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O Jedna tableta* rano nala¢no - tableta se musi vioZit pod jazyk, nechat zcela rozpustit (po dobu alespori 1 min) a pak spolknout’
© Zadné zvlastni podminky uchovavani'

© Dle WHO doporuéeni by Iééba SLIT méla trvat po dobu 3 az 5 let?

© 1 tableta denné* pred pylovou sezénou a béhem ni

* S vyjimkou 2. dne Uvodni léCby
1. Oralair — Souhrn Udajli o pfipravku
2. Bousquet J, Lockey R, Malling H J. Allergen immunotherapy: therapeutic vaccines for allergic diseases. A WHO position paper. J Allergy Clin Immunol 1998; 102 (4 Pt 1): 558-62.

ﬁékladni informace ze souhrnu udajti o pfipravku ORALAIR 100 IR & 300 IR sublingvalni tablety
Uvodnilétha/ ORALAIR 3001R sublingvélnitablety UdrZovacilétha SLOZENT: Graminis pollinis extraktum: srhalalocnata (Dactylis glomerataL..), tomkavonné (Anthoxanthum odoratumL.),jilek vytrvaly (Lolium perenneL_.) lipnice luéni (Poa pratensisL.)
abojinek luéni (Phleum pratenseL..)...1001R* nebo 300 IR* vjedné sublingvainitableté. Pomocna ldtka: monohydat laktosy. Terapeutické indikace: Lé¢ba alergické rinitidy zplsobené pyly trav s konjunktivitidou nebo bez konjunktivitidy u dospélych, dospi-
vajicichadéti (starsich 5let) s klinicky relevantnimi symptomy a potvrzené pozitivnim koznim testem a/nebo pozitivnim titrem IgE, specifickym propyly trav. Davkovaniazptisob podani: Lécbu pripravkem ORALAIR smi predepisovatazahajovat ékar, kteryje
odpovidajicim zplisobem vyskolen a ma odpovidajici zkusenosti s Iécbou alergickych onemocnéni. V pripadé pediatrické [écby musibytIékar patficnym zplisobem vyskolen a mit odpovidajici zkusenosts [écbou déti. Doporucuje se , aby pacient uzil prvnitabletu
pod dohledem Iékare a pacient ma byt po dobu 30 minut sledovan. Tento postup umozni pacientovi, aby s lékarem prodiskutoval pripadné nezadouci ticinky a mozné ticinky tohoto pfipravku. Ddvkovani a zpdsob poddniu dospélych, dospivajicich a déti (starsich
5 let): Lécha sestdvd z vodni Iécby (vietné 3-denni fize navySovani davky) a udrZovaci lécby. Uvodni Ié¢ba odpovida prvnimu mésici I6¢by pripravkem ORALAIR 100 IR a 300 IR sublingvalni tablety: Den 1: 1x 100 IR tableta - Den 2: 2x 100 IR tablety - Den 3:
1 x 300 IR tableta. Od druhého mésice ndsleduje udrZovaci I6¢ba jednou sublingvaini tabletou pfipravku ORALAIR 300 IR denné az do konce pylového obdobi. Tableta se musi vloZit pod jazyk a nechat zcela rozpustit pod jazykem (po dobu alespori
1 min) a pak spolknout. Druhy den Iécby musi byt pod jazyk soutasné umistény 2 tablety 100 IR a poté spolknuty. Doporucuje se uZivat tablety rano nalacno.Lécba by méla byt zahdjena pfiblizné 4 mésice pred oCekévanym néstupem pylové sezdny
a musi pokracovat po celé obdobi pylové sezény. S imunoterapif piipravkem ORALAIR u malych déti (< 5 let) a u pacienti nad 45 let nejsou zadné klinické zkusenosti. Kontraindikace: Precitlivélost na kteroukoliv pomocnou létku tohoto pripravku;
SouCasnd |éCba beta-blokatory; Zavazné a/nebo nestabilni astma (FEV1< 70 % predpovidané hodnoty); Zavaznd imunitni nedostateCnost nebo autoimunitni onemocnéni; Maligni onemocnéni (napriklad karcinom); Zanéty v istni duting (napfiklad lichen
planus, viedy v Ustni dutiné nebo oralni mykéza). Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: V pripadech chirurgického zékroku v Ustni duting, véetné extrakce zub(, je teba I6cbu pripravkem ORALAIR prerusit na 7 dnd, aby se umoznilo hojeni
v Ustni duting. Poté Ize 1é&bu znovu zahajit predchozi dvkou. Pokud by peruseni trvalo déle, doporuguje se I6&bu znovu zahajit predchozi davkou za Iékatského dohledu. Zavazné alergické reakce mohou byt Ié¢eny adrenalinem. Uginky adrenalinu
mohou byt potencovény u pacientti lécenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) s moznymi smrtelnymi nasledky; to je nutné vzit pred zahdjenim specifické imunoterapie v tvahu. Klinické zkusenosti tykajici se soubézné
vakcinace a I8cby pripravkem ORALAIR nejsou k dispozici. OCkovat bez preruSeni [éCby pripravkem ORALAIR Ize po Iékarském vyhodnoceni celkového zdravotniho stavu pacienta. Vzhledem k pritomnosti laktozy by pacienti se vzacnymi dédicnymi
poruchami, jako je intolerance galaktdzy, vrozeny deficit laktazy nebo glukézo-galakiézové malabsorpce neméli tento IECivy pripravek uzivat. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce” Téhotenstvi a kojeni” - Béhem
téhotenstvi se nedoporucuje zahajovat imunoterapii. Jestlize dojde bghem I6¢hy k ot8hotnéni, Iécha miiZe pokracovat za peclivého dohledu. Nedoporucuje se zahajovat imunoterapii v priibéhu kojeni. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje” - Nezadouci Gcinky” Béhem Iécby pripravkem ORALAIR jsou pacienti vystaveni alergentm, které mohou zpdsobit lokaini a/nebo systémové alergické symptomy. Proto Ize béhem terapie ocekévat mirné az stiedné zavazné mistni alergické
tovat s ékafem a lécba se musi okamyité prerusit. Predévkovani® Farmakoterapeuticka skupina: extrakt alergen, pyly trav ATC kod: VO1AAO2 Doba pouzitelnosti: 2 roky. Druh obalu a velikost baleni: Uvodni lé¢ba: 1 x 3 sublingvalni
tablety 100 IR v malém blistru + 1 x 28 sublingvainich tablet 300 IR v blistru. Kazdy blistr (Alu/alu) sestava z filmu (polyamid/aluminium/polvinylchlorid) na jedné strané a za horka pritavené félie (aluminium) pokryté lakem (vinyl) na druhé strané.
Udrzovaci léc¢ba: 1 x 30 sublingvélnich tablet 300 IR v blistru (Alu/alu) sestévajicim z filmu (polyamid/aluminium/polvinylchlorid) na jedné strané a za horka pritavené félie (aluminium) pokryté lakem (vinyl) na druhé strané. Baleni s 1 nebo 3 blistry.

' - Na trhu nemusf byt viechny velikosti baleni. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: STALLERGENES S.A. - 6 rue Alexis de Tocqueville - 92160 ANTONY — Francie REGISTRACNI CISLO(A): ORALAIR 100 IR & 300 IR — 59/160/10-C; ORALAIR

300 IR - 59/159/10-C DATUM PRVNI REGISTRACE: 10.2.2010 DATUM REVIZE TEXTU: 10.2.2010.

. L] \lydej Ié¢ivého pripravku je vazan na Iékar'sky predpis. Podrobné informace ziskate na adrese: Stallergenes CZ s.r.o., Belgicka 20, 12000 Praha 2, tel.: 222 515 342, fax: 222 518 096, email: info@stallergenes.cz
@ e *) tplnou informaci najdete v souhrnu tidajti o pripravku (SPC). /
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