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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Staloral sublingvalni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Léciva latka:

allergenorum extractum purificatum mixtum v koncentraci
10, 100 IR/ml (standardizované alergeny)

nebo 10, 100 IC/ml (nestandardizované alergeny)

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

IR (Index reaktivity): Alergenovy extrakt ma hodnotu 100 IR/ml, jestlize pfi koznim testu
provedeném pomoci Stallerpointu u 30 pokusnych osob senzibilizovanych vii¢i danému alergenu vyvola
vznik pupenu o pruméru 7 mm (geometricky prumeér). Kozni reaktivita u t€chto subjektti se nezavisle
ovétuje mirou jejich pozitivni odpovédi na prick test provedeny kodeinfosfatem (9%).

IC (Index koncentrace): Alergenovy extrakt ma index koncentrace rovny 100 IC/ml, jestlize
jeho koncentrace odpovida koncentraci standardizovaného extraktu s hodnotou 100 IR/ml téze skupiny,
slouziciho jako referen¢ni standard. Pro skupiny, které nemaji standardizovany referencni extrakt,
hodnota 100 IC/ml odpovida fedéni ovérenému klinickou praxi.

Jednotky nejsou zaménitelné s jednotkami pouzivanymi k oznaceni sily jinych pfipravki s alergenovymi
extrakty.

PLISNE
Individualni alergenové extrakty
Extrakty v IC/ml

Plisné
Alternaria alternata

ALERGENY ZIVOCISNEHO PUVODU
Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Kocka, pes

3. LEKOVA FORMA

Sublingvalni roztok
Popis ptipravku: bezbarvy az nazloutly 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), sezoénni nebo
celoro¢ni povahy u osob od 5 let véku.

Alergenova imunoterapie plsobi prevenci vzniku klinickych projevl alergické reakce, navozené
kontaktem senzibilizovaného organismu s alergenem.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Alergenova imunoterapie ma byt zahajena co nejdiive po uréeni diagnozy. Divodem je mnohem vyssi
ucinnost 1éCby v ptipade jejiho v€asného zahijeni.

Dévkovani Staloralu neni zavislé na véku, ale musi byt vzdy individualné€ upraveno v zavislosti na
reaktivité pacienta.

Alergenova imunoterapie neni doporucena u déti do 5 let.

U sezonnich alergii je doporuceno zahajit 1é¢bu pred ofekavanym nastupem pylové sezony a ma
pokracovat az do konce pylové sezony.
U celoro¢nich alergii je doporucena udrzovaci 1écba po cely rok.

Lécba se déli na dve faze:
- Inicialni (Gvodni) 1é¢bu, ve které je davka alergenového extraktu postupné zvySovana
- a udrzovaci 1é¢bu, ve které je uzivana konstantni (maximalni tolerovana) davka.

Pred kazdym pouzitim léku zkontrolujte datum spotfeby a nalepku na lahvicce. Musi odpovidat
informacim na Iékatském ptedpisu.
Po pouziti otfete Spicku pumpicky.

Staloral se uziva denné€ do prazdnych ust bez jidla a napoji. Aplikuje se rovnou pod jazyk a nechd se
pusobit pod jazykem po dobu 2 minut pfed tim, nez se spolkne (sublingvalni podani).
Uzivani détmi musi byt pod dohledem dospé€lé osoby.

1. Inicidlni (ivodni) lé¢ba: vzestupné davky

Pocet stlaceni pumpicky se postupné kazdy den zvySuje az do dosaZeni nejvyssi snasené denni davky
podle nasledujiciho schématu:

Den Koncentrace Pocet stlaceni Davka (IR nebo IC)
lahvicky

D1 10 IR nebo IC/ml 1 2

D2 (modré vicko) 2 4

D3 3 6

D4 4 8

D5 5 10




D6 100 IR nebo IC/ml 1 20
D7 (Cervené vicko) 2 40
D8 3 60
D9 4 80
D10 5 100

Uvedeny lécebny plan je pouze orientac¢ni a mé byt modifikovan na zékladé¢ klinického stavu pacienta,
jeho reaktivity a pouzitého typu alergenu.

2. Udriovaci lécba: uzivani nejvyssi snasené davky
Po dokonceni inicialni faze se podava udrzovaci davka:
- denné: 100 IR nebo IC odpovidajici 5 stlacenim pumpicky ptipravku o koncentraci 100 IR/ml
nebo IC/ml
o nebo
- 3xtydné: 100 IR nebo IC odpovidajici 5 stlacenim pumpicky ptipravku o koncentraci 100 IR/ml
nebo IC/ml.
Obecné pacientiim denni uzivani vyhovuje vice nez uzivani 3x tydné€. Proto, pokud je dobfe snasen, je
doporuceno piipravek uzivat denne.

Doba lécby

Obecné doporucenym pravidlem je pokracovani v alergenové imunoterapii po dobu 3-5 let.

Pokud se neprojevilo vyznamné zlepsSeni priznakd, 1é¢ba ma byt pfehodnocena po 1 roku (u celoro¢ni
alergie) nebo po prvni pylové sezoné (u sezénni alergie).

Docasné pieruseni 1éCby
Pti pieruseni 1é¢by na dobu kratsi nez 1 tyden je doporuceno pokracovat s posledni davkou.
Pfi preruSeni 1écby na dobu delsi nez 1 tyden je doporuceno pokracovat jednou davkou z posledni

.....

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 zadvazné astma (FEV1< 70 % nalezité hodnoty);

- Zanéty v ustni duting, jako lichen planus, viedy v Gstni dutiné nebo oralni mykoza.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Lécba Staloralem je vyhrazena pouze alergologovi.

Pacienti musi informovat 1ékatfe o kazdém nedavném pfidruzeném onemocnéni a jakémkoli zhorSeni
alergického onemocnéni.

K alergenové imunoterapii se ma piistoupit az po zvladnuti akutnich ptiznakd onemocnéni vhodnou
1écbou. Iniciace 1é¢by ma byt odlozena v pripadé vyskytu vyznamnych klinickych pfiznaki alergického
onemocnéni. Pii vyskytu alergenem vyvolanych pifiznakt je nutné pouzit 1é¢bu, napt. kortikosteroidy,
Hl-antihistaminiky a beta-2-mimetiky.

Alergenova imunoterapie ma byt peclivé zvaZena u pacientll uzivajicich tricyklicka antidepresiva a
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Pti vyskytu mykdzy, afti, sliznicnich 1ézi, ztraté¢ zubu nebo chirurgickém zékroku v dutin€ ustni véetné
extrakce zubu musi byt 1é¢ba ptipravkem Staloral pierusena az do uplného zhojeni.



V souvislosti se sublingvalni imunoterapii byla hldSena eozinofilni ezofagitida. Pokud se béhem 1écby
ptipravkem Staloral vyskytnou zdvazné nebo pretrvavajici gastroezofagedlni ptiznaky, véetné dysfagie
nebo bolesti na hrudi, 1écba musi byt pferusena a pacient vySetten svym lékafem. Lécba muze byt
obnovena pouze podle pokynti 1ékate.

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

Ptipravek obsahuje 23 mg sodiku v maximalni davce, ktera odpovida 5 stlaCenim pumpicky (v 1ml
roztoku). Nutno vzit v ivahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

V klinickych studiich s ptipravkem Staloral nebyly Zadné interakce hlaSeny.

Pii zavaznych alergickych reakcich mize byt nutné pouZiti adrenalinu. Uginky adrenalinu mohou byt
potencovany u pacientti 1éCenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
s moznymi fatalnimi nésledky. Pfed zah4jenim 1éCby je potieba toto riziko zvazit.

Klinické zkusenosti tykajici se sou¢asného podani vakcin béhem 1écby ptipravkem Staloral chybi. Po
Iékarském zhodnoceni celkového stavu pacienta mohou byt vakciny podany bez pteruseni 1éCby
ptipravkem Staloral.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Klinické tidaje o uzivani ptipravku Staloral u t€¢hotnych Zen nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech reprodukéni toxicitu nenaznacuji (viz bod 5.3).

Jako preventivni opatfeni je vhodné vyhnout se zahajeni 1écby pfipravkem Staloral v t¢hotenstvi. Jestlize
dojde béhem 1écby k ot€hotnéni, 1ze pokracovat v 1é¢beé za peclivého_dohledu.

Kojeni

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

Nebyly provedeny zadné studie na zvifatech zkoumajici vylu€ovani piipravku Staloral do mléka.
Riziko u novorozence/kojence nemize byt vylouceno.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti 1écby pro matku a prospésnosti kojeni pro dité musi byt rozhodnuto,
zda prerusit kojeni nebo 1écbu piipravkem Staloral.

Fertilita

S ptipravkem Staloral nebyly provedeny zadné studie fertility na zvifatech. Nicméné histopatologicka
vySetieni samc¢ich a samicich reprodukénich organti ve studiich toxicity po opakovanych davkach
extraktd alergenti pyld a rozto¢t obsazenych v piipravku Staloral neukazaly zadné nezadouci nalezy.
4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Staloral nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

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



Tak jako u kazdé sublingvalni alergenové imunoterapie se mohou objevit zavazné alergické reakce
vcetné zavazné laryngofaryngedlni poruchy (napft. dysfonie, orofaryngeélni diskomfort a otok hltanu) a
systémovych alergickych reakci (napf. nahlé vzplanuti onemocnéni postihujiciho pokozku, sliznice
nebo oboji, utlum dychani, pretrvavajici travici obtize nebo snizeny krevni tlak a/nebo souvisejici
ptiznaky). Informujte pacienta o moznych souvisejicich piiznacich a poucte jej o nutnosti okamzité
vyhledat 1ékafskou pomoc a pierusit 1écbu pii jejich vyskytu. Lécbu lze znovu zahdjit pouze na
doporuceni l1ékare.

Snésenlivost pozité davky se mlize u pacienta liSit v z&vislosti na jeho stavu a prostiedi.

Ptedchozi 1éCba antialergiky (napf. antihistaminiky) miiZe snizit vyskyt a zdvaznost nezadoucich ti¢inku.
Pti vyskytu nezadoucich ucinki je tfeba prehodnotit 1éCebny rezim.

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci ucinky hlaSené v  klinickych studiich nebo
z postmarketingového sledovani. Nezadouci ucinky se klasifikuji na zakladé konvence MedDRA podle
tfid orgdnovych systémi a frekvence vyskytu nasledujicim zpisobem:

Casté (=1/100 az < 1/10)

Méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az <1/1 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Trida organovych Frekvence NeZadouci uc¢inek
systémi
Poruchy krve a | vzacné lymfadenopatie
lymfatického systému
Poruchy  imunitniho | méné Casté hypersenzitivita
systému
vzacné reakce podobna sérové nemoci
neni znamo* angioedém, anafylakticky Sok
Poruchy  nervového | méné¢ Casté parestezie
systému
vzacné bolest hlavy
Poruchy oka Casté sveédéni oka
méng Casté konjunktivitida
Poruchy  ucha a | Casté sveédéni ucha
labyrintu
Respira¢ni, hrudni a | casté podrazdéni hrdla, otok hltanu, puchyiky v
mediastindlni poruchy ustech a hltanu, rinitida, kasel
mén¢ Casté
astma, dyspnoe, dysfonie, nasofaryngitida
neni znamo* otok hrtanu




Gastrointestinalni Casté otok rti, svédéni ust, otok ust, otok jazyka,
poruchy oralni parestezie, orofaryngealni diskomfort,
stomatitida, porucha slinné zlazy, nauzea,
bolest bticha, zvraceni, prijem
méng Casté bolest v Tustech, gastritida, esofagealni
spasmus
neni znamo* orofaryngealni  otok, dysgeuzie, sucho
v ustech, eozinofilni ezofagitida
Poruchy  kize a | Casté pruritus, erytém
podkozni tkané
méng¢ Casté koptivka
vzacné ekzém
Poruchy svalové a | vzacné artralgie, myalgie
kosterni soustavy a
pojivové tkan¢
Celkové poruchy a | vzacné astenie, pyrexie
reakce v mist¢ aplikace
neni znamo* zavrat

*(znacené nezadouci ucinky hlasené postmarketingove.

Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Jestlize jsou uzivany vyssi nez doporucené denni davky, zvySuje se riziko nezadoucich ucink a jejich
zavaznost.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: extrakty alergent, riizné alergeny
ATC Klasifikace: skupina VO1AA20.

Ptesny mechanismus G¢inku alergend béhem alergenové imunoterapie neni dosud zcela objasnén.

Lécba alergenovou imunoterapii indukuje zmény reakce T lymfocytd, nasledované zvySenim
alergenoveé specifickych IgG4 a/mebo IgGl, nékdy IgA, a snizenim specifickych IgE. Dalsi, a
pravdépodobné opozdéna, imunitni odpovéd je deviace imunity se zménou reakce alergenove


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

specifickych T bungk.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vétsina alergenti v ptipravku Staloral je smési proteint a glykoproteind. Intaktni alergeny nejsou v krvi
po sublingvalnim podéni pfimo biologicky dostupné.

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

5.3. Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické tdaje s extrakty alergenii obsazenych v piipravku Staloral ziskané na zéklad€ konvenc¢nich
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 latek

Chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

18 mésict pred otevienim a 1 mesic po prvnim otevieni.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Pti pfenaseni lahvicky musi byt lahvic¢ka vzdy udrzovéna ve svislé poloze.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka tridy I, pryzova zatka, hlinikovy uzavér ,,Tear-off” s barevné odliSenym
plastovym vi¢kem (dle koncentrace).

Baleni obsahuje také davkovaci pumpicku (pro kazdou lahvicku).

Velikost baleni:
2x 1 lahvicka (10 ml) v 1 baleni pro inicialni 1écbu
a)
modré vicko: 10 IR/ml
¢ervené vicko: 100 IR/ml
b)
modré vicko: 10 IC/ml

cervené vicko: 100 IC/ml



2x 1 lahvicka (10 ml) pro udrzovaci 1écbu

a) 2 lahvicky po 10 ml (100 IR/ml) s ¢ervenym vickem

b) 2 lahvicky po 10 ml (100 IC/ml) s ¢ervenym vickem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim ptipravku z nové lahvicky je tieba vzdy zkontrolovat, zda lahvicka odpovida ptredpisu
(jméno pacienta, slozeni, koncentrace a doba pouzitelnosti).

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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