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V Bratislave 18.5.2018

Vazend pani magistra, vaZzeny pan magister,

V rdmci procesu zlepsovania kvality nasich sluZieb pripravujeme v priebehu juna / jala 2018
naskladnenie vybranych referencii Staloralu 300. Tym dojde k vyraznému skrateniu dodania
Staloralu 300 do lekarni (1-2 dni). Ide o nasledovné referencie:

Staloral 300 ref. 350 (Dermatophagoides pteronyssinus/Dermatophagoides farinae 50/50)
Staloral 300 ref. 688 (5 trav)
Staloral 300 ref. 615 (breza previsnuta)

V suvislosti s procesom naskladnenia budu posledné objedndvky tychto referencii na meno
pacienta prijimané vo Phoenixe do 14. juna 2018. Objednavky zadané do tohto datumu budu
pocas juna / jula 2018 dodané do lekarni a budl oznacené menom pacienta a lekara. Tieto
objednavky nebude mozné zrusit a nahradit tovarom zo skladu, prosime pockajte, az Vam
tieto objednavky budi dodané do lekarne.

Po tomto ddtume nebude uz moiné objednavky na vyssie uvedené referencie objednat s
menom pacienta a lekara. Pripravky bude moZné po otvoreni skladu objednavat standardne
ako ostatny sortiment Phoenixu.

Prosime pocitajte s tym, Ze v druhej polovici juna / prvej polovici jula 2018 bude prebiehat
implementacia nového procesu naskladfovania. V tomto obdobi nebude mozné vyssie
spominané referencie objednavat. Potom budu k dispozicii k okamZitému odberu
prostrednictvom ndkupného portdlu nasho distributora.

Ostatné referencie, ktoré mame aktudlne k dispozicii (ref. 752 Pele 3 stromov (jel3a, breza,
lieska), ref. 604 ambrdézia vyssia, ref. 605 palina obycajna, ref. 651 oliva eurdpska, ref. 716
borievka ashei, ref. 857 murovnik lekarsky, ref. 315 D. pteronyssinus, ref. 314 D. farinae), su
aj nadalej vyrdbané na zaklade objednavky pre konkrétneho pacienta a objedndvaju sa
obvyklym spdsobom. Tieto objednavky mozZete odosielat bez obmedzenia.

Sme Vam plne k dispozicii pre dalSie otazky, moZete nas kontaktovat na
sk.info@stallergenesgreer.com.
Dakujeme za pochopenie.

S Uctou,
Hana Hruba
Generdlna riaditelka

Stallergenes CZ, s.r.o.
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Skratena informacia o lieku ¥ Staloral 300 roztok extraktov alergénov na sublingvdlne podanie
na $pecificki imunoterapiu ZLOZENIE Jedna injekénd liekovka obsahuje: 10 alebo 300 IR/ml
(Standardizovany extrakt alergénov). LieCivo zodpoveda manitolom spracovanému lyofilizovanému
extraktu alergénu, alebo glycerinom a manitolom spracovanému roztoku extraktu alergénu. LIEKOVA
FORMA Roztok na sublingvalne poutitie. Ciry, bezfarebny ai 7ltohnedy roztok (farba zavisi od alergénu
a jeho koncentracie). Terapeutické indikacie Alergie typu | podla klasifikacie Gella a Coombsa, ktoré
sa prejavuju najma rinitidou, konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou alebo astmou (miernou az stredne
zavaznou) so sezénnym alebo celoro¢nym priebehom. Davkovanie a sp6sob poddvania Podmienky
pouZitia Specifickli imunoterapiu (SIT) treba zacat o najskor po stanoveni diagndzy. Lie¢ba je ovela
ucinnejsia, ked' sa zacne vcéas. Alergénova imunoterapia sa neodporuca u deti vo veku do 5 rokov. U
sezénnych alergii sa odporuca zacat liecbu pred zaciatkom pelovej sezény a pokracovat az do konca
sezony. U trvalych alergii sa odporuca celoro€né udrZiavanie lieCby. Davkovanie a lie¢ebna schéma
Davkovanie nezavisi od veku, ale mbze sa prisposobit Specifickej individualnej reaktivite kazdého
pacienta. Liecba ma dve casti: zaciatocnu fazu (inicidlnu), pocas ktorej sa postupne zvysuje davka,
udrziavaciu lie¢bu konstantnou davkou Spdsob podavania Odporuda sa uzit liek do prazdnych ast, bez
jedla a ndpoija, jedenkrat pocas dna. Kvapky extraktu sa aplikuju stlacenim ddvkovacej pumpy, ktoru
treba umiestnit priamo pod jazyk a stlacit. Roztok sa necha pdsobit pod jazykom 2 mindty, potom sa
ma prehltndt. Deti maju kvapky uzivat pod dohladom dospelej osoby. Po pouziti ndustok treba vydistit.
Pred kaidym pouzitim skontrolujte datum exspiracie, zloZenie a koncentraciu. Udaje sa musia
zhodovat s informaciami na lekarskom predpise. V pripade podavania pripravku pripraveného pre
konkrétneho pacienta sa musi pred podanim pripravku vidy skontrolovat aj meno pacienta. Zacdiato¢na
(inicidalna) liecba: zvySovanie davky Davky sa uzivajui denne vo zvysujucich sa mnozstvach dosiahnutie
udrzZiavacej davky podla nasledujucej liecebnej schémy (pozri upinu informdciu v SPC). Tato lieCebna
schéma je iba orientacnd a mozZe sa modifikovat podla aktudlneho zdravotného stavu a reaktivity
pacienta. UdrZiavacia liecba: konstantna davka Hned po ukonceni zaciatoCnej fazy liecby sa poddva
udrZiavacia davka: bud denne: 120 IR az 240 IR, ¢o zodpoveda 2 azZ 4 stlaceniam davkovacej pumpy
injekénej liekovky s koncentraciou 300 IR/ml alebo 3-krat tyZdenne: 240 IR, ¢o zodpoveda 4 stlaceniam
davkovacej pumpy injekénej liekovky s koncentraciou 300 IR/ml. Vo vSeobecnosti sa lepsie dodrzZiava
denné podévanie ako podavanie trikrat tyZzdenne. Preto sa odporica denné podavanie. Dizka lie¢by
Specifickd imunoterapia ma pokracovat po dobu 3 a7 5 rokov. V pripade sezénnych alergii sa lie¢ba
mbze opakovat pocas niekolkych sezon. Docasné prerusenie lie€by Pri preruseni menej ako 1 tyzden
sa odporucéa pokracovat v liecbe na drovni poslednej davky. Pri preruseni dlhSom ako 1 tyzden sa
odporuca znovu pokracovat v liecbe pouZitim poslednej injekénej liekovky a zvySovat davku podla
iniciaénej schémy aZ po dosiahnutie udrZiavacej davky. Kontraindikacie Precitlivenost na ktorukolvek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1; Ochorenia imunitnej nedostato¢nosti alebo aktivne formy
autoimunitnych ochoreni; Maligne ochorenia; Pacienti s nekontrolovanou alebo zavaZnou astmou
(FEV1 < 70 % predikovanych hodnét); Zapaly v Ustach, ako je oralny lichen planus, oralne ulceracie
alebo oralne mykdzy. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani LieCbu maju predpisovat
vyskoleni lekari s praxou v alergénovej imunoterapii a po vykonani prislusného kozného testu a/alebo
po imunologickom krvnom vysetreni. Pacient musi informovat lekdra o vsetkych poslednych
pridruzenych ochoreniach alebo o zhorseni alergie, tieZz o vsetkych liekoch, ktoré uziva, vratane
volhopredajnych. V pripade potreby sa musi pred zaciatkom Specifickej imunoterapie klinicky stav
pacienta stabilizovat adekvatnou lie¢bou. Ak st symptdmy u pacienta velmi zavazné, lekdr mozno bude
musiet desenzitizaciu odloZit. Odporuca sa, aby pacienti, ktori zacna uzivat sublingvalne alergény,
pokracovali vo svojej obvyklej symptomatickej liecbe (kortikosteroidy, beta-2-mimetikd a H;
antihistaminikd) tak, ako im predpisal lekar. Liecba tricyklickymi antidepresivami a inhibitormi
monoaminooxidazy (MAOQ) sa méa u pacienta vziat do Uvahy. V pripade mykdzy, aft, 1ézii na slizniciach,
vypaddvania zubov alebo dentalneho chirurgického zakroku, vratane extrakcie zuba, sa ma liecba az
do uplného zahojenia prerusit. V suvislosti so sublingvalnou imunoterapiou sa hlasila eozinofilna
ezofagitida. Ak sa pocas lieCby Staloralom 300 objavia zdvainé alebo pretrvavajlice gastrofagealne
symptomy vratane dysfagie alebo bolesti na hrudniku, lie¢ba Staloralom 300 sa ma prerusit a pacient
ma byt vySetreny svojim lekarom. Lie¢ba sa ma znovu zacat len na pokyn lekara. Ak sa u pacienta
uzZivajuceho Staloral 300, vyskytne zdvaina systémova alergickd reakcia, je potrebna liecba
adrenalinom (epinefrinom). Pre tieto pripady su vsSetky bezpecnostné odporucania platné pre
adrenalin uvedené v prislusnych informdcidch o lieku pre dané lieCivo. Jedna injekénd liekovka s
obsahom 10 ml obsahuje 590 mg chloridu sodného. M4 sa to vziat do Uvahy u pacientov na diéte s




kontrolovanym obsahom sodika, najma u deti. V pripade podavania lieku pripraveného pre
konkrétneho pacienta sa musi pred podanim skontrolovat meno pacienta, zloZenie, koncentracia a ¢as
pouzitelnosti. Liekové a iné interakcie Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie. Neboli hlasené
Ziadne interakcie so Staloralom 300 pocas klinickych skidsok. V pripade zavaznych alergickych reakcii
mbze byt nevyhnutné pouZitie adrenalinu. U pacientov lieéenych tricyklickymi antidepresivami a
inhibitormi monoaminooxidazy (MAQ) sa mbze zvysit riziko neZiaducich ucinkov adrenalinu s moznymi
fatalnymi nasledkami. Toto riziko sa musi zvazit este pred zaciatkom liecby. Klinické skisenosti
tykajuce sa subezZnej vakcinacie pocas liecby Staloralom 300 nie su k dispozicii. Pacienta je mozné
ockovat bez prerusenia liecby Staloralom 300, a to po lekarskom zhodnoteni stavu pacienta. Fertilita,
gravidita a laktacia Gravidita

Nie st k dispozicii Ziadne klinické Gdaje o poufziti Staloralu 300 u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
nepreukazali reprodukénu toxicitu (pozri €ast 5.3). Preventivnym opatrenim je vyhnut sa radsej
iniciacnej liecbe Staloralom 300 pocas gravidity. Ak dojde ku gravidite pocas lieCby, liecba mdbze
pokracovat pod prisnym dohladom lekara. Dojéenie Nie je zname, ¢i sa Staloral 300 vyluduje do
ludského mlieka. Ziadne $tudie na zvieratach so zameranim na vylucovanie Staloralu 300 do ludského
mlieka vykonané neboli. Riziko u novorodencov/doj¢iat neméze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukongéit
dojéenie alebo ukoncit/prerusit liecbu Staloralom 300 sa ma urobit po zvazeni prinosu dojéenia pre
dieta a prinosu liecby pre 7zenu. Fertilita Ziadne $tudie fertility na zvieratdch so Staloralom 300
vykonané neboli. Histologicko-patologické vySetrenia samcich a samicich pohlavnych organov v
niektorych studiach toxicity po opakovanom podavani s extraktmi pelov a roztocov nachadzajucich sa
v Stalorale 300 vsak neodhalili Ziadne nepriaznivé zistenia. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a
obsluhovat stroje Nie je zndmy Ziadny U¢inok Staloralu 300 na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje. NeZiaduce ucinky Desenzibilizacia méze indukovat neZiaduce alergické ucinky, ktoré mozu byt
lokdlne a/alebo systémové. Rovnako ako u inych alergénovych imunoterapii, mézu sa vyskytnut
zavainé neziaduce reakcie, vratane zavainej laryngofaryngdlnej poruchy alebo systémovych
alergickych reakcii (napr. akutny nastup ochorenia s postihnutim koze, sliznic alebo kombinacia oboch,
respiraénych tazkosti, pretrvavajuce gastrointestindlne symptédmy alebo pokles krvného tlaku a/alebo
pridruzené symptomy). Informujte pacientov o pridruzenych prejavoch a priznakoch a poucte ich, aby
v takom pripade okamZite vyhladali lekarsku pomoc a prerusili liecbu. V liecbe mo6ze pacient
pokracovat a7 na pokyn lekara. Podavana davka nemusi byt vidy nevyhnutne tolerovana. Casom sa
mbze menit v zavislosti od 3pecifickej reaktivity jednotlivca a prostredia, vtakom pripade sa ma
opatovne posudit schéma davkovania. Predchadzajlca lie¢ba antialergikami (napr. antihistaminikami)
méze znizit frekvenciu a zavaznost vyskytu neziaducich Ucinkov. V pripade vyskytu neZiaduceho Géinku
sa ma lieCebny rezim prehodnotit. V kazdom pripade, o vyskyte neZiaduceho ucinku ma pacient pocas
liecby Staloralom informovat svojho lekara. Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie Hlasenie
podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na ndrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Predavkovanie Pri
uzivani vyssich dennych davok, ako je odporucané, sa moze zvysit riziko vyskytu neziaducich ucinkov,
vratane zavaznych systémovych alebo lokalnych alergickych reakcii. Farmakoterapeuticka skupina:
extrakty alergénov; ATC kdd: VO1AA. Farmakokinetické vlastnosti Vacésia Cast alergénov v Stalorale 300
je zmesou proteinov a glykoproteinov. Neexistuje Ziadna priama biologickd dostupnost intaktnych
alergénov v krvi po sublingvalnom podani. Preto sa neuskutocnili Ziadne farmakokinetické Studie na
preskimanie farmakokinetického profilu a metabolizmu Staloralu 300 uzvierat a ani uludi.
Predklinické udaje o bezpecnosti Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych
studii  bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukcnej toxicity a vyvinu
vykonanych s alergénovymi extraktmi nachadzajlcimi sa v Stalorale 300, neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre ludi. Zoznam pomocnych latok manitol, chlorid sodny,, glycerol, ¢istena voda Inkompatibility
Neaplikovatelné. €as pouzitelnosti 12 mesiacov pred otvorenim a 1 mesiac po prvom otvoreni.
Specidlne upozornenia na uchovavanie Roztok uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Prepravujte
v povodnom obale. Pocdas prepravy musia byt flasticky umiestnené vo vertikdlnej polohe (uzdverom
nahor). Injekéné liekovky sa musia vlozit naspat do chladnicky ¢o najskor. Nepouzivajte
extrakt, ktory bol zmrazeny. Druh obalu a obsah balenia Roztoky alergénovych extraktov su balené v
12 ml injekénych liekovkach z hnedého skla typu |, uzatvorenych gumovou zatkou a hlinikovym
odtrhovacim (tear-off) uzaverom. Injekéné liekovky su balené v polypropylénovych plastovych
Skatulkach spolu s davkovacou pumpou v polyetylénovom obale. Zaciatocna liecba: 1 skatulka
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obsahuje 3 injekéné liekovky s objemom 10 ml: 1 injekéna liekovka s modrym vieckom: 10 IR/ml 2
injek¢éné liekovky s fialovym vieckom: 300 IR/ml Udrziavacia lie¢ba: Kazda skatulka obsahuje 2 injekéné
lieckovky s objemom 10 ml: fialové vie¢ko: 300 IR/ml Specidlne opatrenia na likvidaciu ainé
zaobchadzanie s liekom Pozri ¢ast 4.2 “Davkovanie a spdsob podavania”. Pred pouzitim liekovku pretrepte.
DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII STALLERGENES 6 rue Alexis de Tocqueville 92160 Antony
Franclzsko REGISTRACNE CiSLO 59/0469/05-S DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA
REGISTRACIE Datum prvej registracie: 22.decembra 2005 Datum posledného predizenia registracie:
25.augusta 2010 DATUM REVIZIE TEXTU Januar 2018 Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek
je Ciastocné hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. PodrobnéjSie informdcie
ziskate na adrese: Stallergenes CZ s.r.o. - organizacna zlozka, Ceska 3/98, 83103 Bratislava, tel.: 02
4437 2371, www.stallergenesgreer.sk, sk.info@stallergenesgreer.com. ¥ Gplnu informaciu najdete v
SPC (SPC)
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