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STALLERGENES GREER VYDAVA
V CASOPISE LANCET REGIONAL HEALTH-EUROPE
UDAJE Z ROZSIAHLEJ REALNEJ STUDIE EFICAPSI
POTVRDZUJUCE VYZNAMNY PRINOS TEKUTEJ SUBLINGVALNEJ
AIT NA VYVOJ A PROGRESIU ALERGICKEJ ASTMY.

o EfficAPSI je realna studia s doteraz najvaé¢sim poc¢tom sledovanych pacientov v oblasti
alergénovej imunoterapie (AIT).

¢ Prisna metodika pouzita v tejto studii poskytuje délezité poznatky o roztoku Stallergenes
Greer SLIT ako lieku modifikujuceho alergiu astmy.

e Vtejto studii sa lie€ba roztokom Stallergenes Greer SLIT spajala so znizenim poctu novych
astmatickych prihod o jednu tretinu u pacientov s/bez anamnézy astmy.'

e Zistenia potvrdzuju skutoénu dlhodobu uéinnost’ personalizovanej lieéby pacientov s
alergickou rinitidou pomocou SLIT-roztoku (starSich ako 5 rokov), s uz existujicou astmou
alebo bez nej, bez ohladu na alergén. Vysledky potvrdzuju, ze SLIT-roztok je relevantnou
kauzalnou moznostou lieéby na prevenciu vzniku a progresie astmatického ochorenia.’

e Tym, Ze liecba roztokom SLIT preukazala prinos pre rozvoj a zhorsenie astmy, potvrdzuje
svoj vplyv z hPadiska verejného zdravia.

Baar (Svajéiarsko), 2. maja 2024 - Spolo&nost Stallergenes Greer, globalna farmaceuticka spolognost
Specializujuca sa na alergénovu imunoterapiu (AIT), dnes oznamila, Ze v Casopise Lancet Regional
Health-Europe boli uverejnené vysledky realnej Studie EfficAPSI hodnotiacej vplyv tekutej sublingvalnej
AIT (SLIT-roztok) spoloCnosti Stallergenes Greer na vznik a rozvoj astmy u pacientov s alergickou
rinitidou. Publikacia je dostupna online (https://doi.org/10.1016/j.lanepe.2024.100915) a neskér bude k
dispozicii aj v tlaCenej podobe.

Tato retrospektivna longitudinalna farmakoepidemiologicka Studia z realnej praxe, ktora hodnotila udaje
za obdobie 9 rokov, zahffiala viac ako 440 000 pacientov: viac ako 110 000 pacientov s alergickou
rinitidou s astmou alebo bez nej, lie€enych roztokom Stallergenes Greer SLIT a symptomatickymi liekmi;
v porovnani s viac ako 330 000 pacientmi s alergickou rinitidou s astmou alebo bez nej, lie€enych len
symptomatickymi liekmi .

Primarnym ciefom Studie bolo vyhodnoatit’ realny ucinok roztoku Stallergenes Greer SLIT na prevenciu

vzniku alebo zhorSenia astmy u pacientov s alergickou rinitidou . Vysledky Studie boli konzistentné vo
vSetkych vekovych skupinach (pacienti starsi ako 5 rokov), alergénoch a koncovych bodoch.

Studia ukazala, Ze u pacientov lie¢enych roztokom Stallergenes Greer SLIT a symptomatickymi liekmi v
porovnani s pacientmi lie€enymi len symptomatickymi liekmi:

e 36% znizenie rizika novych prihod astmy v celej skupine*;

e 38% znizenie rizika astmy u pacientov bez uz existujicej astmy;

e ZnizZenie poctu pacientov s uz existujucou astmou o jednu tretinu v ramci postupnej lieCby Globalne;j
iniciativy pre astmu (GINA), ¢o dokazuje vplyv rieSenia SLIT na prevenciu exacerbacii astmy.

"Som rad, Ze publikacia tejto rozsiahlej Studie EfficAPSI v ¢asopise Lancet Regional Health-Europe je
teraz k dispozicii lekarskej komunite. Studia potvrdzuje dlohu roztoku SLIT pri zmene liecby astmy.
Viysledky poskytuju délezité poznatky o vyzname roztoku SLIT ako etiologického prostriedku, kfory
ponuka vyhodu personalizovanej liecby prisp6sobenej jedineénym potrebam kazdého pacienta pre
dosiahnutie lep$ich vysledkov," povedal profesor Pascal Demoly, MD, PhD, veduci oddelenia
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pneumolégie, alergolégie a hrudnikovej onkoldgie v Univerzitnej nemocnici v Montpellier (Francuzsko),
prezident Francuzskej alergologickej spolo¢nosti a ¢len vedeckého vyboru tudie.

"Skumanie vplyvu alergénovej imunoterapie na vznik a vyvoj astmy je vefmi dblezité a my sa snazime
tieto medzery vyplinit. Spolo¢nost Stallergenes Greer je poctena, Ze mdézZe prispiet cennymi vedeckymi
dbkazmi a poznatkami o lieCbe alergie prostrednictvom Studie EfficAPSI, ktora sa vykonéava v realnom
prostredi. Nadalej sa zameriavame na vyvoj rieSeni modifikujicich ochorenie, ktoré st podporené silnymi
klinickymi adajmi, aby sme nanovo definovali starostlivost’ o dychacie cesty a sme odhodlani zlepsit
kvalitu Zivota fudi s alergiami," uviedla Dr. Elena Rizova, hlavna lekarka spolocnosti Stallergenes Greer.

RieSenie Stallergenes Greer SLIT potvrdzuje svoj prinos pre verejné zdravie tym, ze preukazuje svoj
ucinok na rozvoj a zhorSenie astmy. Spolo€nost Stallergenes Greer ma v umysle €oraz viac vyuzivat
realny pristup na podporu dékazov podporujucich priaznivé ucinky SLIT. V su€asnosti sa vyhodnocuju
dalSie koncové ukazovatele, ktoré budu nasledne zverejnené.

O stadii EfficAPSI |

EfficAPSI je doteraz najvacsia retrospektivna kohortova $tadia o tekutej sublingvalnej AIT.! Jej hlavnym
cielom bolo zhodnotit’ skuto€ny vplyv roztoku SLIT na prevenciu vzniku a zhorSenia astmy u pacientov s
alergickou rinitidou. Tato Studia zahffiala viac ako 110 000 pacientov vo Francuzsku s alergickou rinitidou
s astmou alebo bez nej, ktori boli lie€eni roztokom Stallergenes Greer SLIT a symptomatickou
medikaciou, a viac ako 330 000 pacientov s alergickou rinitidou s astmou alebo bez nej, ktori boli lie€eni
len symptomatickou medikaciou. Studia EfficAPSI, hodnotila idaje od 1. januara 2010 do 31. decembra
2018.

EfficAPSI je prvou Studiou v oblasti AIT, v ktorej sa francuzska narodna systémova databaza (SNDS),
ktora pokryva 99 % francuzskej populacie, vyuzila na ziskanie poznatkov o terapeutickom prinose v
realnej praxi prepojenim jej udajov s udajmi farmaceutickych spolo€nosti.

Zaciatok alebo exacerbacia astmy boli v analyze citlivosti definované ako prvy vyskyt Specifického
predpisu, hospitalizacie alebo dlhodobej choroby (LTD) pre astmu; vydaj liekov bol vynechany pre
SpecifickejSiu, sekundarnu definiciu zameranu na tazké formy astmy. Kombinovana definicia, citliva aj
Specificka, sa pouzila aj s ohfadom na Specificky vydaj hlavnych liekov (omalizumab alebo tri inhalacné
kortikosteroidy spojené alebo nespojené s dlhodobo pdsobiacimi be ta-agonistami), hospitalizacie
alebo LTD pre tazku astmu. Analyzy boli stratifikované podla uz existujucej lahkej alebo stredne tazkej
astmy, aby sa rozliSil zaCiatok a zhorSenie astmy.

Celkovo bolo zaradenych 112 492 exponovanych (SLIT-roztok) a 333 082 neexponovanych pacientov
(kontrola).

Zistenia tykajuce sa novych astmatickych prihod: u pacientov s alergickou rinitidou sa expozicia roztoku
Stallergenes Greer SLIT spajala s vyznamne nizSim rizikom novych astmatickych prihod v porovnani s
kontrolnou skupinou (len symptomatickd medikacia) podla vSetkych definicii (senzitivna, HR: 0,76, 95 %
Cl 0,75-0,76; Specificka, HR: 0,66, 95 % CI 0,63-0,69; kombinovana, HR: 0,64, 95 % CI 0,63-0,65).

Zistenia tykajuce sa vyskytu astmy: u pacientov s alergickou rinitidou bez uz existujucej astmy bola
expozicia roztoku Stallergenes Greer SLIT spojena s vyznamne nizS$im rizikom astmy v porovnani s
kontrolnou skupinou (len symptomaticka medikécia), a to podla vSetkych definicii (citliva, HR: 0,77, 95 %
Cl1 0,76-0,78; Specifické, HR: 0,67, 95 % CI 0,61-0,72; kombinované, HR: 0,62, 95 % CI 0,60-0,63).

Zistenia tykajuce sa exacerbacie astmy: u pacientov s alergickou rinitidou s uz existujucou astmou bola
expozicia roztoku Stallergenes Greer SLIT spojena s vyznamne nizSim rizikom astmatickych prihod v
porovnani s kontrolnou skupinou (len symptomaticka medikacia), a to podfa vSetkych definicii (citlivé, HR:
0,71, 95 % CI 0,70-0,72; Specifické, HR: 0,62, 95 % CI 0,59-0,65; kombinované, HR: 0,62, 95 % CI 0,61-
0,63). Okrem toho sa pozorovalo znizenie stupna lieCby GINA o jednu tretinu bez ohladu na to, aky
stupern liecby GINA mali pacienti na zaciatku (HR: 0,72, 95 % CI 0,69-0,75 pre vychodiskovy stuperi 1;
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HR: 0,73, 95 % CI 0,68-0,79 pre vychodiskovy stupen 2; HR; 0,71, 95 % CI 0-65-0-78 pre vychodiskovy
stupen 3/4).

Studia EfficAPSI zahffia Siroku $kalu alergénov vratane roztoSov doméceho prachu, pelu travy, pelu
brezy a ambrézie a macacich chlpov. Vysledky boli pozitivhe a konzistentné pre vdetky analyzované
alergény a vSetky vekové skupiny (nad 5 rokov).

Vedecky vybor v zlozeni Prof. Pascal Demoly, MD, PhD, HDR, veduci oddelenia pneumoldgie,
alergologie a hrudnikovej onkologie, Univerzitna nemocnica Montpellier (Francuzsko); Prof. Philippe
Devillier, Hbpital Foch, Suresnes (Francuzsko); Prof. Jean Frangois Bergmann, veduci oddelenia
vnutorného lekarstva, Hépital Lariboisiere, Pariz, profesor terapie, Univerzita Pariz-Diderot (Francuzsko);
Dr. Bertrand Delaisi, Boulogne-Billancourt (Francuzsko) a Prof. Mathieu Molimard, veduci oddelenia
farmakoldgie, Univerzitna nemocnica Bordeaux (Francuzsko).

O ALERGICKEJ NADCHE

Alergicka nadcha je rozSirené ochorenie, ktoré postihuje viac ako 500 milionov ludi na celom svete, u
ktorych je vysSie riziko vzniku nadchy a exacerbacii astmy ako u beznej populacie. Alergicka nadcha
moze okrem iného zahinat priznaky ako kychanie, vytok z nosa alebo svrbenie, upchaty nos a slzenie

alebo svrbenie oci " . Priznaky mozu byt zavazné a m6zu sa ¢asom zhorSovat' a mat vyznamny vplyv
na kvalitu Zivota™- V-V |

O SPOLOCNOSTI STALLERGENES GREER INTERNATIONAL AG

Spolo¢nost’ Stallergenes Greer International AG so sidlom vo SvajCiarskom Baare je globalna
farmaceuticka spolo¢nost, ktora sa Specializuje na diagnostiku a lieCbu respiracnych alergii, alergii na
potraviny a hmyz prostrednictvom vyvoja a komercializacie vyrobkov a sluzieb alergénovej imunoterapie.
Spolo¢nost’ Stallergenes Greer International AG je materskou spolo¢nostou spolo€nosti Greer
Laboratories, Inc. so sidlom v Spojenych Statoch a Stallergenes SAS so sidlom vo Francuzsku. Viac
informacii najdete na webovej stranke www.stallergenesgreer.com.

KONTAKT

Stallergenes Greer
Komunikacia

Catherine Kress
Tel: +33 (0)1 55 50 26 05
E-mail: catherine.kress@stallergenesgreer.com
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Skratena informacia o lieku

Pred predpisanim lieku sa, prosim, podrobne oboznamte s Gpinym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Staloral 300 roztok extraktov alergénov na sublingvaine podanie na Specifickii imunoterapiu Zlozenie Jedna injekéna liekovka obsahuje: 10 alebo 300 IR/ml (Standardizovany
extrakt alergénov). Liecivo zodpoveda manitolom spracovanému lyofilizovanému extraktu alergénu, alebo glycerinom a manitolom spracovanému roztoku extraktu alergénu.
Liekova forma Roztok na sublingvalne pouzitie. Ciry, bezfarebny az Zltohnedy roztok (farba zavisi od alergénu a jeho koncentracie). Terapeutické indikacie Alergie typu | podla
klasifikacie Gella a Coombsa, ktoré sa prejavuju najma rinitidou, konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou alebo astmou (miernou az stredne zavaznou) so sezénnym alebo celoroénym
priebehom. Davkovanie a spdsob podavania Podmienky pouZitia Specificki imunoterapiu (SIT) treba zacat ¢o najskdr po stanoveni diagndzy. Lietba je ovela tginnejsia, ked
sa zaCne vCas. Alergénova imunoterapia sa neodporica u deti vo veku do 5 rokov. U sezénnych alergii sa odporuca zacat lieCbu pred zaciatkom pelovej sezény a pokracovat az
do konca sezony. U trvalych alergii sa odportca celoroéné udrziavanie lie¢by. Davkovanie a lieebna schéma Davkovanie nezavisi od veku, ale mdZze sa prispdsobit Specifickej
individuanej reaktivite kazdého pacienta. Lieba méa dve ¢asti: zaciato€nl fazu (inicialnu), pocas ktorej sa postupne zvySuje davka, udrziavaciu lie¢bu konstantnou davkou Spdsob
podavania Odportca sa uzit liek do prazdnych Ust, bez jedla a napoja, jedenkrat poCas diia. Kvapky extraktu sa aplikuju stia¢enim davkovacej pumpy, ktoru treba umiestnit priamo
pod jazyk a stlacit. Roztok sa necha posobit pod jazykom 2 minaty, potom sa ma prehltndt. Deti maju kvapky uzivat' pod dohfadom dospelej osoby. Po pouZiti naustok treba
vycistit. Pred kazdym pouZitim skontrolujte datum exspiracie, zloZenie a koncentraciu. Udaje sa musia zhodovat s informaciami na lekarskom predpise. V pripade podavania
pripravku pripraveného pre konkrétneho pacienta sa musi pred podanim pripravku vzdy skontrolovat aj meno pacienta. Zaciato€na (inicialna) liecba: zvySovanie davky Davky
sa uzivaju denne vo zvySujlcich sa mnozstvach dosiahnutie udrziavacej davky podla nasledujlcej lieGebnej schémy (pozri dpind informaciu v SPC). Tato lieCebna schéma je iba
orientatna a moze sa modifikovat podlia aktualneho zdravotného stavu a reaktivity pacienta. Udrziavacia lie€ba: konstantna davka Hned po ukonéeni zadiatocnej fazy lieCby sa
podava udrziavacia davka: bud denne: 120 IR az 240 IR, ¢o zodpoveda 2 az 4 stlaeniam davkovacej pumpy injekéne;j liekovky s koncentraciou 300 IR/ml alebo 3-krat tyzdenne:
240 IR, €o zodpoveda 4 stladeniam davkovacej pumpy injekénej liekovky s koncentraciou 300 IR/ml. Vo vSeobecnosti sa lepSie dodrziava denné podavanie ako podavanie trikrat
tyzdenne. Preto sa odportiéa denné podavanie. Dizka lieéby Specificka imunoterapia ma pokracovat po dobu 3 a7 5 rokov. V pripade sezénnych alergii sa lie¢ba méze opakovat
pocas niekolkych sezon. Do€asné prerusenie liecby Pri preruSeni menej ako 1 tyzden sa odporica pokracovat v lieCbe na Urovni poslednej davky. Pri preruseni dlhSom ako 1
tyzden sa odporic¢a znovu pokracovat v liecbe pouzitim poslednej injekénej lickovky a zvySovat davku podla iniciaénej schémy az po dosiahnutie udrziavacej davky.
Kontraindikacie Precitlivenost na ktorkolvek z pomocnych latok uvedenych v &asti 6.1; Ochorenia imunitnej nedostatocnosti alebo aktivne formy autoimunitnych ochoreni;
Maligne ochorenia; Pacienti s nekontrolovanou alebo zavaznou astmou (FEV1 < 70 % predikovanych hodndt); Zapaly v Ustach, ako je oralny lichen planus, oralne ulceracie alebo
orélne mykdzy. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani LieCbu maji predpisovat vySkoleni lekari s praxou v alergénovej imunoterapii a po vykonani prislusného
kozného testu alalebo po imunologickom krvnom vySetreni. Pacient musi informovat lekéara o vSetkych poslednych pridruzenych ochoreniach alebo o zhorseni alergie, tiez
o vSetkych liekoch, ktoré uziva, vratane volnopredajnych. V pripade potreby sa musi pred zaciatkom Specifickej imunoterapie klinicky stav pacienta stabilizovat adekvatnou lie¢bou.
Ak st symptomy u pacienta velmi zavazné, lekar mozno bude musiet desenzitizaciu odlozit. Odporica sa, aby pacienti, ktori zaénu uzivat sublingvalne alergény, pokracovali vo
svojej obvyklej symptomatickej lieCbe (kortikosteroidy, beta-2-mimetika a H1 antihistaminika) tak, ako im predpisal lekar. Liecba tricyklickymi antidepresivami a inhibitormi
monoaminooxidazy (MAQO) sa ma u pacienta vziat do uvahy. V pripade mykdzy, aft, 1ézii na slizniciach, vypadavania zubov alebo dentélneho chirurgického zakroku, vratane
extrakcie zuba, sa ma liecba az do Uplného zahojenia prerusit. V suvislosti so sublingvalnou imunoterapiou sa hlasila eozinofilng ezofagitida. Ak sa pocas lie¢by Staloralom 300
objavia zavazné alebo pretrvavajlice gastrofagealne symptémy vratane dysfagie alebo bolesti na hrudniku, lie¢ba Staloralom 300 sa ma prerusit a pacient ma byt vySetreny svojim
lekarom. Lie¢ba sa ma znovu zacat len na pokyn lekara. Ak sa u pacienta uzivajiceho Staloral 300, vyskytne zavazna systémova alergicka reakcia, je potrebna lieCba adrenalinom
(epinefrinom). Pre tieto pripady su vSetky bezpe€nostné odporicania platné pre adrenalin uvedené v prisludnych informaciach o lieku pre dané liecivo. Jedna injekéna liekovka s
obsahom 10 ml obsahuje 590 mg chloridu sodného. M4 sa to vziat do Uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika, najma u deti. V pripade podavania lieku
pripraveného pre konkrétneho pacienta sa musi pred podanim skontrolovat meno pacienta, zloZenie, koncentracia a ¢as pouzitelnosti. Liekové a iné interakcie Neuskutocnili sa
Ziadne interakéné Studie. Neboli hlasené Ziadne interakcie so Staloralom 300 pocas klinickych skusok. V pripade zavaznych alergickych reakcii moze byt nevyhnutné pouzitie
adrenalinu. U pacientov liecenych tricyklickymi antidepresivami a inhibitormi monoaminooxidazy (MAQO) sa moze zvysit riziko neziaducich U¢inkov adrenalinu s moznymi fatalnymi
nasledkami. Toto riziko sa musi zvazit eSte pred zaciatkom liecby. Klinické skusenosti tykajlce sa sibeznej vakcinacie pocas liecby Staloralom 300 nie st k dispozicii. Pacienta
je mozné ockovat bez preruSenia lieCby Staloralom 300, a to po lekarskom zhodnoteni stavu pacienta. Fertilita, gravidita a laktacia Gravidita Nie su k dispozicii Ziadne klinicke
(Udaje o pouziti Staloralu 300 u gravidnych Zien. Studie na zvieratach nepreukazali reprodukénu toxicitu (pozri €ast 5.3). Preventivnym opatrenim je vyhnut sa radSej iniciacnej
lie¢be Staloralom 300 pocas gravidity. Ak dojde ku gravidite pocas liecby, lieba mdze pokracovat pod prisnym dohfadom lekara. Dojéenie Nie je znadme, ¢i sa Staloral 300 vyluéuje
do ludského mlieka. Ziadne $tldie na zvieratach so zameranim na vylugovanie Staloralu 300 do ludského mlieka vykonané neboli. Riziko u novorodencov/dojéiat nemoze byt
vyli¢ené. Rozhodnutie, &i ukonCit' dojcenie alebo ukongit/prerusit lieCbu Staloralom 300 sa ma urobit po zvazeni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu. Fertilita
Ziadne $tudie fertility na zvieratach so Staloralom 300 vykonané neboli. Histologicko-patologické vySetrenia saméich a samicich pohlavnych organov v niektorych Studiach toxicity
po opakovanom podavani s extraktmi pelov a roztocov nachadzajlcich sa v Stalorale 300 vSak neodhalili Ziadne nepriaznivé zistenia. Neziaduce G¢inky Desenzibilizacia moze
indukovat neziaduce alergické Gcinky, ktoré mézu byt lokaine a/alebo systémové. Rovnako ako u inych alergénovych imunoterapii, mozu sa vyskytnut zavazné neziaduce reakcie,
vratane zavaznej laryngofaryngalnej poruchy alebo systémovych alergickych reakcii (napr. akutny nastup ochorenia s postihnutim koze, sliznic alebo kombinacia oboch,
respiraénych tazkosti, pretrvavajlice gastrointestinaine symptémy alebo pokles krvného tlaku a/alebo pridruzené symptémy). Informujte pacientov o pridruzenych prejavoch a
priznakoch a poucte ich, aby v takom pripade okamZite vyhladali lekarsku pomoc a prerusili lieCbu. V liecbe mdze pacient pokradovat az na pokyn lekara. Podavana davka nemusi
byt vzdy nevyhnutne tolerovana. Casom sa mbze menit v zavislosti od Specifickej reaktivity jednotlivca a prostredia, v takom pripade sa mé opétovne postdit schéma davkovania.
Predchadzajlca liecba antialergikami (napr. antihistaminikami) moZze znizit frekvenciu a zavaznost vyskytu neziaducich Ucinkov. V pripade vyskytu neZiaduceho U¢inku sa ma
lieCebny rezim prehodnotit. V kazdom pripade, o vyskyte neZiaduceho Ucinku méa pacient pocas lieCby Staloralom informovat svojho lekara. Hl&senie podozreni na neziaduce
reakcie Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hiasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického sk(i$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-
825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hiaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Predavkovanie Pri uzivani vyssich dennych davok, ako je
odpori¢ané, sa mdze zvysit riziko vyskytu neziaducich ucinkov, vratane zavaznych systémovych alebo lokalnych alergickych reakcii. Cas pouzitefnosti 36 mesiacov pred prvym
otvorenim (18 mesiacov pred prvym otvorenim 10 IR/ml Ambrézie palinolistej, 10 IR/ml Mdrovnika lekarskeho, 10 IR/ml Marovnika Zidovského, 10 IR/ml Paliny oby¢ajnej) a 30 dni
po prvom otvoreni. Specialne upozornenia na uchovévanie Roztok uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Prepravujte v pévodnom obale. Poas prepravy musia byt flasticky
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umiestnené vo vertikélnej polohe (uzaverom nahor). Injek&né liekovky sa musia vioZit naspét do chladnicky €o najskér. Nepouzivajte extrakt, ktory bol zmrazeny. Druh obalu a
obsah balenia Roztoky alergénovych extraktov su balené v 12 ml injek&nych liekovkach z hnedého skla typu |, uzatvorenych gumovou zatkou a hlinikovym odtrhovacim (tear-off)
uzaverom. Injekéné liekovky st balené v polypropylénovych plastovych Skatulkach spolu s davkovacou pumpou v polyetylénovom obale. Zagiato€na liecba: 1 Skatulka obsahuje
3 injekéné liekovky s objemom 10 ml: 1 injekéna liekovka s modrym vieckom: 10 IR/ml 2 injekéné liekovky s fialovym vie¢kom: 300 IR/ml  Udrziavacia lieéba: Kazda Skatulka
obsahuije 2 injekéné liekovky s objemom 10 ml: fialové viegko: 300 IR/ml Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom Pozri East 4.2 “Davkovanie a spdsob
podavania’. Pred pouzitim liekovku pretrepte. Drzitel rozhodnutia o registracii STALLERGENES 6 rue Alexis de Tocqueville 92160 Antony Francuzsko Registraéné €islo
59/0469/05-S Datum revizie SPC 11/2022. Datum vypracovania skratenej informacie o lieku: 11/2022. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je iastocne
hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Podrobnejsie informacie ziskate na adrese: Stallergenes CZ s.r.o. - organizacna zlozka, Ceska 3/98, 83103
Bratislava, tel.: 02 4437 2371, www.stallergenesgreer.sk, sk.info@stallergenesgreer.com.
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