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PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
ORALAIR 100 IR & 300 IR,  sublingvální tablety
Pro použití u dospělých, dospívajících a dětí starších 5 let
Úvodní léčba
Extrakt alergenů z pylů trav:

srha laločnatá (Dactylis glomerata L.), tomka vonná (Anthoxanthum odoratum L.), jílek vytrvalý (Lolium perenne L.), lipnice luční  (Poa pratensis L.) a bojínek luční (Phleum pratense L.)
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.
· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete:
1.
Co je přípravek ORALAIR a k čemu se používá
2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek ORALAIR užívat 

3.
Jak se přípravek ORALAIR užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky
5
Jak přípravek ORALAIR uchovávat 

6.
Další informace
1.
CO JE PŘÍPRAVEK ORALAIR A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Přípravek ORALAIR obsahuje výtažek alergenů. Léčba přípravkem ORALAIR má za cíl zvýšit imunologickou toleranci pylů trav, a tak snížit alergické příznaky.
Přípravek ORALAIR se užívá pro léčbu alergie  na pyly trav, která se vyznačuje rýmou (kýcháním, vodnatým výtokem z nosu nebo svěděním nosu, ucpáním nosu) se zánětem spojivek nebo bez něj (svědění v očích a slzící oči) u dospělých, dospívajících a dětí starších 5 let.
Před léčbou potvrzuje alergii lékař, který je odpovídajícím způsobem vyškolen a má odpovídající zkušenosti s léčbou alergických onemocnění a který provede příslušné kožní a/nebo krevní testy. 
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK ORALAIR UŽÍVAT 
Neužívejte přípravek ORALAIR 
· jestliže jste přecitlivělý/á (alergický/á) na kteroukoliv další složku přípravku ORALAIR (viz bod 6 Další informace),
· jestliže užíváte betablokátory (léky předepisované na  choroby srdce a srdečně cévní onemocnění, jako například vysoký krevní tlak),
· jestliže trpíte závažným a/nebo nestabilním astmatem, 
· jestliže je Váš imunitní  systém velmi  oslabený nebo jestliže trpíte některým onemocněním, které napadá Váš vlastní obranný systém,
· jestliže trpíte zhoubným onemocněním (například rakovinou),
· jestliže máte v ústech jakýkoliv zánět.
Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku ORALAIR je zapotřebí  
Jestliže se máte podrobit chirurgickému zákroku v ústech nebo má-li Vám být vytržen zub, musí  se léčba přípravkem ORALAIR přerušit  na dobu 7 dnů, aby se Vaše ústní dutina mohla zahojit. Poté léčbu znovu zahajte předchozí dávkou. Jestliže jste léčbu přerušili  na více než 7 dnů, zeptejte se svého lékaře, jak byste měli léčbu znovu zahájit.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Užívání přípravku ORALAIR s jídlem a pitím
Přípravek ORALAIR užívejte ráno nalačno.
Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
V současnosti nejsou s používáním přípravku ORALAIR během těhotenství žádné zkušenosti. Pokud jste těhotná, neměla byste proto s imunoterapií začínat. Jestliže otěhotníte, sdělte to, prosím, svému lékaři a zeptejte se, zda můžete pokračovat v léčbě.
S používáním přípravku ORALAIR během kojení rovněž nejsou žádné zkušenosti. Neočekává se, že by léčba měla nějaké účinky na děti, které jsou během Vaší léčby kojeny. Nicméně, pokud kojíte, neměla byste imunoterapii zahajovat. Pokud chcete v průběhu léčby kojit, poraďte se se svým lékařem, zda je vhodné, abyste s léčbou pokračovala.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
U přípravku ORALAIR nebyl pozorován žádný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.
Důležité informace o některých složkách přípravku ORALAIR
Tento léčivý přípravek obsahuje laktózu. Pokud u Vás byla zjištěna nesnášenlivost určitých cukrů, obraťte se před začátkem užívání tohoto léčivého přípravku na svého lékaře.
3.
JAK SE PŘÍPRAVEK ORALAIR UŽÍVÁ 

Vždy užívejte přípravek ORALAIR přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Přípravek ORALAIR předepisují lékaři, kteří jsou odpovídajícím způsobem vyškoleni a mají odpovídající zkušenosti s léčbou alergie. Lékaři, kteří předepisují tento přípravek dětem, mají odpovídající zkušenosti s léčbou dětí.
Je doporučeno užít první tabletu pod lékařským dozorem. To Vám dává možnost projednat případné nežádoucí účinky se svým lékařem.
Dávkování
Dospělí, dospívající a dětí starší 5 let 
Terapie sestává z úvodní léčby (včetně 3-denní fáze navyšování dávky) a udržovací léčby.
Toto balení odpovídá úvodní léčbě (první měsíc léčby) a obsahuje dva blistry:
· Jeden malý blistr se 3 tabletami  100 IR
· Jeden velký blistr s 28 tabletami  300 IR
Použijte následující schéma dávkování :
Vždy začněte malým blistrem:
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       Den 1: jedna tableta  100 IR
      Den 2: dvě tablety  100 IR
Větší blistr
Den 3: jedna tableta  300 IR
Den 4: jedna tableta  300 IR
Den 5: jedna tableta  300 IR
.

.

.

.

Den 30: jedna tableta  300 IR
Od druhého měsíce léčby pokračujte udržovací léčbou sublingválními tabletami 300 IR.
Způsob podání
Před polknutím nechte tabletu zcela rozpustit pod jazykem (po dobu alespoň 1 min). Druhý den léčby se musí pod jazyk současně umístit 2 tablety 100 IR a poté spolknout zhruba po 1 minutě. Doporučuje se užívat tablety ráno nalačno.
Trvání léčby
Zahajte svou léčbu přípravkem ORALAIR v den určený Vaším lékařem. Tato léčba začíná zhruba 4 měsíce před prvním očekávaným výskytem pylu a pokračuje po dobu několika měsíců do konce pylového období.
Je-li třeba, může Vám lékař současně předepsat léky pro léčení možných alergických reakcí .
Nejsou žádné zkušenosti s podáváním přípravku ORALAIR u malých dětí (mladších 5 let) a u pacientů starších 45 let.
Jestliže jste užil(a) více přípravku ORALAIR, než jste měl(a):
Jestliže užijete více přípravku ORALAIR, než jste měl(a), mohou se objevit alergické příznaky včetně lokálních příznaků v ústech a hrdle. Budou-li příznaky závažné, ihned se obraťte na svého lékaře.
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek ORALAIR 
Neberte dvojnásobnou dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
Jestliže jste přerušil(a) léčbu přípravkem ORALAIR na dobu kratší než jeden týden, můžete navázat v léčbě tam, kde jste přestal(a).
Pokud jste přestal(a) přípravek ORAILAIR užívat

Pokud přestanete přípravek ORALAIR užívat, může být léčba bez účinku.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek ORALAIR nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
Během léčby přípravkem ORALAIR budete vystaveni látkám, které mohou způsobit lokální alergické reakce a/nebo alergické reakce, které postihují celé tělo. Proto můžete během této doby očekávat mírné až středně silné místní alergické reakce  (například otok úst nebo nepříjemný pocit  v ústech). 
50 % z těchto reakcí nastává během prvních tří dnů léčby (navyšování dávky). Tyto reakce jsou přechodné a vymizí.
Pro vyhodnocení nežádoucích účinků se používají následující popisy četnosti výskytu : 
Velmi časté:

postihují více než 1 pacienta z 10
Časté:
postihují 1 až 10 pacientů ze 100 
Méně časté:
postihují 1 až 10 pacientů z 1000 
Vzácné:
postihují 1 až 10 pacientů z 10 000
Velmi vzácné:
postihují méně než 1 pacienta z 10 000 
Není známo:
četnost výskytů z dostupných údajů nelze určit
Významné nežádoucí účinky nebo příznaky, které byste měl(a) sledovat a opatření, která byste měl(a) přijmout, pokud jste jimi postižen(a):
Ve velmi vzácných případech mohou nastat silnější alergické reakce s pocitem otoku hrdla, obtížného polykání či dýchání a změnami hlasu.
V těchto případech se, prosím, neprodleně obraťte na svého lékaře. Léčbu je třeba ihned přerušit  až do doby, než Váš lékař  rozhodne jinak.
Jiné možné nežádoucí účinky 
Následující nežádoucí účinky byly nahlášeny dospělými, kteří byly léčeni přípravkem ORALAIR v klinickém hodnocení: 
Velmi časté:
Svědění v ústech, podráždění hrdla.
Časté: 
Bolest hlavy, všeobecný pocit mravenčení nebo necitlivosti, zánět spojivek, svědění v očích, svědění v uších, dušnost, otok v ústech a v hrdle, ucpaný nos, výtok z nosu, sucho v hrdle, kýchání, nepříjemný pocit v nose, bolest v nadbřišku, nevolnost, trávicí potíže, zánět jazyka, pálení jazyka, otok jazyka, zadržování  tekutiny v  jazyku a v ústech, tvorba puchýřů  na sliznici ústní dutiny, mravenčení nebo necitlivost v ústech, bolest v ústech, nepříjemný pocit v ústech nebo abnormální pocity v ústech, sucho v ústech, otok obličeje způsobený hromaděním tekutiny v kůži, celkový otok obličeje, svědění, kopřivka, otok a podráždění uvnitř nosu, únava, pocit cizího tělesa v ústech.
Méně časté: 
Abnormální vnímání chuti, svědění očních víček, závratě nebo pocit „točení“ hlavy, stažené hrdlo, bolest v hrdle a v hlasivkách, podráždění hlasivek, suchý nos, zánět, který vyvolává bolest žaludku nebo průjem (kolitida), zánět sliznic v ústech, zánět hltanu, zánět žaludku (gastritida), polykací obtíže, překyselený žaludek, nadměrná tvorba slin, nepříjemný pocit v žaludku/břiše, průjem, říhání, otok horního patra v ústní dutině, tvorba puchýřů na jazyku, problémy s jazykem, puchýře na rtech, závažná alergická reakce, která způsobuje otok obličeje a hrdla (angioedém), místní otoky, nepříjemný pocit  na  hrudníku, otok kotníků, nohou nebo prstů, alergická reakce, úzkost.
Následující nežádoucí účinky byly nahlášeny dětmi a dospívajícími, kteří byly léčeni přípravkem ORALAIR v klinickém hodnocení: 
Velmi časté:
Svědění v ústech, hromadění tekutiny ve tkáni dutiny ústní.
Časté: 
Svědění očí, svědění v uších, podráždění hrdla, ucpaný nos, astma, kýchání, nepříjemný pocit v nose, dechová nedostatečnost, podráždění hlasivek, sevřené hrdlo,  otok rtů, otok jazyka, tvorba puchýřů na sliznici dutiny ústní, zánět sliznice v ústech, zvracení, suché a rozpraskané rty, zánět jazyka, nepříjemný pocit v ústech, alergický zánět kůže, svědění, nepříjemné pocity na hrudi.
Méně časté: 
Bolest hlavy, zvýšený průtok krve v oku (zarudlé oči), pocit ucpaných uší, nepříjemný pocit v uchu, kašel, výtok z nosu, změna hlasu, otok hlasivek a hrdla způsobený hromaděním tekutiny , bolest žaludku, bolest v nadbřišku, nevolnost, zažívací potíže, polykací obtíže, snížená citlivost v ústech, bolesti při polykání, bolest v ústech, hromadění tekutiny v jazyku, zánět kůže, otok okolo úst způsobený hromaděním tekutiny v kůži, růstové bolesti, zánět nosu a hrdla, zánět hlasivek, bronchitida, chřipka, pocit slabosti, bolest na hrudníku, alergická reakce.
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK PŘÍPRAVEK ORALAIR UCHOVÁVAT 

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Přípravek ORALAIR nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu za „POUŽITELNÉ DO“ a na blistru za „EXP“. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce. 
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání. Uchovávejte v původním obalu aby byl přípravek chráněn před vlhkostí. Chraňte před mrazem.

Léčivé přípravky by se neměly vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6.
DALŠÍ INFORMACE
Co přípravek ORALAIR obsahuje
Léčivou látkou je extrakt alergenů z pylů trav: srha laločnatá (Dactylis glomerata L.), tomka vonná (Anthoxanthum odoratum L.), jílek vytrvalý (Lolium perenne L.), lipnice luční  (Poa pratensis L.) a bojínek luční (Phleum pratense L.). Jedna sublingvální tableta obsahuje 100 IR nebo 300 IR.
IR (Index reaktivity) vyjadřuje aktivitu a je stanoven u citlivých pacientů kožním testem.

Pomocné látky  jsou manitol (E421); mikrokrystalická celulosa; sodná sůl kroskarmelosy; koloidní bezvodý oxid křemičitý; magnesium- stearát a monohydrát laktosy.
Jak přípravek ORALAIR vypadá a co obsahuje toto balení
Sublingvální tablety:
1 x 3 sublingvální tablety  100 IR v malém blistru + 1 x 28 sublingválních tablet  300 IR v blistru

Tablety 100 IR jsou jemně  tečkované, bílé až béžové tablety s vyraženým číslem "100“ na obou stranách.

Tablety  300 IR jsou jemně  tečkované, bílé až béžové tablety s vyraženým číslem "300“ na obou stranách.

Tablety jsou dodávány v blistrech (Alu/Alu) sestávajících z filmu (polyamid/aluminium/polvinylchlorid). 
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce 
STALLERGENES S.A. 
6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY 
Francie
Tel: 0033 (0) 1 55 59 20 00
Fax: 0033 (0) 1 55 59 21 68
Tento léčivý přípravek je v členských státech EHP registrován pod těmito názvy:
Rakousko …         ORALAIR 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten 

Belgie, Bulharsko, Kypr , Česká republika, Estonsko, Francie, Řecko, Maďarsko, Irsko, Itálie, Litva , Lotyšsko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Španělsko
                         ORALAIR 100 IR / 300 IR 
  
Německo:            ORALAIR 100 IR / 300 IR 
  
Slovinsko:            ORALAIR 100 IR in 300 IR
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 10.2.2010
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