Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lais Graser 1 000 UA Sublingualtabletten

Chemisch modifizierter Allergenextrakt aus Graserpollen
(Holcus lanatus 33%, Phleum pratense 33%, Poa pratensis 33%)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdéchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Lais Graser und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Lais Graser beachten?
3.Wie ist Lais Graser einzunehmen?

4 Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5.Wie ist Lais Graser aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lais Graser und wofiir wird es angewendet?

Lais Graser enthalt einen chemisch modifizierten Allergenextrakt (monomeres Allergoid) aus
Graserpollen (Holcus lanatus 33%, Phleumn pratense 33%, Poa pratensis 33%) zur spezifischen
Immuntherapie in folgender Dosierung: 1 000 Allergeneinheiten (UA)/Sublingualtablette.

Die Allergeneinheit (UA) ist die Dosiseinheit der spezifischen Immuntherapie Lais Graser und
basiert auf in vitro- und in vivo-Methoden zur Standardisierung der biologischen Aktivitat des
verwendeten Allergens.

Lais Gréaser dient zur Behandlung von allergischem Schnupfen, Bindehautentziindung und von
allergischem Bronchialasthma bei Patienten mit klinisch relevanten Symptomen, die mit einem
positiven Hautpricktest und/oder spezifischem IgE-Test auf Graserpollen diagnostiziert wurden.

Lais Graser wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 5 Jahren

Lais Graser muss von einem Arzt verschrieben werden, der Uber besondere Erfahrung in der
Behandlung von Allergien verflgt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lais Graser beachten?

Lais Graser darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- bei einer bestehenden bésartigen Krebserkrankung

- bei schweren Erkrankungen des Immunsystems, bei Immunschwéache oder wenn Sie ein
unterdriicktes Immunsystem haben

- wenn Sie an chronischen Infektionen leiden

- bei Entzindungen und/oder Lasionen in der Mundhdhle mit schweren Symptomen



bei schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, dauerhaften Erkrankungen der Lunge, z. B.
Lungenlberblahung (Emphysem), Erweiterung der Bronchien (Bronchiektasie)

wenn Sie an einer schweren Form von Bronchialasthma, teilweise kontrolliertem oder
unkontrolliertem Bronchialasthma (z.B. Kurzatmigkeit, Husten, Pfeifen, Atemgerdusche),
bronchialer Obstruktion insbesondere mit einem FEV1 Wert < 70% des vorhergesagten
Wertes nach entsprechender medikamentdser Behandlung leiden

wenn Sie an Krankheiten leiden, bei denen Adrenalin nicht angezeigt ist.

Wenn Sie unter einer der oben genannten Krankheiten leiden, wenden Sie sich vor der Einnahme
von Lais Graser an lhren Arzt.

Beginnen Sie nicht mit der Einnahme von Lais Graser, wenn Sie schwanger sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Lais Graser einnehmen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt,

wenn Sie schwere allergische Symptome wie Schluck- oder Atembeschwerden,
Stimmveranderungen, Hypotonie (niedriger Blutdruck) oder ein Engegefiihl im Hals haben.
Brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt;

wenn Sie bereits friher eine schwere allergische Reaktion auf ein Arzneimittel hatten, das
Allergenextrakte enthalt;

wenn Sie unter Asthma leiden und bereits spezifische Arzneimittel einnehmen: Lais Graser
sollte zun&chst als Zusatzbehandlung zur medikamentésen Asthmatherapie und nicht als
Ersatz fir eine bereits bestehende Therapie eingesetzt werden. Es wird empfohlen, die zur
Asthmakontrolle verwendeten Arzneimittel nach Beginn der Behandlung mit Lais Gréser nicht
abrupt abzusetzen: Die Reduzierung sollte schrittweise unter &rztlicher Aufsicht erfolgen.
wenn Sie antivirale oder antibakterielle Impfungen benétigen: Sie missen zunachst die
Behandlung mit Lais Graser unterbrechen und eine Woche warten. Die Behandlung mit Lais
Gréser kann zwei Wochen nach der Impfung wieder aufgenommen werden.

Bei Auftreten eines fieberhaften grippeahnlichen Zustands oder einer Infektion der
Atemwege. Die Behandlung sollte vorlbergehend unterbrochen werden, bis die Infektion
abgeklungen ist. Fir eine mégliche Anpassung der Dosis sollte ein Arzt konsultiert werden.
wenn Sie Betablocker einnehmen (eine Klasse von Arzneimitteln, die gegen Bluthochdruck,
Angina pectoris oder Herzrhythmusstérungen verschrieben werden, die aber auch in einigen
Augentropfen und -salben enthalten sind)

wenn Sie wegen Depressionen mit trizyklischen Antidepressiva oder Monoaminoxidase-
Hemmern (MAO-Inhibitoren) oder bei Parkinson mit Catechol-O-Methyltransferase-Hemmern
(COMT-Inhibitoren) behandelt werden.

wenn Sie unter schweren Entzindungen der Mundhéhle (z. B. Lichen planus oder
Mundgeschwire) bzw. Verletzungen der Mundschleimhaut leiden oder wenn Sie sich einer
oralen Operation oder Zahnextraktion unterziehen missen. Der Beginn der Behandlung mit
Lais Gréaser sollte verschoben und die laufende Behandlung voribergehend unterbrochen
werden, um die Heilung der Mundhéhle zu ermdglichen.

Die Dosierung der spezifischen Immuntherapie ist individuell: lIhr Arzt legt die Dosierung und die
Haufigkeit der Verabreichung, fest und passt sie an lhre eigene Situation und den
Krankheitsverlauf an.

Die Behandlung kann selbst begonnen werden, sofern der Arzt nichts anderes bestimmt.

Um Sie Uber die richtige Einnahme des Arzneimittels zu unterrichten und Uber mdgliche
Nebenwirkungen zu sprechen, kann der Arzt entscheiden, dass die erste Dosis unter arztlicher
Aufsicht verabreicht werden sollte.

Wahrend der Behandlung kdnnen leichte bis mittelschwere lokale und/oder systemische
allergische Reaktionen auftreten. Bei schweren Reaktionen fragen Sie Ihren Arzt nach der



moglichen  Anwendung von Antiallergika (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide,
Mastzellstabilisatoren, Beta-2-Agonisten).

Vermeiden Sie intensive korperliche Anstrengungen in den Stunden unmittelbar nach der
Einnahme des Praparats.

Kinder
Lais Graser ist bei Kindern unter 5 Jahren nicht angezeigt.

Einnahme von Lais Graser zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wenn Sie andere antiallergische Arzneimittel wie Kortikosteroide, Antihistaminika,
Mastzellstabilisatoren, Arzneimittel gegen Asthma oder ein Arzneimittel, das Immunglobulin E
(IgE) blockiert, z. B. Omalizumab einnehmen, fragen Sie vor der Einnahme von Lais Graser Ihren
Arzt, der entscheidet, ob die Behandlung fortgesetzt werden soll. Bislang sind keine
Wechselwirkungen zwischen Lais Graser und einer immunsuppressiven Therapie bekannt; aus
Griinden der Vorsicht ist eine spezifische Immuntherapie in solchen Fallen aber nicht ratsam.

Uber mégliche Risiken einer gleichzeitigen Immuntherapie mit anderen Allergenen wahrend der
Behandlung mit Lais Graser liegen keine Daten vor.

Einnahme von Lais Graser zusammen mit Nahrungsmitteln
Obwohl keine spezifischen Studien durchgefiihrt wurden, kann eine Wechselwirkung mit
Nahrungsmitteln nicht ausgeschlossen werden.

Einnahme von Lais Graser zusammen mit Alkohol
Vermeiden Sie den Genuss von Alkohol in den Stunden unmittelbar nach der Einnahme von Lais
Graser.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Es liegen keine Erfahrungen tber die Anwendung von Lais Graser bei schwangeren Frauen vor,
daher sollte die Behandlung mit Lais Gréser nicht wahrend der Schwangerschaft begonnen
werden. Wenn Sie wahrend der laufenden Behandlung schwanger werden, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt dartiber, ob Sie die Therapie fortsetzen sollen oder nicht.

Es liegen keine Erfahrungen Uber die Anwendung von Lais Graser in der Stillzeit vor. Es sind
jedoch keine Auswirkungen auf den gestillten Saugling zu erwarten. Sprechen Sie mit [hrem Arzt
darliber, ob Sie Lais Graser wahrend der Stillzeit weiter einnehmen kdnnen.

Es liegen keine klinischen Daten zur Fruchtbarkeit im Zusammenhang mit der Anwendung von
Lais Graser vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Verabreichung der spezifischen Immuntherapie ist ein Gefuhl der Mudigkeit mdglich.
Daher kann nicht ausgeschlossen werden, dass Lais Graser die Fahigkeit zum Fuhren von
Fahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen leicht beeintrachtigt.

Lais Graser enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.



3. Wie ist Lais Graser einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ilhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Tabletten sollten in den Mund genommen und vor dem Schlucken 1 bis 2 Minuten lang unter
der Zunge gehalten werden, bis sie sich aufgeldst haben.

Die Tabletten sollten auBerhalb der Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Behandlung sollte mit einer variablen Dosis nach dem Ermessen des Arztes entsprechend
den Klinisch-therapeutischen Bedirfnissen des Patienten durchgefihrt werden. Es wird
empfohlen, die Behandlung mindestens 3 Monate vor dem erwarteten Beginn der
Graserpollensaison zu beginnen. Je nach arztlichem Urteil und der Wahl eines kontinuierlichen
oder vorsaisonalen/saisonbegleitenden jahrlichen Zeitplans, 1 Tablette taglich 1 bis 7 Mal pro
Woche einnehmen.

Es empfiehlt sich, die Behandlung das ganze Jahr Gber fortzusetzen, entsprechend der
Empfehlung des Arztes.

In internationalen Konsensdokumenten zur spezifischen Allergenimmuntherapie wird empfohlen,
die Behandlung dber einen Zeitraum von 3 bis 5 Jahren durchzufihren.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Lais Graser ist bei Kindern unter 5 Jahren nicht angezeigt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lais Graser eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten von Lais Graser eingenommen haben, als lhnen Arzt verschrieben hat,
kann es zu lokalen oder systemischen allergischen Reaktionen kommen. Wenn die Symptome
schwerwiegend oder besonders unangenehm sind, wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder
das Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Lais Graser vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Lais Graser vergessen haben, kdnnen Sie die Dosis zu einem
beliebigen Zeitpunkt des Tages einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Lais Graser abbrechen

Wenn die Behandlung bis zu zwei Wochen unterbrochen wird, kann sie ab der letzten gut
vertraglichen Dosis wieder aufgenommen werden; bei einer Unterbrechung der Behandlung von
mehr als zwei Wochen fragen Sie |hren Arzt nach einer méglichen Anpassung der Dosis.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung erhebliche Nebenwirkungen feststellen, teilen Sie diese
sofort dem Arzt mit.



Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
o Wassriger, lockerer oder weicher Stuhl (Diarrhd)

e Ermidung (Fatigue)
e Durch eine Allergie hervorgerufenen Entziindung der Nasengange (allergischer Rhinitis)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Erhohte Herzfrequenz (Tachykardie)

e Schwellung des Auges
e Entziindung des Augenlides (Blepharitis)
e Juckreiz am Auge
e Allergische Augenentzindung (allergische Konjunktivitis)
e Schmerzen im oberen Bauchbereich
¢ Unwohlsein im Mund
Unwohlsein (Ubelkeit)
Juckreiz im Mund
Magen- und/oder Darmbeschwerden (gastrointestinale Stérung)
Juckreiz an der Anwendungsstelle
Saisonale Allergie
Entziindung der Atemwege in der Lunge (Bronchitis)
e Entzindung des Auges (Konjunktivitis)
e Erhoéhte Leberenzym-Werte im Blut (Alaninaminotransferase erhoht,
Aspartataminotransferase erh6ht)
Verminderter Appetit
Kopfschmerzen
Vertigo (Schwindel)
Empfindungen wie Taubheitsgefihl, Kribbeln, Gefuhl von Nadelstichen (Parasthesie)
Pramenstruelle Schmerzen
Verstopfte Nase
Schmerzen im Mund und Rachen (Oropharynx-Schmerz)
Husten
Niesen
Reizung des Rachens
Laufende Nase (Rhinorrhoe)
Kontaktdermatitis
Juckreiz
e Hautausschlag
Erythematischer Ausschlag
e Erhdhter Blutdruck (Hypertonie)

e Blasse

Die folgenden Nebenwirkungen, wurden nach der MarkteinfiUhrung gemeldet, ihre Haufigkeit ,ist
jedoch nicht bekannt.

Entzindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis), Entziindung der Nasennebenhéhlen (Sinusitis).
Orales Allergiesyndrom.
Missempfindungen der Haut, so wie Taubheitsgefiihl, Kribbeln, Geflihl von Nadelstichen

(Parasthesie), wiederkehrende Kopfschmerzen, die nach oder gleichzeitig mit Geflihlsstérungen
auftreten (Migrane mit Aura), Somnolenz.



Erhdhter Tranenfluss (trdnende Augen), allergische Entziindung des Auges (allergische
Konjunktivitis), Schwellung der klaren Membran, die den weiBen Teil des Auges bedeckt
(Bindehautédem), Schwellung der Augenlider (Augenlidédem), erhéhte Durchblutung des Auges,
was zu Rétungen fuhrt (Bindehauthyperamie), Augenjuckreiz, Reizungen im oder um das Auge.

Kardiovaskulére Stérung.
Periphere GefaBerkrankung.

Vorlbergehende Verengung der Atemwege, die zu Schwierigkeiten beim Atmen flihren
(Bronchospasmus), Husten, Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Niesen, laufende Nase (Rhinorrhoe),
verstopfte Nase, Syndrom mit dem Gefihl einer Fremdkdrperobstruktion im Rachenraum,
Schleimansammlung,  Juckreiz,  Uberempfindlichkeit ~und  Schmerzen im  Hals
(Rachenparasthesie), Larynxédem, Rachenddem, Nasenbluten (Epistaxis), abnorme
bronchokonstruktive Reaktion der Atemwege auf eine Vielzahl von Reizen (bronchiale
Hyperreaktivitat), Reizung des Rachens, Pfeifgerdusch beim Atmen, verursacht durch verengte
Atemwege oder Entztindung (Pfeifen), Nasenverstopfung.

Erbrechen, Sodbrennen, Bldhungen und Ubelkeit (Dyspepsie), geschwollene Zunge, Unwohlsein
(Ubelkeit), Juckreiz im Mund, kleine Geschwire im Mundraum (Aphthen), Mundschwellung,
Bauchschmerzen, Schmerzen im oberen Bauchbereich, Schluckbeschwerden (Dysphagie),
Blahgefihl (Aufgeblahtheit), Magenentziindung (Gastritis).

Nesselsucht (Urtikaria), Schwellung des Gesichts, Juckreiz, Hautausschlag, Hautrétung
(Erythem), lokalisierter Bereich chronisch entzindlicher Haut (Neurodermitis), mechanische
Urtikaria, chronische Urtikaria, periphere GefaBerkrankung.

Wachstumsverzdgerung, Schmerzen in den Extremitaten (Arme und Beine).

Schleimhautédem, Gesichtsédem, Brustbeschwerden, lokale Reaktion, Schwéachegefuhl oder
Energielosigkeit (Asthenie).

Erhoéhte Herzfrequenz, Immunglobulin E im Blut erhéht.

Beenden Sie die Einnahme von Lais Graser und wenden Sie sich in den folgenden Fallen sofort
an lhren Arzt oder an ein Krankenhaus:
- Bei einer akuten Verschlimmerung der Asthmasymptome oder schweren systemischen

allergischen Reaktionen
- Angio6édem (Schwellung von Gesicht, Mund, Rachen oder Haut)
- Schluckbeschwerden
- Atembeschwerden (Dyspnoe)
- Stimmveranderungen
- Hypotonie (niedriger Blutdruck)
- Engegefihl im Rachen (wie eine Schwellung) und Luftréhrenobstruktion
- allergische Reaktionen wie Kribbeln, Nesselsucht (Urtikaria) und juckende Haut.




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Lais Graser aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach “Verw“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Lais Graser enthalt

- Der Wirkstoff ist: chemisch modifizierter Allergenextrakt (monomeres Allergoid) aus
Graserpollen (Holcus lanatus 33%, Phleum pratense 33%, Poa pratensis 33%), in folgender
Dosierung 1 000 Allergeneinheiten (UA)/Sublingualtablette.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Wie Lais Gréaser aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, runde Tabletten, mit der Pragung “4“ auf einer Seite, in einem Blister aus transparentem
PVC und Aluminiumfolie verpackt.

Verpackung
- 10 Tabletten:

1 Blister mit 10 Tabletten zu 1 000 Allergeneinheiten (UA)
- 30 Tabletten:
3 Blister mit 10 Tabletten zu 1 000 Allergeneinheiten (UA)

- 60 Tabletten:
6 Blister mit 10 Tabletten zu 1 000 Allergeneinheiten (UA)

Die Blister sind in einer Faltschachtel verpackt.


http://www.basg.gv.at/
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