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Pisomna informacia pre pouzivatela
Staloral

roztok extraktov alergénov na pouzitie pod jazyk na Specifickt imunoterapiu
(zmes cCisteného extraktu alergénov)

10 IR/ml alebo IC/ml; 100 IR/ml alebo IC/ml

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

— Tuto pisomnu informaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Staloral a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Staloral
Ako uzivat’ Staloral

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Staloral

Obsah balenia a d’alSie informéacie

oL

1. Co je Staloral a na o sa pouZiva

Staloral je roztok s obsahom alergénovych extraktov. Lie¢ba Staloralom je uréena na zvySenie
schopnosti organizmu odolavat’ alergénom, désledkom coho je znizenie priznakov alergie.

Staloral sa pouziva na liecbu prejavov ako je kychanie, vytok z nosa alebo svrbenie v nose, upchaty
nos, svrbenie a slzenie o¢i alebo mierna alebo stredne zavazna astma v dosledku alergie sezonneho
alebo celoro¢ného charakteru u dospelych a deti vo veku od 5 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Staloral

Neuzivajte Staloral
- ak ste alergicky na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 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 nelie¢enou 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 liecbou.

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Staloral, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Informujte lekara, ak mate skusenosti s priznakmi alergie po uziti Staloralu. Na zvladnutie
moznych zavaznych vedlajsich u¢inkov mézu byt’ v pripade potreby pouzité lieky ako su Hi-
antihistaminika, kortikoidy a beta 2-agonisty.
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- Informujte svojho lekara, ak musite podstapit’ chirurgicky zékrok v ustach alebo vytrhnutie zuba.
Musite prerusit’ liecbu Staloralom do uplného zahojenia ustnej dutiny.

- Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak ste prekonali eozinofilna ezofagitidu (zapalové
ochorenie pazeraka). Ak mate pocas liecby silné alebo pretrvavajice bolesti v hornej Casti
brucha, tazkosti s prehitanim alebo bolest’ na hrudniku, kontaktujte svojho lekara, ktory moze
prehodnotit’ vasu liecbu.

- Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom ak uzivate betablokatory (t.j. druh liekov casto
predpisovanych pri srdcovych ochoreniach a vysokom krvnom tlaku, ale vyskytujacich sa aj v
niektorych o¢nych instilaciach a mastiach), ked’ze tento liek méze znizit’ ucinnost’ adrenalinu
pouzitého na lieCbu zavaznych systémovych reakcii.

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

- Informujte svojho lekara o akejkol'vek chorobe, ktort1 ste v poslednej dobe mali alebo ak sa vasa
alergia v poslednej dobe zhorsila.

Iné lieky a Staloral
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 lie¢by informujte lekéara:

- ak uzivate nejaké lieky proti depresii (tricyklické antidepresiva alebo inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO). Riziko neziaducich t¢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 mdze vykonat’ aj bez prerusenia liecby, ale len po
lekarskom postideni vasho zdravotného stavu.

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

moze pouzivat spolu so Staloralom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

K dispozicii nie st ziadne skusenosti s pouzivanim Staloralu u tehotnych a dojéiacich zien. Preto
nesmiete zacinat’ imunoterapiu, ak ste tehotna alebo dojcite, iba ak to povazuje vas lekar za
nevyhnutng.

Ak pocas uzivania Staloralu otehotniete alebo zacnete doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢i
je vhodné pokracovat’ v liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zname ziadne G¢inky Staloralu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Staloral obsahuje chlorid sodny

Staloral obsahuje 590 mg chloridu sodného v jednej injekénej liekovke (v 10 ml roztoku). Ma sa to
vziat' do Gvahy U pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika, najmé u deti. Pozri ¢ast’ 2
,Upozornenia a opatrenia“.

3. Ako uzivat’ Staloral

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uzijete viac Staloralu ako mate, alebo ak zabudnete uzit’ Staloral, precitajte si prislusné
Casti tejto pisomnej informacie.
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Specificka imunoterapia sa ma zacat’ &o najskor po uréeni diagnozy. Lietba je ovel'a Gi¢innejia, ked”
sa za¢ne v€as. Davkovanie upravi lekar podl'a va§ho zdravotného stavu a prostredia, v ktorom sa
nachadzate.

U sezonnych alergii sa odporaca zacat’ liecbu pred zaciatkom pelovej sezony a pokracovat’ az do
konca sezony. U trvalych alergii sa odporuca celoro¢né udrziavanie liecby.

Liecba ma dve fazy:

- zacdiato¢na faza (inicialna), pocas ktorej sa postupne zvysuje davka

- udrziavacia faza v konstantnej ddvke pocas obdobia urceného lekarom.

“IR” znamena index reaktivity a “IC” znamena index koncentracie. Oba pojmy vyjadruju davku.
“IR” sa pouziva pre Standardizované alergénové extrakty, t.j. alergénové extrakty so stanovenou
aktivitou. Oznacenie “IC” sa pouZziva pre ostatné alergénové extrakty.

“ml” znamena mililiter; ide o jednotku objemu.

“IR/ml1” a “IC/ml” st jednotkami koncentracie (davka/objem).

Zaciato¢na (inicialna) liecba: ZvySovanie davky
Davky sa uZzivaju denne vo zvySujtcich sa mnozstvach, az po dosiahnutie udrZiavacej davky, podl'a
nasledujticeho liecebného planu:

Dni Koncentracia Pocet vstrekov Davka (IR alebo IC)
injek¢nej liekovky

D1 10 IR alebo IC/ml 1 2
D2 (Modré viecko) 2 4
D3 3 6
D4 4 8
D5 5 10
D6 100 IR alebo IC/ml 1 20
D7 (Cervené vietko) 2 40
D8 3 60
D9 4 80

D10 5 100

Tento lieCebny plan je iba orientacny a moze sa upravovat’ podl'a aktualneho zdravotného stavu
pacienta a moznych uéinkov.

UdrZziavacia liecba: konStantna davka
Optimalna davka v udrziavacej faze sa uziva bud’ denne alebo trikrat tyzdenne, ak je dobre znaSana.

Sposob podavania

Liek sa ma uzivat’ pocas dia, podanim do prazdnych ust, bez jedla a napoja.

Kvapky extraktu sa davaju pod jazyk a nechaji sa posobit’ pod jazykom (t.j. sublingvalne podanie)
2 minuty, a potom sa prehltni. Deti maji kvapky uzivat’ s pomocou alebo pod dohl'adom dospele;j
0soby.

Ak zabudnete uzit’ viac davok, obrat’te sa na lekara, ktory vam predpisal tento liek.

Pred kazdym podanim skontrolujte datum exspiracie, zloZenie a koncentraciu na etikete injekénej
liekovky, a ak bol tento liek pripraveny priamo pre vas, skontrolujte tiez vase meno. Na davkovanie
prislu§ného mnozstva roztoku priamo do ust pod jazyk, pouzite mechanizmus pumpy.

Pred prehltnutim roztoku pockajte 2 mintty.

Informécie o prvom pouziti:

Z bezpecénostnych dovodov a na zabezpecenie toho, aby injek¢né liekovky zostali neporusené, su
hermeticky utesnené uzaverom vyrobenym z plastu a hlinika.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.
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Je vel'mi dolezité precitat’ si navod na pouZzivanie pumpy. V pripade potreby nevahajte poziadat’ o
podrobné vysvetlenie svojho lekara.
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Pri prvom pouziti postupujte nasledovne:
1. Odstrante farebnu plastovi Cast’ uzaveru.
2. Potiahnite kovové usko na otvaranie a Gplne odstrafite hlinikovy tesniaci uzaver.
3. Odstraite siva zatku.
4 Vyberte pumpu z ochranného obalu. Injek¢nt liekovku polozte na rovny povrch, drzte ju

pevne jednou rukou a pumpu pripevnite zatla¢enim na injekénu liekovku.

5. Odstrante fialovy bezpecnostny kruzok.

6. Aby ste pred prvym pouzitim naplnili pumpu, zatla¢te hlavicu davkovacej pumpy,
celkom pitkrat po sebe.
Takto nadavkovany roztok sa musi zlikvidovat’.
Pumpa poda cela davku az po 5 stlaceniach.

7. Polozte $picku do ust pod jazyk.

8. Hlavicu davkovacej pumpy stlacte pevne a rovnomerne az na doraz. Mozete pouzit’ prst, s
ktorym vyviniete najvacsi tlak.

9. Uplne uvolnite hlavicu davkovacej pumpy. Medzi jednotlivymi stlaéeniami po¢kajte
aspor 2 sekundy.

10. Postup opakujte, kym nevykonate pocet stlaceni predpisany lekarom. DrZte liek 2 minuty
pod jazykom, a potom ho prehltnite.

11. Po pouziti utrite hrot a nasad’te bezpe¢nostny krazok.

Pri d’alsom pouziti odstrante bezpecnostny kriizok, a potom postupujte podl'a pokynov od bodu 7.

Dizka lie¢by
Vseobecnym pravidlom je, Ze Specifickd imunoterapia ma pokracovat’ 3 az 5 rokov. V pripade
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sezénnych alergii moze lie¢ba trvat’ niekol’ko sezon.

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

Ak uZijete viac Staloralu, ako mate
Ak ste uzili viac davok Staloralu ako mate, vyhl'adajte lekara. V désledku toho sa méze zvysit’ riziko
vyskytu viacerych neziaducich tc¢inkov alebo ich zavaznost'.

Ak zabudnete uZit’ Staloral
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Odporuca sa pokracovat v liecbe
nasledujtici defi zvy€ajnou dévkou.

AK prestanete uzivat’ Staloral
Ak ste prerusili liecbu Staloralom na menej ako 1 tyzden, mozete 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.

4, Moziné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby Staloralom budete vystaveni latkam, ktoré mézu vyvolat alergické reakcie v mieste
podania a/alebo priznaky, ktoré mézu mat’ vplyv na celé telo. Tieto ucinky sa mézu objavit’ na
zaciatku liecby alebo neskor pocas liecby.

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

Vedlajsie G¢inky sa mozu casom zmenit’, a to v zavislosti od vasho zdravotného stavu a prostredia, v
ktorom sa nachadzate.

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

Lekar vam méze predpisat’ predchadzajucu lieCbu s antialergikami (napr. antihistaminikami), ktoré
znizuju Castost’ a zdvaznost’ vyskytu neziaducich tcinkov.

DalSie moZné vedPlajsie i¢inky zahfiiaji nasledovné:

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

Poruchy v tstach (ako st opuch, pocit nepohodlia, brnenie, svrbenie, znecitlivenie, pl'uzgiere, vredy),
opuch jazyka, pocit nepohodlia v hrdle alebo bolest’ alebo opuch alebo podrazdenie hrdla, nadcha
(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, zacervenanie
koze alebo svrbenie.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):

Poruchy oka (zaCervenanie, podrazdenie oci, slzenie), opary, zachripnutie, tazkosti s dychanim,
astma, zihl'avka, abnormalne pocity na kozi (palenie, brnenie, pichanie), zapal zaludka, stahy
pazeréaka.

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

5
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horucka.

Dalsie hlasené neziaduce u¢inky boli nasledovné:
Porucha chuti, sucho v tstach, zavrat, opuch hrdla, opuch koze na tvari, zavazna alergicka reakcia,
zapal pazeraka.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Staloral

Tento liek uchovavajte 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 pévodnom obale. Injekéné lickovky sa musia vlozit’ naspat’ do chladni¢ky ¢o
najskor.

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

Nepouzivajte tento liek dlhsSie ako 30 dni po prvom otvoreni a po datume exspiracie, ktory je
uvedeny na oznacCeni 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 pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Staloral obsahuje

Lieciva su:

Kazda injek¢éna liekovka o objeme 10 ml obsahuje:

Allergenorum extractum purificatum — filtrovany alergénovy extrakt lyofilizovany na manitol:
10 IR/ml, 100 IR/ml alebo
10 I1C/ml, 100 IC/ml

Druh alergénu je uvedeny na §titku injekénej liekovky.

Dalsie zlozky st manitol, chlorid sodny, glycerol a ¢istena voda.

Zoznam alergénov:

ROZTOCE

Jednotlivé roztoce

Acarus siro IC
Dermatophagoides farina IR
Dermatophagoides pteronyssinus IR
Euroglyphus maynei IC
Glyciphagus domesticus IC
Lepidoglyphus destructor IC
Pyroglyphus africanus IC
Tyrophagus putrescentiae IC

Zmesi roztocov


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Skladové roztoce (Acarus siro, Glyciphagus domesticus
Lepidoglyphus destructor, Tyrophagus putrescenciae)
D. pteronyssius + D. farina

TRAVY

Jednotlivé travy

Kostrava lu¢na (Festuca pratensis)
Lipnica la¢na (Poa pratensis)

Maitonoh trvaci (Lolium perenne)
Medunok vlnaty (Holcus lanatus)
Prstnatec obyc¢ajny (Cynodon dactylon)
Psinéek obycajny (Agrostis vulgaris)
Pyr plazivy (Agropyron repens)
Reznacka lalo¢nata (Dactylis glomerata)
Timotejka la¢na (Phleum pratense)
Tomka vonava (Anthoxanthum odoratum)

Jednotlivé obilniny

Ja¢men siaty (Hordeum vulgare)
Kukurica siata (Zea mays)

Ovos siaty (Avena sativa)
PSenica letna (Triticum aestivum)
Raz siata (Secale cereale)

Zmesi trav a obilnin
Pele 3 trav (reznacka, mitonoh, timotejka)

Pele 5 trav (reznac¢ka, lipnica, métonoh, tomka, timotejka)
Pele 12 trav (psinéek, prstnatec, stoklas, reznacka, kostrava,

lipnica, ovsik, métonoh, tomka, timotejka,
ovos hluchy, medunok)

Pele 4 obilnin (jacmen, pSenica, kukurica, ovos

Zmes 5 trav + 4 obilnin

DREVINY

Jednotlivé dreviny

Agat biely (Robinia pseudoaccacia)
Akacia belava (Acacia dealbata)
Baza ¢ierna (Sambucus nigra)
Borievka Asheova (Juniperus ashei)
Borovica lesna (Pinus sylvestris)
Brest hrabolisty (UImus minor)
Breza previsnuta (Betula pendula)
Buk lesny (Fagus sylvatica)

Cyprus vzdyzeleny (Cupressus sempervirens)
Dub letny (Quercus robur)

Gastan jedly (Castanea sativa)

Hrab obycajny (Carpinus betulus)
Jasen stihly (Fraxinus excelsior)
Javor horsky (Acer pseudoplatanus)
Jelsa lepkava (Alnus glutinosa)
Lieska obycajna (Corylus avellana)
Lipa verlkolista (Tilia platyphylos)
Morusa biela (Morus alba)

IC
IR
IR
IC
IR
IC
IC
IR
IR
IR

IC
IC
IC
IC
IR

IR
IR

IR
IR
IR

IC
IC
IC
IR
IC
IC
IR
IC
IC
IC
IC
IR
IR
IC
IR
IR
IC
IC
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Oliva eurdpska (Olea europea)

Orech kral'ovsky (Juglans regia)

Pagastan konsky (Aesculus hippocastanum)
Platan javorolisty (Platanus hispanica)
Topol biely (Populus alba)

Viba rakytova (Salix caprea)

Zob vtaci (Ligustrum vulgare)

Zmesi drevin

Brezovité (jelsa, breza, lieska, hrab)
Bukovité (buk, gastan, dub)
Cyprusovité (cyprus, borievka)
Olivovité (oliva, vtaci zob, jasen)
Vibovité (topol’, viba)

BURINY

Jednotlivé buriny

Ambroézia palinolista (Ambrosia artemisiifolia)
Datelina la¢na (Trifolium pratense)
Chmel oby¢ajny (Humulus lupulus)
Horgica ¢ierna (Brassica nigra)

Laskavec ohnuty (Amaranthus retroflexus)
Lucerna siata (Medicago sativa)
Margaréta biela (Leucanthemum vulgare)
Mrlik biely (Chenopodium album)
Murovnik lekarsky (Parietaria officinalis)
Murovnik zidovsky (Parietaria judaica)
Palina oby¢ajna (Artemisia vulgaris)
Pupava lekarska (Taraxacum officinale)
Repka olejka (Brassica napus)

Skorocel (Plantago)

Slanoby!” draslomilna (Salsola kali)
Slneénica ro¢na (Helianthus annus)

Stiav laény (Rumex acetosa)

Zlatoby! kanadska (Solidago canadensis)
Zihlava dvojdoma (Urtica dioica)

Zmesi burin

Astrovité (margaréta, pupava, zlatobyl’, voskovnik)

Mrlikovité (mrlik, laskavec)
PLESNE, KVASINKY A DERMATOFYTY

Jednotlivé plesne
Alternaria alternate
Botrytis cinerea
Epicoccum purpurascens
Fusarium solani
Helminthosporium halodes
Chaetomium globosum
Merulius lacrymans
Mucor racemosus
Pullularia pullulans
Rhizopus nigricans

IR
IC
IC
IC
IC
IC
IC

IR
IC
IC
IC
IC

IR
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IR
IR
IR
IC
IC
IC
IR
IC
IC
IC
IC

IC
IC

IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
IC
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Stemphyllium botryosum IC
Trichothecium roseum IC

Kvasinky a dermatofyty

Epidermophyton flocosum IC
Trichophyton rubrum IC
Zmesi plesni
Aspergillus (fumigatus, niger, nidulans) IC
Cladosporium (cladosporoides, herbarum) IC
Penicillium (digitatum, expansum, notatum) IC
Zmes kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae, minor) IC
Zmes sneti (Ustilago avenae,Ustilago tritici,Ustilago holci,

Ustilago zeae) IC
EPITELIE, HMYZ
Epitélie
Kon IC
Kralik IC
Macka IR
Morca IC
Pes IR
Potkan IC
Skrecok IC
Zmes epitélii
Zmes peria (kacacie, husacie, kuracie) IC
Hmyz
Komar IC
Mola obilna IC
Ovad IC
Svab IC

LATEX A RASTLINNE PRODUKTY

Rastlinné produkty
Tabak (listy) IC
PSeni¢na mika IC

Ako vyzera Staloral a obsah balenia

Ciry, bezfarebny az Zltohnedy roztok (farba zavisi od alergénu a jeho koncentrécie).

Roztoky alergénovych extraktov st balené v sklenenych injekénych liekovkach hnedej farby s
obsahom 10 ml roztoku, uzatvorenych gumovou zatkou a odtrhovacim uzaverom. Okrem toho,
balenia obsahuji davkovaciu pumpu pre kazdua injekéna liekovku.

Sada pre zaciatocnu liecbu: 1 krabicka obsahuje 2 injek¢né liekovky po 10 ml
modré viecko 10 IR/ml alebo 10 IC/ml
cervené viecko 100 IR/ml alebo 100 IC/ml

Sada pre udrziavaciu liecbu: kazda krabi¢ka obsahuje 2 injek¢né liekovky po 10 ml
¢ervené viecko 100 IR/ml alebo 100 I1C/ml
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.
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