Sp. zn. sukls197652/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele

ORALAIR 100 IR & 300 IR sublingvalni tablety

Pro pouziti u dospélych, dospivajicich a déti starich 5 let

Extrakt alergend z pyld trav:
srtha lalo¢natd (Dactylis glomerata L.), tomka vonna (Anthoxanthum odoratum L.), jilek vytrvaly
(Lolium perenne L.), lipnice lucni (Poa pratensis L.) a bojinek luéni (Phleum pratense L.)

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz Bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek ORALAIR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ORALAIR uZivat
Jak se ptipravek ORALAIR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ORALAIR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek ORALAIR a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek ORALAIR obsahuje vytazek alergend. Lécba piipravkem ORALAIR mé za cil zvysit
imunologickou toleranci pylt trav, a tak snizit alergické ptiznaky.

Pripravek ORALAIR se uziva pro 1é¢bu alergie na pyly trav, ktera se vyznacuje rymou (kychanim,
vodnatym vytokem z nosu nebo svédénim nosu, ucpanim nosu) se zanétem spojivek nebo bez néj
(svédeéni v ocich a slzici o¢i) u dospélych, dospivajicich a déti od 5 let véku.

Pred zahajenim lécby Vasi alergii urci lékar, ktery je odpovidajicim zplsobem vySkolen a ma
odpovidajici zkusSenosti s 1écbou alergickych onemocnéni a ktery provede ptislusné kozni a/nebo krevni
testy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek ORALAIR uZivat

N euznve]te pripravek ORALAIR, pokud
Jste alergicky(a) na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v Bodé 6),

- Trpite zdvaznym a/nebo nestabilnim astmatem nebo jste v poslednich 3 mésicich prodélali
zavazné zhorSeni astmatu,

- Jestlize je Vas usilovné vydechnuty objem za jednu sekundu (FEV1), podle posouzeni l€kaie, pod
80 %,

- Mate onemocnéni, které¢ ovliviiuje imunitni systém, uzivate 1éky, které potlacuji imunitni systém,
nebo mate rakovinu,

- Mate viedy nebo infekci v ustech. Lékar miize doporucit odloZeni zahajeni 1é€by nebo ukonceni
1é¢by, dokud se Vase usta nezhoji.



Pokud jste téhotna, nezainejte uzivat ptipravek ORALAIR.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku ORALAIR se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- Se u Vas vyskytnou zévazné alergické ptiznaky, jako jsou potize s polykdnim nebo dychanim,
zmény hlasu, hypotenze (nizky krevni tlak) nebo pocit knedliku v krku. Ukoncete 1écbu a ihned
kontaktujte svého lékare.

- Jste diive mél(a) zdvaznou alergickou reakci na 1ék s extrakty alergend.

- Se Vase priznaky astmatu vyrazné zhor$i oproti normalnimu stavu. Ukoncete 1éCbu a ihned
kontaktujte svého 1ékare.

- Mate kardiovaskularni onemocnéni.

- Uzivate beta-blokator (skupina 1€kt ¢asto predepisovanych u onemocnéni srdce a vysokého
krevniho tlaku, ale také se nachazi v nékterych o¢nich kapkach a mastich).

- Jste 1é€en(a) na depresi pomoci tricyklickych antidepresiv nebo inhibitorit monoaminooxidazy
(MAOI) nebo na Parkinsonovu chorobu pomoci inhibitorii katechol-O-methyltransferazy
(COMT).

- Je u Vas nutna operace v ustech nebo extrakce zubu. Mél(a) byste prerusit lécbu piipravkem
ORALAIR, dokud se po zédkroku tplné nezhojite.

- Mate trvalé paleni zahy nebo potize s polykanim. Mél(a) byste kontaktovat svého 1ékare.

- Mate autoimunitni onemocnéni v remisi.

Informujte svého 1ékare:

- O jakémkoli nedavném onemocnéni, které jste prodélal(a).

- O Vasi historii onemocnéni a o vyskytu onemocnéni v roding, které by mohly ovlivnit Vas
imunitni systém.

- Pokud se Vase alergické onemocnéni v nedavné dob¢ zhorsilo.

Pokud uzivate 1éky potlacujici a/nebo ulevujici od astmatu, nepterusujte 1écbu astmatu bez doporuceni
Vaseho I€kaie, protoze to muze zhorsit pfiznaky astmatu. Béhem 1é¢by muzete ocekavat mirné az
stfedné zavazné mistni alergické reakce. Pokud jsou tyto reakce zavazné, informujte svého 1ékare, zda
pottebujete n&jaké 1éky proti alergii, jako jsou antihistaminika.

Déti a dospivajici

Pripravek ORALAIR se uziva pro 1écbu alergické rymy zptsobené pyly trav se zanétem spojivek nebo
bez né€j u dospivajicich a déti od 5 let veku. Ptipravek ORALAIR neni urcen k uziti u déti mladsich

5 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ORALAIR

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné€ 1éCivych piipravka dostupnych bez 1ékarského piedpisu.

Informujte svého lékate, zvlasté pokud uzivate nékteré 1éky proti depresi (tricyklicka antidepresiva a
inhibitory monoaminooxidazy (MAOI)).

Pokud uzivate jiné 1éky proti alergii, jako jsou antihistaminika, 1€ky na ulevu od astmatu nebo steroidy
nebo 1éky, které blokuji latku zvanou imunoglobulin E (IgE), napt. omalizumab, porad’te se s 1ékafem,
zda mate v jejich uzivani pokracovat. JestliZe jste prestal(a) uzivat tyto 1éky proti alergii, mizete béhem
1é¢by pripravkem ORALAIR zaznamenat vice nezadoucich Géinkt. Soucasné s pripravkem ORALAIR
se mohou uzivat 1éky ke zmirnéni ptiznaki (napf. antihistaminika a/nebo nosni kortikosteroidy).

Pted uZzitim ptipravku ORALAIR informujte svého I€kate nebo Iékarnika, pokud uzivate beta-blokatory
(Iéky predepisované na choroby srdce a vysoky krevni tlak, ale také pfitomné v nékterych ocnich
kapkach nebo mastech), jelikoz tyto pfipravky mohou snizit G¢inek adrenalinu uzivaného k 1écbé
zavaznych systémovych reakci.



Pripravek ORALAIR s jidlem a pitim
5 minut po uZiti tohoto 1éku byste nem¢l(a) nic jist ani pit.

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

S pouzivanim pfipravku ORALAIR béhem t&hotenstvi nejsou zadné zkusenosti. Pokud jste t€hotna,
neméla byste proto s imunoterapii zacinat. Jestlize otéhotnite v dobé¢, kdy uzivate tento 1€k, sdélte to,
prosim, svému I¢kaii a zeptejte se, zda mizete pokracovat v 1é¢be.

Kojeni
Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem diive, nez za¢nete uzivat tento 1€k.

S pouzivanim piipravku ORALAIR béhem kojeni nejsou Zadné zkusenosti. Neocekava se, ze by l1écba
m¢ela n&jaké ¢inky na déti, kojené v jejim pribehu. Nicméné, pokud kojite, neméla byste imunoterapii
zahajovat. Pokud chcete v pribéhu 1é¢by kojit, porad’te se se svym Iékaiem, zda je vhodné, abyste
s 1écbou pokracovala.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
U ptipravku ORALAIR nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek ORALAIR obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdé¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, neZ zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3.  Jak se pripravek ORALAIR uzZiva

Vzdy uzivejte ptipravek ORALAIR ptesné€ podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek ORALAIR pfedepisuji lékafi, ktefi jsou odpovidajicim zpisobem vySkoleni a maji
odpovidajici zkuSenosti sl1é¢bou alergie. Lékari, ktefi predepisuji tento piipravek détem, maji

odpovidajici zkuSenosti s 1é¢bou déti.

Je doporuceno uzit prvni tabletu pod lékatskym dozorem. To Vam dava moznost projednat ptipadné
nezadouci ucinky se svym lékafem.

Davkovani
Lécba sestava z tvodni faze (véetné 3denni faze navySovani davky) a udrzovaci faze.

Zahajeni 1écby
Lécba ptipravkem ORALAIR ma byt zahajena nasledné:

Den 1 1 tableta 100 IR
Den 2 2 tablety 100 IR sou¢asné
Od dne 3 1 tableta 300 IR

IR (index reaktivity) vyjadiuje aktivitu.
ORALAIR 100 IR je uréen pouze pro obdobi zvySovani davky, nikoli pro udrzovaci 1écbu.

UdrzZovaci 1é¢ba
Davka je 300 IR (jedna tableta) kazdy den az do konce pylové sezony.
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Zpiisob podani

Prvni davka piipravku ORALAIR ma byt podana pod dohledem lékate. Po uziti prvni davky byste meli
zustat pod lékaiskym dohledem alesponi pil hodiny. Jde o preventivni opatfeni ke sledovani Vasi
citlivosti na 1ék. Budete tak mit i pfilezitost prodiskutovat mozné nezaddouci u€inky se svym lékatem.

Pted polknutim nechte tabletu pod jazykem, dokud se zcela nerozpusti (alespoii 1 min). Druhy den 1éCby
umistéte pod jazyk 2 tablety 100 IR soucasné a poté spolknéte zhruba po 1 minuté. Doporucuje se uzivat
tablety béhem dne, kdyZ mate prazdna tsta. Nejezte nebo nepijte nejméné 5 minut.

Trvani lecby
Zahajte 1é¢bu asi 4 mésice pred zaCatkem pylového obdobi a pokracujte do konce pylového obdobi.
Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim piipravku ORALAIR u pacientt star$ich 50 let.

Pouziti u déti a dospivajicich

Nejsou zadné zkuSenosti s ptipravkem ORALAIR u déti mladsich nez 5 let.
Nejsou zadné zkusenosti u déti po dobu delsi nez jednu pylovou sezénu.
Davkovani u dospivajicich a déti od 5 let véku je stejné jako u dospélych.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku ORALAIR, neZ jste mél(a):
Jestlize uzijete vice ptipravku ORALAIR, neZ jste mel(a), mohou se objevit alergické piiznaky vcetné
lokélnich ptiznakt v ustech a hrdle. Budou-li ptiznaky zadvazné, ihned se obrat’te na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek ORALAIR
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prerusil(a) 1é¢bu pripravkem ORALAIR na dobu krat$i nez jeden tyden, mlizete navazat
v 1é¢be tam, kde jste prestal(a).

Pokud jste prerusil(a) 1écbu na dobu delsi nez 7 dni, zeptejte se svého 1€kare, jak byste mél(a) znovu
zahajit 1éCbu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek ORALAIR
Pokud nedokoncite celou 1é¢ebnou kliru pripravkem ORALAIR, muze se stat, Ze nebudete mit z 1écby
dalsi prospéch.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1écby piipravkem ORALAIR budete vystaveni latkam, které mohou zptsobit alergické reakce v
misté podani a/nebo piiznaky, které mohou postihnout celé télo. MtZete ocekavat reakce v misté podani
(naptiklad svédéni tst nebo podrazdéni hrdla). Tyto reakce se obvykle vyskytuji na zac¢atku 1é¢by, jsou
piechodné a vétSinou postupem ¢asu vymizi.

Piestaiite uzivat pripravek ORALAIR a kontaktujte okamzZité 1ékai'e nebo nemocnici, pokud se u
Vas vyskytne néktery z nasledujicich priznakii:

- Nahly otok obliceje, tst, hrdla nebo kize
- PotiZe s polykanim



- Potize s dychanim

- Zmény hlasu

- Hypotenze (nizky krevni tlak)
- Pocit plnosti v krku (jako otok)
- Koprivka a svédéni kiize

Lécbu bude mozné znovu zahajit pouze na pokyn lékare.

Jiné moZné nezadouci ucinky zahrnuji nasledujici
Velmi casté (postihuji vice nez 1 z 10 osob):

- Svédéni v ustech

- Podrézdéni hrdla

- , Bolest hlavy

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 osob):

- Z4anét v ocCich, svédéni nebo slzeni o¢i

- Svédeni usi

- Ryma (ucpany nos, vytok z nosu nebo svédéni nosu, kychani, nepiijemné pocity v nosu), ucpani
nosnich dutin

- Otok nebo svédéni rti nebo jazyka, bolest jazyka

- Poruchy v ustech (jako je sucho, brnéni, necitlivost, zanét, bolest, puchyiky nebo otok)

- Poruchy hrdla (jako je sucho v krku, nepfijemné pocity, bolest, puchyiky nebo otok), chrapot,
potize pti polykani

- Zanét ust, nosu a krku

- Astma, dychaci potize

- Kasel

- Nepftijemné pocity na hrudi

- Péleni Zahy, zaludecni nevolnost, bolest zaludku, prijem, zvraceni, nevolnost

- Pretrvavajici potize na kizi projevujici se jako sucha kuze, zCervenani a svédéni, kopfivka,
svédeni

Méné casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob):

- Otok o¢i, zCervenani oci, suché oci

- Usni infekce, zévraté, nepiijemné pocity v usich

- Viidky v tstech nebo na jazyku, otok patra, zanét dasni, rt nebo jazyka
- Zvétseni slinnych zlaz, nadmérné slinéni

- Zména chuti, fihani

- Zuzeni hrdla, necitlivost hrdla, pocit ciziho télesa v hrdle
- Sipani

- Alergické reakce s otokem tvare a hrdla, precitlivélost

- Otok lymfatickych uzlin

- Vyrazka, akné, opary, kozni léze nasledované odfeninami
- Deprese, tinava, ospalost,

- Ptiznaky podobné chiipce

Vzdacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 osob):
- Otok tvare, zCervenani

- Uzkost

- Zvyseni poctu eosinofiltl (typ krvinek)

Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit):
Dodatecné byl hlasen zanét jicnu.

V Kklinickych studiich pocet hlasenych nezadoucich ucinkti u dospélych pacientd, ktefi byli 1é¢eni
ptipravkem ORALAIR po 3 po sobé nésledujici sezony travniho pylu, poklesl ve 2. a 3. sezéné.



Nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich

Nasledujici neZzadouci u¢inky byly hlaSeny u déti a dospivajicich uzivajicich pfipravek ORALAIR
Castéji nez u dospélych: kasel, zanét nosu a hrdla, otok tist (velmi €asto), syndrom alergie dutiny ustni,
zanét rtl, pocit knedliku v krku, zanét jazyka, neptijemné pocity v usich (Casto).

Navic se u déti a dospivajicich vyskytly také nasledujici nezadouci u€inky: zanét pradusek, zdnét mandli
(Casto), bolest na hrudi (mén¢ casto).

DalSi nezadouci G¢inky u dospélych, dospivajicich a déti (po uvedeni na trh, ¢etnost neni znama):
Zhorseni astmatu, systémova alergicka reakce.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inki, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci G¢inky mizete hlasit také piimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahldSenim nezadoucich
ucink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek ORALAIR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na obalu za ,,POUZITELNE
DO* a na blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy prfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek ORALAIR obsahuje
- LécCivou latkou je extrakt alergent z pylu trav: srha lalo¢nata (Dactylis glomerata L.), tomka
vonna (Anthoxanthum odoratum L.), jilek vytrvaly (Lolium perenne L.), lipnice luéni (Poa
pratensis L.) a bojinek lu¢ni (Phleum pratense L.). Jedna sublingvalni tableta obsahuje 100 IR
nebo 300 IR.

IR (Index reaktivity) vyjadiuje aktivitu a je stanoven u citlivych pacientti koznim testem.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421); mikrokrystalicka celulosa; sodna siil kroskarmelosy;
koloidni bezvody oxid kfemicity; magnesium-stearat a monohydrat laktosy.

Jak pripravek ORALAIR vypada a co obsahuje toto baleni

Sublingvalni tablety:
1 x 3 sublingvalni tablety 100 IR v malém blistru + 1 x 28 sublingvalnich tablet 300 IR v blistru

Tablety 100 IR jsou jemné teckované, bilé az bézové, s vyrazenym cislem "100* na obou stranach.
Tablety 300 IR jsou jemné teckované, bilé az bézové, s vyrazenym ¢islem "300° na obou stranach.

Tablety jsou dodavany v blistrech (Alu/Alu) sestavajicich z filmu
(polyamid/aluminium/polyvinylchlorid).


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
STALLERGENES

6 Rue Alexis de Tocqueville

92160 ANTONY

Francie

Tel: 0033 (0) 1 55592000

Fax: 0033 (0) 1 555921 68

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko ORALAIR 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten
Ceska republika, Belgie, Bulharsko, Estonsko, Francie,Némecko, Mad’arsko, Irsko, Italie, Lotyssko,
Lucembursko,, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika
ORALAIR 100 IR & 300 IR

Litva: ORALAIR 100 IR & 300 IR poliezuvines tabletes
Slovinsko ORALAIR 100 IR in 300 IR podjezi¢ne tablete
Spanélsko ORALAIR INICIO 100 IR & 300 IR

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 2. 2022



