sp.zn. sukls104705/2020

1. NAZEV PRIPRAVKU
Staloral 300 sublingvalni roztok

Souhrn udaji o pFipravku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahvicka obsahuje 10 nebo 300 IR/ml (standardizovany extrakt alergentl) jednoho extraktu
alergenu nebo smési riznych extraktii alergenti (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 koZnim testu
provedeném pomoci Stallerpointu u 30 pokusnych osob senzibilizovanych vici danému alergenu
vyvold vznik pupenu o priuméru 7 mm (geometricky priimer). Kozni reaktivita u téchto subjekti
se nezavisle ovéruje mirou jejich pozitivai 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
(Allergena mucorum pollen)

TRAVY
(Allergena graminis pollen)

DREVINY
(Allergena arboris pollen)

- Ambrosie pefenolista
(Ambrosia elatior)

- Drnavec 1ékatsky
(Parietaria officinalis)

- Pelynék €ernobyl
(Artemisia vulgaris)

- Zito seté
(Secale cereale)

= 5 trav (srha, lipnice, jilek, tomka,
bojinek)
= 5 trav/4 obilniny

- Btiza bélokora
(Betula alba)

- Habr obecny
(Carpinus betulus)

= Jasan ztepily
(Fraxinus excelsior)

= - Liska obecna

(Coryllus avelana)

= Ol3e lepkava
(Alnus glutinosa)

Btizovité
(ole, btiza, liska)

ROZTOCI

(Allergena acarorum)
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- Dermatophagoides pteronyssinus

- Dermatophagoides farinae

- Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farinae

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
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 pfedevs§im rymou,
konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou nebo astmatem (mirné az stfedni intenzity) sezénni nebo
celoro¢ni povahy.

Specificka imunoterapie piisobi prevenci vzniku klinickych projevi alergické reakce, navozené
kontaktem senzibilizovaného organismu s alergenem.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Je tieba uvazit vyhody ¢asného zah4jeni alergenové imunoterapie pfi rozvoji onemocnéni.
Alergenova imunoterapie neni doporu¢ena pro déti do 5 let.

Davkovani musi byt ptizpisobeno snasenlivosti 1é¢by a vyskytu pfidruzenych onemocnéni (napf-.
respiracni infekce).

U sezonnich alergii je doporuceno zahajit 1écbu pfed ocekdvanym nastupem pylové sezony a méla by
pokracovat az do konce pylové sezony.
U celorocnich alergii je doporucena udrzovaci 1écba po cely rok.

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

1. Inicidlni lééba: vzestupné davky
Davka se zvySuje kazdy den az do dosazeni optimalni davky (udrZzovaci davka).
Ptiklad rezimu [éCby je nasledujici:

1. tyden 2. tyden
10 IR/ml 300 [R/ml
modry uzaver fialovy uzaver
Den Pocet davek 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
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5 | 5 | 10 | | |

Poznamka: Uvedeny 1é€ebny plan je pouze orientacni a mél by byt modifikovan na zaklad¢ klinického
stavu pacienta a jeho reaktivity.

2. Udriovaci lécba: konstantni davky

Po ukonceni inicidlni fize je pouzivana udrzovaci davka:

- bud’ denné: 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

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

dobie snaseny.

Doba Jédl

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

Pokud se neprojevilo vyznamné zlepseni priznakd, 1é¢ba by méla byt pfehodnocena po 1 roce (u
celoro¢ni alergie) nebo po prvni pylové sezon€ (u sezonni alergie).

Docasné pi‘eruseni 1é¢by
Pti pteruseni 1é¢by na dobu kratsi nez 1 tyden je doporuc¢eno pokracovat s posledni davkou.
Pti preruSeni 1é¢by na dobu delsi nez 1 tyden je doporuceno znovu zahajit 1écbu a davku zvySovat podle

.....

Zpisob podani

Je doporuceno pouzivat davku béhem dne, s prazdnymi usty, bez jidla a
napoju. Roztok se aplikuje ptfimo pod jazyk a necha se tam 2 minuty, pak se
spolkne.

Pti pouzivani détmi je tfeba dohled dospélé osoby.

V ptipadé podéavani piipravku ptipraveného pro konkrétniho pacienta je tfeba pred pouzitim ptipravku
vzdy zkontrolovat jméno pacienta, sloZeni, koncentraci a dobu pouzitelnosti.

Pted kazdym pouzitim 1éku tak zkontrolujte:
- datum spotieby

- zda lahvic¢ka odpovida Vasemu predpisu (slozeni, jméno pacienta, koncentrace, davkovani)

Informace k prvnimu pouziti:
Z bezpecénostnich dlivodi, pro zajisténi neporusenosti obalu, jsou lahvicky hermaticky uzaviené.
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Pfi prvnim pouziti ptipravku z lahvicky postupujte nasledovné:

bl s

b

10.

11.

Sejméte barevnou plastovou ¢ast.

Zatahnéte za kovovy prouzek a odstraiite hlinikovy kryt.

Sejméte Sedou zatku.

Vyjméte pumpicku z ochranného obalu. Umistéte lahvicku na rovny povrch a pevné ji jednou
rukou drzte. Druhou rukou siln¢ zatlacte pumpicku smérem dolt na lahvicku, a tak ji
upevnéte.

Odstraiite bezpe¢nostni krouzek.

Pied prvnim pouzitim napliite pumpicku silnym stlac¢enim aZ do nejnizsi polohy, a to
nejméné S5x.

Veskery takto ziskany roztok zlikvidujte.

Po naplnéni pumpicky péti stlacenimi uz pumpicka davkuje vzdy plnou davku.

Vlozte $picku pumpicky do tst a nasmérujte pod jazyk.

pumpicku pouzijte prst, se kterym je tento pohyb nejsnazsi.

Uvolnéte pumpicku a nechte ji vratit se do ptivodni polohy. Pied kazdym dal§im stlac¢enim
pumpicky vyckejte alesporii 2 sekundy.

Zatlac¢eni opakujte podle poZzadované davky, kterou Vam 1ékar predepsal. Roztok nechte pod
jazykem 2 minuty a poté jej spolknéte.

Po pouziti Spicku pumpicky otiete a bezpecnostni krouzek vrat'te zpét na misto.
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Pti dal§im pouziti odstraiite bezpecnostni krouzek a opakujte postup od bodu 7.

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 zévazné astma (FEV < 70 % nalezité hodnoty);

- Zanéty v ustni duting, jako lichen planus, viedy v Gstni dutin¢ nebo oralni mykoza.
4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pred zahidjenim lécby by mély byt v piipadé nutnosti ptiznaky alergie stabilizovany vhodnou
symptomatickou 1é¢bou. Iniciace 1écby by méla byt odlozena v piipadé€ vyskytu vyznamnych klinickych
ptiznaki alergického onemocnéni.

V souvislosti se sublingvalni imunoterapii byla hlaSena eozinofilni ezofagitida. Pokud se béhem 1écby
pripravkem Staloral 300 vyskytnou zavazné nebo pietrvavajici gastroezofagealni ptiznaky, vcetné
dysfagie nebo bolesti na hrudi, 1é¢ba musi byt pierusena a pacient vysetfen svym lékafem. Lé¢ba muze
byt obnovena pouze podle pokyni lékare.

Pii vyskytu alergenem vyvolanych pfiznakll je nutné pouzit 1écbu, napt. kortikosteroidy, HI-
antihistaminiky a beta-2-mimetiky.

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

V piipadech mykozy, aftil, 1€zi na sliznici, ztraty zubu nebo chirurgického zakroku v duting ustni, véetné
vytrhnuti zubu, musi byt 1é¢ba pripravkem Staloral 300 zastavena az do Gplného zhojeni.

Pacienti uzivajici beta-adrenergni blokatory nemuseji odpovidat na bézné davky adrenalinu pouzivané
k 1écbeé zdvaznych systémovych reakci, vCetné anafylaxe. Beta-adrenergni blokatory antagonizuji

kardiostimula¢ni a bronchodilata¢ni u€inky adrenalinu.

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

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

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

V klinickych studiich s ptipravkem Staloral 300 nebyly zadné interakce hlaseny.

Pfi zavaznych alergickych reakcich mize byt nutné pouziti adrenalinu. Riziko nezadoucich u€inkl
adrenalinu mtze u pacientli 1éCenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy

(IMAO) byt zvySeno s moznymi smrtelnymi nasledky. Pfed zahajenim 1é¢by je toto riziko nutné brat do
uvahy.
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Klinické zkuSenosti se soucasnou vakcinaci pii 1é¢bé pripravkem Staloral 300 nejsou dostupné.
Vakcinace by méla probéhnout bez pteruseni 1écby piipravkem Staloral 300 po Iékatfském zhodnoceni
celkového stavu pacienta.
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4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Klinické udaje o pouzivani ptipravku Staloral 300 u t€hotnych Zen nejsou k dispozici.

Studie na zvitatech reprodukéni toxicitu nenaznacuji.

Jako preventivni opatfeni je vhodné vyhnout se zahajeni 1écby pfipravkem Staloral 300 v t€hotenstvi.
Jestlize dojde béhem 1é¢by k otehotnéni, Ize pokracovat v 1é¢be za peclivého dohledu.

Kojeni

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

Nebyly provedeny zadné studie na zvitatech zkoumajici vylucovani piipravku Staloral 300 do mléka.
Riziko u novorozence/kojence nemuze byt vylouceno.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti 1é¢by pro matku a prospesnosti kojeni pro dit€¢ musi byt rozhodnuto,
zda prerusit kojeni nebo 1é¢bu piipravkem Staloral 300.

Fertilita

S pripravkem Staloral 300 nebyly provedeny zadné studie fertility na zvifatech. Nicméné
histopatologickd vySetieni samc¢ich a samicich reprodukénich organti ve studiich toxicity po
opakovanych davkach extraktd alergenti pyld a roztoct obsazenych v pfipravku Staloral 300 neukéazala
zadné nezadouci nalezy.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Staloral 300 nemd zadny vliv na schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucéinky

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

Tak jako u kazdé alergenové imunoterapie se mohou objevit zavazné alergické reakce véetné zavazné
laryngofaryngeélni poruchy (napt. dysfonie, orofaryngealni diskomfort a otok faryngu) a systémovych
alergickych reakcei (napf. nahlé vzplanuti onemocnéni postihujiciho pokozku, sliznice nebo oboji, utlum
dychani, ptetrvavajici travici potize jako bolest bficha nebo zvraceni nebo snizeny krevni tlak a/nebo
souvisejici pfiznaky jako hypotonie nebo synkopa). Informujte pacienta o moznych souvisejicich
znamkach a ptiznacich a poucte jej o nutnosti okamzité vyhledat 1ékarskou pomoc a pierusit 1é¢bu pii
jejich vyskytu. Lécbu lze znovu zahajit pouze na radu Iékare.

Snésenlivost pozité davky se miize u pacienta liit v z&vislosti na jeho stavu a prostredi.

Predchozi lécba antialergiky (napft. antihistaminiky) miZe snizit vyskyt a zdvaznost nezadoucich ucinkd.
Pti vyskytu nezadoucich G€inkt je tfeba prehodnotit lécebny rezim.

Nezadouci ucinky se klasifikuji na zakladé konvence MedDRA podle tiid organovych  systému a
frekvence vyskytu nasledujicim zptisobem:

Casté (>1/100 az < 1/10)

Méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
Vzéené (> 1/10 000 az <1/1 000)
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Nasledujici nezadouci u€inky pochazeji z klinickych studii a spontannich hléseni.

méné Casté

Trida organovych Frekvence Nezadouci uc¢inek
systémiu
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
neni znamo dysgeuzie*, zavrat'™*
Poruchy oka Casté svédéni oka

konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu

méné Casté

svédéni ucha

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Casté

méné Casté

podrazdéni hrdla, otok faryngu, puchyrky v
ustech a hltanu, ryma, kasel

astma, dyspnoe, dysfonie, nazofaringitida

Gastrointestinalni
poruchy

Casté

neni znamo

otok rtt, svédéni ust, otok tust, otok jazyka,
oralni parestezie, orofaryngealni diskomfort,
stomatitida, porucha slinné Zlazy, nauzea, bolest
bticha, zvraceni, prijem

bolest v ustech, gastritida, ezofagealnispasmus,
sucho v ustech*, orofaryngealni otok*, otok
hltanu*, eozinofilni ezofagitida*,

Poruchy ktuize a podkozni
tkané

Casté

pruritus, erytém

reakce v misté aplikace

méng Casté kopftivka

vzacné ekzém
Poruchy  svalové a | vzacné artralgie, myalgie
kosterni  soustavy a
pojivové tkané
Celkové poruchy a | vzacné astenie, pyrexie

*Bylo hlaseno spontanné postmarketingove.

r

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é€ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:




Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Piredavkovani

Jestlize jsou pouzivany vyssi nez doporucené denni davky, zvySuje se riziko nezadoucich ucinkti ajejich
zavaznost.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: extrakty alergenti
ATC klasifikace: skupina VO1AA.

Pfesny mechanismus ucinku alergend béhem alergenové imunoterapie neni dosud zcela objasnén.
Lécba alergenovou imunoterapii indukuje zmény reakce T lymfocytt, nasledované zvySenim
alergenove¢ specifickych IgG4 a/mebo IgGl, nékdy IgA, a snizenim specifickych IgE. Dalsi, a
pravdépodobné opozdénd, imunitni odpovéd je deviace imunity se zménou reakce alergenovée
specifickych T bunék.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VétSina alergent v piipravku Staloral 300 je smési proteint a glykoproteind. Intaktni alergeny nejsou
v krvi po sublingvalnim podani ptimo biologicky dostupné.

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

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje s extrakty alergeni obsazenych v pfipravku Staloral 300 ziskané na zaklad¢
konvencnich studii toxicity po jednorazové davce, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
reproduk¢ni toxicity a toxicity pro embryofetalni vyvoj neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda pro injekci.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

1 rok pied prvnim otevienim, 1 mésic po otevieni
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6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

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

Pfi transportu lahvicky Staloral 300 s nasazenou déavkovaci pumpickou je tfeba lahvicku ulozit zpét do
plastové krabicky a zajistit bezpe¢nostnim krouzkem.

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

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka typu I, pryzova zatka, hlinikovy uzavér ,, Tear-off* s barevné odlisSenym
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 lahvicka s modrym vickem (10 IR/ml)
2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml)
3x1 davkovaci pumpicka

Udrzovaci 1é¢ba:
2 lahvicky 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 piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Stallergenes

6, Rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

59/334/03-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.10.2003 / 4.2.2015

10.DATUM REVIZE TEXTU
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23.7.2020
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