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STALLERGENES GREER PUBLIKUJE
V CASOPISE LANCET REGIONAL HEALTH-EUROPE
DATA VYZNAMNE STUDIE Z REALNE PRAXEE FFICAPSI
POTVRZUJiICi VYZNAMNY PRINOS TEKUTE SUBLINGVALNI AIT
NA VZNIK A PROGRESI ALERGICKEHO ASTMATU.

e EfficAPSI je studie z realné praxe s dosud nejvétSim poctem sledovanych pacientii v
oblasti alergenové imunoterapie (AIT).

e Prisna metodika pouzita v této studii poskytuje dtlezité poznatky o pripravku Stallergenes
Greer SLIT-roztoku jako Iéku modifikujicim alergické astma.

e Vtéto studii byla Ié€ba pFipravkem Stallergenes Greer SLIT-roztokem spojena s tfetinovym
snizenim vyskytu novych astmatickych pfihod u pacientl s/bez astmatu v anamnéze.’

e Zjisténi potvrzuji redlnou dlouhodobou u€innost personalizované Ié€by pacientt s
alergickou rymou SLIT-roztokem (starsich 5 let), s jiz existujicim astmatem i bez néj, bez
ohledu na alergen. Vysledky potvrzuji, ze SLIT-roztok je relevantni kauzalni Iééebnou
moznosti, jak zabranit vzniku i progresi astmatického onemocnéni.'

e Prokazanim pfinosu pro vznik a zhorSeni astmatu potvrzuje lIé€ba SLIT-roztokem svuj
dopad z hlediska verejného zdravi.

Baar (Svycarsko), 2. kvétna 2024 - Spole&nost Stallergenes Greer, globalni farmaceuticka spole¢nost
specializujici se na alergenovou imunoterapii (AIT), dnes oznamila, Ze v ¢asopise Lancet Regional
Health-Europe byly zvefejnény vysledky studie z realné praxe EfficAPSI hodnotici vliv tekuté sublingvalni
AIT (SLIT-roztok) spole¢nosti Stallergenes Greer na vznik a rozvoj astmatu u pacientd s alergickou
rymou. Publikace je k dispozici online (https://doi.org/10.1016/j.lanepe.2024.100915) a pozdé&ji bude k
dispozici i v tisténé podobé.

Tato retrospektivni longitudinalni farmakologicko-epidemiologicka studie z realného praxe, ktera
vyhodnocovala udaje za obdobi 9 let, zahrnovala vice nez 440 000 pacientu: vice nez 110 000 pacientu s
alergickou rymou, s astmatem nebo bez néj, lé€enych pfipravkem Stallergenes Greer SLIT-roztok a
symptomatickymi Iéky; ve srovnani s vice nez 330 000 pacienty s alergickou rymou, s astmatem nebo
bez néj, IéCenych pouze symptomatickymi léky.

Primarnim cilem studie bylo vyhodnoceni realného vlivu pfipravku Stallergenes Greer SLIT-roztok na

prevenci vzniku nebo zhorSeni astmatu u pacientl s alergickou rymou. Vysledky studie byly konzistentni
ve v8ech vékovych skupinach (pacienti starsi 5 let), alergenech a koncovych bodech.

U pacientd l1éCenych pfipravkem Stallergenes Greer SLIT-roztok a symptomatickymi Iéky ve srovnani s

pacienty lIéEenymi pouze symptomatickymi Iéky studie ukazala:

e 36% snizeni rizika novych pfihod astmatu v celé kohorté*;

e snizeni rizika vzniku astmatu o 38 % u pacientl bez jiz existujiciho astmatu;

e snizeni poctu pacientl s jiz existujicim astmatem o jednu tfetinu v ramci stupnovité 1é¢by Globalni
iniciativy pro astma (GINA), coz ukazuje na vliv SLIT-roztoku na prevenci zhorSeni astmatu.

"Jsem rad, Ze je nyni lékafské verejnosti k dispozici publikace této rozsahlé studie EfficAPSI v ¢asopise
Lancet Regional Health-Europe. Studie potvrzuje roli SLIT- roztoku pfi zméné lé¢by astmatu. Vysledky
pfinaSeji dalezité poznatky o vyznamu SLIT- roztoku jako etiologického léku, ktery nabizi vyhodu
personalizované léCby pfizptisobené jedinecnym potiebam kazdého pacienta pro lepsi vysledky," uvedl
profesor Pascal Demoly, MD, PhD, vedouci oddéleni pneumologie, alergologie a hrudni onkologie


https://url.de.m.mimecastprotect.com/s/L6AECDqX6RHDBEVpsWMM93
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Univerzitni nemocnice v Montpellier (Francie), prezident Francouzské alergologické spolecnosti a ¢len
védeckého vyboru studie.

"Zkoumani vlivu alergenové imunoterapie na vznik a vyvoj astmatu je zasadni a my jsme odhodlani tyto
mezery zaplnit. Spolecnost Stallergenes Greer je pocténa tim, Ze prostfednictvim studie EfficAPSI, ktera
probiha v realném prostredi, mize prispét k cennym védeckym dukazim a poznatkum o 16¢bé alergii. |
nadale se zaméfujeme na rozvoj feSeni modifikujicich onemocnéni, ktera jsou podlozena silnymi
klinickymi udaji, abychom nové definovali pééi o dychaci cesty, a vénujeme se zlepSovani kvality Zivota
lidi s alergii," prohlasila Dr. Elena Rizova, feditelka pro medicinské zalezitosti spoleCnosti Stallergenes
Greer.

Stallergenes Greer SLIT-roztok prokazanim vlivu na vznik a zhorSovani astmatu potvrzuje svuj pfinos pro
vefejné zdravi. Spole¢nost Stallergenes Greer zamy3li stale vice vyuZzivat pfistup zaloZzeny na realnych
podminkach, aby podpofila dikazy podporujici pfiznivé Uucinky SLIT. V sou€asné dobé probiha hodnoceni
dalSich koncovych ukazatelu, které budou nasledné zverejnény.

O studii EfficAPSI |

EfficAPSI je doposud nejvétsi retrospektivni kohortova studie tykajici se tekuté sublingvalni AIT.! Jejim
hlavnim cilem bylo zhodnotit redlny dopad SLIT-roztoku na prevenci vzniku a zhor8eni astmatu u
pacientl s alergickou rymou. Tato studie zahrnovala vice nez 110 000 pacientl ve Francii s alergickou
rymou s astmatem nebo bez astmatu, ktefi byli |éCeni pfipravkem Stallergenes Greer SLIT-roztokem a
symptomatickymi Iéky, a vice nez 330 000 pacientl s alergickou rymou s astmatem nebo bez astmatu,
ktefi byli Ié€eni pouze symptomatickymi léky. Studie EfficAPSI, hodnotila udaje od 1. ledna 2010 do 31.
prosince 2018.

EfficAPSI je prvni studii v oblasti AT, v niz byla francouzska narodni systémova databaze (SNDS), ktera
pokryva 99 % francouzské populace, vyuzita k ziskani poznatku o terapeutickém pfinosu v realné praxi
diky propojeni jejich udaju s udaji farmaceutické spole¢nosti.

Nastup nebo zhordeni astmatu byly v citlivé analyze definovany jako prvni vyskyt specifické preskripce,
hospitalizace nebo dlouhodobé nemoci (LTD) pro astma; vydej pfipravku v Iékarné byl vynechan pro
specifitéjsi, sekundarni definici, zaméfenou na tézké formy astmatu. Kombinovana definice, citliva i
specificka, byla rovnéz pouzita s ohledem na specificky vydej hlavnich lék{i (omalizumab nebo ffi
inhala¢ni kortikosteroidy spojené nebo nespojené s dlouhodobé pusobicimi be ta-agonisty),
hospitalizaci nebo LTD pro tézké astma. Analyzy byly stratifikovany podle jiz existujiciho lehkého nebo
stfedné tézkého astmatu, aby se rozliSilo mezi nastupem a zhor§enim astmatu.

Celkem bylo zahrnuto 112 492 exponovanych (SLIT-roztok) a 333 082 neexponovanych pacientl
(kontrola).

Zjisténi tykajici se novych astmatickych pfihod: u pacientu s alergickou rymou byla expozice pfipravku
Stallergenes Greer SLIT-roztok spojena s vyznamné niz§im rizikem novych astmatickych pfihod ve
srovnani s kontrolni skupinou (pouze symptomatické Iéky), a to podle vSech definic (senzitivni, HR: 0,76,
95% CI 0,75-0,76; specificky, HR: 0,66, 95% CI 0,63-0,69; kombinovany, HR: 0,64, 95% CI 0,63-0,65).

Zjisténi tykajici se vyskytu astmatu: u pacientl s alergickou rymou bez jiz existujiciho astmatu byla
expozice pripravku Stallergenes Greer SLIT-roztok spojena s vyznamné nizSim rizikem vyskytu astmatu
ve srovnani s kontrolni skupinou (pouze symptomatické Iéky), a to podle vSech definic (senzitivni, HR:
0,77, 95% CI 0,76-0,78; specificky, HR: 0,67, 95% CI 0,61-0,72; kombinovany, HR: 0,62, 95% CI 0,60-
0,63).

Zjisténi tykajici se zhorSeni astmatu: u pacientu s alergickou rymou s jiz existujicim astmatem byla
expozice pripravku Stallergenes Greer SLIT-roztok spojena s vyznamné niz8im rizikem astmatickych
pfihod ve srovnani s kontrolni skupinou (pouze symptomatické léky), a to podle v8ech definic (senzitivni,
HR: 0,71, 95% CI 0,70-0,72; specificky, HR: 0,62, 95% CI 0,59-0,65; kombinovany, HR: 0,62, 95% CI
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0,61-0,63). Kromé toho bylo pozorovano tfetinové snizeni stupriovité |éCby GINA bez ohledu na to, jaky
stupen Ié¢by GINA pacienti na pocatku 1é¢by méli (HR: 0,72, 95% CI 0,69-0,75 pro pocatecni stupen 1;
HR: 0,73, 95% CI 0,68-0,79 pro pocate¢ni stupen 2; HR; 0,71, 95% CI 0-65-0-78 pro pocatecni stupen

3/4).

Studie EfficAPSI zahrnuje Sirokou $kalu alergenll véetné rozto¢t domaciho prachu, pyla trav, bfizy a
ambrozie a ko ici srsti. Vysledky byly pozitivni a konzistentni pro vSechny analyzované alergeny a
vSechny vékové skupiny (nad 5 let).

Na pFipravé studie se podilel védecky vybor ve slozeni: Prof. Pascal Demoly, MD, PhD, HDR, vedouci
oddéleni pneumologie, alergologie a hrudni onkologie, Univerzitni nemocnice Montpellier (Francie); Prof.
Philippe Deuvillier, Hopital Foch, Suresnes (Francie); Prof. Jean Francois Bergmann, primar interniho
oddéleni, Hépital Lariboisiére, Pafiz, profesor terapie, Univerzita Paris-Diderot (Francie); Dr. Bertrand
Delaisi, Boulogne-Billancourt (Francie), a Prof. Mathieu Molimard, primar farmakologického oddéleni,
Univerzitni nemocnice Bordeaux (Francie).

O ALERGICKE RYME

Alergicka ryma je celosvétove rozSifenym onemocnénim, které postihuje vice nez 500 miliond lidi, u nichz
je riziko vzniku exacerbace rymy a astmatu vysSi nez u bézné populace. Alergicka ryma muze zahrnovat

priznaky, jako je kychani, ryma nebo svédéni nosu, ucpany nos a slzeni nebo svédéni o¢i, mimo jiné ," .
PFfiznaky mohou byt zavazné a mohou se ¢asem zhorSovat a mit vyznamny dopad na kvalitu Zivota™™ "V

Vii

O SPOLECNOSTI STALLERGENES GREER INTERNATIONAL AG

Spole¢nost Stallergenes Greer International AG se sidlem ve Svycarském Baaru je globalni farmaceuticka
spolecnost, ktera se specializuje na diagnostiku a Ié€bu respiracnich, potravinovych a hmyzich alergii
prostfednictvim vyvoje a komercializace produktl a sluzeb alergenové imunoterapie. Spole¢nost
Stallergenes Greer International AG je matefskou spoleCnosti spole€nosti Greer Laboratories, Inc. (se
sidlem ve Spojenych statech) a Stallergenes SAS (se sidlem ve Francii). DalSi informace naleznete na
adrese www.stallergenesgreer.com.

KONTAKT

Stallergenes Greer
Komunikace

Catherine Kress
Tel: +33 (0)1 55 50 26 05
E-mail: catherine.kress@stallergenesgreer.com
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Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Staloral 300 sublingvalni roztok SLOZENI Jedna lahvicka obsahuje 10 nebo 300 IR/ml (standardizovany extrakt alergendi) jednoho
extraktu alergenu nebo smeési riznych extraktd alergend (seznam extrakt( alergend je uvedeny nize). LéCivé latky jsou ve formé alergenového extraktu s mannitolem suseného
mrazem nebo glycerinového roztoku alergenového extraktu s mannitolem.  Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. 3. LEKOVA FORMA Sublingvalni roztok. Popis
pfipravku: bezbarvy az nahnédly roztok podle koncentrace alergenu. 4. KLINICKE UDAJE 4.1. Terapeutické indikace Alergie 1. typu (podle Gellovy a Coombsovy klasifikace)
manifestujici se pfedevsim rymou, konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou nebo astmatem (mirné az stfedni intenzity) sezonni nebo celoroéni povahy. Specificka imunoterapie
pusobi prevenci vzniku klinickych projevi alergické reakce, navozené kontaktem senzibilizovaného organismu s alergenem. 4.2. Davkovani a zpusob podani Je tfeba uvazit
vyhody ¢asného zahajeni alergenové imunoterapie pfi rozvoji onemocnéni. Alergenova imunoterapie neni doporu¢ena pro déti do 5 let. Davkovani musi byt pfizpisobeno
snasenlivosti lécby a vyskytu pridruzenych onemocnéni (napf. respiracni infekce). U sezénnich alergii je doporuéeno zahajit Ié¢bu pfed oéekavanym nastupem pylové sezény a
méla by pokracovat az do konce pylové sezény. U celoronich alergii je doporuéena udrZovaci 1é¢ba po cely rok. Lécba je rozdélena do dvou fazi: inicialni 1écba, ve které je
davka alergenového extraktu postupné zvySovana a udrzovaci léCba, ve které je pouzivana konstantni davka. 1. Inicialni lécba: vzestupné davky Davka se zvySuje kazdy den
az do dosazeni optimalni davky (udrzovaci davka). Pfiklad rezimu Ié¢by je v pIném SPC.  Udrzovaci Iécba: konstantni davky Po ukon€eni inicialni faze je pouzivana
udrzovaci davka: bud denné: 120 aZ 240 IR odpovidajicich 2 az 4 dil¢im davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml nebo 3x tydné: 240 IR odpovidajicich 4 diléim davkam roztoku
s koncentraci 300 IR/ml Obecné pacientim denni pouzivani vyhovuje vice nez pouzivani 3x tydné, proto je doporuéeno. Klinické studie s pfipravkem Staloral 300 potvrdily, ze
denni davky 300 IR jsou dobie snaseny. Doba Iécby Alergenova imunoterapie by méla pokracovat po dobu 3-5 let. Pokud se neprojevilo vyznamné zlep$eni pfiznaku, lécba by
méla byt pfehodnocena po 1 roce (u celoroni alergie) nebo po prvni pylové sezéné (u sezonni alergie). DoCasné preruseni Iécby Pri preruSeni IéEby na dobu kratSi nez 1 tyden
je doporuceno pokragovat s posledni davkou. Pfi pferudeni lécby na dobu del3i nez 1 tyden je doporu¢eno znovu zahdjit Ié€bu a davku zvySovat podle iniciaéniho schématu az
do dosazeni udrzovaci davky. Zplsob podani Je doporuéeno pouzivat davku béhem dne, s prazdnymi usty, bez jidla a napojd. Roztok se aplikuje pfimo pod jazyk a necha se
tam 2 minuty, pak se spolkne. Pfi pouzivani détmi je tfeba dohled dospélé osoby. V pfipadé podavani pfipravku pfipraveného pro konkrétniho pacienta je tfeba pred pouzitim
pfipravku vzdy zkontrolovat jméno pacienta, slozeni, koncentraci a dobu pouzitelnosti. Pfed kazdym pouzitim Iéku tak zkontrolujte: datum spotfeby zda lahvi¢ka odpovida
VaSemu piedpisu (slozeni, jméno pacienta, koncentrace, davkovani) Informace k prvnimu pouziti: Z bezpe€nostnich dlivodd, pro zajiténi neporusenosti obalu, jsou lahvicky
hermaticky uzaviené. Pfi prvnim pouziti pfipravku z lahvicky postupujte nasledovné:  Sejméte barevnou plastovou ¢ast. Zatahnéte za kovovy prouzek a odstrarite hlinikovy
kryt. Sejméte Sedou zatku. Vyjméte pumpicku z ochranného obalu. Umistéte lahvicku na rovny povrch a pevné ji jednou rukou drzte. Druhou rukou silné zatlatte pumpicku
smérem dolli na lahvicku, a tak ji upevnéte. Odstrarite bezpecnostni krouzek. Pred prvnim pouzitim napliite pumpicku silnym stlacenim az do nejnizsi polohy, a to nejméné 5x.
Veskery takto ziskany roztok zlikvidujte. Po napInéni pumpicky péti stlaenimi uZ pumpicka davkuje vzdy plnou davku. VioZte Spicku pumpicky do Ust a nasmérujte pod jazyk.
nechte ji vratit se do plivodni polohy. Pfed kazdym dalsim stlacenim pumpicky vyckejte alespor 2 sekundy. Zatlaceni opakuijte podle pozadované davky, kterou Vam lékar
predepsal. Roztok nechte pod jazykem 2 minuty a poté jej spolknéte. Po pouziti $picku pumpicky otfete a bezpe€nostni krouzek vratte zpét na misto. PFi dal$im pouZiti odstrarite
bezpecnostni krouZzek a opakuijte postup od bodu 7. 4.3. 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 dutiné, jako lichen
planus, viedy v Ustni dutiné nebo oraini mykéza. 4.4. Zviastni upozomeéni a opatfeni pro pouziti Pfed zahajenim lécby by mély byt v pfipadé nutnosti pfiznaky alergie
stabilizovany vhodnou symptomatickou Iécbou. Iniciace Iécby by méla byt odlozena v pfipadé vyskytu vyznamnych klinickych pfiznakl alergického onemocnéni. V souvislosti se
sublingvalni imunoterapii byla hlaSena eozinofilni ezofagitida. Pokud se béhem I1é€by pfipravkem Staloral 300 vyskytnou zavazné nebo pretrvavajici gastroezofageaini pfiznaky,
véetné dysfagie nebo bolesti na hrudi, Ié¢ba musi byt pferuSena a pacient vySetfen svym Iékafem. Lé¢ba mlze byt obnovena pouze podle pokyn( Iékafe. Pfi vyskytu alergenem
vyvolanych pfiznak je nutné pouZit lécbu, napf. kortikosteroidy, H1-antihistaminiky a beta-2-mimetiky. Alergenova imunoterapie u pacient(i Ié¢enych tricyklickymi antidepresivy
a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) musi byt peclivé zvazena. V pfipadech mykozy, aftli, 1ézi na sliznici, ztraty zubu nebo chirurgického zakroku v dutiné ustni, véetné
vytrhnuti zubu, musi byt lé¢ba pfipravkem Staloral 300 zastavena az do UpIného zhojeni. Pacienti uZivajici beta-adrenergni blokatory nemuseji odpovidat na bézné davky
adrenalinu pouzivané k é¢bé zavaznych systémovych reakci, véetné anafylaxe. Beta-adrenergni blokatory antagonizuiji kardiostimulaéni a bronchodilataéni u¢inky adrenalinu.
Tento pfipravek obsahuje 590 mg chloridu sodného v lahvi€ce (v 10 ml roztoku). To musi byt vzato v ivahu u pacientt dodrzujicich dietu s pfisnym omezenim sodiku, pfedevsim
u déti. Pacienti musi informovat lékafe o kazdém nedavném pfidruzeném onemocnéni a jakémkoli zhorSeni alergického onemocnéni. 4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky
a jiné formy interakce Nebyly provedeny zadné studie interakci. V klinickych studiich s pfipravkem Staloral 300 nebyly Zadné interakce hlaseny. Pfi zavaznych alergickych
reakcich mize byt nutné pouziti adrenalinu. Riziko nezadoucich U¢inku adrenalinu mize u pacientt Ié¢enych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
byt zvy3eno s moznymi smrtelnymi nasledky. Pfed zahajenim Iécby je toto riziko nutné brat do Gvahy. Klinické zkuSenosti se sou€asnou vakcinaci pfi IéEbé pfipravkem Staloral
300 nejsou dostupné. Vakcinace by méla probéhnout bez prerueni Iécby pfipravkem Staloral 300 po Iékarském zhodnoceni celkového stavu pacienta.  4.6. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni Téhotenstvi Klinické iidaje o pouZivani pfipravku Staloral 300 u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvifatech reprodukéni toxicitu nenaznacuji. Jako
preventivni opatfeni je vhodné vyhnout se zahjeni 1é¢by pfipravkem Staloral 300 v t&hotenstvi. Jestlize dojde béhem IéEby k otéhotnéni, Ize pokradovat v 16¢bé za peclivého
dohledu. Kojeni Neni zndmo, zda se pfipravek Staloral 300 vyluCuje do matefského miéka. Nebyly provedeny Zadné studie na zvifatech zkoumajici vylu€ovani pfipravku
Staloral 300 do mléka. Riziko u novorozence/kojence nemize byt vylou¢eno. Na zakladé posouzeni prospésnosti lécby pro matku a prospésnosti kojeni pro dité musi byt
rozhodnuto, zda prerusit kojeni nebo léc¢bu pfipravkem Staloral 300. Fertilita S pfipravkem Staloral 300 nebyly provedeny zadné studie fertility na zvifatech. Nicméné
histopatologicka vySetfeni sam¢ich a samiich reprodukénich orgén(i ve studiich toxicity po opakovanych davkach extraktt alergent pyld a roztoél obsazenych v pfipravku
Staloral 300 neukazala zadné nezadouci nalezy. 4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje Staloral 300 nema Zadny viiv na schopnost fidit motorové vozidlo nebo
obsluhovat stroje. 4.8. Nezadouci ucinky PTi lécbé jsou pacienti vystaveni alergentim, které mohou vyvolat reakci okamzité po poZiti nebo opozdénou. Tak jako u kazdé
alergenové imunoterapie se mohou objevit zavazné alergické reakce véetné zavazné laryngofaryngeaini poruchy (napf. dysfonie, orofaryngeaini diskomfort a otok faryngu) a
systémovych alergickych reakci (napf. nahlé vzplanuti onemocnéni postihujiciho pokozku, sliznice nebo oboji, Utium dychani, pretrvavajici travici potize jako bolest bficha nebo
zvraceni nebo snizeny krevni tlak a/nebo souvisejici pfiznaky jako hypotonie nebo synkopa). Informujte pacienta 0 moznych souvisejicich znamkach a pfiznacich a poucte jej o
nutnosti okamzité vyhledat lékar'skou pomoc a prerusit I€¢bu pfi jejich vyskytu. LéEbu Ize znovu zahdjit pouze na radu lékafe. Snasenlivost pozité davky se mize u pacienta lisit
v zavislosti na jeho stavu a prostfedi. Predchozi lécba antialergiky (napf. antihistaminiky) mize sniZzit vyskyt a zavaznost nezadoucich ucinkd. Pfi vyskytu nezadoucich U€inkd je
tfeba prehodnotit lécebny rezim.  HlaSeni podezfeni na nezadouci Ucinky Hla$eni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci IéCivého pfipravku je dilezité. UmoZziuje to
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pokragovat ve sledovani poméru pfinost a rizik I6&ivého pipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezFeni na nezadouci Gginky na adresu: ~ Statni Ustav pro
kontrolu Ié&iv Srobarova 48 100 41 Praha 10 Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 4.9. Pfedavkovani Jestlize jsou pouzivany vy$si nez doporugené denni
davky, zvySuje se riziko nezadoucich Uik a jejich zavaznost. Farmakodynamické vlastnosti Farmakoterapeuticka skupina: extrakty alergenti ATC klasifikace: skupina VO1AA.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti VétSina alergen( v pfipravku Staloral 300 je smési proteind a glykoproteind. Intakini alergeny nejsou v krvi po sublingvalnim podani pfimo
biologicky dostupné. Proto nebyly provadény zadné farmakokinetické studie u zvirat ani u €lovéka pro zjistovani farmakokinetického profilu a metabolismu extraktl alergend.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti Neklinické udaje s extrakty alergenti obsazenych v pfipravku Staloral 300 ziskané na zakladé konven¢nich studii toxicity po
jednorazoveé davce, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, reprodukéni toxicity a toxicity pro embryofetaini vyvoj neodhalily zadné zviastni riziko pro clovéka. 6.
FARMACEUTICKE UDAJE 6.1. Seznam pomocnych latek Chlorid sodny, glycerol, mannitol, voda pro injekci. 6.2. Inkompatibility Neuplatriuje se. 6.3. Doba pouzitelnosti 36
mésicli pfed prvnim otevienim, 30 dni po otevfeni  6.4. Zviastni opateni pro uchovavani Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Pfi pfenaSeni lahvicky musi byt lahvicka
vzdy udrzovana ve svislé poloze. Pfi transportu lahvicky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou je tfeba lahvicku uloZit zpét do plastové krabicky a zajistit
bezpecnostnim krouzkem. Pfi cestovani letadlem neponechavejte lahvicky Staloral 300 s nasazenou davkovaci pumpickou zavazadlovém prostoru. 6.5. Druh obalu a obsah
baleni Hnéda sklenéna lahvicka typu |, pryzova zatka, hlinikovy uzavér ,Tear-off s barevné odliSenym plastikovym vickem: modrym pro koncentraci 10 IR/ml, fialovym pro
koncentraci 300 IR/ml, Baleni obsahuje davkovaci pumpicku (jednu pro kazdou lahvicku), pribalovou informaci. Velikost baleni: Inicialni Ié¢ba: 1 lahvicka s modrym vickem (10
IR/ml) 2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml) 3x1 davkovaci pumpicka Udrzovaci lé¢ba: 2 lahvicky s fialovym vickem (300 IR/ml) 2x1 davkovaci pumpicka Na trhu nemuseji
byt k dispozici vSechny velikosti baleni. 6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku vZédné zvlastni pozadavky na likvidaci. 7. ,DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Stallergenes 6, Rue Alexis de Tocqueville 92160 Antony Francie 8. REGISTRACNI CISLO(A) 59/334/03-C 9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30.10.2003 /4.2.2015 10. DATUM REVIZE TEXTU  13. 7. 2022 Uplnou informaci o Iéivém pfipravku ziskate v SPC. Vjdej Iéku je vazany na lékafsky
predpis. Lék je ¢astecné hrazeny z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobnéjsi informace ziskate na adrese: Stallergenes CZ s.r.o., Evropska 859/115a, 16000
Praha 6, tel.:222515 342 www.stallergenesgreer.cz, cz.info@stallergenesgreer.com



