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Složení
Léčivá látka: Allergenorum extractum purificatum mixtum v koncentraci 10, 300 IR/ml

Pomocné látky: Chlorid sodný, glycerol, voda na injekce

Jednotlivé alergeny a směsi alergenů jsou uvedeny v tabulce:

	PYLY
(Pollen)

	Plevely

(Allergena mucorum pollen)
	Trávy

(Allergena graminis pollen)
	Dřeviny

(Allergena arboris pollen)

	· Ambrosie peřenolistá
(Ambrosia elatior)

· Drnavec lékařský
(Parietaria officinalis)

·   Pelyněk obecný
(Artemisia vulgaris)
·   Slanobýl draselný
        (Salsola kali)  


	· Bojínek luční
(Phleum pratense)

· Jílek vytrvalý
(Lolium perenne)

· Lipnice luční
(Poa pratensis)

· Srha laločnatá
(Dactylis glomerata)

· Tomka vonná
(Anthoxanthum odoratum)

· Troskut prstnatý
(Cynodon dactylon)

· Žito seté
(Secale cereale)

· 3 trávy (srha, jílek, bojínek)

· 5 trav (srha, lipnice, jílek, tomka, bojínek)

· 4 obilniny (ječmen, kukuřice, oves, pšenice)

· 5 trav/4 obilniny


	· Bříza bělokorá
(Betula alba)

· Habr obecný
(Carpinus betulus)

· Jasan ztepilý
(Fraxinus excelsior)

· Líska obecný
(Coryllus avelana)

· Olivovník evropský
(Olea europea)

· Olše lepkavá
(Alnus glutinosa)

· Břízovité 
(olše, bříza, líska, habr)

· Jalovec 
       (Juniperus ashei)


	ROZTOČI

(Allergena acarorum)
	

	· Dermatophagoides pteronyssinus

· Dermatophagoides farinae

· Blomia

· Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae


	


Indikační skupina
Imunopreparát – hyposenzibilizační alergeny

Charakteristika
Přípravek podporuje tvorbu imunoglobulinů IgG4, majících úlohu tzv. blokujících protilátek, způsobuje funkční změny buněk účastnících se alergické reakce, vyvolává příznivé změny v činnosti specifických lymfocytů (Th2 a Th1), které regulují tvorbu imunoglobulinů třídy E.

Indikace
Alergie 1. typu projevující se především rýmou, zánětem spojivek, astmatem, sezónní nebo celoroční povahy, u kterých byla prokázána souvislost mezi alergickým onemocněním a specifickým alergenem.

Kontraindikace
Přípravek nesmějí užívat nemocní při akutních infekčních chorobách, zejména horečnatých, zánětlivých onemocněních, akutních astmatických potížích, závažnějších onemocněních imunitního systému, aktivní tuberkulóze, nádorových procesech, při léčbě léky ze skupiny tzv. beta-blokátorů.

Těhotenství a kojení

V těhotenství a v období kojení se žena musí řídit doporučením alergologa. Zahájení léčby v těhotenství, tzn. zahájení iniciální fáze léčby zvyšujícími se dávkami, se nedoporučuje.

 Žena, která otěhotní v průběhu alergenové imunoterapie, musí o tom informovat alergologa. Rovněž plánování těhotenství je třeba konzultovat s alergologem v souvislosti s probíhající alergenovou imunoterapií nebo úvahou o jejím zahájení.

Nežádoucí účinky
Přípravek je obvykle dobře snášen. Eventuální nežádoucí účinky jsou obvykle místní a slabé intenzity: svědění v ústech, otok rtů nebo zažívací potíže.

Mnohem vzácněji se mohu zhoršit příznaky základního alergického onemocnění: kašel, rýma, astma.

Případný výskyt nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí oznamte Vašemu alergologovi, který rozhodne o pokračování v léčbě.

Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné interakce
Žádné interakce nebyly dosud stanoveny.

Dávkování a způsob použití
Dávkování se neřídí věkem, ale klinickým stavem pacienta a jeho reaktivitou.

Je zásadně nutné dodržovat dávky doporučené lékařem i intervaly mezi jednotlivými dávkami.

Alergenová imunoterapie je o to efektivnější, čím časněji po stanovení příčiny alergického onemocnění je zahájena.

Přípravek mohou užívat dospělí, mladiství a děti ve věku od 5 let, pokud tak rozhodne alergolog na základě typu alergického onemocnění a závažnosti jeho příznaků. 

U dětí a mladistvých je sublingvální alergenová imunoterapie při odpovídající závažnosti klinických příznaků léčbou první volby.

V léčbě se užívají roztoky o různé koncentraci, které jsou odlišeny barvou plastikového víčka na uzávěru:

modrý uzávěr: 10 IR/ml

fialový uzávěr: 300 IR/ml

Léčba je rozdělena do dvou fází: úvodní (iniciální) fáze, během které se dávka přípravku pravidelně zvyšuje, a udržovací fáze, která spočívá v pravidelném podávání stejné (konstantní), nejvyšší snášené dávky po dobu určenou lékařem.

1. Iniciální léčba: vzestupné dávky

Přípravek se užívá denně ve vzestupných dávkách do dosažení nejvyšší snášené dávky podle následujícího schématu:

	1. týden
	2. týden

	10 IR/ml

modrý uzávěr
	300 IR/ml

fialový uzávěr

	Den
	Počet dávek
	Den
	Počet dávek


	1
	1
	7
	1

	2
	2
	8
	2

	3
	4
	9
	4

	4
	6
	10
	6

	5
	8
	11
	8

	6
	10
	
	


Uvedený léčebný plán je pouze orientační a alergolog jej může upravovat podle klinického stavu, reaktivity organismu a použitého typu alergenu. Proto je třeba přísně dodržovat pokyny lékaře!

2. Udržovací léčba: užívání nejvyšší snášené dávky.

Doporučované dávkování je 8 dílčích dávek Staloralu 300 o koncentraci 300 IR/ml 3x týdně. V klinických studiích byly dobře tolerovány i denní dávky odpovídající 10 dávkám koncentrace 300 IR/ml.

Rovněž v udržovací fázi léčby je nezbytné dodržování dávkovacího schématu určeného alergologem.

Způsob použití přípravku
Staloral 300 se užívá vždy ráno nalačno před snídaní. Aplikuje se pomocí dávkovací pumpičky přímo pod jazyk a nechá se působit pod jazykem po dobu 2 minut před tím, než se spolkne (sublingvální způsob užití). 

Návod k prvému užití lahvičky a dávkovací pumpičky:

1. Sundat plastikové víčko

2. Zatáhnout za kovové ouško a sundat hliníkový uzávěr

3. Odstranit pryžovou zátku.

4. Vyjmout dávkovací pumpičku z plastového obalu. Postavit lahvičku na rovný povrch, jednou rukou ji jemně přidržovat a druhou rukou opatrně nasadit pumpičku.

5. Sejmout oranžový bezpečnostní kroužek.

6. Připravit dávkovací pumpičku k použití opakovaným stisknutím dávkovače. Po pěti stiscích pumpička dávkuje plnou jednotlivou dílčí dávku přípravku.

7. Vložit náustek do úst pod jazyk. Jemně stisknout dávkovač tolikrát, aby bylo dosaženo celkové denní dávky předepsané lékařem. Přípravek nechat působit pod jazykem 2 minuty.

8. Náustek po použití očistit a znovu nasadit na dávkovací pumpičku oranžový ochranný kroužek.
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Při dalších použitích lahvičky s nainstalovanou pumpičkou sejmout oranžový ochranný kroužek a dále postupovat podle bodů 7 a 8.

Doba léčby 
Obecně doporučeným pravidlem je pokračování alergenové imunoterapie po dobu 3–5 let. V případě sezónní alergie by léčba rovněž měla trvat několik sezón.

Upozornění
O vhodnosti zahájení léčby Staloralem 300 i jejím pokračování rozhoduje vždy alergolog na základě zhodnocení klinického stavu pacienta. Pacient musí alergologa informovat o svých potížích, o všech jiných současných onemocněních a jejich léčbě jak v době zahájení alergenové imunoterapie Staloralem 300, tak při kontrolách v jejím průběhu. Je třeba uvést všechny současně užívané léky, a to jak na předpis, tak i volně prodejné. Zvláště důležitá je informace o užívání beta-blokátorů (i v očních kapkách).

Pacienti, kteří jsou léčeni alergenovými extrakty, mohou současně užívat své obvyklé léky na alergii, musí se však o jejich vhodnosti a dávkování poradit s alergologem. 

Před první dávkou z nové lahvičky je třeba si ověřit, jestli přípravek odpovídá předpisu lékaře a zkontrolovat dobu použitelnosti.

Menší děti mohou užívat přípravek pouze pod dohledem rodičů.

Při očkování proti infekčním chorobám se poraďte s Vaším alergologem o nezbytné délce intervalu mezi očkováním a  podáním dílčí dávky Staloralu 300.

Zapomenete-li užít svoji denní dávku Staloralu 300 ráno, vezměte si ji večer. Při opakovaném vynechání přípravku informujte alergologa, který rozhodne o dalším postupu.

V 1 lahvičce Staloralu 300 (10 ml) je obsaženo 590 mg chloridu sodného, což je třeba vzít v úvahu u pacientů s nutným omezením přívodu sodíku, zejména u dětí.

Přípravek nemá žádný vliv na schopnost řídit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Předávkování
Při předávkování nebo náhodném požití přípravku dítětem se poraďte s lékařem.

Uchovávání
Staloral 300 se uchovává v chladničce při teplotě 2–8 °C ve svislé poloze.

Při přenášení lahvičky s nasazenou dávkovací pumpičkou musí být lahvička udržována ve svislé poloze.

Při transportu je třeba lahvičku uložit zpět do plastikové krabičky a zajistit ochranným kroužkem.

Při cestování letadlem neponechávat přípravek v zavazadlovém prostoru.

Lahvičky musí být dány do chladničky, jakmile je to možné.

Varování
Staloral 300 nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.

Nesmí být mísen s jiným lékem nebo alergenem.

Přípravek musí být uchováván mimo dosah a dohled dětí.

Velikost balení
3×1 lahvička (10 ml) pro iniciální léčbu 

 
1 lahvička s modrým víčkem (10 IR/ml)


2 lahvičky s fialovým víčkem (300 IR/ml)


3x1 dávkovací pumpička

2×1 lahvička (10 ml) pro udržovací léčbu


2 lahvičky s fialovým víčkem (300 IR/ml)


2x1 dávkovací pumpička
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