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Zkrécena informace o lécivém pfipravku Staloral 300 sublingvalni roztok SLOZEN Jedna lahvicka obsahuje 10 nebo 300 IR/ml (standardizovany extrakt alergenti) jednoho extraktu alergenu nebo smési riiznjich extraktd alergen (seznam extraktd alergen je uvedeny nize). Lcivé latky
jsou ve formé alergenového extraktu s mannitolem suseného mrazem nebo glycerinového roztoku alergenového extraktu s mannitolem. Uplny seznam pomocnych létek vizbod 6.1. 3. LEKOVA FORMA Sublmgvalm roztok. Popis pnpravku bezbarvy az nahnédly roztok podle koncentrace aler-
genu. 4. KLINICKE UDAJE 4.1. Terapeutlcke indikace Alergle 1.typu (podle Gellovy a (oombsovy klasifikace) manifestujici se predevim rymou, konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou nebo astmatem (mimé az stiedni |nten2|ty) sezénni nebo celorocni povahy. Specificka imunoterapie pliso-
bi prevendi vzniku klinickych projevi alergické reakce, navozené kontaktem senzibilizovaného organismu s alergenem. 4.2. Davkovani a zpiisob podani Je tieba uvaZit vyhody casného zahdjent alergenové imunoterapie pfi rozvoji onemocnéni. Alergenova imunoterapie neni doporucena pro
déti do 5 let. Davkovani musi byt piizpiisobeno snaSenlivosti Iéchy a vyskytu pridruzenych onemocnéni (napt. respiracni infekce). U sezdnnich alergii je doporuceno zahdjit Iécbu pied ocekdvanym néstupem pylové sezény a méla by pokracovat az do konce pylové sezony. U celorocnich alergii je
doporucena udrZovaci [écha po cely rok. Lécha je rozdélena do dvou fazi: inicidlni [écba, ve které je davka alergenového extraktu postupné zvySovana a udrzovaci [écba, ve které je pouzivéna konstantni davka. 7. Inicidlni lécba: vzestupné ddvky Davka se zvy3uje kazdy den az do dosazeni opti-
malni davky (udrovadi davka). Piiklad rezimu Iécby je v plném SPC. UdrZovacilécba: konstantni ddvky Po ukonceni inicidlni féze je pouzivana udrZovaci ddvka: bud'denné: 120 az 240 IR odpovidajicich 2 az 4 dilcim davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml nebo 3x tydné: 240 IR odpovidajicich 4

dilcim davkam roztoku s koncentraci 300 1R/ml Obecné pacientiim denni pouzivani vyhovuje vice neZ i3x tydné, proto je doporuceno. Klinické studie s pfipravkem Staloral 300 potvrdily, Ze denni ddvky 300 IR jsou dobie sndSeny. Doba léchy Alergenové imunoterapie by méla pokracovat
podobu 3-51et. Pokud se neprojevilo vyznamné zlepseni piiznak(, [écba by méla byt piehodnocena po 1 roce (u celorocnialergie) nebo po prvni pylové sezné (u seznni alergie). Doasné prerusenilécby Pri preruseniléchy na dobu kratsinez 1 tyden je doporuceno pokracovat s posledni dévkou.
Pii pieruseni Iéchy na dobu delsi nez 1 tyden je doporuceno znovu zahdjit Iéchu a davku zvySovat podle iniciacniho schématu a7 do dosazeni udrZovaci davky. Zptisob podani Je doporuceno pouzivat davku béhem dne, s prazdnymi tsty, bez jidla a napoj. Roztok se aplikuje primo pod jazyk a
nechd se tam 2 minuty, pak se spolkne. Pfi pouzivani détmi je tieba dohled dospélé osoby. V pfipadé podévani piipravku pripraveného pro konkrétniho pacienta je tieba pied pouZitim pfipravku vzdy zkontrolovat jméno pacienta, slozeni, koncentraci a dobu pouZitelnosti. Ped kazdym pouzitim
éku tak zkontrolujte: datum spotreby zda lahvicka odpovida Vasemu predpisu (slozeni, jméno pacienta, koncentrace, davkovani). Informace k prvnimu poutiti: Z bezpecnostnich diivod, pro zajisténi neporusenosti obalu, jsou lahvicky hermaticky uzaviené. Pfi prvnim pouziti pfipravku z lahvicky
postupuite ndsledovné: Sejméte harevnou plastovou cast. Zatahnéte za kovovy prouzek a odstrarite hlinkovy kryt. Sejméte Sedou zatku. Vyjméte pumpiéku zochranného obalu. Umistéte lahvicku na rovny povrch a pevné ji jednou rukou drzte. Druhou rukou silné zatlacte pumpicku smérem dolii
na Iahwcku, a tak ji upevnete Odstrante bezpecnostnl krouzek Pred prvnlm pouzmm naplnte pumpicku 5|Inym stlacemm az do nejnizsf polohy, ato nejmene 5X. Veskery takto ziskany roztok zI|kV|du te. Po naplnem pump|cky pen sﬂacen|m| uz pumpmka davkuje vzdy plnou davku VIozle sp|cku
vyckejte alespori 2 sekundy. Zatlaceni opakUJte podle pozadované davky, kterou Vam Iékar predepsal Roztok nechte pod jazykem 2 minuty a poté jej spolknete Po poutiti Spicku pumpicky offetea bezpetnostni krouzek vratte zpét na misto. Pii dalsim pouZiti odstrarite bezpecnostni krouzek a
opakujte postup od bodu 7. 4.3. Kontraindikace Hypersenzitivita na kteroukoliv pomocnou létku uvedenou v bodé 6.1; Onemocnéni zimunitniho deficitu nebo aktivni formy autoimunitni poruchy; Maligni onemocnéni; Nekontrolované nebo zavazné astma (FEV1< 70 % naleZité hodnoty); Za-
néty v stni duting, jako lichen planus, viedy v Ustni dutiné nebo oralni mykéza. 4.4. Zvlastni upozoméni a opatteni pro poutiti Pred zahdjenim léchy by mély byt v pripadé nutnosti piznaky alergie stabilizovany vhodnou symptomatickou [écbou. Iniciace [échy by méla byt odlozena v pfipa-
dé vyskytu vyznamnyich linickych priznakt alergického onemocnéni. V souvislosti se sublingvalni imunoterapii byla hlasena eozinofilni ezofagitida. Pokud se béhem Iéchy pipravkem Staloral 300 vyskytnou zavazné nebo pretrvavajici gastroezofagedini piiznaky, vcetné dysfagie nebo bolesti na
hrudi, lécba musi byt prerusena a pacient vySetien svym Iékarem. Lécha miize byt obnovena pouze podle pokynil Iékate. Pi vyskytu alergenem vyvolanych priznaki je nutné pouzit Iéchu, napf. kortikosteroidy, H1-antihistaminiky a beta-2-mimetiky. Alergenovai pie u pacient lécenyich
tricyklickymi antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) musi byt peclivé zvazena. \/ pripadech mykdzy, aftd, [ézi na sliznidi, ztréty zubu nebo chirurgického zakroku v duting tistni, véetné vytrhnuti zubu, musi byt Iécha pipravkem Staloral 300 zastavena az do tiplného zhojeni. Pacienti
uzivajici beta-adrenergni blokdtory nemuseji odpovidat na béZné davky adrenalinu pouzivané k léché zavaznych systémovyich reakci, véetné anafylaxe. Beta-adrenergni blokétory antagonizuji kardiostimulacni a bronchodilatacni tcinky adrenalinu. Tento pripravek obsahuje 590 mg chloridu
sodného vlahvicce (v 10 ml roztoku). To musi byt vzato v ivahu u pacienti dodrzujicich dietu s piisnym omezenim sodiku, predevsim u déti. Pacienti musi informovat lékate o kazdém nedavném pridruzeném onemocnéni a jakémkoli zhorseni alergického onemocnéni. 4.5. Interakce s jinymi
|écivymi piipravky a jiné formy interakce Nebyly provedeny Zddné studie interake. V Klinickych studiich s pripravkem Staloral 300 nebyly Zadné interakce hl&Seny. Pfi zavaznych alergickych reakcich miize byt nutné pouZiti adrenalinu. Riziko nezadoucich tcinkd adrenalinu miiZe u pacientdi
écenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) byt zvySeno s moznymi smrtelnymi nésledky. Pied zahdjenim léchy je toto riziko nutné brét do dvahy. Klinické zkusenosti se soucasnou vakcinaci pfi léché pripravkem Staloral 300 nejsou dostupné. Vakcinace by méla
probéhnout bez preruseni lécby piipravkem Staloral 300 po lékafském zhodnoceni celkového stavu pacienta. 4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni Téhotenstvi Klinické tdaje o pouzivani pripravku Staloral 300 u téhotnyich Zen nejsou k dispozici. Studie na zvifatech reprodukéni toxicitu nenazna-
Cuji. Jako preventivni opatfeni je vhodné vyhnout se zahdjeni [échy pfipravkem Staloral 300 v téhotenstvi. Jestlize dojde béhem Iéchy k otéhotnéni| Ize pokracovat v I6¢hé za pedlivého dohledu. Kojeni Neni zndmo, zda se pripravek Staloral 300 vylucuje do matefského miéka. Nebyly provedeny
Zadné studie na zvitatech zkoumajici vylucovani piipravku Staloral 300 do mléka. Riziko u novorozence/kojence nemiize byt vylouceno. Na zkladé posouzeni prospéSnosti lécby pro matku a prospésnosti kojeni pro dité musf byt rozhodnuto, zda prerusit kojeni nebo Iéchu pripravkem Staloral
300. Fertilita S pripravkem Staloral 300 nebyly provedeny Zidné studie fertility na zvifatech. Nicméné histopatologickd vySetfeni samich a samicich reprodukénich organdi ve studiich toxicity po opakovanyich davkéch extraktii alergend pyli a roztocii obsazenych v piipravku Staloral 300 neukdza-
lazadné nezédouci ndlezy. 4.7. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje Staloral 300 nemd Zadny vliv na schopnost idit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje. 4.8. Nezadoui ticinky Pfiléché jsou pacienti vystaveni alergentim, které mohou vyvolat reakci okamzité po poZiti nebo
opozdénou. Tak jako u kazdé alergenové imunoterapie se mohou objevit zévazné alergické reakce vcetné zavazné laryngofaryngedini poruchy (napF. dysfonie, orofaryngealni diskomfort a otok faryngu) a systémovyich alergickych reakei (napf. nahlé vzplanuti onemocnéni postihujiciho pokozku,
sliznice nebo oboji, titlum dychani, pretrvavajicitrdvici potize jako bolest bficha nebo zvraceni nebo snizeny krevnitlak a/nebo souvisejici priznaky jako hypotonie nebo synkopa). Informujte pacienta o moznych souvisejicich znamkéch a piznacich a poucte jej o nutnosti okamzité vyhledat Iékaiskou
pomoca prerusit Iéchu pfi jejich vyskytu. Léchu Ize znovu zahdjit pouze na radulékare. SnaSenlivost poZité davky se miize u pacienta liit v zavislosti na jeho stavu a prostfedi. Piedchozilécha antialergiky (napf. antihistaminiky) miize snizit vyskyt a zavaznost nezadoucich icinkil. Pfi vyskytu neza-
doucich ucinkii je tieba prehodnotit Iécebny rezim. Hiaseni podezreni na neZadouci icinky Hidseni podezieni na nezadouci ticinky po registrai lécivého pripravku je dilezité. UmoZiiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosd a rizik lécivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby
hiésili podezieni na nezadouci ticinky na adresu: Statni tistav pro kontrolu é¢iv Srobérova 48 100 41 Praha 10 Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 4.9. PFedavkovani Jestlize jsou pouzivany vy3si nez doporucené denni davky, zvy3uje se riziko nezadoucich ticinkd a jejich
zdvainost. Farmakodynamické viastnosti Farmakoterapeutické skupina: extrakty alergendi ATC Klasifikace: skupina VOTAA. 5.2 Farmakokinetickeé vlastnosti Vétsina alergendi v pipravku Staloral 300 je smési proteindi a glykoproteind. Intaktni alergeny nejsou v krvi po sublingvélnim po-
dani piimo biologicky dostupné. Proto nebyly provadény Zadné farmakokinetické studiie u zvifat ani u clovéka pro zjistovani farmakokinetického profilu a metabolismu extrakt(i alergend. 5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti Neklinické tidaje s extrakty alergenti obsaZenych v
pripravku Staloral 300 ziskané na zakladé konvencnich studif toxicity po jednorézové dévee, toxicity po opakovaném podavéni, genotoxicity, reprodukéni toxicity a toxicity pro embryofetaIni vyvoj neodhalily Zddné zvIastni riziko pro clovéka. 6. FARMACEUTICKE UDAJE 6.1. Seznam pomocnyich
latek Chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda pro injekdi. 6.2. Inkompatibility Neuplatiiuje se. 6.3. Doba pouzitelnosti 36 mésicti pied prvnim otevienim, 30 dni po otevieni 6.4. Zvlastni opateni pro uchovavani Uchovévejte v chladnicce (2 °C—8°C). Pii prendSeni lahvicky musi byt
lahvicka vidy udrzovana ve svislé poloze. Pii transportu lahvicky Staloral 300 s nasazenou ddvkovaci pumpickou je tieba lahvicku uloZit zpét do plastové krabicky a zajistit bezpecnostnim krouzkem. Pfi cestovani letadlem neponechdvejte lahvicky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou za-
vazadlovém prostoru. 6.5. Druh obalu a obsah baleni Hnédé sklenéné lahvicka typu |, pryZova zdtka, hlinikovy uzavér, Tear-off* s barevné odliSenym plastikovym vickem: modrym pro koncentraci 10 IR/ml, fialovym pro koncentraci 300 IR/mI, Baleni obsahuje ddvkovaci pumplcku (jednu pro
kazdou lahvicku), pfibalovou informadi. Velikost baleni: Iniciaini [écba: 11ahvicka s modrym vickem (10 IR/ml) 2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml) 3x1 davkovaci pumpicka UdrZovacilécha: 2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml) 2x1 dévkovaci pumpicka Na trhu nemuseji byt k dispozici
viechny velikosti baleni. 6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku Zadné zvidstni pozadavky na likvidaci. 7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI Stallergenes 6, Rue Alexis deTocquewIIe 92160 Antony Francie 8. REGISTRACNI CiSLO(A) 59/334/03-C 9. DATUM PRVNI REGIST-
RACE / PRODLOUZENI REGISTRACE Datum prvni registrace: 30.10.2003 / 4.2.2015 10. DATUM REVIZE TEXTU 13. 7. 2022 Uplnou informac o Iécivém pipravku ziskate v SPC. Vjdej Iéku je vézany na Iékaisky predpis. Lék je éastecné hrazeny z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi.
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