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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Staloral 300
roztok extraktov alergénov na sublingvalne podanie na Specificku imunoterapiu

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna injek¢na liekovka obsahuje: 10 alebo 300 IR/ml (Standardizovany extrakt alergénov).

Kazda injek¢na liekovka obsahuje aspon jeden z alergénov alebo zmes alergénov uvedenych v prilozenom
zozname alergénov:

PELE

Buriny

Ambrozia palinolista (Ambrosia artemisiifolia)
Murovnik lekarsky (Parietara officinalis)
Murovnik zidovsky (Parietaria judaica)
Palina obycajna (Artemisia vulgaris)

Slanoby!’ draslomilnd (Salsola kali)

Travy a obilniny

Lipnica la¢na (Poa pratensis)

Maitonoh trvaci (Lolium perenne)
Prstnatec obyc¢ajny (Cynodon dactylon)
Raz siata (Secale cereale)

Reznacka laloCnata (Dactylis glomerata)
Timotejka lucna (Phleum pratense)
Tomka vonava (Anthoxanthum odoratum)

Pele 3 trav (reznacka, mitonoh, timotejka)

Pele 5 trav (reznacka, lipnica, midtonoh, tomka, timotejka)

Pele 12 trav (psincek, prstnatec, stoklas, reznacka, kostrava li¢na, lipnica, ovsik, matonoh, tomka,
timotejka, ovos hluchy, medinok vlnaty)

Pele 4 obilnin (jacmen, psenica, kukurica, ovos)

Zmes 5 trav + 4 obilnin (reznacka, lipnica, matonoh, tomka, timotejka a jaémen, pSenica, kukurica, ovos)

Dreviny

Borievka Asheova (Juniperus ashei)
Breza previsnuté (Betula pendula)
Jasen Stihly (Fraxinus excelsior)
Jelsa lepkava (Alnus glutinosa)
Hrab obyc¢ajny (Carpinus betulus)
Lieska oby¢ajna (Corylus avellana)
Oliva europska (Olea europea)

Brezovité (jelsa, breza, lieska, hrab)
Pele 3 stromov (jelSa, breza, lieska)
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ROZTOCE

Dermatophagoides farinae

Dermatophagoides pteronyssinus

Dermatophagoides pteronyssinus + Dermatophagoides farinae

Jednotky:
IR (index reaktivity): Extrakt alergénov s titrom 100 IR/ml, ktory v koZznom vpichovom teste pomocou

ihly Stallerpoint vyvold u 30 0s6b senzibilizovanych na dany alergén Cervent1 $kvrnu s priemerom 7 mm
(geometricky priemer). Kozna reaktivita sa u tychto os6b zaroven prejavuje pozitivnou odpoved’ou na
vpichovy test s 9 % kodeinfosfatom alebo histaminom v koncentracii 10 mg/ml.

Liecivo zodpoveda manitolom spracovanému lyofilizovanému extraktu alergénu, alebo glycerinom a
manitolom spracovanému roztoku extraktu alergénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na sublingvalne pouzitie.
Ciry, bezfarebny az zltohnedy roztok (farba zavisi od alergénu a jeho koncentracie).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Alergie typu I podl'a klasifikacie Gella a Coombsa, ktoré sa prejavuju najma rinitidou, konjunktivitidou,
rinokonjunktivitidou alebo astmou (miernou az stredne zavaznou) so sezonnym alebo celoroénym
priebehom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

o Podmienky pouzitia

Specifickt imunoterapiu (SIT) treba zacat’ ¢o najskor po stanoveni diagnozy. Liecba je ovela ti¢innejsia,
ked’ sa zacne vcas.

Alergénova imunoterapia sa neodporuca u deti vo veku do 5 rokov.

U sezonnych alergii sa odporaca zacat’ lieCbu pred zaciatkom pel'ovej sezony a pokracovat’ az do konca
sezony.

U trvalych alergii sa odporuca celoro¢né udrziavanie liecby.

o Davkovanie a lieCebna schéma
Davkovanie nezavisi od veku, ale mdze sa prisposobit’ Specifickej individualnej reaktivite kazdého
pacienta.

Liecba ma dve casti:
— zaCiato¢nu fazu (inicialnu), pocas ktorej sa postupne zvySuje davka
— udrziavaciu lie¢bu konstantnou davkou

Sposob podavania
Odporuca sa uzit’ liek do prazdnych ust, bez jedla a napoja, jedenkrat pocas dia.
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Kvapky extraktu sa aplikuju stlacenim davkovacej pumpy, ktort treba umiestnit’ priamo pod jazyk
a stlacit’. Roztok sa nechd pdsobit’ pod jazykom 2 mintty, potom sa mé prehltnut’.

Deti maju kvapky uzivat’ pod dohl'adom dospelej osoby.

Po pouziti naustok treba vycistit’.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte datum exspirécie, zloZenie a koncentraciu. Udaje sa musia zhodovat’
s informaciami na lekarskom predpise.

V pripade podavania pripravku pripraveného pre konkrétneho pacienta sa musi pred podanim pripravku
vzdy skontrolovat’ aj meno pacienta.

Zaciatocna (inicialna) lie¢ba: zvySovanie davky
Dévky sa uzivaju denne vo zvySujucich sa mnozstvach az po dosiahnutie udrziavacej davky podla
nasledujicej lieCebnej schémy:

10 IR/ml 300 IR/ml
Modré viecko Fialové viecko
Dett Pocet Davka Deii Pocet Davka

stlaceni (IR) stlaceni (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

Tato lieCebna schéma je iba orienta¢na a méze sa modifikovat’ podla aktudlneho zdravotného stavu
a reaktivity pacienta.

Udrziavacia liecba: konStantna davka

Hned’ po ukonceni zaciatocnej fazy lieCby sa podava udrziavacia davka:

— bud denne: 120 IR az 240 IR, ¢o zodpoveda 2 az 4 stlaceniam davkovacej pumpy injek¢nej liekovky
s koncentraciou 300 IR/ml

— alebo 3-krat tyzdenne: 240 IR, ¢o zodpoveda 4 stlaceniam davkovacej pumpy injekénej liekovky
s koncentraciou 300 IR/ml.

Vo vSeobecnosti sa lepsie dodrziava denné podavanie ako podavanie trikrat tyzdenne. Preto sa odporaca
denné podavanie.

o Dika lie¢by
Specificka imunoterapia ma pokracovat’ po dobu 3 az 5 rokov. V pripade sezonnych alergii sa liecba moze
opakovat pocas niekol’kych sezon.

o Docasné prerusenie liecby

Pri preruseni menej ako 1 tyzden sa odporuca pokraCovat’ v liecbe na urovni poslednej davky. Pri
preruseni dlh§om ako 1 tyzden sa odportic¢a znovu pokracovat’ v lieCbe pouzitim poslednej injekéne;j
liekovky a zvySovat’ davku podla inicia¢nej schémy az po dosiahnutie udrziavacej davky.

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;
— Ochorenia imunitnej nedostato¢nosti alebo aktivne formy autoimunitnych ochoreni;
— Maligne ochorenia;
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— Pacienti s nekontrolovanou alebo zavaznou astmou (FEV1 < 70 % predikovanych hodnét);
— Zapaly v ustach, ako je oralny lichen planus, oralne ulceracie alebo oralne mykozy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecbu maju predpisovat’ vyskoleni lekari s praxou v alergénovej imunoterapii a po vykonani prislusného
kozného testu a/alebo po imunologickom krvnom vysetreni.

Pacient musi informovat’ lekéra o vSetkych poslednych pridruzenych ochoreniach alebo o zhorseni alergie,
tiez o vSetkych liekoch, ktoré uziva, vratane vol'nopredajnych.

V pripade potreby sa musi pred zaciatkom Specifickej imunoterapie klinicky stav pacienta stabilizovat’
adekvatnou liecbou.

Ak s symptomy u pacienta vel'mi zavazné, lekar mozno bude musiet’ desenzibilizaciu odlozit’.

Odporuca sa, aby pacienti, ktori za¢na uzivat’ sublingvalne alergény, pokrac¢ovali vo svojej obvyklej
symptomatickej liecbe (kortikosteroidy, beta-2-mimetika a H; antihistaminika) tak, ako im predpisal lekar.
Liecba tricyklickymi antidepresivami a inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) sa ma u pacienta vziat’ do
uvahy.

V pripade mykodzy,aft, 1ézii na slizniciach, vypadévania zubov alebo dentalneho chirurgického zakroku,
vratane extrakcie zuba, sa ma liecba az do upIného zahojenia prerusit’.

V suvislosti so sublingvalnou imunoterapiou sa hlésila eozinofilna ezofagitida. Ak sa pocas liecby
Staloralom 300 objavia zdvazné alebo pretrvavajice gastroezofagalne symptomy vratane dysfagie alebo
bolesti na hrudniku, liecba Staloralom 300 sa ma prerusit’ a pacient ma byt vySetreny svojim lekarom.
Liecba sa ma znovu zacat’ len na pokyn lekara.

Ak sa u pacienta uzivajiceho Staloral 300, vyskytne zavazna systémova alergicka reakcia, je potrebna
lie¢ba adrenalinom (epinefrinom). Pre tieto pripady st vSetky bezpecnostné odporticania platné pre
adrenalin uvedené v prislusnych informaciach o lieku pre dané liecivo.

Jedna injek¢na liekovka s obsahom 10 ml obsahuje 590 mg chloridu sodného. M4 sa to vziat’ do uvahy u
pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika, najma u deti.

V pripade podavania lieku pripraveného pre konkrétneho pacienta sa musi pred podanim skontrolovat’
meno pacienta, zloZenie, koncentracia a ¢as pouzitel'nosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stidie.

Neboli hlasené ziadne interakcie so Staloralom 300 pocas klinickych skasok.

V pripade zavaznych alergickych reakcii moze byt’ nevyhnutné pouzitie adrenalinu. U pacientov lie¢enych
tricyklickymi antidepresivami a inhibitormi monoaminooxidazy (IMAQO) sa mdze zvysit riziko
neziaducich ucinkov adrenalinu s moznymi fatalnymi nasledkami. Toto riziko sa musi zvazit’ eSte pred
zaCiatkom liecCby.

Klinické skusenosti tykajuce sa sibeznej vakcinacie pocas liecby Staloralom 300 nie su k dispozicii.
Pacienta je mozné ockovat’ bez prerusenia liecby Staloralom 300, a to po lekarskom zhodnoteni stavu
pacienta.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o pouziti Staloralu 300 u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach nepreukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/01139-Z1B

Ak dojde ku gravidite pocas liecby, liecba moze pokracovat’ pod prisnym dohl'adom lekara.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Staloral 300 vylucuje do I'udského mlieka.

Ziadne $tudie na zvieratach so zameranim na vyluGovanie Staloralu 300 do P'udského mlieka vykonané
neboli. Riziko u novorodencov/dojciat nemoze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu Staloralom 300 sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu lieby pre zenu.

Fertilita

Ziadne $tudie fertility na zvieratach so Staloralom 300 vykonané neboli. Histologicko-patologické
vySetrenia sam¢ich a samicich pohlavnych orgénov v niektorych stiidiach toxicity po opakovanom
podavani s extraktmi pel'ov a rozto¢ov nachadzajicich sa v Stalorale 300 v$ak neodhalili ziadne
nepriaznivé zistenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je znamy ziadny uc¢inok Staloralu 300 na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Desenzibilizacia moze vyvolat’ neziaduce alergické ucinky, ktoré mézu byt lokalne a/alebo systémové.

Rovnako ako u inych alergénovych imunoterapii, mo6zu sa vyskytnat’ zavazné neziaduce reakcie, vratane
zavaznej laryngofaryngalnej poruchy alebo systémovych alergickych reakcii (napr. aktitny nastup
ochorenia s postihnutim koze, sliznic alebo kombinacia oboch, respiraénych t'azkosti, pretrvavajiuce
gastrointestinalne symptomy alebo pokles krvného tlaku a/alebo pridruzené symptomy). Informujte
pacientov o pridruzenych prejavoch a priznakoch a poucte ich, aby v takom pripade okamzite vyhladali
lekarsku pomoc a prerusili liecbu. V lieCbe mdze pacient pokracovat’ az na pokyn lekara.

Podavana déavka nemusi byt vzdy nevyhnutne tolerovana. Casom sa moze menit’ v zavislosti od
Specifickej reaktivity jednotlivca a prostredia, v takom pripade sa ma opatovne posudit’ schéma
davkovania.

Predchadzajuca liecba antialergikami (napr. antihistaminikami) moéze znizit’ frekvenciu a zavaznost’
vyskytu neziaducich ucinkov.

V pripade vyskytu neziaduceho u€inku sa ma lie¢ebny rezim prehodnotit’.

Neziaduce Gc¢inky st uvedené podrla terminologie MedDRA a su klasifikované podla triedy
organovych systémov podl'a databazy MedDRA a podrla frekvencie vyskytu podl'a nasledujice;j
konvencie:

Velmi casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az <1/10)

Mengj Casté: (> 1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé: (= 1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé: (<1/10 000)

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému Zriedkavé Lymfadenopatia




Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/01139-Z1B

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie
Poruchy imunitného systému Menej Casté Hypersenzitivita
Zriedkavé Reakcia podobna sérovej chorobe
Poruchy nervového systému Menej Casté Parestézia
Zriedkavé Bolest’ hlavy
Poruchy oka Casté Svrbenie oka
Menej Casté Konjunktivitida
Poruchy ucha a labyrintu Casté Svrbenie ucha
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a Casté Podrazdenie hrdla, edém hltanu,
mediastina orofaryngalne pluzgiere, rinitida, kasel
Menej Casté Astma, dyspnoe, dysfonia,
nazofaryngitida
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Edém pier a jazyka, svrbenie v ustach,

edém v ustach, oralna parestézia,
orofaryngalny diskomfort, stomatitida,
poruchy slinnych zliaz, nauzea, vracanie,
bolest’ brucha, hnacka

Menej Casté Bolest’ v ustach, gastritida, ezofagalny
spazmus
Poruchy koze a podkozného tkaniva Casté Pruritus, erytém
Menej Casté Urtikaria
Zriedkavé Ekzém
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a | Zriedkavé Artralgia, myalgia
spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie v mieste Zriedkavé Asténia, pyrexia

podania

V kazdom pripade, o vyskyte neziaduceho uc¢inku ma pacient pocas liecby Staloralom informovat svojho
lekara.

Dalsie hlasené, spontdnne neziaduce uéinky st nasledovné:
sucho v Gstach, dysgetizia (poruchy chuti), orofaryngalny opuch, laryngalny edém, angioedém, zavraty,
anafylakticky Sok, eozinofilna ezofagitida.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri uzivani vyssich dennych davok, ako je odporucané, sa moze zvysit’ riziko vyskytu neziaducich
ucinkov, vratane zavaznych systémovych alebo lokalnych alergickych reakeii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickda skupina: extrakty alergénov; ATC kod: VO1AA.

Roztok alergénovych extraktov na sublingvalne pouZitie je uréeny na Specifickl imunoterapiu pri
alergiach na pele, roztocCe, plesne alebo alergény zivociSneho a rastlinného povodu. Presny mechanizmus
posobenia alergénov pocas alergénovej imunoterapie (AIT) nie je jednoznacne objasneny.

Liecba ATI preukazala indukciu zmien v odpovedi T-lymfocytov, nasledovanych zvySenim alergén-
Specifickych IgG4 a/alebo IgG1 a niekedy aj IgA a znizenim $pecifického IgE. Druhou a pravdepodobne
neskorSou imunologickou reakciou je imunitna odchylka s posunom v odpovedi alergén-Specifickych T-
buniek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vicsia Cast’ alergénov v Stalorale 300 je zmesou proteinov a glykoproteinov. Neexistuje ziadna priama
biologicka dostupnost’ intaktnych alergénov v krvi po sublingvalnom podani. Preto sa neuskutocnili
ziadne farmakokinetické studie na preskiimanie farmakokinetického profilu a metabolizmu Staloralu 300
u zvierat a ani u ludi.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu vykonanych s alergénovymi
extraktmi nachadzajucimi sa v Stalorale 300, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

chlorid sodny

glycerol

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

36 mesiacov pred prvym otvorenim (18 mesiacov pred prvym otvorenim 10 IR/ml Ambrozie palinoliste;j,
10 IR/ml Murovnika lekarskeho, 10 IR/ml Murovnika zidovského, 10 IR/ml Paliny obyc¢ajnej) a 30 dni po

prvom otvoreni.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Roztok uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Prepravujte v pévodnom obale. Pocas prepravy musia
byt fl'asticky umiestnené vo vertikalnej polohe (uzaverom nahor). Injekéné liekovky sa musia vlozit
naspét’ do chladnicky €o najskor.

Nepouzivajte extrakt, ktory bol zmrazeny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztoky alergénovych extraktov si balené v 12 ml injekénych liekovkach z hnedého skla typu 1,
uzatvorenych gumovou zatkou a hlinikovym odtrhovacim (tear-off) uzaverom. Injek¢éné liekovky su
balené v polypropylénovych plastovych skatulkach spolu s ddvkovacou pumpou v polyetylénovom obale.

Zaciatocna liecba: 1 Skatul’ka obsahuje 3 injekéné liekovky s objemom 10 ml:
1 injek¢na liekovka s modrym vieckom: 10 IR/ml
2 injekéné liekovky s fialovym vieckom: 300 IR/ml

Zaciatocna liecba: 1 Skatul'ka obsahuje 5 injek¢énych liekoviek s objemom 10 ml:
1 injek¢na liekovka s modrym vieckom: 10 IR/ml
4 injekcné liekovky s fialovym vieckom: 300 IR/ml

Udrziavacia lie¢ba: Kazda skatul’ka obsahuje 2 injek¢né liekovky s objemom 10 ml:
fialové viecko: 300 IR/ml

Udrziavacia lie¢ba: Kazda skatul’ka obsahuje 3 injek¢né liekovky s objemom 10 ml:
fialové viecko: 300 IR/ml

Udrziavacia liecba: Kazda Skatul'ka obsahuje 5 injekénych liekoviek s objemom 10 ml:
fialové viecko: 300 IR/ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pozri Cast’ 4.2 “Davkovanie a spdsob podavania”.
Pred pouzitim injek¢nu liekovku pretrepte.

Postup pri prvom pouZiti:
1.
’

| 3
N A

Odstrante farebné plastové viecko.

2.

N
\ Ji

Odstrante hlinikovy uzaver.
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3,

N\,

Odstraiite siva gumovu zatku.

Vyberte davkovaciu pumpu z plastového obalu. Flasticku polozte na vodorovny povrch, jednou rukou
pevne pridrzte a tlakom nasad’te pumpu na fl'asticku.

5.

Ly

Odstrante fialovy ochranny krazok z davkovacej pumpy.

\ /
umpu niekol’kokrat po sebe stlacte. Po piatich stlaceniach pumpa davkuje celu davku.

7.
gr;iéku dé;/kovacej pumpy umiestnite do st pod jazyk. Pumpu stlaéte tak, aby sa celd davka dostala do ust.
Stlacte tol’kokrat, kol’ko davok vam predpisal lekar.

Po pouziti ocistite naustok davkovacej pumpy a nasad’te fialovy ochranny kriizok.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctizsko
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8. REGISTRACNE CISLO

59/0469/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 22.decembra 2005
Détum posledného predlzenia registracie: 25.augusta 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2026
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