Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/01139-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela
Staloral 300

Roztok extraktov alergénov na pouZzitie pod jazyk na Specificki imunoterapiu
(zmes Cisteného extraktu alergénov)
10 IR/ml; 300 IR/ml

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Staloral 300 a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Staloral 300
Ako pouzivat’ Staloral 300

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Staloral 300

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e
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Co je Staloral 300 a na &o sa pouZiva

Staloral 300 je zmes alergénovych extraktov z pelov rastlin a roztoCov, ktory sa pripravuje osobitne
pre kazdého pacienta.

Staloral 300 sa pouZziva na lieCbu prejavov alergie, ako je kychanie, naddcha alebo svrbenie v nose,
upchatie nosovej sliznice, svrbenie a slzenie oc¢i alebo mierna alebo stredne zdvazna astma v dosledku
alergie sezonnej alebo celoro¢nej povahy, u dospelych a deti vo veku od 5 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Staloral 300

NepouZivajte Staloral 300

— ak ste alergicky na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

— ak mate vel'mi oslabeny imunitny systém; alebo ak trpite ochorenim, ktoré napada vas vlastny
imunitny systém,;

— ak mate zhubné nadorové ochorenie (rakovinu);

— ak trpite zavaznou alebo neliecenou astmou,

— ak mate v ustach akykol'vek zapal.

Upozornenia a opatrenia
V pripade potreby maju byt priznaky alergie stabilizované este pred zaciatkom tejto liecby
vhodnou symptomatickou lie¢bou.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Staloral 300, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika:

- Ak mate zavazné klinické priznaky alergie v Case zacatia lieCby, lieCba sa musi odlozit’.

- Informujte svojho lekara, ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok v ustach alebo vytrhnutie
zuba. Musite prerusit’ lieCbu Staloralom 300 do uplného zahojenia ustnej dutiny.

- Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak ste prekonali eozinofilnu ezofagitidu (zapalové
ochorenie pazeraka). Ak mate pocas liecby silné alebo pretrvavajtce bolesti v hornej ¢asti
brucha, tazkosti s prehitanim alebo bolest’ na hrudniku, kontaktujte svojho lekara, ktory moze

1



Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/01139-Z1B

prehodnotit’ vasu liecbu.

- Poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom ak uzivate betablokatory (t.j. druh liekov ¢asto
predpisovanych pri srdcovych ochoreniach a vysokom krvnom tlaku, ale vyskytujacich sa aj v
niektorych o¢nych instilaciach a mastiach), ked’ze tento liek moZze znizit’ uc¢innost’ adrenalinu
pouzitého na liecbu z&dvaznych systémovych reakcii.

- Informujte svojho lekara, ak drzite prisnu diétu s nizkym obsahom sodika, pretoze tento liek
obsahuje sodik ( pozri Cast’ 2 “Staloral 300 obsahuje chlorid sodny™).

- Informujte svojho lekéra o akejkol'vek chorobe, ktort ste v poslednej dobe mali alebo ak sa vasa
alergia v poslednej dobe zhorsila.

Iné lieky a Staloral 300
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Pred zaciatkom liecby informujte lekéra:

- ak uzivate nejaké lieky proti depresii (tricyklické antidepresiva alebo inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO). Riziko neziaducich G¢inkov adrenalinu (pouzivaného v pripade
zavaznych alergickych reakcii) by sa mohlo zvysit’ aj s moznymi smrte'nymi nasledkami.

- ak sa planujete dat’ zaockovat’. Ockovanie sa moze vykonat aj bez preruSenia liecby, ale len po
lekarskom posudeni vasho zdravotného stavu.

Symptomaticka liecba (napr. antihistaminikami a/alebo kortikosteroidmi aplikovanymi do nosa) sa

modze pouzivat’ spolu so Staloralom 300.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
K dispozicii nie st ziadne skusenosti s pouzivanim Staloralu 300 u tehotnych a doj¢iacich Zien.
Preto nesmiete zacCinat’ imunoterapiu, ak ste tehotna alebo dojcite, iba ak to povazuje vas lekar za
nevyhnutné.

Ak pocas uZivania Staloralu 300 otehotniete alebo zacnete dojcit,, porad’te sa so svojim lekdrom o
tom, ¢i je vhodné pokracovat’ v liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zndme Ziadne G¢inky Staloralu 300 na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Staloral 300 obsahuje chlorid sodny

Jedna injekéna liekovka s objemom 10 ml obsahuje 590 mg chloridu sodného. M4 sa to vziat’ do
uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika. Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia

a opatrenia“.

3. AKko uzivat’ Staloral 300

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika. Ak uZijete viac Staloralu 300 ako mate, alebo ak zabudnete
uzit’ Staloral 300, precitajte si prislu$né ¢asti tejto pisomnej informacie.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte ddtum exspiracie, zloZenie a koncentraciu na etikete injekcnej
liekovky, a ak bol tento liek pripraveny priamo pre vas, skontrolujte tiez vase meno.

e Podmienky pouZitia

Specificka imunoterapia sa ma zacat’ &o najskor po uréeni diagnozy. Lietba je ovel'a u¢innejsia, ked’
sa zacne v¢as. Davkovanie upravi lekar podl'a vasho zdravotného stavu a prostredia, v ktorom sa
nachadzate.

U sezonnych alergii sa odportc¢a zacat’ lieCbu pred zaciatkom pelovej sezony a pokraovat’ az do
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konca sezony.
U trvalych alergii sa odporuca celoro¢né udrziavanie liecby.

* Ddvkovanie a liecebny pldn

Dévkovanie sa vekom nemeni, ale ma sa prisposobit’ individuélnej reaktivite kazdého pacienta.
Na liecbu sa pouzivaju roztoky s dvomi réznymi koncentraciami, ktoré sa lisia farbou viecka:
modré viecko: 10 [R/ml

fialové viecko: 300 IR/ml.

“IR” znamena index reaktivity a je vyjadrenim davky.
“ml” znamena mililiter a je jednotkou objemu.
“IR/ml” urcuje koncentraciu (davka/objem).

Liecba je rozdelena na dve casti:
- zaciatocna liecba s postupnym zvySovanim davok;
- udrziavacia liecba rovnakou davkou.

Odporuca sa uzit liek do prazdnych ust, bez jedla a napoja, jedenkrat pocas dia.
Kvapky extraktu sa davaju pod jazyk a nechaju sa posobit’ pod jazykom 2 mintty, a potom sa
prehltni. Deti maja kvapky Staloralu 300 uzivat’ s pomocou alebo pod dohl'adom dospelej osoby.

ZaciatoCna lie¢ba: zvySovanie ddavok
Déavky sa uzivaju denne vo zvysujucich sa mnozstvach az po dosiahnutie udrziavacej davky podla
nasledujticeho liecebného planu:

10 IR/ml 300 IR/ml
Modré viecko Fialové viecko
Den Pocet D&‘g? Den Pocet Dgg;a
stlaceni pumpy stlaeni pumpy

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

UdrZiavacia liecba: rovnakd davka

Hned’ po ukonceni zaciato¢nej fazy lieCby sa podava udrziavacia davka:

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

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

* Dizka lie¢hy
Vseobecnym pravidlom je, Ze lieCba ma pokracovat’ 3 az 5 rokov. V pripade sezéonnych alergii moze
liecba trvat’ niekol’ko sezon.

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

Ak pouzijete viac Staloralu 300, ako mate

Prosim, kontaktujte svojho lekara, ak ste uzili viac davok licku ako ste mali.

Pri pouzivani vy$sich davok ako je odporucana denna davka sa moze zvysit riziko vyskytu
neziaducich ucinkov, vratane celkovych (systémovych) vedl'ajsich ucinkov alebo zavaznych
lokalnych neziaducich ucinkov.

AKk zabudnete uzit’ Staloral 300
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Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Odporuca sa pokracovat’ v
liecbe nasledujuci deil zvyc€ajnou davkou.

AK prestanete uzivat’ Staloral 300
Ak ste prerusili liecbu Staloralom 300 na menej ako 1 tyzden, mézete v lieCbe pokracovat’ na urovni
poslednej davky. Pri preruSeni dlh§om ako 1 tyzden sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

Postup pri prvom pouziti:

’

W
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Odstraiite farebné plastové viecko.

D

Odstraiite fialovy ochranny kruzok z davkovacej
pumpy.

N
\\

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

Odstrante hlinikovy uzaver.

7.
—E\
i
Spicku davkovacej pumpy umiestnite do ist pod
jazyk. Pumpu stlacte tak, aby sa cela davka dostala

do ust. Stlacte tol’kokrat, kol’ko davok vam
. predpisal lekar.

S 8.

Y {
\ )
\.

Vyberte davkovaciu pumpu z plastového obalu.
FTasticku polozte na vodorovny povrch, jednou
rukou pevne pridrzte a tlakom nasad’te pumpu na
flasticku.

~

Po pouziti ocistite $picku davkovacej pumpy
a nasad’te fialovy ochranny krazok.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Desenzibilizacia je liecba alergie, ktora moze vyvolat’ neziaduce alergické ucinky, a tie mézu byt
lokalne a/alebo celkové (postihujice celé telo). Tieto t¢inky sa moZu objavit’ na zaciatku lieCby

alebo neskor pocas liecby.

Prestaiite uzivat® Staloral 300 a okamZite vyhPadajte lekara, ak sa u vas objavi alebo si
vSimnete:
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zavaznu alergickt reakciu s rychlym nastupom priznakov, ktoré ovplyviuju celé telo, ako je
intenzivne svrbenie alebo vyrdzka, tazkosti s dychanim, bolesti brucha alebo priznaky spojené s
poklesom krvného tlaku, ako je zavrat a nevolnost’.

Vedl'ajsie u€inky sa mo6zu casom zmenit’, a to v zavislosti od vasho zdravotného stavu a prostredia, v
ktorom sa nachadzate.

V pripade vyskytu neziaduceho uc¢inku musite informovat’ lekara, ktory moze vasu liecbu
prehodnotit’.

Lekar vam moze predpisat’ predchadzajicu lie€bu antialergikami (napr. antihistaminikami), ktoré
znizuju Castost’ a zavaznost’ vyskytu neziaducich t¢inkov.

DalSie moZné vedlajsie icinky zahfiaju nasledovné:

Casté (moézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

Poruchy v ustach (ako su opuch, pocit nepohodlia, brnenie, svrbenie, znecitlivenie, pluzgiere, vredy),
opuch jazyka, pocit nepohodlia v hrdle alebo bolest’ alebo opuch alebo podrdzdenie hrdla, nddcha
(upchaty nos, vytok z nosa, kychanie, svrbenie v nose, pocit nepohodlia v nose), kasel’, poruchy
slinnych Zliaz, svrbenie o¢i, svrbenie usi, nevol'nost’, vracanie, bolesti brucha, hnacka, za¢ervenanie
koze alebo svrbenie.

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

Poruchy oka (zacervenanie, podrazdenie oci, slzenie), opary, zachripnutie, tazkosti s dychanim,
astma, zihl'avka, abnormalne pocity na kozi (palenie, brnenie, pichanie), zapal zaludka, st’ahy
pazeréka.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
Bolesti hlavy, ekzém, bolest’ klbov, svalova bolest’, pocit slabosti, opuch lymfatickych uzlin (zliaz),
horucka.

DalSie hlasené neziaduce ucinky boli nasledovné:
Porucha chuti, sucho v ustach, zavrat, opuch hrdla, opuch koze na tvari, tazka alergicka reakcia, zapal
pazeraka.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktor¢ nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Staloral 300

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Roztok uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Injekéné liekovky sa musia prepravovat’ vo zvislej
polohe a uchovavat’ v povodnom obale. Injekéné liekovky sa musia vlozit’ naspat’ do chladnicky ¢o
najskor.

Pred pouzitim injekénu liekovku pretrepte. Nepouzivajte extrakt, ktory bol zmrazeny.

Nepouzivajte Staloral 300 dlhSie ako 30 dni po prvom otvoreni a po datume exspiracie, ktory je
uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Staloral 300 obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Lieciva su extrakty alergénov z pelov rastlin a roztoCov.
- DalSie zlozky st manitol, chlorid sodny, glycerol a istena voda.

Ako vyzera Staloral 300 a obsah balenia

Liek je ¢iry, bezfarebny az zltohnedy roztok (farba zavisi od alergénu a jeho koncentracie). Roztoky
alergénovych extraktov su balené v sklenenych injekénych liekovkach hnedej farby s obsahom 10 ml
roztoku, s ddvkovacou pumpou.

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

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

Udrziavacia liecba: Kazda Skatul’ka obsahuje 2 injekéné liekovky s objemom 10 ml:
Fialové viecko: 300 IR/ml

Udrziavacia liecba: Kazda Skatul'ka obsahuje 3 injekéné 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.

Drzitel rozhodnutia o registracii
STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Francuzsko

Vyrobca
STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.



