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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

2.2.2017

Staloral 300 — Riziko neiimysiného pfedavkovani v disledku zavedeni nové davkovaci pumpy a
zmény davkovani

Vazena pani doktorko, vdZzeny pane doktore,

spole€nost Stallergenes CZ, s.r.o. ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu [éCiv by Vas rada
informovala, Ze u pfipravku Staloral 300 bude pfibalena nova davkovaci pumpa, ktera davkuje
dvojndsobné mnoistvi pfipravku (0,2 ml na jeden vstfik), coZ vedlo k Gpravé davkovani lécivého
pfipravku.

Princip pumpy zlstava stejny a je nové opatfena fialovym bezpefnostnim prouzkem misto
oranZovéeho.

Prosime, abyste vénovali zvy3enou péci pfi pfedepisovani vydeji a I1é¢bé timto 1éivym pfipravkem.
Déle prosime, abyste dlirazné upozornili kaidého pacienta, ktery Staloral 300 uziva, nebo bude
uZivat, na zménu davkovaci pumpy i davkovéni, aby se zabranilo nechténému pfedavkovani, které
miZe byt doprovazeno zavainymi nezadoucimi Ucinky.

Dale doporu¢ujeme pacienta znovu poucit o projevech nastupujicich nezadoucich G¢inkl a o tom, jak
v pfipadé jejich vyskytu postupovat. Doporucte prosim pacientdim, aby si peclivé procetli a uchovali
pfibalovou informaci.

Doporucené davkovani

;;;;;;

zvySovana a udriovaci lécba, ve které je uZivdana konstantni ddvka.

1. Inicidini I1écba: vzestupné ddvky
Davka se zvysuje kazdy den aZ do dosaZeni optimalni davky (udrZovaci davka).

1. tyden 2. tyden
10 IR/ml 300 IR/ml
modry uzavér fialovy uzavér
Den Pocet davek Davka (IR) Den Pocet davek Davka (IR)

1 1 2 6 1 60
2 2 = 7 2 120
3 3 6 8 3 180
4 4 8 9 4 240
5 5 10




Poznamka: Uvedeny |é¢ebny plan je pouze orientatni a mél by byt modifikovan na zakladé klinického stavu pacienta a jeho
reaktivity.

2. Udriovaci lééba: konstantni davky

Po ukonéeni inicidIni faze je uZivana udrZovaci davka:

- bud' denné: 120 a? 240 IR odpovidajicich 2 aZ 4 dil¢im davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml
nebo

- 3x tydné: 240 IR odpovidajicich 4 diléim davkdm roztoku s koncentraci 300 IR/ml

Obecné pacientlim denni uZivani vyhovuje vice neZ uZivani 3x tydné, proto je doporuceno.

Tato zména se tyka viech objednavek, které byly odeslané do vyroby po datu: 2.2. 2017 vCetné.

B&hem pFechodného obdobi 6ti mésich (od 19.2. 2017 do 19.8. 2017) budou v3echna baleni (inicidlni
i udrzovaci lé¢ba) piipravku Staloral 300 oznadena pietiskem ‘Novd pumpa’, viz. obrézek niZe. Tento
pretisk bude také na lahvickach.

Pfiklad: pfedni strana vnéjsiho obalu - inicidini Iécba (obdobné bude oznaceno i udrZovaci baleni)
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Priklad: zadni strana vnéjsiho obalu - inicidini Ié¢ba (obdobné bude oznaceno i udrZovaci baleni)

W Staloral _

ﬁ individuaini hyposenzibilizacni alergeny
Allergenorum extractum purificaturm mixtum 10 IR/mi
(ESKA REPUBLIKA Allergenorum extractum purificatum mixtum 300 IR/mi

INICIALNI LECBA
Sublingvaipi
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7\ Nepouziteine lecivo vratie do lékarmy
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Priklad: lahvicka (obdobné bude oznaéena i koncetrace 10 IR/mi)



Vo Staloral?

Pacient: YOOUXXX XXX X . N° de commande
gﬁ . & N*° de lot
§§ 314 ”l'EJ‘ﬂé‘ 39 ok | 100 /Dsmﬂlngvéhc podani
23 FARINAE = (podéni pod jazyk)
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Rye ibilizatni alergeny 10 mi

el Sublingvalni zeM

WS Allergenorum extractum purificatum mixtum 300 IR/mi

Ushoviivejte v chiadnidce (28 “C). Pled poulitim protfepajie!

Jakékoli podezfeni na zdvazny nebo neocekdvany neZadouci Ucinek a jiné skute€nosti zavazné pro
zdravi |é&enych osob je tfeba hldsit Statnimu Gstavu pro kontrolu léCiv. Chyby a omyly vychazejici
z medikace taktéZ podléhaji potfebé hlaseni v ramci nezadoucich Gcinkd 1éciv.

Hl43eni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupneho na webovych
strankach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na: ukl.cz/nahlasit-nez:

Adresa pro zasildni je Statni Ustav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V pripadé jakychkoli otdzek nas mizZete kontaktovat na cz.info@stallergenes.com nebo na tel. Cisle
222 515 342.

Hana Hrubd
Generalni feditelka

Stallergenes CZ, s.r.o.

Zkracena informace o lé&ivém pfipravku Staloral 300 SLOZENI Jedna lahvi¢ka obsahuje 10 nebo 300
IR/ml (standardizovany extrakt alergenti) jednoho extraktu alergenu nebo smési riznych extraktl
alergent (seznam extraktl alergend je uvedeny niZe). Lécivé latky jsou ve formé alergenového
extraktu s mannitolem su$eného mrazem nebo glycerinového roztoku alergenového extraktu s
mannitolem. LEKOVA FORMA Sublingvélni roztok. Popis pfipravku: bezbarvy a nahnédly roztok
podle koncentrace alergenu. Terapeutické indikace Alergie 1. typu (podle Gellovy a Coombsovy
klasifikace) manifestujici se pfedevsim rymou, konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou nebo astmatem
(mirné aZ stfedni intenzity) sezénni nebo celoro¢ni povahy. Specifickd imunoterapie piisobi prevenci
vzniku klinickych projev( alergické reakce, navozené kontaktem senzibilizovaného organismu s
alergenem. Davkovani a zplsob podani lJe tfeba uvazit vyhody casného zahdjeni alergenove
imunoterapie pfi rozvoji onemocnéni. Alergenova imunoterapie neni doporucena pro déti do 5 let.
Davkovani musi byt pfizplsobeno snasenlivosti lécby a vyskytu pfidruZzenych onemocnéni (napf.



respiralni infekce). U sezénnich alergii je doporuceno zahdjit |écbu pfed olekdvanym nastupem
pylové sezény a méla by pokracovat aZ do konce pylové sezény. U celorocnich alergii je doporucena
udrfovaci lé¢ba po cely rok. Lé¢ba je rozdélena do dvou fazi: - inicidlni lécba, ve které je ddvka
alergenového extraktu postupné zvy$ovéna a - udrZovaci lécba, ve které je uZivdna konstantni davka.
1. Inicidini I1ééba: vzestupné ddvky Ddavka se zvySuje kazdy den aZ do dosaZeni optimalni davky
(udrfovaci davka). 2. UdrZovaci lééba: konstantni ddvky Po ukonceni inicidlni faze je uZivana
udrfovaci davka: - bud denné&: 120 aZ 240 IR odpovidajicich 2 aZ 4 dil¢im davkdm roztoku s
koncentraci 300 IR/ml nebo - 3x tydné: 240 IR odpovidajicich 4 dil¢im davkam roztoku s koncentraci
300 IR/m| Obecné pacientim denni uZivani vyhovuje vice nez uZivani 3x tydné, proto je doporuceno.
Klinické studie s pFipravkem Staloral 300 potvrdily, Ze denni davky 300 IR jsou dobfe snaseny. Doba
lé¢by Alergenova imunoterapie by méla pokracovat po dobu 3-5 let. Pokud se neprojevilo vyznamné
zlep$eni ptiznak(, lé¢ba by méla byt pfehodnocena po 1 roce (u celorocni alergie) nebo po prvni
pylové sezéné (u sezénni alergie). Do€asné preruseni |écby PFi prerudeni |é€by na dobu kratsi nez 1
tyden je doporugeno pokratovat s posledni davkou. Pfi pferudeni lécby na dobu delsi neZ 1 tyden je
doporuéeno znovu zahajit 1é¢bu a davku zvy3ovat podle iniciatniho schématu aZ do dosaZeni
udriovaci davky. Zphsob podani Je doporuéeno uzivat ddvku béhem dne, s prazdnymi Usty, bez jidla
a napoji. Roztok se aplikuje pfimo pod jazyk a nechd se tam 2 minuty, pak se spolkne. PFi uZivani
détmi je tfeba dohled dospélé osoby. Pfed kazdym pouzitim |éku zkontrolujte: - datum spotfeby -
zda lahvicka odpovidd Vasemu pfedpisu (sloZeni, jméno pacienta, koncentrace, dévkovéni)
Kontraindikace - Hypersenzitivita na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

Onemocnéni z imunitniho deficitu nebo aktivni formy autoimunitni poruchy; - Maligni onemocnéni;
- Nekontrolované nebo zavazné astma (FEV1< 70 % naleZité hodnoty); - Zanéty v Ustni duting, jako
lichen planus, viedy v Gstni dutiné nebo ordIni mykéza. Zvlastni upozornéni a opatieni pro poufZiti
Pfed zahajenim lécby by mély byt v pfipadé nutnosti pfiznaky alergie stabilizovany vhodnou
symptomatickou lé¢bou. Iniciace lé¢by by méla byt odloiena v pripadé vyskytu vyznamnych
klinickych pfiznak( alergického onemocnéni. V souvislosti se sublingvalni imunoterapii byla hlasena
eozinofilni ezofagitida. Pokud se b&hem lécby pfipravkem Staloral 300 vyskytnou zdvainé nebo
pretrvavajici gastroezofagealni pfiznaky, véetné dysfagie nebo bolesti na hrudi, l1écba musi byt
pferudena a pacient vy3etfen svym lékafem. Lé¢ba miZe byt obnovena pouze podle pokyni Iékafe.
Pfi vyskytu alergenem vyvolanych pfiznakd je nutné pouZit 1é¢bu, napf. kortikosteroidy, H1-
antihistaminiky a beta-2-mimetiky. Alergenovd imunoterapie u pacientl |é¢enych tricyklickymi
antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) musi byt peclivé zvéZena. V pfipadech mykozy,
aft(, 1ézi na sliznici, ztraty zubu nebo chirurgického zadkroku v dutiné ustni, v€etné vytrhnuti zubu,
musi byt |é¢ba pFipravkem Staloral 300 zastavena aZ do Uplného zhojeni. Pacienti uZivajici beta-
adrenergni blokatory nemuseji odpovidat na bézné davky adrenalinu pouZivané k lécbé zavainych
systémovych reakci, véetné anafylaxe. Beta-adrenergni blokatory antagonizuji kardiostimulacni a
bronchodilataéni Géinky adrenalinu. Tento pfipravek obsahuje 590 mg chloridu sodného v lahvicce (v
10 ml roztoku). To musi byt vzato v Gvahu u pacientl dodrzujicich dietu s pfisnym omezenim sodiku,
pfedeviim u déti. Pacienti musi informovat lékafe o kaZdém nedavném pfidruZzeném onemocnéni a
jakémkoli zhordeni alergického onemocnéni. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy
interakce Nebyly provedeny 7adné studie interakci. V klinickych studiich s pfipravkem Staloral 300
nebyly 74dné interakce hlaseny. Pfi zdvainych alergickych reakcich miZe byt nutné pouZiti
adrenalinu. Riziko neZadoucich G&ink( adrenalinu miZe u pacientd lécenych tricyklickymi
antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) byt zvy3eno s moZnymi smrtelnymi nasledky.
Pred zahdjenim lé€by je toto riziko nutné brat do uvahy. Klinické zkusenosti se soucasnou vakcinaci
pti 16¢bé pEipravkem Staloral 300 nejsou dostupné. Vakcinace by méla probéhnout bez pferuseni
lé¢by pfipravkem Staloral 300 po lékafském zhodnoceni celkového stavu pacienta. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni Téhotenstvi Klinické Udaje o uZivani pfipravku Staloral 300 u téhotnych Zen



nejsou k dispozici. Studie na zvifatech reprodukéni toxicitu nenaznacuji. Jako preventivni opatfeni je
vhodné vyhnout se zahajeni lé€by pfipravkem Staloral 300 v téhotenstvi. Jestlize dojde béhem lécby k
ot&hotnéni, lze pokratovat v Ié¢bé za petlivého dohledu. Kojeni Neni znamo, zda se pfipravek
Staloral 300 vyluéuje do matefského mléka. Nebyly provedeny Zadné studie na zvifatech zkoumajici
vylu€ovéni pripravku Staloral 300 do mléka. Riziko u novorozence/kojence nemizZe byt vylouceno.
Na zakladé posouzeni prospéinosti Ié¢by pro matku a prospésnosti kojeni pro dité musi byt
rozhodnuto, zda pFerusit kojeni nebo lé¢bu pFipravkem Staloral 300. Fertilita S pfipravkem Staloral
300 nebyly provedeny #adné studie fertility na zvifatech. Nicméné histopatologicka vy3etfeni samich
a samitich reprodukénich organ( ve studiich toxicity po opakovanych dévkach extraktd alergend pyld
a roztolll obsaZenych v pfipravku Staloral 300 neukazala Zadné neZadouci nalezy. Uéinky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje Staloral 300 nema Zadny vliv na schopnost fidit motorové vozidlo
nebo obsluhovat stroje. NeZadouci G€inky Pfi Ié¢bé jsou pacienti vystaveni alergeniim, které mohou
vyvolat reakci okamzité po pofiti nebo opozdénou. Tak jako u kazdé alergenové imunoterapie se
mohou objevit zavaZné alergické reakce v€etné zdvainé laryngofaryngedlni poruchy (napf. dysfonie,
orofaryngealni diskomfort a otok faryngu) a systémovych alergickych reakci (napf. nahlé vzplanuti
onemocnéni postihujiciho pokozku, sliznice nebo oboji, utlum dychani, pfetrvévaijici travici potize
jako bolest bficha nebo zvraceni nebo snizeny krevni tlak a/nebo souvisejici pfiznaky jako hypotonie
nebo synkopa). Informujte pacienta o moznych souvisejicich zndmkéch a pfiznacich a poucte jej o
nutnosti okamZité vyhledat lékafskou pomoc a prerusit |é¢bu pfi jejich vyskytu. LéCbu lze znovu
zahdjit pouze na radu lékafe. Sna3enlivost poZité ddvky se mlZe u pacienta li3it v zdvislosti na jeho
stavu a prostfedi. Pfedchozi 1éZba antialergiky (napf. antihistaminiky) mize sniZit vyskyt a zavaznost
neradoucich G&inkd. Pfi vyskytu nezddoucich uéinki je tfeba prehodnotit 1é€ebny reZzim. Hlaseni
podezieni na neiddouci G¢inky Hld3eni podezieni na neZddouci Gginky po registraci léCivého
piipravku je délefité. UmoZfiuje to pokrafovat ve sledovani poméru pfinosl a rizik |éCivého
ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na neZadouci Ulinky na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu lé&v  Srobdrova 48 100 41 Praha 10  Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek PFeddvkovani lestlize jsou uZivany vy3si neZ doporulené
denni davky, zvy3uje se riziko nezddoucich G€inkd a jejich zdvaZnost. Farmakoterapeuticka skupina:
extrakt alergenti ATC klasifikace: skupina VO1AA. Pfedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti
Neklinické udaje s extrakty alergenl obsaZenych v pfipravku Staloral 300 ziskané na zdkladé
konventnich studii toxicity po jednorazové dévce, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
reprodukéni toxicity a toxicity pro embryofetdlni vyvoj neodhalily Zadné zvlastni riziko pro Clovéka.
Seznam pomocnych latek Chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda na injekce. Doba pouZitelnosti 1
rok pred prvnim otevienim, 1 mésic po otevieni Zvlastni opatfeni pro uchovévani Uchovavejte v
chladniéce pfi teploté 2°- 8°C. PFi pfendseni lahvicky musi byt lahvicka vidy udriovéna ve svislé
poloze. P¥itransportu lahvitky Staloral 300 s nasazenou dévkovaci pumpickou je tfeba lahvi¢ku uloZit
zpét do plastové krabigky a zajistit bezpeénostnim krouzkem. Pfi cestovéni letadlem neponechavejte
lahvicky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpitkou v zavazadlovém prostoru. Druh obalu a
obsah baleni Hnéd4 sklen&nd lahvi¢ka typu |, pryZova zétka, hlinikovy uzavér ,Tear-off” s barevné
odlienym plastikovym vi¢kem: - modrym pro koncentraci 10 IR/ml, - fialovym pro koncentraci 300
IR/ml, Baleni obsahuje davkovaci pumpicku (jednu pro kazdou lahvi¢ku), pfibalovou informaci.
Velikost baleni: Inicidlni 1é¢ba: 1 lahvi¢ka s modrym vickem (10 IR/ml) 2 lahvicky s fialovym vickem
(300 IR/ml) 3x1 davkovaci pumpi¢ka Udrfovaci Ié¢ba: 2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml) 2x1
davkovaci pumpi¢ka Na trhu nemuseji byt k dispozici vechny velikosti balen. DRZITEL ROZHODNUT{
O REGISTRACI Stallergenes 6, Rue Alexis de Tocqueville92160 Antony Francie REGISTRACNI CiSLO
59/334/03-C DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN| REGISTRACE Datum prvni registrace:
30.10.2003 / 4.2.2015 DATUM REVIZE TEXTU 19.8.2016 Vydej lécivého piipravku je vazan na
Iékafsky predpis. Légivy pripravek je Easteéné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.




515 342, fax: 222 518 096, www.stallergenes.cz, cz.info@stallergenes.com




