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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Staloral
allergenorum extractum purificatum mixtum
sublingvalni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kéarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Staloral a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Staloral uzivat
3. Jak se pripravek Staloral uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Staloral uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Staloral je sublingvalni roztok extraktli alergent. Lécba pfipravkem Staloral je urcena ke zvySeni
imunologické snasenlivosti alergenti a tim k potlaceni alergickych piiznakd.

Staloral se uziva k 1é€bé alergii, zahrnujicich rymu (kychéani, vodnaty vytok z nosu, svédéni nosu,
ucpany nos), zanét spojivek (svédéni a slzeni o¢i), jejich kombinaci nebo astma (mirné az stiedni
intenzity) sezénni nebo celoro¢ni povahy u pacienti od 5 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Staloral uZivat

Neuzivejte pripravek Staloral:

- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).
-jestlize trpite zdvaznym nebo nekontrolovanym astmatem

- jestlize je Vas imunitni systém velmi oslabeny nebo jestlize trpite nékterym onemocnénim, které
napada Vas obranny systém

- jestlize trpite zhoubnym onemocnénim (napiiklad rakovinou)

- jestliZze mate v Gstech jakykoliv zanét.

Upozornéni a opatieni

Informujte 1ékaie, nez zaCnete uzivat pripravek Staloral.

- Pfed zahajenim 1é¢by maji byt v pfipadé nutnosti pifiznaky alergie stabilizovany vhodnou
symptomatickou lécbou.



- Informujte 1ékate, pokud mate po uziti ptipravku Staloral alergické ptiznaky (z€ervenani a slzeni
oc¢i, ryma, ucpany nos, koptivka). Mize byt nutné pouzit 1écbu, napt. kortikosteroidy, H1-
antihistaminika a beta-2-mimetika.

- Informujte 1ékate, pokud podstoupite chirurgicky zdkrok v tistech nebo Vam bude vytrzen zub.
Musite 1écbu ptipravkem Staloral prerusit az do tiplného zhojeni.

- Informujte 1ékate, pokud jste trpél eozinofilni ezofagitidou. Pokud se béhem 1écby u Vis
vyskytnou zavazné nebo pfetrvavajici bolesti bicha, potize s polykdnim nebo bolest na hrudi,
informujte, prosim, svého 1ékare, ktery posoudi pokracovani 1écby.

- Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate beta-blokatory (1éky pfedepisované na
onemocnéni srdce a vysoky krevni tlak, ale také nekteré ocni kapky nebo masti), jelikoz tyto
ptipravky mohou snizit u¢inek adrenalinu podavaného k 1écbé zavaznych systémovych reakei.

- Informujte svého 1ékate, pokud dodrzujete dietu s prisnym omezenim sodiku, jelikoz piipravek
sodik obsahuje (viz bod ,,Staloral obsahuje chlorid sodny*).

- Informujte svého lékaie o kazdém nedavném onemocnéni a jakémkoli zhorseni alergického
onemocnéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Staloral
Informujte svého Iékaie o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozné budete uzivat, véetné 1€k dostupnych bez lékatského predpisu.

Pied zahajenim 1éCby informujte svého 1ékare,

- pokud uzivate 1éky na depresi (tricyklicka antidepresiva nebo inhibitory monoaminooxidazy
(MAOQYJ)). Riziko nezadoucich ucinkd adrenalinu (podavaného V piipadé zavazné alergické
reakce) mize byt zvyseno, s moznymi smrtelnymi nasledky.

- pokud mate byt ockovan(a). O¢kovani ma probéhnout bez pieruseni 1é¢by ptipravkem Staloral
po lékatském zhodnoceni Vaseho celkového stavu.

Pii 1é¢be pripravkem Staloral miize byt pouzivana symptomaticka 1écba (napt. antihistaminika
a/nebo kortikosteroidy podavané do nosu).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat .

Klinické udaje o uzivani ptipravku Staloral u t€hotnych a kojicich zen nejsou k dispozici. Proto
nemate s lécbou pfipravkem Staloral zafinat v te¢hotenstvi a v obdobi kojeni, pokud lékat
nerozhodne jinak.
Jestlize béhem 1é¢by pripravkem Staloral otéhotnite, informujte 1ékate, ktery rozhodne, zda v
1é¢b¢ pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Staloral nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek obsahuje 23 mg sodiku v maximalni davce, ktera odpovida 5 stlatenim pumpicky (v

Iml roztoku). Nutno vzit v Gvahu u pacientii na dieté s nizkym obsahem sodiku. Viz bod 2
,Upozornéni a opatieni®.

3. Jak se pripravek Staloral uziva



Vzdy uZzivejte tento piipravek piesné podle pokynil svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani se nefidi vékem, ale individualni reaktivitou kazdého pacienta.

Je zasadné nutné dodrzovat davkovaci schéma (davky i intervaly mezi jednotlivymi ddvkami)
stanovené alergologem.

Alergenova imunoterapie ma byt zahdjena co nejdiive po stanoveni diagn6zy. Imunoterapie je o

vvvvvv

U sezonnich alergii je doporuceno zahdjit lé€bu pied o¢ekavanym nastupem pylové sezony a ma
pokracovat az do konce pylové sezony.
U celoro¢nich alergii je doporucena udrzovaci 1écba po cely rok.

Lécba je rozdélena do dvou fazi: uvodni (inicialni) faze, béhem které se uzivana davka pravidelné
zvySuje, a udrZzovaci faze, ktera spociva v pravidelném podavani stejné (konstantni) nejvyssi
snasené davky po dobu urcenou Iékarem.

1. Inicialni (vodni) lé¢ba: vzestupné davky
Ptipravek se uziva denné¢ ve vzestupnych davkach (pocet stlaceni pumpicky se postupné kazdy
den zvysuje) 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 orientacni a alergolog jej miiZze upravovat na zéklad¢ klinického
stavu pacienta, jeho reaktivity a pouzitého typu alergenu.

2. UdrZovaci lécba: uzivani nejvyssi snasené davky.

Po dokonceni inicialni faze se podava udrzovaci davka:
- denné: 100 IR nebo IC odpovidajici 5 stlaenim pumpicky piipravku o koncentraci 100
IR/ml nebo IC/ml
o nebo
- 3x tydné: 100 IR nebo IC odpovidajici 5 stlacenim pumpicky ptipravku o koncentraci
100 IR/ml nebo IC/ml.

Doba 1é¢by
Obecné doporuéenym pravidlem je trvani alergenové imunoterapie po dobu 3-5 let.
Lékar bude 1écbu prehodnocovat, pokud se u Vas neprojevi vyznamné zlepseni ptiznakl po 1



roku (u celorocni alergie) nebo po pylové sezoné (u sezénni alergie).

Zpusob podani

Uzivejte Staloral béhem dne do prazdnych ust, bez jidla a napoju. Stla¢enim pumpicky aplikujte
spravné mnozstvi roztoku do ust ptimo pod jazyk a nechejte pusobit pod jazykem po dobu 2
minut, pak jej spolknéte.

Pred kazdym pouzitim 1éku zkontrolujte datum spotieby, a zda lahvicka odpovidd Vasemu
predpisu.

Pti uzivani ptipravku Staloral détmi je tfeba dohled dospé€lé osoby.

Informace K prvnimu pouziti:

Z bezpecnostnich diivodd, pro zajisténi neporusenosti obsahu, jsou lahvicky hermeticky uzaviené
plastovym a hlinikovym krytem.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékatem.

Je velice diilezité, abyste si ptecetl(a) instrukce k pouziti pumpicky. V ptipadé potieby nevahejte
pozadat Vaseho lékate o podrobné vysvétleni.

B rh)tgml, '*
i
/_/’ -"T}E\ . (// )
f r
1 3
Vi o @ Yo
C’— J\ h
Cd/ T == g7 \
\\,//3;‘;? \ =1
: )}J \\ & ) ‘
= & . @ = L
4 5 6
™ N
\\,.(j‘ |~ "//i & >
=



Pfi prvnim pouziti postupujte podle navodu:

Sejméte barevnou plastovou ¢ast.

Zatahnéte 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 siln€ zatlacte pumpicku smérem dold na lahvicku, a

tak ji upevnéte.

Odstrante bezpecnostni krouzek.

Pied prvnim pouZitim napliite pumpicku silnym stlacenim aZ do nejniZsi polohy, a

to nejméné 5x.

Veskery takto ziskany roztok zlikvidujte.

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

Vlozte $picku pumpicky do ust a nasmérujte ji pod jazyk.

8. Siln¢ zatlacte na davkovaci pumpicku az do nejnizsi polohy. Pro vyvinuti nejvetsiho tlaku
na pumpicku pouZzijte prst, se kterym je tento pohyb nejsnazsi.

9. Uvolnéte pumpicku a nechte ji vratit se do pivodni polohy. Pfed kazdym dalSim
stla¢enim pumpicky vyckejte alespon 2 sekundy.

10. Zatlaceni opakujte podle pozadované davky, kterou Vam Iékat piedepsal. Roztok nechte
pod jazykem 2 minuty a poté jej spolknéte.

11. Po pouziti $picku 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 déle.

Pouziti u déti
Alergenova imunoterapie neni doporucena pro déti do 5 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Staloral, nez jste mél(a)
Pokud uzijete vice piipravku Staloral nez mate, prosim, kontaktujte svého lékate. Mlze byt
zvyseno riziko vyskytu nezddoucich uc¢inkt a jejich zavaznosti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Staloral
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou. Je doporuceno pokracovat
v 1éc¢be obvyklou davkou nasledujici den.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Staloral

Pokud lécbu ptipravkem Staloral prerusite na dobu krat$i nez 1 tyden, mlzete pokracovat
s posledni davkou. Pii pieruseni 1écby na dobu delsi nez 1 tyden se prosim porad’te se svym
lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci uc¢inky

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

Pti 1écbe pripravkem Staloral budete vystaven(a) alergeniim, které mohou vyvolat alergickou



reakci v misté aplikace a/nebo pfiznaky alergie ovliviiujici celé télo.

Prestaiite uzivat ptipravek Staloral a kontaktujte okamzité 1ékate, pokud se u Vas vyskytne:
zavazna alergicka reakce s rychlym nastupem ptiznaki, jako je intenzivni svédéni nebo vyrazka,
ktera postihne celé telo, otok ust a hrdla zpisobujici problémy pfi polykani, potize s dychanim
nebo zména hlasu, bolest bticha, piiznaky souvisejici s poklesem tlaku jako jsou zavraté a slabost.
Snésenlivost podané davky se mize v Case lisit, v zavislosti na Vasem stavu a prostiedi.

Pti vyskytu nezadoucich €inkli musite informovat svého 1€kate, ktery Vasi 1écbu posoudi.
Lékat Vam muze predepsat soucasnou lécbu protialergickymi léky snizujicimi cetnost a
zavaznost nezadoucich tc€inkd.

Dal$i mozné nezadouci G¢inky zahrnuji:

Casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10)

Obtize v ustech (napf. otok, nepfijemné pocity, brnéni, svédéni, necitlivost, puchyrky, viidky),
otok jazyka, neptijemné pocity, bolest, otok nebo drazdéni v hrdle, ryma (ucpany nos, vodnaty
vytok, kychani, svédéni, nepiijemné pocity), kasel, poruchy slinnych zlaz, svédéni o¢i nebo usi,
pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, prijem, z¢ervenani nebo svédéni pokozky.

Méné casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100)

Oc¢ni obtize (zCervenani, podrdzdéni, slzeni), chrapot, potize pfi dychani, astma (zGzeni dychacich
cest v plicich komplikujici dychani), zanét nosohltanu, koptivka, abnormalni pocity na kazi
(paleni, brnéni, svédéni), zanét zaludku, bolest v tstech, spasmus (ki'e¢) jicnu, precitlivélost

Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 1 000)
Bolest hlavy, ekzém, bolest kloubti, bolest svalil, pocit slabosti, otok lymfatickych Zlaz, horecka.

Neni znamo (z dostupnych vudaju nelze urcit).
Porucha chuti, sucho v ustech, zavrat', otok obli¢eje, otok hrdla, zavazna alergicka reakce, zanét
jicnu.

HlaSeni nezadoucich ucinkiu

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému l1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pfipad€ jakychkoli nezadoucich tcinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci tcinky mtizete 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.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Staloral uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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


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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Pfi pfenaSeni lahvicky musi byt lahvic¢ka vzdy udrzovana ve svislé poloze.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Staloral obsahuje
Lécivou latkou jsou individualni alergenové extrakty.

PYLY
Plevely

Extrakty v IR/ml
Ambrosie pefenolista (Ambrosia elatior), Drnavec lékatsky (Parietaria officinalis), Pelyn¢k
¢ernobyl (Artemisia vulgaris)

Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml

Bojinek luéni (Phleum pratense), Jilek vytrvaly (Lolium perenne), Lipnice lu¢ni (Poa pratensis),
Srha lalo¢nata (Dactylis glomerata), Tomka vonna (Anthoxanthum odoratum), Troskut prstnaty
(Cynodon dactylon),

Zito seté (Secale cereale)

Dreviny

Extrakty v IR/ml

Bfiza bélokora (Betula alba), Habr obecny (Carpinus betulus), Jasan ztepily (Fraxinus excelsior),
Liska obecna (Coryllus avelana), Olivovnik evropsky (Olea europea), Olse lepkava (Alnus
glutinosa), Jalovec (Juniperus ashei)

Extrakty v IC/ml
Buk lesni (Fagus sylvatica), Dub letni (Quercus robur),

Smés alergenovych extrakti
Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml

3 travy (srha, jilek, bojinek)

5 trav (srha, lipnice, jilek, tomka, bojinek)
4 obilniny (je¢men, kukufice, oves, pSenice)



Dreviny

Extrakty v IR/ml
Bftizovité (olSe, briza, liska)

ROZTOCI

Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml

Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae, Blomia tropicalis
Smeési alergent

Extrakty v IR/ml

Domaci roztoci:

Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae
PLiSNE

Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IC/ml

Alternaria alternata

ALERGENY ZIVOCISNEHO PUVODU

Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Kocka, pes

Pomocné latky jsou chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda pro injekci.

Jak pripravek Staloral vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek je bezbarvy az nazloutly roztok (podle koncentrace alergenu).

Hnéda sklenéna lahvicka tiidy I, pryzova zatka, hlinikovy uzavér ,,Tear-off* s barevné odliSenym
plastikovym vickem (dle koncentrace).



Baleni obsahuje také davkovaci pumpicku (pro kazdou lahvicku).

Velikost baleni

2% 1 lahvicka v 1 baleni pro inicialni 1é¢bu
a) modré vicko: 10 IR/ml
cervené vicko: 100 IR/ml

b) modré vicko: 10 IC/ml
éervené vicko: 100 IC/ml

2x 1 lahvicka v 1 baleni pro udrzovaci 1écbu
a) 2 lahvicky po 10 ml (100 IR/ml) s cervenym vickem
b) 2 lahvicky po 10 ml (100 IC/ml) s Cervenym vickem

Drzitel rozhodnuti o registraci
Stallergenes

6, rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

Francie

Vyrobce:

Stallergenes S.A.

6, Rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony Cedex
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 10. 2019



