sp.zn. sukls282307/2016
Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Staloral 300

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahvicka obsahuje 10 nebo 300 IR/ml (standardizovany extrakt alergentl) jednoho extraktu
alergenu nebo smési riiznych extraktii alergent (seznam extraktti alergent je uvedeny nize).

Lécivé latky jsou ve formé alergenového extraktu s mannitolem suSeného mrazem nebo glycerinového
roztoku alergenového extraktu s mannitolem.

IR (Index reaktivity): Alergenovy extrakt ma hodnotu 100 IR/ml, jestlize pri kozZnim testu
provedeném pomoci Stallerpointu u 30 pokusnych osob senzibilizovanych vici danému
alergenu vyvola vznik pupenu o primeru 7 mm (geometricky primeér). Kozni reaktivita u techto
subjektii se nezavisle ovéruje mirou jejich pozitivni odpovédi na prick test provedeny 9%
kodeinfosfatem nebo dihydrochloridem histaminu 10 mg/ml.

Jednotlivé alergeny nebo smési alergenti jsou uvedeny v tabulce:

PYLY
(POLLEN)
PLEVELY TRAVY DREVINY
(Allergena mucorum pollen) (Allergena graminis pollen) (Allergena arboris pollen)
- Ambrosie pefenolista - Bojinek luéni - Bfiza bélokora
(Ambrosia elatior) (Phleum pratense) (Betula alba)
- Drnavec lékafsky - Jilek vytrvaly - Habr obecny
(Parietaria officinalis) (Lolium perenne) (Carpinus betulus)
- Pelyn&k obecny - Lipnice lu¢ni »  Jasan ztepily
(Artemisia vulgaris) (Poa pratensis) (Fraxinus excelsior)
- Srha lalo¢nata = - Liska obecna
(Dactylis glomerata) (Coryllus avelana)
- Tomka vonna =  Olivovnik evropsky
(Anthoxanthum odoratum) (Olea europea)
- Troskut prstnaty =  Olge lepkava
(Cynodon dactylon) (Alnus glutinosa)
- Zito seté = Jalovec
(Secale cereale) (Juniperus ashei)
= 3 travy (srha, jilek, bojinek) Bizovité
- . 5 trav (srha, llpmce, Jﬂek, tomka, (ol3e, btiza, liska, habr)
bojinek)
= 4 obilniny (je¢men, kukufice,
oves, pSenice)
= 5 trav/4 obilniny
ROZTOCI
(Allergena acarorum)
- Dermatophagoides pteronyssinus
- Dermatophagoides farinae
- Blomia tropicalis
- Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farinae

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
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3. LEKOVA FORMA

Sublingvalni roztok.
Popis ptipravku: bezbarvy az nahnédly roztok podle koncentrace alergenu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Alergie 1. typu (podle Gellovy a Coombsovy klasifikace) manifestujici se predevS§im rymou,
konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou nebo astmatem (mirné az stfedni intenzity) sezénni nebo
celoro¢ni povahy.

Specifickd imunoterapie pusobi prevenci vzniku klinickych projevl alergické reakce, navozené
kontaktem senzibilizovaného organismu s alergenem.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Je tieba uvazit vyhody casného zahdjeni alergenové imunoterapie pii rozvoji onemocnéni.
Alergenova imunoterapie neni doporucena pro déti do 5 let.

Davkovani musi byt prizptisobeno snaSenlivosti 1é¢by a vyskytu pfidruzenych onemocnéni (napft.
respiracni infekce).

U sezdnnich alergii je doporuceno zahajit 1é¢bu pred o¢ekavanym nastupem pylové sezony a méla by
pokracovat az do konce pylové sezony.
U celorocnich alergii je doporucena udrzovaci 1écba po cely rok.

Lécba je rozdelena do dvou fazi:
- inicidlni 1éCba, ve které je davka alergenového extraktu postupné zvySovana a
- udrzovaci 1é¢ba, ve které je uzivana konstantni davka.

1. Inicidlni lé¢ba: vzestupné davky
Déavka se zvysuje kazdy den az do dosazeni optimalni davky (udrzovaci davka).
Priklad rezimu 1é¢by je nasledujici:

1. tyden 2. tyden
10 IR/ml 300 IR/ml
modry uzaver fialovy uzaver
Den Pocet ddvek Davka (IR) Den Pocet davek Davka (IR)

1 1 2 6 1 60
2 2 4 7 2 120
3 3 6 8 3 180
4 4 8 9 4 240
5 5 10

Poznamka: Uvedeny 1é¢ebny plan je pouze orienta¢ni a mél by byt modifikovan na zakladé klinického
stavu pacienta a jeho reaktivity.
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2. UdrZovaci lé¢ba: konstantni davky

Po ukonceni inicialni faze je uzivana udrzovaci davka:

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

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

Obecné pacientim denni uzivani vyhovuje vice nez uzivani 3x tydné, proto je doporuceno.
Klinické studie s ptipravkem Staloral 300 potvrdily, ze denni davky 300 IR jsou dobfe snaseny.

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

Pokud se neprojevilo vyznamné zlepSeni ptiznakl, 1écba by méla byt pfehodnocena po 1 roce (u
celorocni alergie) nebo po prvni pylové sezoné (u sezonni alergie).

Docasné pi‘eruseni 1é¢by
Pii pieruSeni 1é¢by na dobu kratsi nez 1 tyden je doporu¢eno pokracovat s posledni davkou.
Pfi pferuseni 1écby na dobu delsi nez 1 tyden je doporuceno znovu zahgjit 1écbu a dadvku zvySovat

.....

Zpiisob podani

Je doporuceno uzivat davku béhem dne, s prazdnymi usty, bez jidla a napoja.
Roztok se aplikuje pfimo pod jazyk a necha se tam 2 minuty, pak se spolkne.
Pfi uzivani détmi je tfeba dohled dospélé osoby.

Pted kazdym pouzitim 1éku zkontrolujte:

- datum spotieby

- zda lahvicka odpovida Vasemu ptedpisu (slozeni, jméno pacienta, koncentrace, davkovani)

Lahvicky jsou z dlivodli bezpecnosti a neporusenosti obalu pevné uzavieny plastovym a hlinikovym

uzavérem.
Pfi prvnim pouziti ptipravku z lahvicky postupujte nasledovne:

1. Sundejte barevnou plastovou ¢ast vicka ’

2. Zatahnéte za kovové ousko a sundejte hlinikovy uzaveér

3. Odstrante Sedou zatku S
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4. Vyjméte davkovaci pumpic¢ku z ochranného 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.)

7. Vlozte naustek do tst pod jazyk. Pevné stisknéte davkovac, aby se uvolnila pozadovana davka.
Postup opakujte tolikrat, aby bylo dosazeno celkové denni davky piedepsané lékafem. Piipravek
nechejte pusobit pod jazykem 2 minuty a pak jej spolknéte.

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

Pti dalSich pouzitich lahvicky s nainstalovanou pumpickou sejméte fialovy bezpecnostni krouzek a
dale postupujte podle bodi 7 a 8.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

- Onemocnéni z imunitniho deficitu nebo aktivni formy autoimunitni poruchy;

- Maligni onemocnéni;

- Nekontrolované nebo zavazné astma (FEV < 70 % nalezité hodnoty);

- Zanéty v Ustni duting, jako lichen planus, viedy v Gstni dutin€ nebo oralni mykoza.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pfed zahajenim 1écby by mély byt v pfipadé nutnosti piiznaky alergie stabilizovany vhodnou
symptomatickou 1écbou. Iniciace 1écby by méla byt odlozena v pfipad¢ vyskytu vyznamnych
klinickych priznaki alergického onemocnéni.

V souvislosti se sublingvalni imunoterapii byla hlaSena eozinofilni ezofagitida. Pokud se béhem lécby
ptipravkem Staloral 300 vyskytnou zavazné nebo pfetrvavajici gastroezofagealni piiznaky, vcetné
dysfagie nebo bolesti na hrudi, 1é¢ba musi byt pferusena a pacient vySetfen svym lékafem. Lécba
muze byt obnovena pouze podle pokynt lékate.
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Pti vyskytu alergenem vyvolanych pfiznakli je nutné pouzit 1é€bu, napt. kortikosteroidy, H1-
antihistaminiky a beta-2-mimetiky.

Alergenova imunoterapie u pacientl léCenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO) musi byt peclivé zvazena.

V ptipadech mykoézy, aftl, 1ézi na sliznici, ztraty zubu nebo chirurgického zakroku v dutiné ustni,
vcetné vytrhnuti zubu, musi byt 1é¢ba pripravkem Staloral 300 zastavena az do tiplného zhojeni.

Pacienti uzivajici beta-adrenergni blokatory nemuseji odpovidat na bézné davky adrenalinu pouzivané
k 1écbé zavaznych systémovych reakci, vcetn¢ anafylaxe. Beta-adrenergni blokatory antagonizuji
kardiostimulac¢ni a bronchodilata¢ni ucinky adrenalinu.

Tento ptipravek obsahuje 590 mg chloridu sodného v lahvi¢ce (v 10 ml roztoku). To musi byt vzato v
uvahu u pacientli dodrzujicich dietu s pfisnym omezenim sodiku, pfedevsim u déti.

Pacienti musi informovat 1ékate o kazdém nedavném piidruzeném onemocnéni a jakémkoli zhorSeni
alergického onemocnéni.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
V klinickych studiich s piipravkem Staloral 300 nebyly zadné interakce hlaseny.

Pti zavaznych alergickych reakcich mize byt nutné pouziti adrenalinu. Riziko nezddoucich ucinkt
adrenalinu miize u pacientii [éCenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) byt zvySeno s moznymi smrtelnymi nasledky. Pfed zahajenim 1écby je toto riziko nutné brat
do tvahy.

Klinické zkuSenosti se souCasnou vakcinaci pii 1é¢beé pripravkem Staloral 300 nejsou dostupné.
Vakcinace by méla probéhnout bez pieruseni 1é¢by ptipravkem Staloral 300 po 1ékafském zhodnoceni
celkového stavu pacienta.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Klinické udaje o uzivani pripravku Staloral 300 u t€¢hotnych Zen nejsou k dispozici.

Studie na zviratech reproduk¢éni toxicitu nenaznacuji.

Jako preventivni opatfeni je vhodné vyhnout se zahajeni 1éby ptipravkem Staloral 300 v t¢hotenstvi.
JestliZze dojde béhem 1é¢by k ot€hotnéni, 1ze pokracovat v 1é¢bé za peclivého dohledu.

Kojeni

Neni znamo, zda se piipravek Staloral 300 vylucuje do matefského mléka.

Nebyly provedeny zadné studie na zvitatech zkoumajici vylu¢ovani pripravku Staloral 300 do mléka.
Riziko u novorozence/kojence nemuze byt vylouceno.

Na zékladé posouzeni prospéSnosti lécby pro matku a prospéSnosti kojeni pro dit¢ musi byt
rozhodnuto, zda prerusit kojeni nebo 1é¢bu ptipravkem Staloral 300.

Fertilita

S pfipravkem Staloral 300 nebyly provedeny zadné studie fertility na zvifatech. Nicméné
histopatologicka vySetfeni saméich a samicich reprodukénich organd ve studiich toxicity po
opakovanych davkach extraktli alergenti pyli a rozto¢l obsazenych v pfipravku Staloral 300
neukazala zadné nezadouci nalezy.
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4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Staloral 300 nema zadny vliv na schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Pfi 1écbe€ jsou pacienti vystaveni alergentim, které mohou vyvolat reakci okamzité po poziti nebo
opozdénou.

Tak jako u kazdé¢ alergenové imunoterapie se mohou objevit zdvazné alergické reakce vCetné zdvazné
laryngofaryngealni poruchy (napt. dysfonie, orofaryngealni diskomfort a otok faryngu) a systémovych
alergickych reakci (napf. nahlé vzplanuti onemocnéni postihujictho pokozku, sliznice nebo oboji,
utlum dychani, ptetrvavajici travici potize jako bolest bficha nebo zvraceni nebo snizeny krevni tlak
a/nebo souvisejici priznaky jako hypotonie nebo synkopa). Informujte pacienta o moznych
souvisejicich znamkach a pfiznacich a poucte jej o nutnosti okamzit¢ vyhledat 1ékafskou pomoc a
prerusit 1écbu pfi jejich vyskytu. Lécbu lze znovu zahéjit pouze na radu lékare.

Snasenlivost pozité davky se mlize u pacienta liSit v zavislosti na jeho stavu a prostiedi.

Predchozi 1écba antialergiky (napt. antihistaminiky) miiZze snizit vyskyt a zavaznost nezadoucich
ucinki.

Pti vyskytu nezadoucich ucinkd je tfeba prehodnotit 1écebny rezim.

Nezadouci uéinky se klasifikuji na zakladé¢ konvence MedDRA podle tfid organovych systémi a
frekvence vyskytu nésledujicim zptisobem:

Casté (>1/100 az < 1/10)

Méné casté (=1/1 000 az <1/100)
Vzacné (= 1/10 000 az <1/1 000)
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Nasledujici neZzadouci G¢inky pochazeji z klinickych studii a spontannich hlaseni.

Trida organovych Frekvence NezZadouci uc¢inek
systému
Poruchy krve a | vzacné lymfadenopatie
lymfatického systému
Poruchy imunitniho | méng Casté hypersenzitivita
systému
vzacné reakce podobna sérové nemoci
neni zndmo angioedém®*, anafylakticky Sok*
Poruchy nervového | méné Casté parestezie
systému
vzacné bolest hlavy
neni znamo dysgeuzie*, zavrat'™*
Poruchy oka Casté sveédéni oka
méné Casté konjunktivitida
Poruchy ucha a | mén¢ Casté svédéni ucha
labyrintu
Respiracni, hrudni a | Casté podrazdéni hrdla, otok faryngu, puchyiky v
mediastindlni poruchy ustech a hltanu, ryma, kasel
méné Casté astma, dyspnoe, dysfonie, nazofaringitida
Gastrointestinalni Casté otok rt, svédéni ust, otok ust, otok jazyka,
poruchy oralni parestezie, orofaryngealni diskomfort,

stomatitida, porucha slinné Zzlazy, nauzea,
bolest bticha, zvraceni, prijem

neni znamo bolest v ustech, gastritida, ezofagealni
spasmus, sucho vustech®, orofaryngealni
otok*, otok hltanu*, eozinofilni ezofagitida*,

Poruchy kize a | Casté pruritus, erytém
podkozni tkané

méné Casté koptivka
vzacné ekzém
Poruchy  svalové a | vzacné artralgie, myalgie

kosterni  soustavy a
pojivové tkané

Celkové  poruchy a | vzacné astenie, pyrexie
reakce v mist¢ aplikace

*Bylo hlaSeno spontanné postmarketingove.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9. Predavkovani

JestliZe jsou uzivany vyssi nez doporucené denni davky, zvysuje se riziko nezadoucich ucinka a jejich
zavaznost.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: extrakt alergenti
ATC Kklasifikace: skupina VO1AA.

Pfesny mechanismus ucinku alergenii béhem alergenové imunoterapie neni dosud zcela objasnén.
Lécba alergenovou imunoterapii indukuje zmény reakce T lymfocytl, nasledované zvySenim
alergenoveé specifickych IgG4 a/nebo IgGl, nékdy IgA, a snizenim specifickych IgE. Dalsi, a
pravdépodobné opozdéna, imunitni odpovéd’ je deviace imunity se zménou reakce alergenove
specifickych T bungk.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vétsina alergent v ptipravku Staloral 300 je smési proteind a glykoproteint. Intaktni alergeny nejsou
v krvi po sublingvalnim podani pfimo biologicky dostupné.

Proto nebyly provadény zadné farmakokinetické studie u zvitat ani u c¢lovéka pro zjistovani
farmakokinetického profilu a metabolismu extraktii alergenti.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje s extrakty alergeni obsazenych v pfipravku Staloral 300 ziskané¢ na zéklad¢
konvenénich studii toxicity po jednorazové davce, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
reprodukéni toxicity a toxicity pro embryofetalni vyvoj neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda na injekce.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

1 rok pfed prvnim otevienim, 1 mésic po otevieni

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Pti pfenaseni lahvicky musi byt lahvi¢ka vZzdy udrzovana ve svislé poloze.

Pti transportu lahvic¢ky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou je tieba lahvicku ulozit zpét do
plastové krabicky a zajistit bezpecnostnim krouzkem.

Pii cestovani letadlem neponechavejte lahvicky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou
v zavazadlovém prostoru.
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6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hnédé sklenéna lahvicka typu I, pryZova zatka, hlinikovy uzavér ,,Tear-off* s barevné odliSenym
plastikovym vickem:

- modrym pro koncentraci 10 IR/ml,

- fialovym pro koncentraci 300 IR/ml,

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

Velikost baleni:

Inicidlni 1écba:
1 lahvicka s modrym vickem (10 IR/ml)
2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml)
3x1 davkovaci pumpicka

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

Na trhu nemuseji byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Stallergenes

6, Rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

59/334/03-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.10.2003 / 4.2.2015

10.DATUM REVIZE TEXTU

10.5.2017
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