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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Oralair 300 IR
sublingvilne tablety

Na pouzitie u dospelych, dospievajtcich a deti vo veku od 5 rokov

Extrakt alergénov travového pel'u
z Reznacky lalo¢natej (Dactylis glomerata L.), Tomky vonavej (Anthoxanthum odoratum L.),
Mitonohu trvaceho (Lolium perenne L.), Lipnice la¢nej (Poa pratensis L.) a Timotejky lu¢nej
(Phleum pratense L.)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto 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 ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oralair a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Oralair

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Oralair a na ¢o sa pouZiva

Oralair obsahuje extrakt z alergénov. Lie¢ba s Oralairom je zamerana na zvySenie imunologickej
znasanlivosti travovych pel'ov a nasledne na oslabenie alergickych priznakov.

Oralair sa pouziva na lie¢bu alergie na travovy pel’, ktora sa prejavuje sennou nadchou (kychanie,
vytok z nosa a svrbenie v nose, upchaty nos) so zapalom alebo bez zapalu oénych spojoviek (svrbenie
a slzenie o¢i) u dospelych, dospievajucich a deti od 5 rokov.

Pred zaciatkom lie¢by musi vasu alergiu diagnostikovat’ lekar s primeranym vzdelanim a so
skiisenost’ami V liebe alergickych ochoreni, ktory vykona vhodné kozné a/alebo krvné testy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oralair

Neuzivajte Oralair, ak

- ste alergicky na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6);

- mate zavaznu a/alebo nestabilnt astmu alebo sa vam vyrazne zhorsila astma pocas poslednych 3
mesiacov;

- doktor ur¢i, ze vas Gsilny expiracny objem za jednu sekundu (FEV1) je menej ako 80 %);

- mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje imunitny systém, uzivate lieky na potlacenie imunitného
systému alebo mate rakovinu;

- mate vredy alebo infekcie v tstnej dutine. Lekar vam moéze odporudit’ odklad zaciatku liecby
alebo jej preruSenie, kym sa vam tstna dutina nezahoji.

Nezadinajte s uzivanim Oralairu, ak ste tehotna.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Oralair, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate zavazné priznaky alergie, ako napriklad tazkosti s prehitanim alebo dychanim, zmeny
hlasu, hypotenziu (nizky krvny tlak) alebo pocit hr¢e v hrdle. Liecbu okamzite ukoncite a
obrat’te sa na svojho lekara.

- ste mali v minulosti zavaznu alergicku reakciu na liek s obsahom alergénovych extraktov.

- st vase priznaky astmy zretel'ne horSie ako zvycajne. LieCbu ukoncite a okamzite kontaktujte
svojho lekara.

- mate srdcovocievne ochorenie.

- uzivate betablokator (druh liekov, ktoré sa Casto predpisujil na ochorenia srdca a vysoky krvny
tlak, ale obsahuju ich aj niektoré o¢né kvapky a masti).

- sa lieCite na depresiu tricyklickymi antidepresivami alebo inhibitormi monoaminooxidazy
(IMAOQ) alebo na Parkinsonovu chorobu inhibitormi katechol-O-metyltransferazy (COMT).

- musite absolvovat’ chirurgicky zakrok v ustnej dutine alebo extrakciu zuba, musite doCasne
prerusit’ lie¢bu Oralairom az do tGplného zahojenia.

- mate pretrvavajice palenie zahy alebo tazkosti s prehitanim. Mali by ste kontaktovat' vagho
lekara.

- mate autoimunitné ochorenie v remisii (vymiznutie priznakov choroby).

Porozpravajte sa so svojim lekarom:

- 0 vSetkych ochoreniach, ktoré ste nedavno prekonali,

- o vaSom ochoreni alebo ochoreni, ktoré mate v rodine, a ktoré¢ by mohlo mat’ vplyv na vas
imunitny systém,

- ak mate alergické ochorenie, ktoré sa v poslednom case zhorsilo.

Ak uZivate lieky na liecbu astmy a/alebo lieky na zmiernenie astmy, neprerusujte vasu liecbu astmy
bez odporucania lekara, pretoze priznaky astmy sa moézu zhorSit. Ak mate astmu a zaroven infekciu
dychacich ciest, zaCiatok liecby Oralairom sa ma odlozit’, az kym sa infekcia nevylieci.

Pocas liecby moZete oCakavat’ mierne az stredne silné lokalizované alergické reakcie. Ak st tieto
reakcie zavazné, porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i nepotrebujete lieky proti alergii, napriklad
antihistaminika.

Deti a dospievajuci

Oralair sa pouziva lie¢bu alergickej rinitidy (nadchy, zapalu nosovej sliznice) na travovy pel’ SO
zapalom alebo bez zapalu oénych spojoviek u dospelych, dospievajtcich a deti vo veku od 5 rokov.
Oralair nie je ur¢eny na pouzitie u deti vo veku do 5 rokov.

Iné lieky a Oralair
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky vratane
liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara najma ak uzivate niektoré lieky proti depresii (tricyklické antidepresiva)
a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Ak uzivate iné lieky na alergiu, napriklad antihistaminika, liecky na zmiernenie astmy alebo steroidy
alebo liek, ktory blokuje latku nazyvant imunoglobulin E (IgE), napr. omalizumab, porozpravajte sa
so svojim lekarom, ¢i mate tieto lieky nad’alej uzivat’. Ak prestanete uzivat’ lieky na alergiu, moze sa u
vas pocas liecby Oralairom prejavit’ viac vedlajsich t¢inkov. Liecba na potlacenie priznakov
(symptomaticka lie¢ba) (napr. antihistaminikami a/alebo nosovymi Kortikosteroidmi) sa moze uzivat
s Oralairom.

Predtym ako zacnete uzivat’ Oralair, informujte svojho lekara alebo lekarnika: ak uzivate betablokator
(t.j. druh lieku, ktory je ¢asto predpisovany na lie¢bu srdcovych ochoreni a vysokého tlaku, ale
nachadza sa aj v niektorych o¢nych instilacidch a mastiach), pretoze tento lieck moze znizit’ uc¢inok
adrenalinu pouzivaného na lie¢bu zavaznych systémovych reakcii.
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Oralair a jedlo a napoje

Péat’ mintt po uziti tohto lieku nekonzumujte jedlo a napoje.
Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

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

Nie st ziadne skuisenosti s uzivanim Oralairu pocas tehotenstva. Z tohto dévodu by ste nemali zacinat’
imunoterapiu, ak ste tehotna. Ak otehotniete pocas uzivania tohto lieku, porad’te sa s lekarom, ¢i je
vhodné pokracovat’ v liecbe.

Dojcenie

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
Ak dojcite, nezaCinajte imunoterapiu.

Nie st ziadne skasenosti s uzivanim Oralairu v obdobi doj¢enia. Nepredpokladaju sa ziadne ucinky
lie¢by na dojcenych novorodencov. Ak by ste vSak chceli doj¢it’ pocas prebiehajucej liecby,
porozpravajte sa s lekarom, ¢i je pre vas vhodné pokracovat’ v lieCbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani Oralairu sa nepozorovali uc¢inky na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Oralair obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Oralair obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Oralair

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.

Oralair predpisuji odborni lekari S0 skusenostami Vv liecbe alergie. Pri jeho predpisovani detom musi
mat’ lekar dostato¢né skuisenosti s liecbou deti.

Odporuca sa uzit’ prvu tabletu pod dohl'adom lekara. Umozni vam to poradit’ sa 0 moznych vedl'ajSich
ucinkoch s vasim lekarom.

Davkovanie
Liecba pozostava z0 zaciato¢nej fazy (vratane 3-dnového zvySovania davky) a udrziavacej fazy.
Oralair 300 IR je urceny len pre udrziavaciu fazu.

Uzivajte 1 tabletu 300 IR raz za dei.

Spésob poddvania
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Prva davka Oralairu sa ma uzit’ pod dohl'adom lekara. Po uziti prvej davky by ste mali zostat’ aspon
pol hodinu pod dohl'adom lekara. Ide 0 preventivne opatrenie kvéli sledovaniu vasej citlivosti na liek.
Umozni vam to porozpravat’ sa s vasim lekarom o moznych vedl'ajsich ucinkov.

Predtym, ako tabletu prehltnete, drzte ju pod jazykom, kym sa uplne nerozpusti (najmenej 1 minutu).
Odportca sa vlozit’ tabletu do prazdnych ust v priebehu dina. Nasledne nejedzte ani nepite aspon 5
minut.

Dizka liec¢hy

Tieto tablety uzivajte podl'a pokynov vasho lekara az do konca lie¢ebnej kury. LieCbu zacnite
priblizne 4 mesiace pred zaciatkom pelovej sezony a pokracujte do ukonéenia pelovej sezony.

K dispozicii nie st ziadne skuisenosti s lieckom Oralair u pacientov vo veku nad 65 rokov.
Pouzitie u deti a dospievajicich

K dispozicii nie su ziadne skusenosti s lickom Oralair u deti vo veku do 5 rokov.
K dispozicii nie st Ziadne sktisenosti s viac ako jednou pel'ovou sezénou u deti.
Davkovanie u dospievajucich a deti vo veku od 5 rokov je rovnaké ako u dospelych.

Ak uZijete viac Oralairu, ako mate

Ak uzijete viac Oralairu ako mate, mozete pocitit’ alergické priznaky vratane miestnych priznakov v
ustach a hrdle. Ak pocit'ujete zavazné priznaky, okamzite sa spojte s vasim lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Oralair

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste prerusili liecbu Oralairom na menej ako jeden tyzden, mozete v lieEbe pokracovat’ tam, kde ste
prestali.

Ak ste prerusili liecbu na viac ako 7 dni, opytajte sa, prosim, lekara, ako pokraCovat’ v liecbe.

Ak prestanete uzivat’ Oralair
Ak nedokoncite lieCebnt kuru s Oralairom, liecba nebude pre vas prinosom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas lie¢by s Oralairom budete vystaveny u¢inkom latok, ktoré moézu vyvolat’ reakcie v mieste
podania a/alebo alergické priznaky, ktoré¢ mézu postihnut’ celé telo. Mozete o¢akavat’ reakcie v mieste
podania (ako je svrbenie v tstach a podrazdenie hrdla). Tieto reakcie sa zvycajne vyskytuju na
zacCiatku liecby, su prechodné a Casom ustapia.

Prestaiite uZivat’ Oralair a okamZite navstivte vasho lekara alebo nemocnicu, ak sa u vas prejavi
niektory z nasledujucich priznakov:

- rychly opuch tvare, ust, hrdla alebo koze

- tazkosti s prehitanim

- tazkosti s dychanim

- zmeny hlasu

- hypotenzia (nizky krvny tlak)

- pocit plného hrdla (ako opuch)
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- zihlavka a svrbenie koze

Liecba ma opit’ zacat’ len na pokyn lekara.

DalSie moZné vedlajSie i¢inky zahfhaji nasledovné:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb):
- svrbenie v ustach

- podrazdenie hrdla

- bolest’ hlavy

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

- zapalené oci, svrbenie a slzenie oc¢i

- svrbenie v usiach

- rinitida (upchaty nos, nadcha alebo svrbenie nosa, kychanie, neprijemny pocit v nose), upchatie
prinosovych dutin

- opuch alebo svrbenie pier alebo jazyka, bolest’ jazyka

- poruchy ustnej dutiny (napr. sucho v ustach, mravcenie, necitlivost’, zapal, bolest, pluzgiere
alebo opuch)

- poruchy hrdla (napr. sucho v hrdle, neprijemny pocit, bolest’, pluzgiere alebo opuch),
zachripnutie, tazkosti s prehitanim

- zapal v Gstnej dutine, zapal nosa a hrdla

- astma, tazkosti s dychanim

- kasel’

- neprijemny pocit na hrudniku

- palenie zahy, podrazdeny zaludok, bolest’ zaludka, hnacka, vracanie, nevol'nost’

- pretrvavajice ochorenie koze charakterizované suchost'ou, za¢ervenanim a svrbenim,
zihl'avkou, svrbenim

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

- opuch o¢i, zatervenané oci, suché oko

- infekcia ucha, zavrat, neprijemny pocit v uchu

- pluzgiere v Gstnej dutine alebo na jazyku, opuchnuté podnebie, zapal d’asien alebo pier alebo
jazyka

- zvacSenie slinnych Zliaz, zvysena produkcia slin

- zmenena chut’ do jedla, grganie

- stiahnutie hrdla, znecitlivenie hrdla, pocit cudzieho telesa v hrdle

- sipot

- alergicka reakcia s opuchom tvare a hrdla, precitlivenost’

- zdurené lymfatické uzliny

- vyrazka, akné, opary, kozné 1ézie po Skrabani

- depresia, unava, ospalost’

- ochorenie podobné chripke

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sob):
- opuch tvare, navaly hortiCavy

- uzkost’

- zvySeny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek)

Nezndme (Castost' sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
Okrem toho, bol hlaseny zapal pazeraka.

Mnozstvo neziaducich ucinkov hldsenych u dospelych, ktori boli v klinickych stidiach lieceni
Oralairom pocas troch po sebe nasledujucich sezon travovych pel'ov, sa znizil v druhom a tretom

roku.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajiicich
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Nasledujuce neziaduce ucinky boli u deti a dospievajucich, ktori dostavali Oralair, hlasené CastejSie
ako u dospelych: kasel’, zapal nosovej dutiny a hrdla, opuch v tstach (vel'mi ¢asté), priznaky alergie
Vv Gstach, zapal pery, pocit zovretia hrdla, zapal jazyka, neprijemny pocit v uchu (Casté).

Okrem toho, boli hlasené aj nasledujuce neziaduce ucinky u deti a dospievajucich: zapal priedusiek,
zapal krénych mandli (Casté), bolest’ na hrudniku (menej Casté).

DalSie vedPajiie wlinky, ktoré sa vyskytli pri pouZiti u dospelych, dospievajicich a deti
(skasenosti po uvedeni lieku na trh, frekvencia nezndma): zhorSenie astmy, systémové alergické
reakcie.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Oralair

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na blistri po ,,EXP* .
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oralair obsahuje

- Liecivo je extrakt alergénov travového pel'u z: Reznacky lalo¢natej (Dactylis glomerata L.),
Tomky vonavej (Anthoxanthum odoratum L.), Méatonohu trvaceho (Lolium perenne L.), Lipnice
laénej (Poa pratensis L.) a Timotejky laénej (Phleum pratense L.). Jedna sublingvalna tableta

obsahuje 300 IR.

IR (index reaktivity) je vyjadrenim aktivity a urCuje sa koznym testom u senzibilizovanych
pacientov.

- Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmel6zy, koloidny
bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty a monohydrat laktozy.

AKo vyzera Oralair a obsah balenia

Tablety st mierne Skvrnité biele az bézové s ¢islom ,,300° vyrazenym na oboch stranach.

Jeden blister s 30 sublingvalnymi tabletami 300 IR.

Tablety sa dodavaju v blistroch (ALU/ALU) zlozenych z polyamid-hlinik-polyvinylchloridovej folie.

Velkosti balenia: 30 a 90 sublingvalnych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/00961-Z1A

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony

Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Oralair 300 IR Sublingualtabletten

Belgicko, Estonsko, Holandsko, frsko, Nemecko, Taliansko, Lotyssko, Luxembursko, Pol’sko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko: Oralair 300 IR

Bulharsko, Ceska republika: ORALAIR 300 IR

Chorvatsko: Oralair 300 IR sublingvalne tablete

Dansko, Finsko, Norsko, Svédsko: Aitgrys

Francuzsko: Oralair 300 IR, comprimé sublingual

Madarsko: Oralair 300 IR nyelvalatti tabletta

Litva: ORALAIR 300 IR poliezuvines tabletes

Slovinsko: Oralair 300 IR podjezi¢ne tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.



