lizerinde olmak iizere bir test yapacaktir (prick
testi) ya da kan 6rneginizi alacaktir.

[k oral liyofilizati tibbi gézetim altinda almaniz nerilir (20-30 dakika). Bu, her hastanin
tedaviye hassasiyetini degerlendirmek i¢in bir 6nlemdir ve sizde olusabilecek yan etkileri
doktorunuza bildirme olanagi saglar.

GRAZAX alerji tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan regete edilebilir.
2. GRAZAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GRAZAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Etkin maddeye, yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliliginiz
(alerjiniz) var ise,

Bagisiklik sisteminizi etkileyen bir hastaliginiz var ise,

Siddetli astiminiz var ise (doktorunuz tarafindan teshisi konmus),

Kanseriseniz,

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, ag1z yaralarinizin iyilesmesi i¢cin GRAZAX ile tedaviye 7 giin siiresince
araveriniz.

e Cocugunuzun astimi varsa ve beraberinde akut bir iist solunum yolu enfeksiyonu
geciriyorsa.

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

e (Cim poleni alerjen ekstraktinin enjeksiyonu ile ilgili olarak daha onceden alerjik bir
reaksiyon gegirdiyseniz.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir ve acil tibbi yardim gerektirebilir. Bu bakimdan tedavinin baginda
tibbi gézetim altinda olmaniz 6nemlidir.

Alerjik reaksiyon belirtileri ates basmasi, avug i¢lerinde, ayak tabaninda ve viicudun diger
bolgelerinde yogun kasint1 seklinde ortaya ¢ikabilir. Ayrica, sicaklik hissi, genel rahatsizlik ve
sinirlilik durumlar1 da goriilebilir. Yiizde, agizda ve bogazda ani gelisen sisme, yutma giigligt,
solunum giicliigi, ses degisiklikleri, tansiyon diisiikliigii ya da bogazda doluluk hissi olmasi
durumunda derhal bir doktora bagvurunuz. Béyle durumlarda doktorunuz tedavinizi tamamen
kesebilir.

Ciddi alerjik reaksiyonlar adrenalin adli ilag ile tedavi edilebilir. Kullandiginiz bazi ilaglar
(depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar ve/veya monoamin oksidaz
inhibitorleri (MAOI)) ile adrenalinin birlikte kullanilmasi etkilesime yol agabilir. Bu nedenle
boyle bir durumda kullandiginiz ilaglar konusunda doktorunuza bilgi vermeniz ¢ok énemlidir.

GRAZAX tedavisinde alerjik belirtilere neden olan alerjenlere maruz kalindigindan, tedaviniz
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stiresince Oncelikle hafif ya da orta siddette lokal alerjik reaksiyonlar beklenir. Eger tedaviniz
sebebiyle onemli lokal yan etkiler deneyimlerseniz, doktorunuz anti-alerjik tedavi (6rnegin,
antihistaminikler) vermeyi diisiinecektir.

Cocugunuzun siit digleri dokiiliiyorsa agiz yarasinin iyilesmesi i¢in GRAZAX ile tedaviye
7 giin siiresince ara verilmelidir.

Cocugunuz bir iist solunum yolu enfeksiyonu gegiriyorsa, enfeksiyon geginceye kadar
GRAZAX ile tedaviye gegici olarak ara verilmelidir.

Yutkunma zorlugu ve hazimsizlik gibi siddetli ya da siirekli mide barsak sisteminiz ile
ilgili sikayetleriniz olursa doktorunuza bilgi veriniz.

GRAZAX tedavisi ile es zamanl as1 uygulamasi gerektigi durumunda doktorunuza bilgi
veriniz. Doktorunuz genel durumunuzu degerlendirdikten sonra tedavinizi kesmeden asi
uygulayabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRAZAX’1in hamilelik doneminde kullanimma yo6nelik deneyim bulunmamaktadir.
Hamilelik doneminde GRAZAX ile tedaviye baslamayiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRAZAX’1n emzirme doneminde kullanimina y6nelik deneyim bulunmamaktadir. Anne
siitii ile beslenen bebeklerde olumsuz bir etki beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag kullanmay1 veya hassas calismay1 gergeklestirme becerinizi degerlendirmek yalnizca
sizin sorumlulugunuzdadir. Ilagtan kaynaklanan etkiler veya yan etkiler bu yeteneginizi
etkileyebilir. istenmeyen bu etkilere dair bir agiklama bu kullanma talimatinin diger
boliimlerinde yer almaktadir (Bkz. 4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?). Bunedenle, bu kullanma
kilavuzunda yer alan biitiin bilgileri okuyunuz.

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

GRAZAX ile tedavinin ara¢ ve makine kullanim beceriniz tizerine etkisi yoktur ya da thmal
edilebilecek kadar az bir etkisi vardir.
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GRAZAX’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GRAZAX 15 mg jelatin igerir. Balik alerjisi bulunan kisilerde dikkatli kullanilmasi
gerekmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Alerji belirtileriniz i¢in antihistaminikler (desloratadin, rupatadin gibi) ya da
kortikosteroidler (deksametazon, prednizolon gibi) gibi baska ilaglar aliyorsaniz,
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz bu ilaglar1 kullanip kullanmayacaginiza karar
verecektir.

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

3. GRAZAXnasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
¢ 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¢in, GRAZAX, ¢im polen
mevsiminin beklenen baslama tarihinden 4 ay Once almaya baslanmalidir. Ayrica
tedaviye 3 y1l boyunca devam edilmesi 6nerilir.

e 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 iist kismindaki isaretli seridi koparmiz.
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2. Delikli ¢izgiler boyunca oral liyofilizat ambalajindan bir dortgen kopariniz.

3. Oral liyofilizat1 folyonun i¢inden ¢ikarirken zorlamaymiz. Oral liyofilizat kolayca
kirilabileceginden, zarar gorebilir. Bunun yerine, folyonunisaretli kosesini kivirmizve
folyoyu ¢ikariniz.

O

g

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 BIRDAKIKA SURESINCE YUTMAYINIZ.
En az 5 dakika siiresince herhangi bir sey yiyip igmeyiniz.
e Degisik yas gruplari:

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

Yashlarda kullanim:
65 yas ya da istii yaslilarda GRAZAX kullanimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.
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e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
GRAZAX kullaniminin bobrek veya karaciger fonksiyonlarinizi etkilemesi beklenmez.

Eger GRAZAX 1n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczacinizile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRAZAX kullandiysamz

Eger giinliik tavsiye edilen dozdan daha yiiksek dozlar aldiysaniz, agziniz ve bogazinmizdaki
bolgesel alerjik belirtilere ilave olarak, baska alerjik belirtiler de olabilir. Eger siddetli
belirtiler yastyorsaniz, derhal doktorunuzabasvurunuz.

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

GRAZAX kullanmay1 unutursamz
Oral liyofilizati almay1 unutursaniz, ayni giin i¢inde daha sonra aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GRAZAX 1n 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 i¢cerisinde 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 hizla sisme

- Yutmagiicligi

- Solunum gii¢ligi

- Kasmtili dokiintii

- Ses degisiklikleri

- Varolan astiminizda kotiilesme

- Siddetli rahatsizlik hissi

Eger 1srarc1 g6gilis yanmasi yasarsaniz, doktorunuza bagvurunuz.
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.
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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
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Soguk algmlgi

e Agizdakasinti

e Bogazdatahrishissi

Yaygin

Basagrisi

Deri, ag1z veya dilde karincalanma hissi ve uyusukluk
Gozde, kulakta veya burunda kasinti

GOz, burun veya agiz iltihabi

Astim belirtileri, nefes darligi, ksiiriik veya hapsirma
Bogazkurulugu

Burun tikanikligi veya akintisi

Dudak veya dil sismesi

Agiz, dil veyabogazda kabarcik veya diger rahatsizliklar
Mide agris1 veya rahatsizli8i, ishal, hasta hissetme, kusma
Goglisyanmasi

Dokiintii veya kurdesene bagli kasinti

Yorgunluk

Gogiis rahatsizlig1 veya agrisi

Ates

Bogaz enfeksiyonu

Solunum yollar1 enfeksiyonu

Bas donmesi

Bogazda darlik

Agizda kizariklik

Yaygin olmayan

Kalbin hizli, giiclii veya diizensiz atmast hissi

Lenf bezlerinde sisme

Tatdegisikligi, istah kaybi

Gozde kizariklik, tahris veya sisme, gozyasi akisi
Kulak agris1 veya rahatsizligi

Seskisikligi

Bogazda kizariklik veya uyusukluk, agrili yutkunma
Bademcik biiyiimesi

Alerjik reaksiyon
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Agizda agr, agiz kurulugu, damakta sisme
Dudakta kabarcik, dudak iltihab1
Tikiirlik bezi biiylimesi veya asir1 salgisi
Disetlerinde sisme veya agri

Gastrit, yemeklerin agiza gelmesi
Sicaklama hissi, rahatsizlik hissi
Bogazda yabanci cisim hissi

Deride kizariklik, ylizde kizarma
Egzama

Yiiziin sismesi

Burunda rahatsizlik

e O 6 6 o o o o o o o

Seyrek
e Alt solunum yolu daralmasi

Oksiiriik, kulak agrisi, agiz iltihabi, bogazda kizariklik ve egzama ¢ocuklarda
yetiskinlerden daha siklikla rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr adresinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 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’mn saklanmasi

GRAZAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GRAZAX herhangi bir 6zel saklama talimati yoktur.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra GRAZAX" kullanmayiniz. “Son kullanma
tarihi” belirtilen ayin son giintidiir.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ALK 1ilag ve Alerji Uriinleri Ticaret Anonim Sirketi
Sahrayicedid Mahallesi Halk Sokak, No:42/A Kadikdy-Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:

Catalent UK Swindon Zydis Ltd.

Frankland Road, Blagrove, Swindon, Wiltshire,
SNS 8RU/INGILTERE

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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