sp.zn. sukls282307/2016
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Staloral 300
Allergenorum extractum purificatum mixtum
sublingvalni roztok
10 IR/ml, 300 IR/ml

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pifedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Staloral 300 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Staloral 300 uzivat
3. Jak se pripravek Staloral 300 uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Staloral 300 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Staloral 300 a k ¢emu se pouZiva

Staloral 300 je sublingvalni roztok extraktii alergenti urceny k alergenové imunoterapii alergii typu I
(podle Gellovy a Coombsovy klasifikace) projevujicich se piedev§im rymou, zanétem spojivek,
sezonni alergickou rymou (rinokonjuktivitida) nebo astmatem (mirné az stiedni intenzity) sezénni
nebo celoro¢ni povahy, u dospélych a déti.

Lécba piipravkem Staloral 300, sublingvalnim roztokem extraktl alergend, je urCena ke zvySeni
imunologické snasenlivosti alergent a ke snizeni alergickych ptiznak.

Staloral 300 je urCen k 1écbé alergii zahrnujicich rymu (kychéani, vytok z nosu, svédéni, ucpany nos),
zanét spojivek (svédéni a slzeni oc¢i), jejich kombinaci nebo astma (mirné az stiedni intenzity) sezénni
nebo celoro¢ni povahy, u dosp€lych a déti od 5 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Staloral 300 uzivat

NeuZivejte pripravek Staloral 300:

- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize trpite zdvaznym nebo nekontrolovanym astmatem

- jestlize je Va$ imunitni systém velmi oslabeny nebo trpite onemocnénim, které Vas imunitni systém
napada

- jestlize mate maligni onemocnéni (rakovina)

- jestlize mate zanét v ustech se zavaznymi priznaky, napf. Gstni lichen planus s viidky nebo ustni
mykozu
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Upozornéni a opatieni

- Pfed zahdjenim 1écby by mély byt v pfipad€ nutnosti ptiznaky alergie stabilizovany vhodnou
symptomatickou 1écbou.

- Zahajeni lécby by mélo byt odlozeno v prfipadé vyskytu vyznamnych klinickych ptiznaki
alergického onemocnéni.

- Informujte svého 1ékare, pokud mate v Gistech mykozu, afty, 1éze sliznice, vypadl Vam zub nebo Vas
¢eka operace v duting Gstni, véetné vytrhnuti zubu. Musite pferusit 1écbu, dokud nedojde k uplnému
zhojeni.

- Informujte 1ékate, pokud jste trpél eozinofilni ezofagitidou. Pokud se béhem 1é¢by u Vas vyskytnou
zavazné nebo pretrvavajici bolesti bricha, potize s polykanim nebo bolest na hrudi, informujte, prosim,
svého 1ékare, ktery posoudi pokracovani 1écby.

- Informujte svého lékare, pokud dodrzujete dietu s piisnym omezenim sodiku, jelikoz ptipravek sodik
obsahuje (viz bod Staloral 300 obsahuje sodik)

- Informujte svého lékafe o kazdém nedavném onemocnéni a jakémkoli zhorSeni alergického
onemocnéni.

- Informujte svého lékatre, pokud uzivate beta-blokatory (Iéky piedepisované na choroby srdce a
vysoky krevni tlak, ale také nckteré ocni kapky nebo masti), jelikoz tyto pfipravky mohou snizit
ucinek adrenalinu uzivaného k 1é¢bé zavaznych systémovych reakci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Staloral 300
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé& uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, v€etn¢ 1ékti dostupnych bez 1ékatrského predpisu.

- Pfed zahajenim 1é¢by informujte svého Iékaie, pokud uzivate urcité 1éky na depresi (tricyklicka
antidepresiva nebo inhibitory monoaminooxidazy - IMAO). Riziko nezddoucich uc¢inki adrenalinu
(uzitého v ptipadé zavazné alergické reakce) mize byt zvyseno, s moznym umrtim.

- Pokud se chystate podstoupit ockovani, vakcinace by meéla probéhnout bez pteruseni 1écby
ptipravkem Staloral 300 po Iékatském zhodnoceni Vaseho celkového stavu.

- Symptomatickd 1é¢ba (napt. antihistaminika a/nebo kortikoidy aplikované do nosu) muize byt
soucasn¢ s pripravkem Staloral 300 pouZzivana.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoli pfipravek.

S uzivénim piipravku Staloral 300 béhem te¢hotenstvi a kojeni nejsou zkuSenosti. Proto byste neméla s
1é¢bou pripravkem Staloral 300 zadinat v t€hotenstvi a pii kojeni, pokud 1ékaf nerozhodne jinak.
Jestlize béhem [éCby piipravkem Staloral 300 ot€hotnite, informujte 1€katre, ktery rozhodne, zda v
1é¢bé pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Staloral 300 nema zZadny znamy vliv na schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Staloral 300 obsahuje sodik.
Staloral 300 obsahuje 590 mg chloridu sodného v lahvi¢ce (v 10 ml roztoku). To musi byt zvaZzeno
pokud dodrzujete dietu s piisnym omezenim sodiku (viz bod Upozornéni a opatient).

3. Jak se pripravek Staloral 300 uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lékar uvazi vyhody ¢asného zahajeni alergenové imunoterapie pfi rozvoji onemocnéni.
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Davkovani se upravi v zavislosti na Vasem stavu a prostfedi.

U sezdnnich alergii je doporuceno zahajit 1écbu pred ocekdvanym nastupem pylové sezony a méla by
pokracovat az do konce pylové sezony.

U celoro¢nich alergii je doporucena udrzovaci 1écba po cely rok.

Lécba je rozdelena do dvou fazi:
- inicialni faze, ve které je davka postupné zvySovana a

- udrzovaci faze, ve které je uzivana konstantni davka.

Inicialni faze: vzestupné davky
Davka se zvysuje kazdy den az do dosazeni optimalni davky (udrzovaci davka).

Ptiklad rezimu 1écby je nasledujici:

Dny Koncentrace v Pocet aplikaci Dévka (IR)
lahvicce

D1 10 IR/ml 1 2
D2 2 4
D3 (modry uzaver) 3 6
D4 4 8
D5 5 10
D6 300 IR/ml 1 60
D7 2 120
D8 (fialovy uzaver) 3 180
D9 4 240

Udriovaci faze: konstantni davky

Po ukonceni inicialni faze je uzivana udrzovaci davka:

- bud’ denn¢: 120 az 240 IR odpovidajicich 2 az 4 dil¢im davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml
nebo

- 3x tydné: 240 IR odpovidajicich 4 dil¢im davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml

Klinické studie s pfipravkem Staloral 300 potvrdily, ze denni davky 300 IR jsou dobie snaseny.

Doba 1écby
Alergenova imunoterapie by méla pokracovat po dobu 3-5 let.

Pokud se neprojevilo vyznamné zlepseni pfiznaki, 1ékat 1écbu piehodnoti po 1 roce (u celoro¢ni
alergie) nebo po prvni pylové sezoné€ (u sezdénni alergie).

Zpiisob podani
Uzivejte Staloral 300 béhem dne, s prazdnymi Usty, bez jidla a napoju.

Pted kazdym pouzitim 1éku zkontrolujte datum spotieby, a zda lahvicka odpovida VaSemu predpisu.
Roztok aplikujte pomoci pumpicky pfimo pod jazyk, nechejte jej tam 2 minuty, pak jej spolknéte.
Pti uzivani ptipravku Staloral 300 détmi je tfeba dohled dospé€lé osoby.

Lahvicky jsou z divodl bezpecnosti a neporusenosti obalu pevné uzavieny plastovym a hlinikovym
uzavérem.
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Pfi prvnim pouziti ptipravku z lahvicky postupujte nasledovné:

1. Sundejte barevnou plastovou ¢ast vicka

N

2. Zatahnéte za kovové ousko a sundejte hlinikovy uzaveér

3. Odstrante $edou zatku

4. Vyjméte davkovaci pumpicku z ochranné¢ho obalu. Postavte lahvicku na rovny povrch, jednou
rukou ji pevné drzte a upevnéte pumpicku na lahvicku silnym tlakem smérem dold.

5. Sejméte fialovy bezpecnostni krouzek.

6. 5x pevné pumpicku stisknéte, tak ji naplnite. (Po péti stiscich pumpicka davkuje plnou jednotlivou
davku ptipravku.)
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7. Vlozte naustek do ust pod jazyk. Pevné stisknéte davkovac, aby se uvolnila pozadovana davka.
Postup opakujte tolikrat, aby bylo dosazeno celkové denni davky predepsané lékatem. Piipravek
nechejte piisobit pod jazykem 2 minuty a pak jej spolknéte.

8. Naustek po pouziti o€istéte a znovu nasad’te na davkovaci pumpicku fialovy bezpecnostni krouzek.

Pii dalSich pouzitich lahvi¢ky s nainstalovanou pumpickou sejméte fialovy bezpecnostni krouzek a
dale postupujte podle bodi 7 a 8.

UZiti u déti
Alergenova imunoterapie neni doporucena pro déti do 5 let.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Staloral 300, neZ jste mél(a)
Pokud wzijete vice ptipravku Staloral 300 nez mate, prosim, kontaktujte svého l€kate. Mize byt
zvyseno riziko vyskytu nezddoucich ucinkt a jejich zavaznosti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Staloral 300
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou.
Je doporuceno pokracovat v 1écbé obvyklou dédvkou nasledujici den.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Staloral 300
Pokud lécbu piipravkem Staloral 300 pferusite na dobu krat§i nez 1 tyden, mulizete pokraCovat
s posledni davkou. Pfi pferuseni 1écby na dobu del$i nez 1 tyden se, prosim, porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti 1é¢bé pripravkem Staloral 300 budete vystaven(a) alergentim, které mohou vyvolat alergickou
reakci v misté aplikace a/nebo piiznaky alergie ovliviiujici celé télo.

Prestante uzivat ptipravek Staloral 300 a kontaktujte okamzité lékare, pokud se u Vas vyskytne:
zavazna alergicka reakce s rychlym nastupem ptiznakt, ktera postihne celé télo, jako je intenzivni
svédeéni nebo vyrdzka, potize s dychanim, bolest bficha, pfiznaky souvisejici s poklesem tlaku jako
jsou zavraté a slabost.

Snésenlivost pozité davky se u Vas mize lisit v zdvislosti na Vasem stavu a prostfedi.

Vs lékat Vam muze predepsat soucasnou 1écbu protialergickymi 1éky snizujicimi Cetnost a zavaznost
nezadoucich Gcinku.
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Dalsi mozné nezadouci Gcinky zahrnuji:

Casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10)

Poruchy v ustech (napf. otok, nepfijemné pocity, brnéni, svédéni, necitlivost, puchytky, viidky), otok
jazyka, nepfijemné pocity, bolest, otok nebo drazdéni v hrdle, ryma (ucpany nos, vodnaty sekret,
kychani, svédéni, nepfijemné pocity), kaSel, poruchy slinnych zlaz, svédéni oci nebo usi, pocit na
zvraceni, zvraceni, bolest bficha, prijem, zCervenani nebo svédeéni pokozky.

Méné casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100)
Oc¢ni poruchy (zc€ervenani, podrazdéni, slzeni), nachlazeni, chrapot, potize pii dychani, astma,
koptivka, abnormalni pocity na kiizi (paleni, brnéni, svédéni), zanét zaludku, stazeni jicnu.

Vzdacné (vyskytuji se u méne nez 1 pacienta z 1 000)
Bolest hlavy, ekzém, bolest kloubt, bolest svall, pocit slabosti, otok lymfatickych Zlaz, horecka.

Dodatecné byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:
Zmeény chuti, sucho v ustech, zavrate, otok tvare, otok hrdla, zavazna alergicka reakce, zanét jicnu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich uclinkti mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Staloral 300 uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce pii teploté 2°- 8 °C.

Nepouzivejte pripravek Staloral 300 déle nez 1 mésic po prvnim otevieni.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pti prenaseni lahvicky musi byt lahvicka vzdy udrZzovéana ve svislé poloze.

Pti transportu lahvi¢ky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou je tieba lahvicku ulozit zpét do
plastové krabi¢ky a zajistit bezpe¢nostnim krouzkem.

Pfi cestovani letadlem neponechavejte lahvicky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou
v zavazadlovém prostoru.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6/8


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Staloral 300 obsahuje
Lécivou latkou je extrakt alergend.

PYLY
(Pollen)
PLEVELY TRAVY DREVINY
(Allergena mucorum pollen) (Allergena graminis pollen) (Allergena arboris pollen)
e Ambrosie pefenolista e Bojinek lucni o Biiza bélokora
(Ambrosia elatior) (Phleum pratense) (Betula alba)
* Drnavec I¢kafsky o Jilek vytrvaly e Habr obecny
(Parietaria officinalis) (Lolium perenne) (Carpinus betulus)
e Pelynek obecny e Lipnice lu¢ni e Jasan ztepily
(drtemisia vulgaris) (Poa pratensis) (Fraxinus excelsior)
e Srha lalo¢naté e Liska obecna
(Dactylis glomerata) (Coryllus avelana)
e Tomka vonna e Olivovnik evropsky
(Anthoxanthum odoratum) (Olea europea)
e Troskut prstnaty e Olse lepkava
(Cynodon dactylon) (Alnus glutinosa)
e Zito seté e Jalovec
(Secale cereale) (Juniperus ashei)
e 3 travy (srha, jilek, bojinek)
e 5 trav (srha, lipnice, jilek, tomka, |® Bfizovité
bojinek) (ol8e, btiza, liska, habr)
e 4 obilniny (je¢men, kukufice,
oves, pSenice)
e 5 trav/4 obilniny

ROZTOCI
(ALLERGENA ACARORUM)

- DERMATOPHAGOIDES PTERONYSSINUS

- DERMATOPHAGOIDES FARINAE

" BLoMIA TROPICALIS

- DERMATOPHAGOIDES PTERONYSSINUS,
DERMATOPHAGOIDES FARINAE

Pomocné latky jsou chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda na injekce.

Jak pripravek Staloral 300 vypada a co obsahuje toto baleni

Hnéda sklenéna lahvicka typu I, pryZzova zatka, hlinikovy uzavér ,,Tear-off™ s barevné odliSenym
plastikovym vickem:

- modrym pro koncentraci 10 IR/ml,

- fialovym pro koncentraci 300 IR/ml,

Baleni obsahuje davkovaci pumpicku (jednu pro kazdou lahvicku), ptibalovou informaci.

Velikost baleni
Inicialni 1é¢ba:
1 lahvic¢ka s modrym vickem (10 IR/ml)

2 lahvi¢ky s fialovym vickem (300 IR/ml)
3x1 déavkovaci pumpicka
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Udrzovaci 1éc¢ba:
2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml)
2x1 davkovaci pumpicka

Inicialni 1écba se zahajuje balenim obsahujicim riizné lahvicky s riznou koncentraci.
Udrzovaci 1écba je zaloZena na optimalni dobie snasené ddvce / koncentraci.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Stallergenes

6, Rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

Francie

Vyrobce:

Stallergenes S.A.

6, Rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony Cedex
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 5. 2017
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici u mistniho zastoupeni vyrobce.
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