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POZITIVNI VYSLEDKY STUDIE Z REALNE PRAXE EfficAPSI POTVRZUJi VYZNAMNY
PRINOS SUBLINGVALNi KAPKOVE ALERGENOVE IMUNOTERAPIE U PACIENTU
S ALERGICKOU RINITIDOU Z HLEDISKA NASTUPU A ZHORSENIi ASTMATU

Baar (Svycarsko), 2. ervence, 2022 - Stallergenes Greer, globalni farmaceuticka spole¢nost, ktera

se zaméruje na alergenovou imunoterapii (AIT) dnes zverejnila pozitivni vysledky studie z redlné praxe
EfficAPSI. Jak bylo predneseno na kongresu European Academy of Allergy and Clinical Immunology
(EAACI), ktery se letos konal v Praze, tato studie z redlné klinické praxe potvrdila vyznamny prinos
sublingvalni alergenové terapie (AIT) v kapkové formé z hlediska nédstupu a zhorseni astmatu u pacientt
s alergickou rinitidou.

Této retrospektivni longitudinadlni farmakoepidemiologické studie z redlné klinické praxe se zucastnilo
pres 430 000 pacientd; vice nez 100 000 pacientl s alergickou rymou s nebo bez astmatu bylo [é¢enych
sublingvalni imunoterapii v kapkové formé a symptomatickymi léky, zatimco vice nez 330 000 pacientl
s alergickou rymou s nebo bez astmatu bylo |é¢enych pouze symptomatickymi Iéky.

Primarnim cilem studie bylo hodnoceni vlivu sublingvalni AIT v kapkové formé na nastup a zhorseni
astmatu u pacientl s alergickou rinitidou. Vysledky studie byly konzistentni napfi¢ véemi vékovymi
skupinami (pacienti starsi 5ti let), alergeny a cili, a ukazaly:

* vice nez 20% snizeni rizika nastupu astmatu u sledovanych pacientd, ktefi podstoupili 1é¢bu pomoci
sublingvalni AIT v kapkové formé a symptomatickych 1€kl oproti pacientdm lé¢enych pouze
symptomatickymi léky;

e snizeni rizika zhorSeni astmatu o 28 % a snizeni rizika o 37 % u zdvaznych forem.

LWysledky studie EfficAPSI z redlné klinické praxe potvrzuji a rozsiruji zjisténi z randomizovanych
klinickych hodnoceni a posiluji soubor dikazt o pozitivnim viivu sublingvalni AIT v kapkové formé na
nastup a zhorseni alergického astma u pacient( s alergickou rinitidou. Zddarazruji vyznamnost kauzaini
18¢by a zaroveri déle prokazuji uc¢innost AIT u pacientu s alergiemi.” uved| profesor Pascal Demoly,

MD, PhD, HDR, prednosta Kliniky pneumologie, alergologie a hrudni onkologie Univerzitni nemocnice
Montpellier ve Francii a ¢len védecké komise klinického hodnoceni.

LVelké, robustni soubory dat z redlné klinické praxe, které nam umoZznuji hodnotit dalsi aspekty AIT léCcby
Jjsou pro zlepseni péce o pacienty s alergiemi zésadni. Spole¢nost SG zapocala a pfispéla k ziskani dikazu
z redlné klinické praxe v oblasti alergologie. Tato data nam umoZznuji prohloubit znalosti a pochopeni
vysledkt u pacient ve skutec¢ném zivoté a zérover poskytuji znacné mnoZzstvi informaci o stéle vice
béznych alergiich. Tato vyznacna studie dale ukazuje pozitivni vliv sublingvalni alergenové imunoterapie
spolecnosti Stallergenes Greer na verfejné zdravi,” prohlasil Michele Antonelli, vykonny feditel spole¢nosti
Stallergenes Greer.

Analyza vysledk( tykajici se sekundarnich cilG studie EfficAPSI pravé probiha.

O EfficAPSI

EfficAPSI je nejvétsi retrospektivni longitudindlni kohortova studie z realné klinické praxe zabyvajici

se sublingvalni alergenovou imunoterapii v kapkové formé. Jejim cilem je hodnoceni vlivu sublingvalni
alergenové imunoterapie v kapkové formé na nastup a zhorseni astmatu u pacient( s alergickou rinitidou
v redlném svété. Této studie se zucastnilo vice nez 100 000 pacientl z Francie s alergickou rinitidou

s nebo bez astmatu, ktefi byli Ié€eni sublingvalni AIT v tekuté formé a symptomatickymi Iéky a vice nez
330 000 pacientl s alergickou rinitidou s nebo bez astmatu, ktefi byli Ié¢eni pouze symptomatickymi
léky.

EfficAPSI je prvni studii v oblasti AIT, ktera vyuzila Francouzskou narodni databazi (SNDS), pokryvajici
99 % francouzské populace, k tomu, aby ziskala informace o prinosech [é¢by v redlné praxi porovnanim
jejich dat s daty farmaceutické spolec¢nosti.
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Nastup a zhors$eni astmatu bylo definovédno jako prvni vydej specifickych Iécivych ptipravkl, prvni vyskyt
nemocni¢ni propoustéci zpravy, dlouhodobé onemocnéni nebo astma zjisténé v rdmci hlavni analyzy;
vydej lécivych pripravkd byl vynechan pro vice specifickou sekundarni definici, kterd se zaméruje na
zavazné formy astmatu. Analyzy byly rozdéleny na preexistujici slabé nebo stfedné tézké astma, aby bylo
mozné rozlisSit mezi nastupem a zhorsenim astmatu.

Studie se zucastnilo 101 345 exponovanych (sublingvalni AIT v kapkové forme) a 333 082
neexponovanych pacientd (kontrolni).

Data o nastupu astmatu: u pacientd s alergickou rinitidou bez preexistujiciho astmatu byla sublingvalni
AIT v tekuté formé asociovana s vyznamné nizsim rizikem vyskytu astmatu ve srovnani s kontrolni
skupinou (pouze symptomatické léky) dle hlavni (HR: 0,78, 95 % Cl 0,77-0,79) a sekundarni definice
(HR: 0,80, 95 % CI 0,73-0,87).

Data o zhorseni astmatu: u pacient( s alergickou rinitidou s preexistujicim astma byla sublingvalni AIT
v tekuté formeé spojend s vyznamné nizSim rizikem zhorSeni astmatu ve srovnani s kontrolni skupinou
(pouze symptomatické Iéky), dle hlavni (HR: 0,72, 95 % CIl 0,71-0,73) a sekundarni definice (HR: 0,63,
95 % Cl 0,59-0,66).

Studie EfficAPSI zahrnuje Sirokou $kélu alergenl véetné rozto¢d domaciho prachu, kocek, pyld travin,
brizy a ambrdzie. Vysledky jsou priznivé a konzistentni pro vSechny alergeny a vSechny vékové skupiny.

Studie byla navrzena védeckou komisi, jejiz ¢leny jsou prof. Pascal Demoly, MD, PhD, HDR, pfednosta
Oddéleni pulmonologie, alergologie a hrudni onkologie Univerzitni nemocnice Montpellier (Francie), prof.
Philippe Devillier z nemocnice Hbépital Foch v Parizi (Francie), Dr. Jean Francois Bergman, prednosta
Interni mediciny, nemocnice Hépital Lariboisiere v Parizi, profesor terapeutiky, Univerzita Paris-Diderot
(Francie). Dr. Bertrand Delaisi, Pafiz (Francie) a Dr. Mathieu Molimard, Bordeaux (Francie).

O ALERGICKE RINITIDE

Alergicka rinitida je celosvétové rozsirenym onemocnénim postihujici vice nez 500 milion@ lidi, u kterych
se vyskytuje vyssi riziko nastupu exacerbace rinitidy a astmatu nez u bézné populace. Alergicka rinitida
se mimo jiné projevuje priznaky jako jsou kychani, ryma nebo svédéni nosu, ucpany nos, slzeni nebo
svédéni oci? Priznaky mohou byt zavazné, zhorSovat se v ¢ase a mit vyznamny vliv na kvalitu zivota.'>#+56

O STALLERGENES GREER INTERNATIONAL AG

Stallergenes Greer International AG se sidlem v Baaru (Svycarsku) je globalni spoleénosti v oblasti
zdravotni péce zamérujici se na diagnostiku a 1é¢bu alergii prostfednictvim vyvoje a distribuci pfipravk(
a sluzeb alergenové imunoterapie. Stallergenes Greer International AG je materskou spolec¢nosti Greer
Laboratories, Inc. (jenz ma sidlo registrované ve Spojenych statech) a Stallergenes SAS (se sidlem
registrovanym ve Francii). Pro vice informaci navstivte www.stallergenesgreer.com.
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Kontakt

Stallergenes Greer Stallergenes CZ, s.r.o

Komunikace General Manager CZ&SK

Catherine Kress Marek Borovsky
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Zkracena informace o 1é&ivém p¥ipravku Staloral Sublingvalni roztok 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 formé alergenového extraktu s mannitolem
suseného mrazem nebo glycerinového roztoku alergenového extraktu s mannitolem. Jednotky nejsou zaménitelné s jednotkami pouzivanymi k oznaceni
sily jinych pripravk( s alergenovymi extrakty. LEKOVA FORMA Sublingvalni roztok Popis pfipravku: bezbarvy az nazloutly roztok podle koncentrace
alergenu Terapeutickd indikace Alergie 1. typu (podle Gellovy a Coombsovy klasifikace) manifestujici se pfedevsim rymou, konjunktivitidou,
rinokonjunktivitidou nebo astmatem (mirné aZ stfedni intenzity), sezénni nebo celoro&ni povahy u osob od 5 let véku. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI
Alergenova imunoterapie ma byt zahajena co nejdfive po uréeni diagnozy. Ddvodem je mnohem vyssi Ucinnost 1é¢by v pripadé jejiho véasného zahajeni.
Davkovani 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 sezénnich alergii je doporuc¢eno zahdjit |écbu pred oc¢ekdvanym ndstupem pylové sezény a ma pokracovat az do konce
pylové sezdny. U celoroc¢nich alergii je doporucena udrzovaci |é¢ba po cely rok. Lécba se déli na dvé faze: Inicidlni (Uvodni) 1écbu, ve které je davka
alergenového extraktu postupné zvySovan a udrzovaci Iécbu, ve které je uzivana konstantni (maximalni tolerovand) davka. Pfed kazdym pouzitim Iéku
zkontrolujte datum spotfeby a ndlepku na lahvi¢ce. Musi odpovidat informacim na |ékafském predpisu. Po pouziti otfete Spicku pumpicky. Staloral se
uziva denné do prazdnych Ust bez jidla a napojl. Aplikuje se rovnou pod jazyk a necha se pUsobit pod jazykem po dobu 2 minut pred tim, nez se spolkne
(sublingvalni podani). Uzivani détmi musi byt pod dohledem dospélé osoby. 1. Inicidlni (dvodni) lééba: vzestupné davky Pocet stlaceni pumpicky se
postupné kazdy den zvysuje az do dosazeni nejvyssi snasené denni davky (schéma v nezkracené verzi SPC) Uvedeny lécebny pldn je pouze orientacni a
ma byt modifikovan na zakladé klinického stavu pacienta, jeho reaktivity a pouzitého typu alergenu. 2. Udrzovaci |é¢ba: uzivani nejvyssi snasené davky
Po dokonéeni inicidlni faze se podava udrzovaci davka: denné: 100 IR nebo IC odpovidajici 5 stlacenim pumpic¢ky pFipravku o koncentraci 100 IR/ml; nebo
IC/ml; nebo 3x tydné: 100 IR nebo IC odpovidajici 5 stlacenim pumpiéky pFipravku o koncentraci 100 IR/ml; nebo IC/ml.Obecné pacientiim denni uzivani
vyhovuje vice nez uzivani 3x tydné. Proto, pokud je dobre snasen, je doporuceno pripravek uzivat denné. Doba |écby Obecné doporuc¢enym pravidlem
je pokracovani v alergenové imunoterapii po dobu 3-5 let. Pokud se neprojevilo vyznamné zlepseni ptiznaku, 1é¢ba ma byt pfehodnocena po 1 roku (u
celoro¢ni alergie) nebo po prvni pylové sezéné (u sezonni alergie). Docasné preruseni |éCby Pri preruseni [écby na dobu krat$i nez 1tyden je doporuceno
pokracovat s posledni davkou. PFi preruseni 1écby na dobu delsi nez 1 tyden je doporuc¢eno pokracovat jednou davkou z posledni lahvicky a davku
zvysSovat podle iniciacniho schématu az do dosazeni udrzovaci davky. Kontraindikace Hypersenzitivita na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1. Onemocnéni z imunitniho deficitu nebo aktivni formy autoimunitni poruchy; Maligni onemocnéni; Nekontrolované nebo zdvazné astma (FEVI< 70 %
nalezité hodnoty); Zanéty v Ustni duting, jako lichen planus, viedy v Ustni dutiné nebo oralni mykdza. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti Lécba
Staloralem je vyhrazena pouze alergologovi. Pacienti musi informovat Iékafe o kazdém nedavném pridruzeném onemocnéni a jakémkoli zhorseni
alergického onemocnéni. K alergenové imunoterapii se ma pfistoupit az po zvladnuti akutnich pfiznakl onemocnéni vhodnou Ié¢bou. Iniciace 1é¢by ma
byt odlozena v ptipadé vyskytu vyznamnych klinickych pfiznakd alergického onemocnéni. PFi vyskytu alergenem vyvolanych pfiznakl je nutné pouzit
|éCbu, napt. kortikosteroidy, Hl-antihistaminiky a beta-2-mimetiky. Alergenova imunoterapie ma byt peclivé zvazena u pacientl uzivajicich tricyklicka
antidepresiva a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Pfi vyskytu mykozy, aftl, slizni¢nich 1ézi, ztraté zubu nebo chirurgickém zakroku v dutiné ustni
véetné extrakce zubu musi byt |écba pripravkem Staloral prerusena az do Uplného zhojeni. V souvislosti se sublingvalni imunoterapii byla hldsena
eozinofilni ezofagitida. Pokud se béhem |écby pFipravkem Staloral vyskytnou zavazné nebo pretrvavajici gastroezofagealni priznaky, véetné dysfagie
nebo bolesti na hrudi, 1é¢ba musi byt pferusena a pacient vysetfen svym lékafrem. Lécba mUize byt obnovena pouze podle pokynl |ékafe. Pacienti
uzivajici beta-adrenergni blokatory nemuseji odpovidat na bézné davky adrenalinu pouzivané k |é¢bé zavaznych systémovych reakci, véetné anafylaxe.
Beta-adrenergni blokatory antagonizuji kardiostimulacni a bronchodilata¢ni uc¢inky adrenalinu. Pripravek obsahuje 23 mg sodiku v maximalni davce,
ktera odpovida 5 stlacenim pumpicky (v Iml roztoku). Nutno vzit v Uvahu u pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku. Interakce s jinymi lééivymi
pFipravky a jiné formy interakce Nebyly provedeny zadné studie interakci. V klinickych studiich s pfipravkem Staloral nebyly zadné interakce hlaseny. PFi
zavaznych alergickych reakcich mize byt nutné pouziti adrenalinu. U¢inky adrenalinu mohou byt potencovdny u pacientd lééenych tricyklickymi
antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) s moznymi fatalnimi nasledky. Pfed zahdjenim |écby je potreba toto riziko zvazit. Klinické zkusenosti
tykajici se soucasného podani vakcin béhem lécby pripravkem Staloral chybi. Po Iékarském zhodnoceni celkového stavu pacienta mohou byt vakciny
podany bez preruseni 1éCby pripravkem Staloral. Fertilita, téhotenstvi a kojeni Téhotenstvi Klinické udaje o uzivani ptipravku Staloral u téhotnych zen
nejsou k dispozici. Studie na zviratech reprodukéni toxicitu nenaznacuji (viz bod 5.3). Jako preventivni opatfeni je vhodné vyhnout se zahdjeni l1écby
pfipravkem Staloral v téhotenstvi. Jestlize dojde béhem lécby k otéhotnéni, Ize pokracovat v |écbé za peclivého dohledu. Kojeni Neni zndmo, zda se
pfipravek Staloral vylucuje do matefského mléka. Nebyly provedeny zadné studie na zvifatech zkoumajici vylu¢ovani pripravku Staloral do mléka. Riziko
u novorozence/kojence nemuze byt vylou¢eno. Na zakladé posouzeni prospésnosti [écby pro matku a prospésnosti kojeni pro dité musi byt rozhodnuto,
zda prerusit kojeni nebo Iécbu pripravkem Staloral. Fertilita S pripravkem Staloral nebyly provedeny zadné studie fertility na zviratech. Nicméné
histopatologicka vysetfeni samcich a samicich reprodukénich orgadnl ve studiich toxicity po opakovanych davkach extraktl alergend pyla a roztocu
obsazenych v ptipravku Staloral neukazaly zadné nezddouci nalezy. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje Staloral nema zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci G€inky Pri 1é¢bé jsou pacienti vystaveni alergentm, které mohou vyvolat reakci
okamzité po poziti nebo opozdénou. Tak jako u kazdé sublingvalni alergenové imunoterapie se mohou objevit zavazné alergické reakce véetné zdvazné
laryngofaryngealni poruchy (napft. dysfonie, orofaryngealni diskomfort a otok hltanu) a systémovych alergickych reakci (napf. ndhlé vzplanuti onemocnéni
postihujiciho pokozku, sliznice nebo oboji, Utlum dychani, pretrvavajici travici obtize nebo snizeny krevni tlak a/nebo souvisejici pfiznaky). Informujte
pacienta o moznych souvisejicich pfiznacich a poucte jej o nutnosti okamzité vyhledat Iékafskou pomoc a prerusit |é¢bu pfi jejich vyskytu. Lécbu Ize
znovu zahdjit pouze na doporuceni Iékafe. Snasenlivost pozité davky se mlze u pacienta lisit v zavislosti na jeho stavu a prostfedi. Predchozi 1é¢ba
antialergiky (napt. antihistaminiky) mUze snizit vyskyt a zadvaznost nezddoucich Uc¢inkd. PFi vyskytu nezddoucich Ucinkud je tfeba pfehodnotit Ié¢ebny
rezim. Hld$eni podezteni na nezadouci Ucinky Hlaseni podezfeni na nezaddouci U¢inky po registraci léCivého pFipravku je dalezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru prinosl a rizik lé¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili podezieni na nezddouci U¢inky na adresu: Statni
Ustav pro kontrolu [é¢iv Srobarova 48 100 41 Praha 10 Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek Pfedavkovani Jestlize jsou uzivany vyssi
nez doporucené denni davky, zvysuje se riziko nezaddoucich uc¢inkl a jejich zavaznost. Farmakoterapeuticka skupina: extrakty alergen(, rGzné alergeny
ATC klasifikace: skupina VOIAA20. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti Neklinické udaje s extrakty alergenl obsazenych v pfipravku Staloral
ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po jednorazové davce, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, reprodukéni toxicity a toxicity pro
embryofetdlni vyvoj neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Seznam vSech pomocnych latek Chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda pro injekci.
Doba pouzitelnosti 18 mésicl pred otevienim a 1 mésic po prvnim otevieni. Zvlastni opatfeni pro uchovavani Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). P¥i
pfenaseni lahvicky musi byt lahvicka vzdy udrzovéna ve svislé poloze. Druh obalu a obsah baleni Hnéda sklenéna lahvic¢ka tfidy |, pryzova zatka, hlinikovy
uzavér ,Tear-off“ s barevné odliSenym plastovym vickem (dle koncentrace). Baleni obsahuje také davkovaci pumpicku (pro kazdou lahvicku). Velikost
baleni: 2x 1 lahvicka (10 ml) v 1 baleni pro inicidlni 1é¢bu a) modré vicko: 10 IR/ml &ervené vicko: 100IR/ml b) modré vicko: 101C/ml &ervené vicko: 100
IC/ml 2% 1lahvi¢ka (10 ml) pro udrzovaci lé&bu a)2 lahvicky po 10 ml (100 IR/ml) s Cervenym vickem b)2 lahvicky po 10 ml (100 IC/ml) s Eervenym vickem
Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI Stallergenes 6, rue Alexis de Tocqueville F-92160 Antony Francie
REGISTRACNI €iSLO 59/736/96-C DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE Datum prvni registrace: 18. 12. 1996. Datum posledniho
prodlouzeni registrace: 8.10.2014. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU 10. 7. 2020 Vydej 1é¢ivého pFipravku je vazan na lékaFsky predpis. Lé&ivy pFipravek
je éasteéné hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojiiténi. Podrobnéjsi informace ziskate na adrese: Stallergenes CZ s.r.0., Evropska 859/115a
16000 Praha 6, tel.: 222 515 342, www.stallergenesgreer.cz, cz.info@stallergenesgreer.com.
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STALLERGENES &/» GREER

TISKOVA ZPRAVA

Zkracena informace o lé¢ivém pFipravku Staloral 300 sublingvalni roztok SLOZENI Jedna lahvi¢ka obsahuje 10 nebo 300 IR/ml (standardizovany
extrakt alergen) jednoho extraktu alergenu nebo smési rlznych extraktl alergend (seznam extraktl alergenl je uvedeny nize). Lécivé latky jsou
ve formé alergenového extraktu s mannitolem suSeného mrazem nebo glycerinového roztoku alergenového extraktu s mannitolem. Uplny seznam
pomocnych latek viz bod 6.1. 3. LEKOVA FORMA Sublingvalni roztok. Popis pripravku: bezbarvy az nahnédly roztok podle koncentrace alergenu. 4.
KLINICKE UDAJE 4.1. Terapeutické indikace Alergie 1. typu (podle Gellovy a Coombsovy klasifikace) manifestujici se predevsim rymou, konjunktivitidou,
rinokonjunktivitidou nebo astmatem (mirné az stfedni intenzity) sezénni nebo celoroé¢ni povahy. Specifickd imunoterapie pusobi prevenci vzniku
klinickych projevl alergické reakce, navozené kontaktem senzibilizovaného organismu s alergenem. 4.2. Davkovani a zplisob podani Je tfeba uvazit
vyhody ¢asného zahdjeni alergenové imunoterapie pfi rozvoji onemocnéni. Alergenova imunoterapie neni doporucena pro déti do 5 let. Davkovani musi
byt pfizplUsobeno snasenlivosti 1é¢by a vyskytu pFidruzenych onemocnéni (napf. respiracni infekce). U sezdnnich alergii je doporuceno zahdjit 1é¢bu pfed
ocekavanym nastupem pylové sezédny a méla by pokracovat az do konce pylové sezdny. U celorocnich alergii je doporucena udrzovaci lé¢ba po cely rok.
Lécba je rozdélena do dvou fazi: inicidlni |éCba, ve které je davka alergenového extraktu postupné zvysovana a udrzovaci lécba, ve které je pouzivana
konstantni davka. 1. Inicidlni Ié¢ba: vzestupné davky Davka se zvysuje kazdy den az do dosazeni optimalni davky (udrzovaci davka). PFiklad rezZimu
lécby je v pIném SPC. UdrZovacilécba: konstantni davky Po ukonceniinicidlni faze je pouzivdna 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
pacientdm denni pouzivani vyhovuje vice nez pouzivani 3x tydné, proto je doporuceno. Klinické studie s pfipravkem Staloral 300 potvrdily, Ze denni
davky 300 IR jsou dobre snaseny. Doba lé€by Alergenova imunoterapie by méla pokracovat po dobu 3-5 let. Pokud se neprojevilo vyznamné zlepseni
priznaky, 1é¢ba by méla byt pfehodnocena po 1roce (u celoro¢ni alergie) nebo po prvni pylové sezoné (u sezéonni alergie). Do€asné preruseni 1éEby PrFi
preruseni 1écby na dobu krat$i nez 1 tyden je doporuc¢eno pokracovat s posledni davkou. PFi preruseni [éCby na dobu delsi nez 1 tyden je doporuceno
znovu zahdjit 1é¢bu a davku zvysovat podle iniciaéniho schématu az do dosazeni udrzovaci davky. Zpasob podani Je doporuceno pouzivat davku béhem
dne, s prazdnymi Usty, bez jidla a ndpojd. Roztok se aplikuje pfimo pod jazyk a necha se tam 2 minuty, pak se spolkne. Pfi pouzivani détmi je tfeba dohled
dospélé osoby. V pripadé podavani pripravku pripraveného pro konkrétniho pacienta je tfeba pred pouzitim pfipravku vzdy zkontrolovat jméno pacienta,
slozeni, koncentraci a dobu pouzitelnosti. Pfed kazdym pouzitim léku tak zkontrolujte: datum spotreby zda lahvicka odpovida Vasemu predpisu (slozeni,
jméno pacienta, koncentrace, davkovani) Informace k prvnimu pouziti: Z bezpecénostnich dlvodU, pro zajisténi neporusenosti obalu, jsou lahvicky
hermaticky uzavfiené. PFi prvnim pouziti pripravku z lahvicky postupujte nasledovné: Sejméte barevnou plastovou ¢ast. Zatdhnéte za kovovy prouzek
a odstrante hlinikovy kryt. Sejméte Sedou zatku. Vyjméte pumpicku z ochranného obalu. Umistéte lahvicku na rovny povrch a pevné ji jednou rukou drzte.
Druhou rukou silné zatlacte pumpic¢ku smérem doll na lahvi¢ku, a tak ji upevnéte. Odstrante bezpecnostni krouzek. Pfed prvnim pouzitim naplite
pumpiéku silnym stla(:enl'm az do nejniigf polohy, ato nejméné 5x Veékery takto zfskany roztok inkvidujte Po naplnéni pumpiéky péti stla(:em'mi uz

Pro vyvinuti nejvétsiho tlaku na pump|cku pouzijte prst, se kterym je tento pohyb nejsnazsi. Uvolnete pumpic¢ku a nechte ji vratit se do pGvodni polohy
Pred kazdym dalsim stlacenim pumpicky vyckejte alespon 2 sekundy. Zatlaceni opakujte podle pozadované davky, kterou Vam lékar predepsal. Roztok
nechte pod jazykem 2 minuty a poté jej spolknéte. Po pouziti Spicku pumpicky otfete a bezpecnostni krouzek vratte zpét na misto. PFi dalsim pouziti
odstrante bezpecnostni krouzek a opakujte postup od bodu 7. 4.3. Kontraindikace Hypersenzitivita na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1; Onemocnéni z imunitniho deficitu nebo aktivni formy autoimunitni poruchy; Maligni onemocnéni; Nekontrolované nebo zavazné astma (FEV1< 70%
nalezité hodnoty); Zanéty v ustni duting, jako lichen planus, viedy v Ustni dutiné nebo oralni mykdza. 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti Pred
zahajenim lécby by mély byt v pfipadé nutnosti pfiznaky alergie stabilizovany vhodnou symptomatickou lé¢bou. Iniciace Iécby by méla byt odlozena
v pFipadé vyskytu vyznamnych klinickych pfiznak( alergického onemocnéni. V souvislosti se sublingvalni imunoterapii byla hlasena eozinofilni ezofagitida.
Pokud se béhem lécby pripravkem Staloral 300 vyskytnou zdvazné nebo pretrvavajici gastroezofagealni priznaky, véetné dysfagie nebo bolesti na hrudi,
lé¢ba musi byt pferusena a pacient vysetfen svym lékafem. Lécba mize byt obnovena pouze podle pokynu Iékafe. PFi vyskytu alergenem vyvolanych
pfiznakd je nutné pouzit 1é¢bu, napf. kortikosteroidy, Hl-antihistaminiky a beta-2-mimetiky. Alergenovéa imunoterapie u pacientl lé¢enych tricyklickymi
antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) musi byt peclivé zvazena. V pripadech mykodzy, aftd, 1ézi na sliznici, ztraty zubu nebo chirurgického
zakroku v dutiné Ustni, véetné vytrhnuti zubu, musi byt [éCba pripravkem Staloral 300 zastavena az do Uplného zhojeni. Pacienti uzivajici beta-adrenergni
blokatory nemuseji odpovidat na bézné davky adrenalinu pouzivané k |écbé zavaznych systémovych reakci, véetné anafylaxe. Beta-adrenergni blokatory
antagonizuji kardiostimula¢ni a bronchodilatacni uc¢inky adrenalinu. Tento pfipravek obsahuje 590 mg chloridu sodného v lahvic¢ce (v 10 ml roztoku). To
musi byt vzato v Uvahu u pacientl dodrzujicich dietu s pfisnym omezenim sodiku, pfedevsim u déti. Pacienti musi informovat |ékafe o kazdém nedavném
pridruzeném onemocnéni a jakémkoli zhorseni alergického onemocnéni. 4.5. Interakce s jinymi Ié¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce Nebyly
provedeny zadné studie interakci. V klinickych studiich s pfipravkem Staloral 300 nebyly zadné interakce hlaseny. Pfi zavaznych alergickych reakcich
mUze byt nutné pouziti adrenalinu. Riziko nezaddoucich U€inkd adrenalinu mUze u pacientl léenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) byt zvyseno s moznymi smrtelnymi nasledky. Pred zahajenim |écCby je toto riziko nutné brat do uvahy. Klinické zkusenosti se
soucasnou vakcinaci pfi 1é¢bé pripravkem Staloral 300 nejsou dostupné. Vakcinace by méla probéhnout bez preruseni 1é¢by pfipravkem Staloral 300
po lékarském zhodnoceni celkového stavu pacienta. 4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni Téhotenstvi Klinické Udaje o pouzivani pripravku Staloral 300
u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvitatech reprodukéni toxicitu nenaznacuji. Jako preventivni opatreni je vhodné vyhnout se zahajeni [écby
pfipravkem Staloral 300 v téhotenstvi. Jestlize dojde béhem |écby k otéhotnéni, Ize pokracovat v |éCbé za peclivého dohledu. Kojeni Neni znamo, zda se
pfipravek Staloral 300 vyluc¢uje do materského mléka. Nebyly provedeny zadné studie na zvifatech zkoumajici vyluc¢ovani pripravku Staloral 300
do mléka. Riziko u novorozence/kojence nemuze byt vylouceno. Na zdkladé posouzeni prospésnosti léEby pro matku a prospésnosti kojeni pro dité musi
byt rozhodnuto, zda prerusit kojeni nebo lé¢bu pripravkem Staloral 300. Fertilita S pripravkem Staloral 300 nebyly provedeny zadné studie fertility
na zvifatech. Nicméné histopatologicka vysetfeni samcich a samicich reprodukénich organl ve studiich toxicity po opakovanych davkach extraktd
alergent pyll a roztoCl obsazenych v pripravku Staloral 300 neukéazala zddné nezadouci nalezy. 4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje Staloral 300 neméa zadny vliv na schopnost Fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje. 4.8. Nezadouci u€inky Pfi [éCbé jsou pacienti vystaveni
alergeniim, které mohou vyvolat reakci okamzité po poziti nebo opozdénou. Tak jako u kazdé alergenové imunoterapie se mohou objevit zavazné
alergické reakce vcetné zdvazné laryngofaryngedlni poruchy (napft. dysfonie, orofaryngeaini diskomfort a otok faryngu) a systémovych alergickych reakci
(napf. ndhlé vzplanuti onemocnéni postihujiciho pokozku, sliznice nebo oboji, tlum dychani, pretrvavajici 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 pfiznacich
a poucte jej o nutnosti okamzité vyhledat Iékafskou pomoc a prerusit IéCbu pfi jejich vyskytu. Lécbu Ize znovu zahdjit pouze na radu lékare. Snasenlivost
pozité davky se mlze u pacienta lisit v zavislosti na jeho stavu a prostfedi. Pfedchozi lé¢ba antialergiky (napf. antihistaminiky) mulze snizit vyskyt
a zdvaznost nezadoucich ucinkd. PFi vyskytu nezadoucich ucinkl je tfeba prehodnotit |é¢ebny rezim. Hlddeni podezieni na nezddouci Ucinky Hlaseni
podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci lécivého pfipravku je ddlezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru piinosl a rizik lécivého
pfipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky, aby hldsili podezfeni na nezadouci Uc¢inky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu Iéciv Srobarova 48 100 41
Praha 10 Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 4.9. PFedavkovani Jestlize jsou pouzivany vyssi nez doporucené denni davky, zvysuje
se riziko nezaddoucich U¢inkd a jejich zavaznost. Farmakodynamické vlastnosti Farmakoterapeuticka skupina: extrakty alergent ATC klasifikace: skupina
VOI1AA. 5.2 Farmakokinetické vlastnosti Vétsina alergent v pfipravku Staloral 300 je smési proteinl a glykoproteind. Intaktni alergeny nejsou v krvi
po sublingvadlnim podani primo biologicky dostupné. Proto nebyly provadény zadné farmakokinetické studie u zvifat ani u clovéka pro zjistovani
farmakokinetického profilu a metabolismu extraktl alergen(. 5.3. PFedklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti Neklinické udaje s extrakty alergent
obsazenych v pFipravku Staloral 300 ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po jednorazové davce, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
reprodukéni toxicity a toxicity pro embryofetadlni 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 Neuplatriiuje se. 6.3. Doba pouzitelnosti 1 rok pred prvnim otevienim, 1
meésic po otevieni 6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C). P¥i prenaseni lahvicky musi byt lahvi¢ka vzdy udrzovana
ve svislé poloze. P¥Fi transportu lahvicky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou je tfeba lahvicku ulozit zpét do plastové krabicky a zajistit
bezpecnostnim krouzkem. Pfi cestovani letadlem neponechavejte lahvicky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou zavazadlovém prostoru. 6.5.
Druh obalu a obsah baleni Hnéda sklenéna lahvicka typu |, pryzova zatka, hlinikovy uzaveér ,Tear-off“ s barevné odlisenym plastikovym vickem: modrym
pro koncentraci 10 IR/ml, fialovym pro koncentraci 300 IR/ml, Baleni obsahuje davkovaci pumpic¢ku (jednu pro kazdou lahvi¢ku), pFibalovou informaci.
Velikost baleni: |nicidlni 1é¢ba: 1 lahvi¢ka s modrym vickem (10 IR/ml) 2 lahvi¢ky s fialovym vickem (300 IR/ml) 3x1 davkovaci pumpi¢ka Udrzovaci
lécba: 2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml) 2x1 davkovaci pumpicka Na trhu nemuseji byt k dispozici vsechny velikosti baleni. 6.6. Zvlastni opatfeni
pro likvidaci pFipravku Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci. 7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI Stallergenes 6, Rue Alexis de Tocquewlle 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 23. 7. 2020 Uplnou informaci o lé¢ivém pripravku ziskate v SPC. Vydej léku je vazany na lékafsky
predpis. Lék je ¢astec¢né hrazeny z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Podrobnéjsi informace ziskate na adrese: Stallergenes CZ s.r.o., Evropska
859/115a, 16000 Praha 6, tel.:222515 342 www.stallergenesgreer.cz, cz.info@stallergenesgreer.com
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