STALLERGENES &/ GREER"
Life beyond allergy

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Ako stcast zosuladenia naSho portfélia alergénov so sicasnymi regulacnymi pokynmi uskuto¢neného pred
niekol'’kymi mesiacmi spolo¢nostou Stallergenes Greer a na zaklade klinickych a vedeckych dokazov, ktoré
dokazuju silnd homolégiu (skrizenu reaktivitu) medzi pelom hrabu a brezy (pozri priloZeny dokument)
bude produkcia pel'u brezovitych (jel$a, breza, lieska, hrab) (referencia 702) definitivne zastavena.

Vsetky produkty na diagnostiku a liecbu obsahujtce tieto alergénové extrakty uz od 1. marca 2018 nebudu
distribuované.

Vasich pacientov, ktori st uz lieceni referenciou brezovité (jelSa, breza, lieska, hrab) (reference 702)
v Stalorale 300, odporucame prestavit bud’ na referenciu 3 stromy (jel$a, breza, lieska) (referencia 752)
alebo na referenciu breza (referencia 615).

Z bezpecnostného dévodu by mal pacient, ktory prejde pocas liecby Staloralom 300 z referencie brezovité
(referencia 702) na referenciu 3 stromy (jelSa, breza, lieska) (referencia 752) alebo na referenciu breza
(referencia 615) zacat prvé podanie s 50% aktualnej udrziavacej davky. Nasledujuici den sa poda zvycajna
udrziavacia davka a pokracuje sa v liecbe.

Pre diagnostiku odporucame pouzit roztok extraktu brezy (referencia 615) v pripravku Alyostal Prick.

Ako plnohodnotny partner spolocnosti Stallergenes Greer je Vasa dovera v naSe produkty vel'mi doélezita
a rozhodujica. Sme Vam k dispozicii k zodpovedaniu Vasich akychkol'vek otazok tykajucich sa informacii
obsiahnutych v tomto liste. Nevahajte a kontaktujte miestny tim (telefon: 00421 244 372 371).
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Skratena informacia o lieku 1 Staloral 300 roztok extraktov alergénov na sublingvalne podanie
na $pecifickd imunoterapiu ZLOZENIE Jedna injekénd liekovka obsahuje: 10 alebo 300 IR/ml
(Standardizovany extrakt alergénov). Lietivo zodpovedd manitolom spracovanému lyofilizovanému
extraktu alergénu, alebo glycerinom a manitolom spracovanému roztoku extraktu alergénu. LIEKOVA
FORMA Roztok na sublingvélne pouzitie. Ciry, bezfarebny az ZItohnedy roztok (farba zavisi od alergénu a
jeho koncentracie). Terapeutické indikacie Alergie typu I podla klasifikacie Gella a Coombsa, ktoré sa



prejavuju najma rinitidou, konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou alebo astmou (miernou az stredne
zavaznou) so sezonnym alebo celoro¢nym priebehom. Davkovanie a sposob podavania Podmienky
pouzitia Specificki imunoterapiu (SIT) treba zadat' ¢o najskor po stanoveni diagnézy. Lie¢ba je ovela
ucinnejsia, ked sa zaCne vcas. Alergénova imunoterapia sa neodporuca udeti vo veku do 5 rokov. U
sezénnych alergii sa odporuca zacat liecbu pred zaciatkom pelovej sezony a pokracovat az do konca
sezony. U trvalych alergii sa odporuca celorocné udrziavanie liecby. Davkovanie a lieCebnd schéma
Davkovanie nezavisi od veku, ale moze sa prisposobit Specifickej individualnej reaktivite kazdého pacienta.
Liecba ma dve Casti: zaciato¢nu fazu (iniciadlnu), pocas ktorej sa postupne zvysuje davka, udrziavaciu liecbu
konStantnou davkou Spdsob poddvania Odporuca sa uzit liek do prazdnych ust, bez jedla a napoja,
jedenkrat pocas diia. Kvapky extraktu sa aplikuju stlacenim davkovacej pumpy, ktoru treba umiestnit
priamo pod jazyk a stlacit. Roztok sa necha pdsobit pod jazykom 2 minuty, potom sa ma prehltnut. Deti
maju kvapky uzivat pod dohl'adom dospelej osoby. Po pouziti naustok treba vycistit. Pred kazdym pouZzitim
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 vzdy skontrolovat’ aj meno pacienta. Zaciatocna (inicialna) liecba: zvySovanie davky
Davky sa uzivaji denne vo zvySujucich sa mnozstvach dosiahnutie udrziavacej ddvky podl'a nasledujice;j
lieCebnej schémy (pozri uplni informdciu v SPC). Tato liecebnd schéma je iba orientatnda a moze sa
modifikovat podl'a aktudlneho zdravotného stavu a reaktivity pacienta. Udrziavacia liecba: konstantna
davka Hned po ukonceni zaciatoCnej fazy liecby sa podava udrziavacia davka: bud denne: 120 IR az 240
IR, ¢o zodpoveda 2 az 4 stlaceniam davkovacej pumpy injek¢nej liekovky s koncentraciou 300 IR/ml alebo
3-krat tyzdenne: 240 IR, ¢o zodpoveda 4 stlaceniam davkovacej pumpy injek¢nej liekovky s koncentraciou
300 IR/ml. Vo vSeobecnosti sa lepSie dodrziava denné podavanie ako podavanie trikrat tyzdenne. Preto sa
odportc¢a denné podavanie. Dizka lie¢by Specifickd imunoterapia ma pokracovat’ po dobu 3 az 5 rokov. V
pripade sezénnych alergii sa liecba m6ze opakovat’ pocas niekolkych sezon. Docasné prerusenie liecby
Pri preruseni menej ako 1 tyzden sa odporuca pokracovat v liecbe na tirovni poslednej davky. Pri preruseni
dlhSom ako 1 tyzden sa odportca znovu pokracovat v liecbe pouzitim poslednej injek¢nej liekovky a
zvySovat davku podla iniciacnej schémy az po dosiahnutie udrziavacej davky. Kontraindikacie
Precitlivenost na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1; Ochorenia imunitnej
nedostatocnosti 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, ordlne ulcerdcie 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 lekara o
vSetkych poslednych pridruzenych ochoreniach alebo o zhorseni alergie, tiez o vSetkych liekoch, ktoré
uziva, vratane volnopredajnych. V pripade potreby sa musi pred zaciatkom Specifickej imunoterapie
klinicky stav pacienta stabilizovat’ adekvatnou liecbou. Ak st symptémy u pacienta vel'mi zavazné, lekar
mozno bude musiet desenzitiziciu odlozit. Odporuca sa, aby pacienti, ktori zacn uzivat' sublingvalne
alergény, pokracovali vo svojej obvyklej symptomatickej liecbe (kortikosteroidy, beta-2-mimetikd a Hi
antihistaminikd) tak, ako im predpisal lekar. Liecba tricyklickymi antidepresivami a inhibitormi
monoaminooxidazy (MAO) sa ma u pacienta vziat do dvahy. V pripade mykoézy, aft, 1ézii na slizniciach,
vypadavania zubov alebo dentalneho chirurgického zakroku, vratane extrakcie zuba, sa ma lie¢ba az do
uplného zahojenia prerusit. V stvislosti so sublingvalnou imunoterapiou sa hlasila eozinofilna ezofagitida.
Ak sa pocas liecby Staloralom 300 objavia zavazné alebo pretrvavajice gastrofagedlne symptémy vratane
dysfagie alebo bolesti na hrudniku, liecba Staloralom 300 sa ma prerusit a pacient ma byt vysetreny svojim
lekdrom. Lie¢ba sa ma znovu zacat len na pokyn lekara. Ak sa u pacienta uZivajiceho Staloral 300, vyskytne
zavazna systémova alergicka reakcia, je potrebnd liecba adrenalinom (epinefrinom). Pre tieto pripady su
vSetky bezpecnostné odporicania platné pre adrenalin uvedené v prislusnych informaciach o lieku pre
dané liecivo. Jedna injek¢na liekovka s obsahom 10 ml obsahuje 590 mg chloridu sodného. Ma 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 skuSok. V pripade zavaZnych
alergickych reakcif méze byt nevyhnutné pouZitie adrenalinu. U pacientov lie¢enych tricyklickymi
antidepresivami a inhibitormi monoaminooxiddzy (MAO) sa médzZe zvysit riziko neZiaducich ucéinkov
adrenalinu s moznymi fatdlnymi nasledkami. Toto riziko sa musi zvazit eSte pred zaciatkom liecby. Klinické
skusenosti tykajice sa subeznej vakcinacie pocas liecby Staloralom 300 nie su k dispozicii. Pacienta je
mozné ockovat bez prerusenia liecby Staloralom 300, a to po lekdrskom zhodnoteni stavu pacienta.
Fertilita, gravidita a laktacia Gravidita




Nie st k dispozicii Ziadne klinické tdaje o pouZiti Staloralu 300 u gravidnych Zien. Stiidie na zvieratach
nepreukazali reprodukénd toxicitu (pozri ¢ast' 5.3). Preventivnym opatrenim je vyhnut sa radsSej iniciacnej
liecbe Staloralom 300 pocas gravidity. Ak dojde ku gravidite pocas liecby, liecba méze pokracovat pod
prisnym dohl'adom lekara. Doj¢enie Nie je zname, ¢&i sa Staloral 300 vylu¢uje do I'udského mlieka. Ziadne
Studie na zvieratach so zameranim na vylucovanie Staloralu 300 do l'udského mlieka vykonané neboli.
Riziko u novorodencov/doj¢iat nemdze byt vylicené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit dojcenie alebo
ukoncit' /prerusit liecbu Staloralom 300 sa ma urobit po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby
pre Zenu. Fertilita Ziadne $tddie fertility na zvieratach so Staloralom 300 vykonané neboli. Histologicko-
patologické vySetrenia samcich a samicich pohlavnych organov v niektorych studidch toxicity po
opakovanom podavani s extraktmi pelov a roztoCov nachadzajuicich sa v Stalorale 300 vSak neodhalili
ziadne nepriaznivé zistenia. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat’ stroje Nie je znamy
ziadny ucinok Staloralu 300 na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. NeZiaduce ucinky
Desenzibilizacia moze indukovat neziaduce alergické ucinky, ktoré mozu byt lokalne a/alebo systémové.
Rovnako ako u inych alergénovych imunoterapii, mézu sa vyskytnut zavazné neziaduce reakcie, vratane
zavaznej laryngofaryngalnej poruchy alebo systémovych alergickych reakcii (napr. akitny nastup
ochorenia s postihnutim koze, sliznic alebo kombinacia oboch, respira¢nych tazkosti, pretrvavajice
gastrointestindlne symptomy alebo pokles krvného tlaku a/alebo pridruzené symptémy). Informujte
pacientov o pridruzenych prejavoch a priznakoch a poucte ich, aby v takom pripade okamzite vyhl'adali
lekarsku pomoc a prerusili liecbu. V liecbe mdze pacient pokracovat az na pokyn lekara. Podavana davka
nemusi byt vidy nevyhnutne tolerovana. Casom sa méZe menit v zavislosti od $pecifickej reaktivity
jednotlivca a prostredia, v takom pripade sa ma opatovne posudit schéma davkovania. Predchadzajuca
lieCba antialergikami (napr. antihistaminikami) moze znizit' frekvenciu a zavaznost vyskytu neziaducich
ucinkov. V pripade vyskytu neziaduceho tcinku sa ma liecebny rezim prehodnotit. V kazdom pripade, o
vyskyte neziaduceho uc¢inku ma pacient pocas liecby Staloralom informovat svojho lekara. Hlasenie
podozreni na neziaduce reakcie Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.
Umoziluje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Predavkovanie Pri uzivani vyssich dennych davok, ako je odportcané, sa moze zvysit riziko
vyskytu neziaducich ucinkov, vratane zavaznych systémovych alebo lokalnych alergickych reakcii.
Farmakoterapeuticka skupina: extrakty alergénov; ATC kod: VO1AA. Farmakokinetické vlastnosti
Viacsia cast alergénov v Stalorale 300 je zmesou proteinov a glykoproteinov. Neexistuje ziadna priama
biologicka dostupnost intaktnych alergénov v krvi po sublingvalnom podani. Preto sa neuskuto¢nili Ziadne
farmakokinetické Stadie na preskimanie farmakokinetického profilu a metabolizmu Staloralu 300 u zvierat
a ani uludi. Predklinické tudaje o bezpecnosti Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych
farmakologickych Studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukcnej
toxicity a vyvinu vykonanych s alergénovymi extraktmi nachadzajicimi sa v Stalorale 300, neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi. Zoznam pomocnych latok manitol, chlorid sodny, glycerol, ¢istend voda
Inkompatibility Neaplikovatelné. Cas pouzitenosti 12 mesiacov pred otvorenim a 1 mesiac po prvom
otvoreni. Specidlne upozornenia na uchovavanie Roztok uchovévajte v chladnitke (2 °C - 8 °C).
Prepravujte v pé6vodnom obale. Pocas prepravy musia byt fl'asticky umiestnené vo vertikalnej polohe
(uzaverom nahor). Injek¢né 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 injek¢énych liekovkach z hnedého skla typu I, uzatvorenych gumovou zatkou a hlinikovym
odtrhovacim (tear-off) uzaverom. Injekcné liekovky su balené v polypropylénovych plastovych skatul'kach
spolu s davkovacou pumpou v polyetylénovom obale. Zaciatocna liecba: 1 skatul'ka obsahuje 3 injek¢né
liekovky s objemom 10 ml: 1 injek¢éna liekovka s modrym vieckom: 10 IR/ml 2 injekéné liekovky s fialovym
vieckom: 300 IR/ml UdrZiavacia liecba: Kazda Skatul'ka obsahuje 2 injekéné liekovky s objemom 10 ml:
fialové vietko: 300 IR/ml Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom Pozri ¢ast’ 4.2
“Davkovanie a spdsob podavania”. Pred pouzitim liekovku pretrepte. DRZITEL ROZHODNUTIA
0 REGISTRACII STALLERGENES 6 rue Alexis de Tocqueville 92160 Antony Franctizsko REGISTRACNE
CiSLO 59/0469/05-S DATUM PRVE] REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE Datum prvej
registracie: 22.decembra 2005 Datum posledného prediZenia registracie: 25.augusta 2010 DATUM
REVIZIE TEXTU Januér 2018 Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je ¢iasto¢né hradeny z
prostriedkov verejného zdravotného poistenia. PodrobnéjSie informacie ziskate na adrese:
Stallergenes CZ s.r.o. - organiza¢na zlozka, Ceska 3/98, 83103 Bratislava, tel.: 02 4437 2371,
www.stallergenesgreer.sk, sk.info@stallergenesgreer.com. 1 tplnti informéciu najdete v SPC (SPC)
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