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Stallergenes CZ, s.r.o. – organizačná zložka, Česká 3, 831 03 Bratislava, Slovensko
Tel.: 02 4437 2371 / fax: 02 4437 2377, www.stallergenes.sk / info.stallergenes.sk

Skrátená informácia o  lieku Oralair 100 IR & 300 IR sublingválne tablety Iniciačná liečba / Oralair 300 IR sublingválne tablety Pokračovanie liečby Zloženie: Extrakt alergénov trávových peľov: reznačka laločnatá (Dactylis glomerata L.), tomka voňavá (Anthoxanthum odoratum L.), mätonoh trváci (Lolium perenne L.), lipnica lúčna (Poa 
pratensis L.) a  timotejka lúčna (Phleum pratense L.)...100 IR* alebo 300 IR* v  jednej sublingválnej tablete. Pomocná látka: Monohydrát laktózy. Terapeutické indikácie: Liečba alergickej rinitídy s  konjunktivitídou alebo bez konjunktivitídy vyvolanej trávovým peľom u dospelých, mladistvých a detí (vo veku nad 5 rokov) s  klinicky významnými sym-
ptómami a  pozitívnym kožným testom a/alebo pozitívnym titrom IgE špecifi ckého na  trávový peľ. Dávkovanie a  spôsob podávania: Liečba použitím Oralairu má byť predpisovaná a  iniciovaná lekármi s  primeranou kvalifi káciou a  skúsenosťami s  liečbou alergických ochorení. V  prípade pediatrickej liečby by lekár mal mať príslušnú kvalifi káciu 
a  skúsenosti s  deťmi. Aby pacient mohol s  lekárom diskutovať o  akýchkoľvek vedľajších účinkoch a možných opatreniach, odporúča sa, aby pacient užil prvú tabletu Oralairu užívaná pod lekárskym dohľadom a  aby bol pacient sledovaný počas 30 minút. Dávkovanie u  dospelých, adolescentov a  detí (vo veku nad 5 rokov): Liečba pozostáva z  ini-
ciačnej liečby (vrátane 3-dňového zvyšovania dávkovania) a  z  pokračovania liečby. Iniciačná liečba zodpovedá prvému mesiacu liečby sublingválnymi tabletami Oralair 100 IR a  300 IR: 1. deň: 1 x 100 IR tablet - 2. deň: 2 x 100 IR tablet - 3. deň: 1 x 300 IR tablet. Od  2. mesiaca musí liečba pokračovať jednou sublingválnou tabletou Oralairu 
300 IR denne až do konca peľovej sezóny. Tableta sa musí vložiť pod jazyk, kým sa úplne nerozpustí (najmenej na 1 minútu) a potom prehltnúť. Na druhý deň liečby sa pod jazyk musia vložiť naraz 2 tablety 100 IR a potom prehltnúť. Odporúča sa užiť tabletu ráno, nalačno. Liečba sa má začínať približne 4 mesiace pred očakávaným začiatkom se-
zóny trávových peľov a musí pokračovať počas celej sezóny trávových peľov. Klinické skúsenosti z  imunoterapie s  liekom Oralair u malých detí (< 5 rokov) a u pacientov starších ako 45 rokov zatiaľ chýbajú. Kontraindikácie: Precitlivenosť na ktorúkoľvek z pomocných látok; Súbežná liečba betablokátorom; Závažná a/alebo nestabilná astma (FEV
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< 70 % predpovedanej hodnoty); Závažná imunitná nedostatočnosť alebo autoimunitné ochorenie; Malígne ochorenia (napr. nádor); Zápaly ústnej dutiny (napr. ústny plochý lišaj, ústne ulcerácie alebo ústna mykóza). Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: V prípade chirurgického výkonu v ústnej dutine, vrátane extrakcie zuba, sa lieč-
ba Oralairom má prerušiť na 7 dní až do úplného zahojenia ústnej dutiny. Potom možno liečbu znova nasadiť s predchádzajúcim dávkovaním. Ak by prerušenie trvalo dlhšie, odporúča sa znova nasadiť liečbu s predchádzajúcim dávkovaním pod lekárskym dohľadom. Závažné alergické reakcie možno liečiť adrenalínom. Účinky adrenalínu môžu byť 
zosilnené u  pacientov liečených tricyklickými antidepresívami a  inhibítormi monoaminooxidázy (IMAO) s  možnými smrteľnými následkami. Na  túto skutočnosť treba prihliadať pred nasadením špecifi ckej imunoterapie. Klinické skúsenosti súvisiace so súčasným očkovaním a  liečbou Oralairom chýbajú. Očkovanie možno podať bez prerušenia liečby 
Oralairom po lekárskom zhodnotení celkového stavu pacienta. Tento liek nemajú užívať pacienti so vzácnymi dedičnými problémami intolerancie galaktózy, s laponským defi citom laktázy alebo malabsorpciou glukózy-galaktózy. Liekové a iné interakcie: V klinických štúdiách s Oralairom sa nehlásili žiadne interakcie u pacientov, ktorí mohli užívať lieky na liečbu príznakov 
alergie (antihistaminiká, steroidy). Gravidita a laktácia: Neodporúča sa začínať imunoterapiu počas gravidity. Ak pacientka otehotnie počas liečby, liečba môže pokračovať pod starostlivým dohľadom. Neodporúča sa začínať imunoterapiu počas dojčenia. Nežiaduce účinky: Počas liečby Oralairom boli pacienti vystavení alergénom, ktoré môžu vyvolať miestne a/alebo 
systémové alergické príznaky. Počas obdobia liečby preto možno očakávať mierne až stredne závažné miestne alergické reakcie (t.j. opuchnutie úst alebo pocit nepohodlia). Vo veľmi zriedkavých prípadoch môže dochádzať k silnejším alergickým reakciám, ako pocit opuchnutia v hrdle, sťažené prehĺtanie alebo dýchanie a zmeny hlasu. V takýchto prípadoch je potrebné okamžite 
sa poradiť s lekárom a liečba sa musí okamžite ukončiť. Farmakoterapeutická skupina: Extrakty alergénov, trávový peľ, kód ATC: V01AA02. Čas použiteľnosti: 2 roky. Druh obalu a obsah balenia: Začiatok liečby : 1 x 3 sublingválne tablety 100 IR v malom pretlačovacom balení + 1 x 28 sublingválnych tabliet 300 IR v pretlačovacom balení. Každé pretlačovacie balenie 
(Al/Al) sa skladá z polyamid-hliník-polyvinylchloridovej fólie na jednej strane a tepelne zatavenej fólie (hliník) s povrchovou úpravou vinylovým lakom na druhej strane. Pokračovanie liečby: 1 x 30 sublingválnych tabliet 300 IR v pretlačovacom balení (Al/Al) zloženom z polyamid-hliník-polyvinylchloridovej fólie na jednej strane a tepelne zatavenej fólie (hliník) 
s povrchovou úpravou vinylovým lakom na druhej strane. Balenie po 1 alebo 3 ks. Nie všetky veľkosti balenia musia byť uvedené na trh. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: STALLERGENES S.A.
6 rue Alexis de Tocqueville, 92160 ANTONY, Francúzsko. Dátum poslednej revízie textu: 12/2009.
Podrobnejšie informácie o lieku sú uvedené v úplnom znení Súhrnu charakteristických vlastností lieku. 
Výdaj lieku viazaný na lekársky predpis. Dátum prípravy: 03/2010 

Pozvánka na sympózium

ĎAKUJEME, Mr. NOON
Štvrtok 7. 4. 2011

 11:15 – 12:15

Predsedníctvo: 
prof. MUDr. Peter Pružinec, CSc.

Zmeny klímy, prostredie 
a epidemiológia roztočov
doc. MUDr. Vladimír Pohanka, CSc.

Prvé skúsenosti našich pacientov s Oralairom 
MUDr. Radovan Košturiak

Alergia – kauzálna vs symptomatická terapia 
prof. MUDr. Peter Pružinec, CSc.

Program:
100 rokov alergénovej imunoterapie 
doc. MUDr. Peter Čižnár, CSc. 
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