Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

STALORAL 300

Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytki roslin)
Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego
Mieszanki wyciggoéw alergenowych

Roztwoér do stosowania podjezykowego
10 IR/ml; 300 IR/ml

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

I

1.

Co to jest lek STALORAL 300 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku STALORAL 300
Jak przyjmowac¢ lek STALORAL 300

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek STALORAL 300

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek STALORAL 300 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek do immunoterapii swoistej. Stosuje si¢ go u pacjentdbw uczulonych na alergeny pochodzenia
rodlinnego (pytki roslin) lub roztoczy kurzu domowego, ktorych wykaz zamieszczony jest w
zataczniku do niniejszej ulotki.

Wskazania do stosowania

Choroby alergiczne o charakterze sezonowym lub calorocznym objawiajace si¢ niezytem nosa
(kichanie, katar lub swedzacy nos, zapchany nos), zapaleniem spojowek (swedzace i tzawigce oczy)
lub astmg (tfagodna lub umiarkowanag) u os6b dorostych i dzieci (w wieku powyzej 5 lat).

Celem leczenia lekiem STALORAL 300 jest zwickszenie tolerancji immunologicznej na alergeny, a
tym samym ztagodzenie reakcji alergicznych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku STALORAL 300

Kiedy nie stosowa¢ leku STALORAL 300

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku STALORAL 300 (patrz punkt 6);

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia lub choroby uktadu immunologicznego;

jesli u pacjenta stwierdzono chorobe nowotworowa;



e jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkg lub niekontrolowang astme;
e jesli u pacjenta stwierdzono zapalenie jamy ustnej.

Tylko lekarz moze okresli¢, czy istniejg przeciwwskazania do stosowania leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy ustabilizowaé objawy alergii odpowiednim leczeniem
objawowym, jesli jest taka koniecznos¢.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem STALORAL 300, nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute:

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie objawy kliniczne alergii w momencie rozpoczecia leczenia —
leczenie nalezy odtozy¢ w czasie,

- jesli pacjent chorowat na inne choroby w ostatnim czasie lub jesli alergia ulegla nasileniu w
ostatnim czasie,

- jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu w jamie ustnej lub jesli ma mie¢ usunigty
zab. Nalezy przerwaé leczenie lekiem STALORAL 300, az do czasu catkowitego wygojenia jamy
ustnej,

- jesli pacjent choruje lub chorowat w przesztosci na eozynofilowe zapalenie przetyku,

- jesli w trakcie leczenia u pacjenta wystapi silny lub uporczywy bol brzucha, trudnosci w potykaniu
lub bdl w klatce piersiowej,

- jesli pacjent przestrzega Scistej diety niskosodowej, poniewaz lek zawiera sod (patrz punkt, ,,.Lek
STALORAL 300 zawiera chlorek sodu”),

- jesli pacjent przyjmuje leki z grupy beta-adrenolitykéw (w tym krople do oczu lub masci).

Lek STALORAL 300 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych ktore
wydawane sg bez recepty.

Przed rozpoczeciem leczenia, nalezy poinformowac¢ lekarza:

- jesli pacjent przyjmuje okreslone leki przeciwdepresyjne (trojcykliczne leki przeciwdepresyjne lub
inhibitory monoaminooksydazy-MAOQO), gdyz istnieje wigksze ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych w przypadku potrzeby zastosowania epinefryny (przepisywanej w przypadku
ciezkich reakcji alergicznych) nawet ze skutkiem $miertelnym

- jesli pacjent ma planowane szczepienie profilaktyczne przeciw chorobom zakaznym. Szczepienie
mozna wykona¢ bez konieczno$ci przerywania leczenia, ale tylko po ocenie ogblnego stanu
zdrowia pacjenta.

Leczenie objawowe (np. lekami przeciwhistaminowymi i (lub) kortykosteroidami donosowymi) moze
by¢ stosowane rownoczesnie z lekiem STALORAL 300.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki, ktore sa w ciazy, podejrzewaja, ze sa w cigzy lub planuja zajécie w ciaze, powinny poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentki, ktore karmig piersia, powinny poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Nie ma doswiadczenia w zakresie stosowania leku STALORAL 300 u kobiet w czasie cigzy lub
karmienia piersig, dlatego nie nalezy rozpoczyna¢ immunoterapii u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersig, 0 ile lekarz nie uzna tego za konieczne.

Pacjentki, ktore zajda w cigze lub rozpoczng karmienie piersia w trakcie leczenia lekiem
STALORAL 300 powinny poradzic¢ si¢ lekarza w kwestii dalszego przyjmowania tego leku.



Prowadzenie pojazdéw i obstluga maszyn
Nie ma przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn podczas leczenia lekiem
STALORAL 300.

Lek STALORAL 300 zawiera chlorek sodu.

W przypadku pacjentéw bedacych na diecie niskosodowej nalezy uwzgledni¢ obecnos¢ w leku
chlorku sodu (jedna fiolka -10 ml roztworu zawiera 590 mg chlorku sodu). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

3. Jak stosowaé lek STALORAL 300

Zalecana dawka

STALORAL 300 nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. W przypadku zastosowania wiekszej
dawki leku STALORAL 300 niz zalecana lub w przypadku pomini¢cia dawki STALORAL 300,
nalezy przeczytaé¢ informacje w odpowiednich punktach w ulotce.

Swoista immunoterapia jest najbardziej skuteczna, gdy jest rozpoczynana w poczatkowej fazie
choroby.

Wielko$¢ dawki nie zalezy od wieku, lecz od stopnia indywidualnej reaktywnos$ci pacjenta.

W przypadku alergii sezonowych, zaleca si¢ rozpoczaé leczenie przed sezonem pylenia i kontynuowac
az do konca sezonu pylenia.

W przypadku alergii catorocznej, zaleca si¢ kontynuowac leczenie przez caly rok.

Leczenie dzieli si¢ na dwa etapy:
- leczenie podstawowe — ze stopniowym zwigkszaniem dawki
- leczenie podtrzymujace — za pomocg statej dawki.

W leczeniu wykorzystywane sa roztwory alergendow o roznych stezeniach, dla ktérych opakowania
roznig sie kolorem wieczka:

Kolor wieczka: niebieski — stezenie 10 IR/ml

Kolor wieczka: fioletowy — stezenie 300 IR/ml

Leczenie podstawowe ze zwiekszaniem dawki

Dawke leku nalezy odmierzy¢ pod jezyk poprzez nacisnigcie ttoczka pompki dozujacej i po
2 minutach nalezy ja potknac.

Lek stosuje si¢ codziennie, zwigkszajac kazdorazowo dawke, az do osiagnigcia dawki podtrzymujace;j
wedtug ponizszego schematu:

Pierwszy tydzien Drugi tydzien
Stezenie: 10 IR/ml Stezenie: 300 IR/ml
Dzien liczba nacisniec¢ Dawka Dzien | liczba naci$nie¢ Dawka
(IR) (IR)

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

Powyzszy schemat dawkowania nalezy uwaza¢ za wskazowke i przyktad leczenia. Leczenie mozna

modyfikowa¢ w zaleznosci od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie.

Leczenie podtrzymujace — dawka stala

Maksymalna, dobrze tolerowana dawka powinna by¢ przyjmowana codziennie lub trzy razy w

tygodniu.




Zalecane dawkowanie leku to przynajmniej 4 naci$nigcia 3 razy w tygodniu lub 2 do 4 nacis$nie¢
przyjmowanych codziennie, przy zastosowaniu roztworu o st¢zeniu 300 IR/ml.

Badania kliniczne z zastosowaniem leku STALORAL 300 z r6znymi alergenami wykazaty, ze dawka
dzienna 300 IR jest dobrze tolerowana.

Czas trwania leczenia

Na ogo6t leczenie odczulajace stosuje sie przez okres 3 do 5 lat.

Lekarz dokona ponownej oceny leczenia w razie braku istotnej poprawy objawdéw po roku (alergia
catoroczna) lub po pierwszym sezonie pylenia (alergia sezonowa).

Spos6b stosowania

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo stosowania leku, nalezy $ciSle przestrzegaé zalecen lekarza.
STALORAL 300 podawany jest podjezykowo.

Przed przyjeciem leku nalezy doktadnie sprawdzi¢ informacje na opakowaniu i upewnic si¢ co do
zgodnosci danych z zaleceniem lekarskim (recepta): nazwisko pacjenta, sktad i stezenie leku, a takze
nalezy sprawdzi¢ dat¢ waznosci leku.

Lek nalezy przyjmowac w trakcie dnia, do pustych ust, bez jedzenia i picia.

Dawke leku nalezy odmierzy¢ pod jezyk poprzez nacisnigcie ttoczka pompki dozujacej i po 2
minutach nalezy ja potknac.

Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania w zalezno$ci od stanu pacjenta i jego reakcji na
leczenie.
STALORAL 300 powinien by¢ podawany dzieciom przez osoby doroste.

Wskazowki dotyczace pierwszego zastosowania leku:

Podczas pierwszego zastosowania, nalezy postgpowaé wg ponizszych punktow:

1. Zdja¢ plastikowa, kolorowg czgs¢ kapsla.

2. Pociagna¢ metalowa zawleczke i catkowicie usuna¢ kapsel aluminiowy.

3. Usuna¢ szary korek.

4. Wyja¢ pompke dozujaca z plastikowej ostonki. Umiesci¢ fiolke na plaskiej powierzchni, a
nastepnie, przytrzymujac mocno jedng dtonia, mocno wcisng¢ pompke na wasciwe miejsce.
Usunac¢ fioletowy pierscien zabezpieczajacy.

Pompowac, powtarzajac nacisni¢cia ttoczka pompujacego. Po 5 nacisnigciach, pompka odmierza
1 pelng dawke leku.

7. Umiesci¢ koncowke pompki dozujacej w jamie ustnej, bezposrednio pod jezykiem. Nacisnac
mocno, by uzyska¢ petna dawke. Powtdrzy¢ czynnosé, by uzyskac liczbe dawek przepisang przez
lekarza. Zatrzymac¢ roztwor pod jezykiem przez 2 minuty i potknac.

Po uzyciu oczysci¢ koncéwke pompki dozujacej i ponownie zatozy¢ pierscien ochronny.

9. Przy nastgpnych uzyciach nalezy zdja¢ pier§cien ochronny i powtorzy¢ czynnosci 7 1 8.
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Na o0gét leczenie odczulajgce stosuje sie przez 3 do 5 lat. W przypadku alergii sezonowej,
immunoterapi¢ swoistg mozna prowadzi¢ przez kilka sezonéw w kolejnych latach.

7

Stosowanie u dzieci
Immunoterapia alergenowa nie jest zalecana u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku STALORAL 300

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecona, wzrasta ryzyko wystapienia wigkszej
liczby dziatan niepozadanych Iub o wigkszym nasileniu.

Pominiecie stosowania leku STALORAL 300
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Leczenie nalezy kontynuowaé nastgpnego dnia przyjmujac ustalong dawke.

Przerwanie stosowania leku STALORAL 300

W razie odstawienia leku STALORAL 300 na krocej niz tydzien, mozna kontynuowac leczenie
stosujgc ostatnig dawke. W przypadku przerwania leczenia na dtuzej niz tydzien, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W czasie leczenia lekiem STALORAL 300, pacjent bedzie narazony na dzialanie substancji, ktore
moga wywotac reakcje alergiczne w miejscu podania i (lub) objawy, ktore moga objaé caty organizm.
Reakcje takie moga wystapi¢ na poczatku leczenia lub pozniej, w trakcie leczenia.

Nalezy natychmiast odstawi¢ STALORAL 300 i zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska w razie
wystgpienia lub zauwazenia nastepujacych objawow:

Ciezkiej reakcji alergicznej z szybkim poczatkiem objawdw, ktéra obejmuje caty organizm, np.
intensywne swedzenie lub wysypka, trudnosci z oddychaniem, bol brzucha, lub objawy zwigzane z
obnizeniem ci$nienia krwi, takie jak zawroty glowy, zte samopoczucie.

Tolerancja danej dawki moze ulec zmianie w czasie w zalezno$ci od stanu zdrowia i otoczenia
pacjenta.

W razie wystgpienia dziatania niepozadanego, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, ktory moze
zmieni¢ schemat leczenia.

Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi leczenie wstepne lekami przeciwalergicznymi w celu zmniejszenia
czestosci i nasilenia dzialan niepozadanych.

Dodatkowe dzialania niepozadane

Czesto (dotyczg mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Zaburzenia jamy ustnej (np. obrzgk, uczucie dyskomfortu, mrowienie, swedzenie, drgtwienie,
pecherze, wrzody), obrzek jezyka, uczucie dyskomfortu w gardle lub bol lub obrzek lub podraznienie,
niezyt nosa (zatkany nos, katar, kichanie, swe¢dzacy nos, uczucie dyskomfortu w nosie), kaszel,
zaburzenia gruczolow §linowych, swedzace oczy, swedzace uszy, nudnosci, wymioty, bol brzucha,
biegunka, zaczerwienienie lub swe¢dzenie skory.

Niezbyt czesto (dotyczq mniej niz 1 na 100 pacjentow)

Zaburzenia oka (zaczerwienienie, podraznienie oczu, tzawienie oczu), opryszczka, chrypka, trudnosci
z oddychaniem, astma, pokrzywka, nietypowe objawy uczuleniowe skory (pieczenie, mrowienie,
ktucie), zapalenie zotadka, skurcze przetyku.

Rzadko (dotyczq mniej niz 1 na 1000 pacjentdw)
Bol glowy, egzema, bol stawow, bol migsni, ostabienie, powigkszone wezty limfatyczne (gruczoty),
goraczka.

Zglaszano tez nast¢pujgce dzialania niepozadane:
Zaburzenia smaku, uczucie suchosci w ustach, zawroty glowy, obrzek twarzy, ciezkie reakcje
alergiczne, zapalenie przetyku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatani Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel. 22 49 21 301, fax.22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania  niepozadane  mozna  zglaszaé  réwniez  podmiotowi  odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywacé lek STALORAL 300
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przed otwarciem: Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Po otwarciu:

10 IR/ml: Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C) do 1 miesigca.

300 IR/ml: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C do 1 miesigca lub w lodowce (2°C - 8°C) do
1 miesiaca

W trakcie transportu fiolki nalezy zawsze przenosi¢ w pozycji pionowe;.

Nie stosowaé tego leku dtuzej niz do 1 miesigca po otwarciu i po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku po Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzief
danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6 Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek STALORAL 300
Substancjg czynng leku sg wyciagi alergenowe lub ich mieszanki o stezeniu 10 lub 300 IR/ml (zgodnie
z zatgcznikiem nr 1) w potaczeniu z mannitolem. [lo§¢ mannitolu nie przekracza 40 mg/ml.

Sktad jakoSciowy substancji czynnej moze by¢ dobierany indywidualnie dla pacjenta w zakresie
alergendw wymienionych w zatgczniku nr 1.

Aktywno$¢ odpowiedniego alergenu wyrazona w jednostkach IR*/ml podana jest na etykiecie.

* IR (wskaznik reaktywnosci): wyciag alergenowy posiada aktywno$¢ rowng 100 IR/ml, jezeli w
tescie skornym punktowym za pomoca iglty do nakluwania Stallerpoint powoduje powstanie rumienia
o §rednicy 7mm u 30 uczulonych na dany alergen osob.

Dodatkowo wrazliwo$¢ badanych 0sob jest potwierdzana dodatnig reakcja na fosforan kodeiny 9% lub
dichlorowodorek histaminy o stezeniu 10 mg/ml w tescie skornym punktowym.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, glicerol, woda oczyszczona

Jak wyglada lek STALORAL 300 i co zawiera opakowanie

Zestaw do leczenia podstawoweqo:

3 fiolki po 10 ml (st¢zenie 10 IR/ml, st¢zenie 300 IR/ml, stezenie 300 IR/ml)
+ 3 pompki dozujace

Zestaw do leczenia podtrzymujacego:
2 fiolki po 10 ml (stezenie 300 IR/ml, stezenie 300 IR/ml)
+ 2 pompki dozujace

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
STALLERGENES S.A.S.

6 rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony, Francja



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji, nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego na terenie Polski:

STALLERGENES Sp. z 0.0.

tel. 22 620 29 98

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



STALORAL 300 ZALACZNIK NR 1

L. WYCIAGI ALERGENOWE POCHODZENIA ROSLINNEGO (PYEKI ROSLIN)

Chwasty:

604 Ambrozja (Ambrosia elatior)

605 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris)

657 Parietaria lekarska (Parietaria officinalis)
710 Solanka kolczysta (Salsola kali)

Trawy i zboza:

705 Trawa bermudzka (Cynodon dactylon)
627 Kupkdwka pospolita (Dactylis glomerata)
631 Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum)
638 Zycica trwata (Lolium perenne)

658 Wiechlina takowa (Poa pratensis)

661 Tymotka fgkowa (Phleum pratense)

671 Zyto (Secale cereale)

Drzewa:

609 Olcha czarna (Alnus glutinosa)

615 Brzoza biata (Betula alba)

619 Grab zwyczajny (Carpinus betulus)
716 Jatowiec (Juniperus ashei)

651 Oliwka europejska (Olea europea)
649 Leszczyna (Corylus avellana)

II. WYCIAGI ALERGENOWE POCHODZENIA ROZTOCZY KURZU DOMOWEGO

315 Dermatophagoides pteronyssinus
314 Dermatophagoides farinae
335 Blomia kuligani

III. MIESZANKI WYCIAGOW ALERGENOWYCH

Pochodzenia roslinnego:

701 3 trawy (kupkowka pospolita, zycica trwata, tymotka takowa)
688 5 traw (kupkowka pospolita, tomka wonna, zycica trwata,
wiechlina tgkowa, tymotka tgkowa)

689 12 traw (mietlica pospolita, dziki owies, trawa owsa, bromus, trawa
bermudzka, kupkdwka pospolita, kostrzewa tgkowa, tomka wonna,
ktosowka welnista, zycica trwata, wiechlina tgkowa, tymotka tgkowa)
687 4 zboza (owies, pszenica, kukurydza, jeczmien)

690 5 traw / 4 zboza

5 traw / zyto

702 Brzozowate (olcha, brzoza, grab, leszczyna)

Roztoczy kurzu domowego:
350 Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae
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