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Uw behandelend arts heeft aan u of uw kind Grazax
voorgeschreven voor de behandeling van allergieklachten. In
deze brochure leest u meer over de behandeling met allergie
immunotherapie in de vorm van Grazax.

Deze informatie is bestemd voor gebruikers van Grazax en

ouders/verzorgers van kinderen die Grazax gebruiken.
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Allergie is een reactie van het menselijk afweersysteem (het
immuunsysteem) op stoffen van buitenaf waarhet lichaam normaal
gesproken niet heftig op behoort te reageren. Voorbeelden van
reacties zijn een loopneus, verstopte neus, tranende ogen, jeuk en
niezen. Het is minder bekend maar ook concentratieproblemen,
slecht slapen en vermoeidheid komen voor. De stoffen die
bij mensen zo'n heftige reactie kunnen veroorzaken, noemen
we allergenen. Bekende allergenen zijn bijvoorbeeld gras- en
boompollen (“hooikoorts”), huisstofmijten, huisdieren en voedsel.

Voor uw graspollenallergie heeft uw arts Grazax voorgeschreven.
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De stoffen (allergenen) die worden ingeademd en waardoor de
allergieklachten ontstaan, kunnen afkomstig zijn van gras- en/
of boompollen (“hooikoorts”), huisstofmijten of huisdieren.
U heeft Grazax voorgeschreven gekregen voor de behandeling
van uw graspollenallergie. In deze brochure wordt hier verder op
ingegaan. De behandeling van een inhalatieallergie bestaat uit drie

verschillende onderdelen:

vermijden van allergenen
symptoombestrijding

allergie immunotherapie

Allergie immunotherapie

Uw arts heeft u allergie immunotherapie voorgeschreven in de
vorm van Grazax. Het inzetten van allergie immunotherapie
is bedoeld om de onderliggende oorzaak van de allergie aan
te pakken. Door de toediening gedurende langere tijd van een
bepaalde hoeveelheid van de stof waar u allergisch voor bent
(allergeen), kan uw immuunsysteem gewend raken aan deze
stof. Uw immuunsysteem kan op den duur minder of niet meer
reageren op het allergeen waardoor u ook minder of geen last

meer kunt hebben van uw allergieklachten.

Uit onderzoek is gebleken dat allergie immunotherapie een
gunstige invloed heeft op het natuurlijke beloop van de ziekte.
Allergie immunotherapie heeft effect op klachten zoals een
loopneus, jeukende en/of tranende ogen en niezen (de vroege
allergische reactie). Daarnaast heeft allergie immunotherapie
ook een gunstige invloed op de late allergische reactie waarbij
ontstekingscellen betrokken zijn. Een late allergische reactie kan
zich uiten in een verstopte neus, hoesten, piepende ademhaling
(astma en/of bronchitis) die gepaard kan gaan met een gevoel van

benauwdheid.
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De totale behandeling duurt 3 jaar. Deze periode wordt
aangehouden omdat het lichaam tijd nodig heeft om gewenning
op te bouwen tegen de stof waarop het allergisch reageert. Als
u na deze periode de immunotherapiekuur heeft afgerond, heeft
u in de meeste gevallen geen, of bijna geen last meer van uw

allergieklachten.

Toedieningsvormen
Allergie immunotherapie is beschikbaar in twee toedienings-

vormen:

via onderhuidse injecties (subcutane immunotherapie)
door middel van een smelttablet onder de tong (sublinguale

immunotherapietablet)

Allergie immunotherapie is uitsluitend op recept van een (huis)

arts verkrijgbaar,
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Wat is Grazax?

Grazax is allergie immunotherapie in tabletvorm.

Grazax is een snel smeltende, éénmaal daags in te nemen
tablet en geschikt om thuis te gebruiken. De tablet bevat een
allergeenextract van graspollen. De behandeling is bedoeld
om gewenning voor graspollen op te bouwen en daarmee de

allergieklachten te verminderen.

Grazax wordt gebruikt door volwassen patiénten en door
kinderen vanaf 5 jaar voor de behandeling van ontsteking van het
neusslijmvlies (rhinitis) en oogbindvliesontsteking (conjunctivitis)
die beide worden veroorzaakt door graspollen.

Een verpakking bevat 100 smelttabletten.
Er kunnen ook verpakkingen in omloop zijn met 30 tabletten.

Deze zijn geimporteerd uit andere landen en niet standaard op

de Nederlandse markt beschikbaar.
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Voordat Grazax wordt ingenomen

Grazax wordt uitsluitend voorgeschreven door een arts met
ervaring in de behandeling van allergie. Uitgebreide informatie
vindt u in de patiéntenbijsluiter die is bijgesloten in een
verpakking. Lees altijd de gehele bijsluiter goed door voordat u
aan de behandeling begint. Raadpleeg bij twijfel altijd uw arts of
apotheker.

Gebruik Grazax niet wanneer:
u een aandoening heeft die de werking van het
afweersysteem beinvloedt;
u ernstig astma heeft, vastgesteld door uw arts (Grazax kan
worden gebruikt door patiénten met mild tot matig astma);
u kanker heeft;
u een ontsteking in de mond heeft met ernstige klachten;
u allergisch bent voor één van de hulpstoffen van Grazax.

Zie rubriek 6 van de patiéntenbijsluiter.

Bijzondere waarschuwingen en voorzorg bij het gebruik van Grazax:

Stop het gebruik van Grazax gedurende 7 dagen wanneer:
kinderen het melkgebit aan het wisselen zijn en waarbij
er net een tand is gewisseld zodat de mond kan helen;
er bij u recent een tand is verwijderd of wanneer u een
chirurgische ingreep in de mond heeft gehad.

Wees voorzichtig bij het starten van een behandeling met

Grazax wanneer u een ernstige allergie voor vis heeft.

Wanneer kinderen met astma een infectie van de bovenste

luchtwegen ontwikkelen, dient de behandeling met Grazax

gestopt te worden tot de infectie over is.

Wanneer u eerder een heftige allergische reactie op een

immunotherapie middels injecties heeft gehad, kan het risico

op het optreden van een vergelijkbare reactie met Grazax

verhoogd zijn.
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Indien een van hiervoor genoemde situaties voor u van toepassing
is, neem dan contact op met uw arts voordat u of uw kind Grazax

inneemt.

Hoe gebruik ik Grazax?

Grazax moet éénmaal daags onder de tong worden ingenomen.

Om al in het eerste behandelseizoen resultaat te boeken, moet
een behandeling met Grazax minstens 8 weken voor aanvang van
het graspollenseizoen worden gestart. Tijdens het pollenseizoen

wordt de behandeling gewoon voortgezet.

Voor een goed resultaat moet de tablet elke dag, volgens
voorschrift van de arts, worden ingenomen. Een behandelduur

van 3 jaar wordt aanbevolen.

De tablet:

..met droge handen uit
de verpakking halen (niet
door de blister heendruk-

)
ken!).

..onder de tong leggen,
waar het binnen enkele

seconden smelt.

..gedurende | minuut
niet slikken en gedurende
5 minuten niet eten en

drinken.
I min
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Een tablet moet met droge handen uit de blisterkaart worden
gehaald. De tablet moet onder de tong en tegen de ondertanden
worden gelegd, waar het binnen enkele seconden smelt.
Gedurende | minuut niet slikken en gedurende 5 minuten na

inname van een tablet niet eten en drinken.
Het wordt aanbevolen om de eerste tablet onder medisch toezicht

in te nemen. Dit geeft de arts de gelegenheid om de reactie op de

eerste dosering te monitoren.
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Wanneer de inname van een tablet is vergeten, kan dit alsnog
later op de dag. Als dit niet mogelijk is, pak dan de volgende dag
de éénmaaldaagse routine weer op. Neem geen dubbele dosis

om de gemiste dosering in te halen.

Stoppen met Grazax, alleen in overleg met uw (huis)arts.

Houd zoveel mogelijk vaste tijden aan bij het innemen van de
tablet om de kans te verkleinen dat een inname wordt vergeten.
Om de behandeling zonder onderbreking voort te zetten, is het

belangrijk dat u op tijd een nieuwe verpakking bestelt.

Zwangerschap en borstvoeding

Op dit moment is er geen ervaring met het gebruik van Grazax
tijdens zwangerschap. Behandeling met Grazax dient niet te worden
gestart bij zwangere vrouwen. Indien tijdens de behandeling
zwangerschap optreedt, vraag dan uw arts of u door kunt gaan met
de behandeling. Op dit moment is er geen ervaring met het gebruik
van Grazax bij vrouwen die borstvoeding geven. Bij kinderen die

borstvoeding krijgen worden geen gevolgen verwacht.

Invloed op rijvaardigheid/bediening van machines
Behandeling met Grazax heeft geen of weinig invioed op de
rijvaardigheid en het bedienen van machines. Volg bij het innemen

het advies van uw arts.

Mogelijke bijwerkingen

Grazax wordt goed verdragen en heeft een goed veiligheids-
profiel, waardoor het geschikt is om in de thuissituatie te gebruiken.
Zoals alle geneesmiddelen kan Grazax bijwerkingen veroorzaken,
hoewel niet iedereen deze bijwerkingen krijgt. Het merendeel
van de bijwerkingen zijn lokaal, mild tot matig van ernst en van
voorbijgaande aard. De meest voorkomende bijwerking is jeuk in de
mond (een prikkend gevoel hoofdzakelijk onder de tong). Dit is een

tijdelijke bijwerking die direct verband houdt met het innemen van
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de tablet. Normaal gesproken kan deze bijwerking enkele minuten
tot een paar uur aanhouden. Bij de meerderheid van de patiénten
die in een klinisch onderzoek jeuk in de mond rapporteerden,
namen de klachten binnen een week af. Hierdoor had 74% van deze

patiénten na 8 dagen geen last meer van jeuk in de mond.

Andere mogelijke bijwerkingen die zijn beschreven gedurende
een behandeling met Grazax zijn jeuk in het oor, niezen,
keelirritatie en zwelling in de mond. Infecties van de bovenste
luchtwegen, buikpijn, braken en gezwollen lippen worden vaker
gemeld bij kinderen dan bij volwassenen. Net zoals bij jeuk in
de mond treden deze bijwerkingen hoofdzakelijk op in de eerste
week van behandelen.

Mocht u of uw kind tijdens een behandeling toch last krijgen van
ernstige bijwerkingen zoals moeite met slikken, huiduitslag, moeite
met ademhalen, ernstige zwelling van gezicht, mond en/of keel,
verandering in stem of verergering van bestaand astma, neemt u
dan onmiddellijk contact op met uw arts. In deze gevallen wordt
geadviseerd de inname van Grazax te stoppen tot nader advies

van uw arts.

Wanneer u of uw kind vervelende bijwerkingen merkt, dan kunt u
contact opnemen met uw arts. Uw arts kan vertellen welke anti-

allergische medicijnen zoals antihistaminica u hiervoor kunt gebruiken.

Het is belangrijk dat u het geneesmiddel volgens voorschrift van
uw arts inneemt en dus therapietrouw bent. Hoe groter uw

therapietrouw, hoe beter het behandelresultaat.
Schrijf u in voor het ondersteuningsprogramma AllergieSupport

voor extra informatie en begeleiding (zie afscheurkaart in deze

brochure).
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Hoe wordt Grazax bewaard?

Voor Grazax zijn er geen speciale bewaarcondities nodig.
Bewaar een geneesmiddel altijd buiten bereik en zicht van
kinderen. Gebruik Grazax niet meer na de vervaldatum die
staat vermeld op de blister en de doos na EXP. De vervaldatum

verwijst naar de laatste dag van de betreffende maand.

Grazax combineren

Grazax kan gebruikt worden met andere vormen van allergie
immunotherapie. Het kan namelijk voorkomen dat u Grazax voor
uw graspollenallergie krijgt voorgeschreven, maar dat u daarnaast
nog een vorm van allergie immunotherapie krijgt voor een andere

allergie zoals huisstofmijten of boompollen.

Grazax combineren met symptomatica

Grazax kan gebruikt worden in combinatie met symptomatica
zoals antihistaminica en corticosteroiden. Deze ondersteunende
medicatie kunt u, in overleg met uw (huis)arts, gebruiken wanneer

uw allergieklachten nog niet geheel onder controle zijn.
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AllergieSupport is een ondersteuningsprogramma dat u gedurende
het eerste behandeljaar met Grazax begeleidt. Om het optimale
effect uit uw behandeling te halen, is het belangrijk dat u over
voldoende informatie beschikt. Via AllergieSupport krijgt u
informatie over hoe allergie immunotherapie een bijdrage kan
leveren aan het verminderen van uw allergie klachten en over het

belang van het volledig afmaken van de behandeling.
Wat kunt u verwachten van AllergieSupport?

Nieuwsbrieven

U ontvangt gedurende het eerste behandeljaar regelmatig
nieuwsbrieven per post met informatie over allergie en de
behandeling met Grazax. ledere nieuwsbrief heeft een ander
thema. Vaste onderwerpen die terugkomen in de nieuwsbrieven
zijn: tips, verhalen van lotgenoten en verschillende experts op het

gebied van allergie geven een kijkje in hun keuken.

SMS-herinneringsservice
Om u te herinneren aan uw herhaalmedicatie kunt u gebruik

maken van deze service.

Email nieuwsbrieven

Naast de reguliere nieuwsbrieven ontvangt u op relevante
momenten tijdens uw behandeling aanvullende informatie over
hoe u het beste om kunt gaan met Grazax tijdens bijvoorbeeld

de vakantieperiode of tijdens het pollenseizoen.

Website allergiesupport.nl
Op de website allergiesupport.nl kunt u aanvullende informatie

vinden.
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Telefonische bereikbaarheid

Heeft u vragen over uw behandeling met Grazax dan kunt u
contact opnemen met uw behandelend arts of bellen met het
gratis nummer 0800 - 672 54 36.

Hoe meld ik mij aan?

Inschrijven kan op 2 manieren:

Per post

Vul het afscheurbare gedeelte van deze folder in en stuur het op
naar het gratis antwoordnummer.

Via internet

Ga naar www.allergiesupport.nl/inschrijven.

Vul de benodigde gegevens in.

schriifie

Zodra  uw inschrijving s 'm voo\'
ontvangen, doet u gedurende ALLE ‘mRT
uw eerste behandeljaar met SUP
lijke
Grazax mee aan het programma enontvang Pf‘fgfv"o{‘gen
\e\d\\’\g
AllergieSupport. bege - de benandeling

met G\'OZOX



Goede voorlichting is essentieel voor het met succes afronden

van een behandeling.

Instructievideo

Bekijk ook de instructievideo voor de

inname van de smelttablet van Grazax

via https://youtu.be/_ VO401u79rk of
met behulp van getoonde QR code.
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Meer weten? Op de volgende websites kunt u meer

informatie vinden over allergie en/of over Grazax:

www.allergiesupport.nl
www.alk.net/nl
www.allesoverallergie.nl

www.youtube.com (zoek naar ALK Benelux)

Tevens kunt u de bijsluiter raadplegen of bel de gratis

informatielijn 0800 - 672 54 36.

De informatie in deze brochure is niet bedoeld als vervanging van
het medisch advies dat door uw arts wordt gegeven.
Raadpleeg altijd uw arts wanneer u vragen heeft die betrekking

hebben op uw individuele situatie.
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Farmaceutische vorm en samenstelling: GRAZAX® is een lyophilisaat
voor oraal gebruik (een soort smelttablet) voor specifieke immunotherapie en
bevat SQ gestandaardiseerd allergeenextract van Timothee graspollen (Phleum
pratense) in een concentratie van 75,000 SQ-T per tablet. Therapeutische
indicatie: Een behandeling met een gunstige invloed op het natuurlijke beloop
van door graspollen geinduceerde rhinitis en conjunctivitis in volwassenen
en kinderen (vanaf 5 jaar) met klinisch relevante klachten en een positieve
huidpriktest en/of specifieke IgE test op graspollen. Dosering en wijze van
toediening: De aanbevolen dosis voor volwassenen en kinderen (vanaf 5
jaar) is dagelijks één lyophilisaat voor oraal gebruik. Slikken dient te worden
vermeden gedurende de eerste minuut. Het wordt aanbevolen om de eerste
inname onder medisch toezicht in te nemen. Behandeling met GRAZAX® dient
te beginnen bij artsen die ervaring hebben met behandeling van allergische
aandoeningen en in staat zijn allergische reacties te behandelen. Klinische
effect: Klinisch effect op allergische rhinitis veroorzaakt door graspollen en
conjunctivitis in het graspollenseizoen wordt verwacht indien behandeling ten
minste 4 maanden védr het verwachte begin van het graspollenseizoen start
en gedurende het hele seizoen gecontinueerd wordt. Indien de behandeling 2-3
maanden voor het seizoen start kan ook enige werkzaamheid worden bereikt.
Voor de lange termijnwerkzaamheid en het ziektemodificerend effect wordt
het aanbevolen om de dagelijkse behandeling gedurende 3 jaar te continueren.
Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor hulpstoffen, kwaadaardige of
systemische aandoeningen die het immuunsysteem beinvioeden, ontstekingen
in de mondholte met ernstige klachten en patiénten met ongecontroleerd of
ernstig astma. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik:
Chirurgische ingrepen in de mond, het wisselen van het melkgebit bij kinderen,
verslechtering van astma, bij kinderen met astma en een infectie van de bovenste
luchtwegen. Bij patiénten die in het verleden een systemische reactie kregen op
subcutane immunotherapie met graspollen, kan hetrisico op het optredenvan een
ernstige reactie met GRAZAX® verhoogd zijn. Tijdens post marketing ervaring
zijn, ernstige anafylactische reacties gemeld en daarom is medisch toezicht bij de
start van de behandeling een belangrijke voorzorgsmaatregel. Interacties met
andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: Gelijktijdige
behandeling met symptomatische anti-allergische medicatie (bijv. antihistaminica,
corticosteroiden en mestcel-stabilisatoren) kan de tolerantiegrens van de
immunotherapie verhogen. Zwangerschap en borstvoeding: Geen klinische
ervaring. Dierstudies duiden niet op een verhoogd risico. Behandeling dient niet
te worden gestart tijdens de zwangerschap. Bijwerkingen: Vaak voorkomende
bijwerkingen zijn milde tot matige locale allergische reacties. In studies meldde
57% van de patiénten een bijwerking in de eerste 3 behandelmaanden. Dit
aantal nam aanzienlijk af bij verdere behandeling. Bij de meeste patiénten
beginnen de reacties bij de start van de therapie, duren enkele minuten tot uren
en worden vanzelf minder binnen | tot 7 dagen. Indien de patiént duidelijke
bijwerkingen heeft dient anti-allergische medicatie te worden overwogen. In
geval van ernstige systemische reacties zoals, angio-oedeem, problemen met
slikken problemen met ademhalen, verandering van stem, of een vol gevoel in de
keel of verslechtering van astma dient men onmiddellijk een arts te raadplegen.
Bij kinderen en jongeren is het bijwerkingenprofiel vergelijkbaar met dat bij
volwassenen, waarbij conjuctivale irritatie, faryngaal erythema, blaar op de lip,
speekselkliervergroting, erythema, oorpijn en pijn op de borst vaker bij kinderen
werden gemeld dan bij volwassenen. Overdosering: Doseringen tot 1.000.000
SQ-T werden goed verdragen bij volwassenen. Bij kinderen zijn geen gegevens
beschikbaar over blootstelling aan een dosering boven de aanbevolen dagelijkse
dosis van 75.000 SQ-T. Hulpstoffen: Gelatine (afkomstig van vissen), mannitol,
natriumhydroxide. Houdbaarheid: 5 jaar. Inhoud van de verpakking:
Aluminium blisterkaarten met 100 tabletten. Registratiehouder: ALK-Abelld
A/S Denemarken. RVG nummer: 33788. Uitgebreide product informatie;
Voor de volledige informatie (SmPC) en literatuurservice: ALK Abellé BV,
Postbus 60022, 1320 AA Almere, tel 036 — 539 78 40.
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© ALK-Abellé BV

ALK, Allergologisch  Laboratorium Kopenhagen, is een
internationaal georiénteerd farmaceutisch bedrijf en wereldwijd
marktleider op het gebied van specifieke immunotherapie bij
(inhalatie)allergie. ALK streeft ernaar de gezondheid en kwaliteit
van leven van allergiepatiénten te verbeteren door de best

mogelijke producten en diensten aan te bieden.

Postbus 60022

1320 AA Almere 5

Nederland g

T +31 36 539 78 40 \I I( §

infonl@alk.net . R
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O I¢inname onder medisch toezicht.

Dosering
O Inname op elk moment van de dag, bij

voorkeur op een vast tijdstip. Met droge handen uit de
verpakking halen (niet door

O | tablet per dag onder de tong, de blster heendrukien),

gedurende minimaal 3 jaar.

O Evt. symptomatische medicatie tijdens
begin van de behandeling vanwege locale
bijwerkingen.

Aandachtspunten tijdens kuur Onder de tong leggen, waar
. . het binnen enkele seconden
O Gebruik symptoombestrijders toegestaan  ¢,i:.

tijdens pollenseizoen.

O Op tijd herhaalrecept halen (let hierbij ®
op grootte van verpakking die apotheek

I 'min

meegeeft).

O Stoppen: alleen in overleg met arts.

Gedurende | minuut niet
slikken en gedurende 5
Evaluatieafspraak inplan nen minuten niet eten en drinken.

O Bespreken eventueel opgetreden bijwerkingen.
O Afgifte herhaalrecept.

Ondersteuningsprogramma therapietrouw
O Maak gebruik van het therapietrouwprogramma. Meld u
aan door middel van de aangehechte invulkaart of via
www.allergiesupport.nl en download de Q Allergie App
op uw smartphone.

Voor meer informatie:
www.grazax.nl (0800 - 6725436)
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Installeer de Q Allergie App

Ga op uw mobiele telefoon naar Google Play Store
(Android) of de Apple App Store (iPhone) en zoek naar
QI.6, klik op de App en klik dan op installeren.

Open de App. De App zal u vragen een activatiecode in te
vullen. De activatiecode is tablettrouw3|

De App begint de volgende dag met het stellen van vragen.

Wanneer u problemen ondervindt bij het installeren, kunt u

contact opnemen via info@questions.ai



Ja, ik meld mij aan voor

ALLERG\H‘K]"

Graag in blokletters schrijven

Naam:

Voornaam:

Geslacht: M \ Leeftijd:
Adres:

Postcode:

Woonplaats:

Telefoonnummer™:

* Bij ontvangst van de aanmeldkaart wordt contact met u opgenomen om uw
gegevens te controleren.

E-mail adres:
(online nieuwsbrieven)

Mobiele nummer:
(SMS-herinneringsservice)

Ik word behandeld met Grazax

Startdatum dag-maand-jaar

De behandeling met immunotherapie is voorgeschreven door:
Naam instelling:

Plaats:

Uw handtekening of indien < |8 jaar
handtekening van ouders/verzorgers:
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