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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

STALORAL, extract alergenic standardizat: atentionare privind
introducerea unei pompe noi pentru administrarea solutiei orale care
elibereaza o doza dubla de substanta activa

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationalda a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Stallergenes doreste sa va informeze cu
privire la urmatoarele aspecte:

Rezumat

e Pentru medicamentul Staloral este disponibila 0 noua pompa care
administreazd o doza dubld de substantd activa comparativ cu pompa
veche.

e O singurd actionare (pulverizare) a pompei noi echivaleaza cu doua
actionari (pulverizari) ale pompei vechi (fig.1).

e Noul produs Staloral se identifica prin culoarea diferita a inelului de
siguranta al pompelor (la pompa veche este de culoare portocalie, iar la
pompa nouad este de culoare mov).

e Pentru stabilirea dozei de medicament Staloral, trebuie sa adaptati schema
de tratament conform informatiilor actualizate din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (Anexa 1).

e Administrarea incorectd a tratamentului utilizind noua pompa duce la
supradozare, cu risc de anafilaxie sau reactii adverse sistemice grave.

e Pentru evitarea supradozajului si aparitiei reactiilor adverse grave este
necesara instruirea corespunzatoare a pacientilor la care se initiaza
tratamentul sau care se afla deja in tratament cu Staloral. Trebui sa va
asigurati ca pacientii au inteles modul corect de administrare al produsului
si riscul de supradozare.



Schema de tratament diferita
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si
recomandarile respective

Medicamentul Staloral este un extract alergenic standardizat indicat in alergiile de tip |
(clasificare Gell si Coombs): rinite, conjunctivite, rino-conjunctivite sau astm bronsic
(forma usoard si medie) cu caracter peren sau sezonier. Doza acestui extract este obtinuta
prin apasarea pompei medicamentului, plasata direct sub limba si mentinuta in acea pozitie
timp de doud minute Tnainte de a fi inghitita.

Pentru medicamentul Staloral este disponibila acum o noua pompa de administrare care
elibereaza o doza dubla. Pentru informatii detaliate privind schema de tratament va rugam
sa consultati Anexa 1 care contine informatii extrase din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului. Acesta se regaseste publicat integral pe pagina de website a ANMDM
(www.anm.ro) la sectiunea ,,Cauta medicament”.

Schimbarea pompei de administrare a Staloral cu eliberarea unei doze duble de substanta
activi creste riscul de supradozare a substantei active si de aparitie a socului anafilactic. Tn
caz de supradozaj, poate fi necesara monitorizarea pacientului, precum si tratament de
sustinere a functiilor vitale.

Pentru reducerea la minimum a riscului de supradozare se recomanda:

e acordarea unei atentii sporite pentru identificarea celor doua forme de prezentare
ale medicamentul Staloral care au scheme de tratament diferite (pompa noua cu inel
mov si pompa veche cu inel portocaliu);

e instruirea corespunzatoare a pacientilor privind modul de administrare, riscul de
supradozare si de aparitic a reactiilor adverse grave (de ex., reactii alergice,
anafilaxie).

e atentionarea pacientilor sd citeascd Prospectul si Materialul Educational care
insoteste medicamentul Staloral. Acestea contin informatii privind schema de
tratament corespunzatoare.



Pentru informatii complete privind prescrierea, reactiile adverse si riscurile asociate cu
administrarea extractului alergenic standardizat Staloral, va rugam sa cititi Rezumatul
caracteristicilor produsului.
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Mentinerea tratamentului
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Staloral, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro ), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro



http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Ewopharma AG Romania

Bld. Primaverii 19-21, sc. B, et. 1, Sector 1, Bucuresti

Tel.: 037.420.48.39

Fax: 021.202.93.27

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de
autorizatie de punere pe piatd

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Staloral
in conditii de sigurantd si eficacitate, va rugdm sa va adresati reprezentantei locale a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Ewopharma AG Romania

Bld. Primaverii 19-21, sc. B, et. 1, Sector 1 Bucuresti.

Tel. / Fax: 021.260.1344; 021.260.1407; 021.202.9327

E-mail: info@ewopharma.ro


http://www.anm.ro/
mailto:pharmacovigilance@ewopharma.ro
mailto:%20info@ewopharma.ro

Anexa 1- extras din versiunea actualizata a Rezumatul Caracteristicilor Produsului cu
evidentierea schemei de administrare.

Rezumatul Caracteristicilor Produsului se regdseste publicat integral pe pagina de
website a ANMDM (www.anm.ro) la sectiunea ,,Cauti medicament”,

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

STALORAL 10 IR/ml, spray sublingual
STALORAL 100 IR/ml, spray sublingual
STALORAL 300 IR/ml, spray sublingual

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Staloral 10 IR/ml, spray sublingual
Un flacon spray sublingual10 IR/ml extract alergenic standardizat. Componentele sunt prezentate
n continuare.

Staloral 100 IR/ml, spray sublingual
Un flacon de spray sublingual contine 100 IR/ml extract alergenic standardizat. Componentele
extractului sunt prezentate Th continuare.

Staloral 300 IR/ml, spray sublingual
Un flacon de spray sublingual contine 300 IR/ml extract alergenic standardizat. Componentele
extractului sunt prezentate in continuare.

Fiecare flacon contine unul din urmatoarele extracte alergenice (extract individual sau amestec):

Polen individual de ierburi: Ambrosia elatior L.

Polen individual de ierburi: Artemisia vulgaris L.

Polen individual de ierburi: Parietaria judaica L.

Polen individual de ierburi: Parietaria officinalis L.

Polen individual de ierburi: Salsola kali L.

Polen individual de graminee: Cynodon dactylon (L.) pers.
Polen individual de graminee: Dactylis glomerata L.
Polen individual de graminee: Anthoxanthum odoratum L.
Polen individual de graminee: Lolium perenne L.

Polen individual de graminee: Poa pratensis L.

Polen individual de graminee: Phleum pratense L.

Polen individual de graminee: Secale cereale L.

Polen individual de arbori: Alnus glutinosa (L.) Gaertn
Polen individual de arbori: Betula pendula Roth

Polen individual de arbori: Carpinus betulus L.

Polen individual de arbori: Juniperus ashei J. Buchholz
Polen individual de arbori: Corylus avellana L.

Polen individual de arbori: Olea europaea L.

Polen individual de arbori: Fraxinus excelsior L.



Polen de 3 graminee amestec: Dactylis glomerata L., Lolium perenne L., Phleum pratense L.
Polen de 5 graminee amestec: Dactylis glomerata L., Anthoxanthum odoratum L., Lolium perenne
L., Poa pratensis L., Phleum pratense L.

Polen de 4 cereale amestec: Avena sativa L., Triticum aestivum L., Zea mays L., Hordeum vulgare
L.

Polen de 5 graminee si 4 cereale amestec: Dactylis glomerata L., Anthoxanthum odoratum L.,
Lolium perenne L., Poa pratensis L., Phleum pratense L., Avena sativa L., Triticum aestivum L.,
Zea mays L., Hordeum vulgare L.

Polen de 12 graminee amestec: Agrostis capillaris L., Arrhenatherum elatius (L.) P.Beauv. ex Jet C.
Presl., Avena fatua L., Bromus inermi Leyss., Cynodon dactylon (L.) pers., Dactylis glomerata L.,
Festuca pratensis Hudson, Anthoxanthum odoratum L., Holcus lanatus L., Lolium perenne L., Poa
pratensis L., Phleum pratense L.

Polen de 3 arbori amestec: Alnus glutinosa (L.) Gaertn., Betula pendula Roth, Corylus avellana L.
Polen de Betulaceae amestec: Alnus glutinosa (L.) Gaertn., Betula pendula Roth, Carpinus betulus
L., Corylus avellana L.

Dermatophagoides pteronyssinus

Dermatophagoides farinae

Blomia tropicalis

Acarieni amestec: Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae

Latex

Epitelii de pisica

Epitelii de céine

Unitatea IR (Index of Reactivity) este o unitate de standardizare a Stallergenes.

Un extract de alergeni cu titru cunoscut de 100 IR/ml, atunci cand este utilizat cu Stallerpoint pe 30
de oameni care sunt sensibili la acest alergen, produce un semn de 7 mm Tn diametru (geometric).
Reactivitatea pielii acestor pacienti este simultan demonstrata cu fosfat de codeinad 9% sau cu o
solutie de histamina dihidroclorica 10 mg/ml, ca test pozitiv.

Unitatea IC (Index of Concentration) este unitatea de calibrare care permite prezentarea puterii
alergenilor din extracte nestandardizate.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Staloral 10 IR/ml, spray sublingual
Solutie limpede, incolora pana la galbena.

Staloral 100 IR/ml, spray sublingual
Solutie limpede, incolora pana la galbena.

Staloral 300 IR/ml, spray sublingual
Solutie limpede, incolora pana la galbena.

4.2 Doze si mod de administrare

Trebuie luate in considerare avantajele initierii imunoterapiei alergenice in fazele incipiente ale
evolutiei bolii.
Imunoterapia alergenica nu se recomanda la pacienti cu varsta sub 5 ani.

Dozele recomandate, in imunoterapia specifica, nu variaza in functie de varsta pacientului fiind
aceleasi pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta de peste 5 ani, dar aceasta trebuie adaptata la
nivelul de reactivitate (sensibilitate) al pacientului.
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Pentru alergiile sezoniere se recomanda initierea tratamentului inainte de inceperea sezonului in
care este prezent polenul si trebuie mentinut pana la finalul acestui sezon.
Pentru alergiile perene se recomanda mentinerea tratamentului pe tot parcursul anului.

Terapia consta In doud etape:
- o faza initiald a tratamentului in care se vor administra doze progresive.
- o faza de intretinere, administrandu-se doze constante.

Tnainte de administrarea efectiva a medicamentului, extractul trebuie verificat cu atentie pentru a
vedea daci acesta corespunde cu prescriptia medicului, si de asemenea, trebuie verificata si data

expirarii produsului.

Se recomanda administrarea medicamentului in timpul micului dejun.
Doza acestui extract este obtinuta prin apasarea pompei medicamentului, plasata direct sub limba,
si mentinuta 1n acea pozitie timp de doud minute inainte de a fi inghitita.

Curatati varful pompei dupa utilizare.
Administrarea la copii va fi supervizata de catre un adult.

Faza initiald a tratamentului: doze progresive

Medicamentul va fi luat in doze zilnice pana cand doza produsului va ajunge la nivelul dozei de
intretinere, conform acestui regim:

Prima saptamana

A doua saptamana

Concentratie: 10 IR/ml

Concentratie: 300 IR/ml

Ziua Numarul | Doza (IR) |Ziua Numarul | Doza (IR)
de de
pulverizari pulverizari
(actionari) (actionari)

1 1 2 6 1 60

5 2 4 7 2 120

3 3 6 8 3 180

4 4 8 9 4 240

5 5 10

Acest regim terapeutic a fost prezentat doar in scopuri de informare. Medicamentul trebuie adaptat

la starea si reactiile fiecarui pacient.

In cazul pacientilor foarte reactivi, tratamentul trebuie administrat la doza cu cea mai scazuta

concentratie :

Prima saptamana

A doua saptamana

Concentratie: 10 IR/ml

Concentratie: 100 IR/ml

Ziua Numarul |Doza (IR) |Ziua Numarul |Doza (IR)
de de
pulverizari pulverizari
(actionari) (actionari)




g~ wnN -

1 2 1

2 4 6 2 28

3 6 7 3 60

4 8 8 4 80

5 10 9 5 100
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Faza de intretinere a tratamentului: doza constanta

Dupa ce pacientul a ajuns sa consume doza maxima, aceasta va fi administrata zilnic sau de trei ori
pe sdptdmana.

Posologia recomandata este de

- 4 pulverizari (actionari) luate de trei ori pe saptamana sau 2 pana la 4 pulverizari (actionari)
zilnice, folosind concentratia de 300 IR/ml sau

- 5 pulverizari (actionari) luate de trei ori pe saptamana sau 5 pulverizari (actionari) zilnice,
folosind concentratia de 100 IR/ml (pentru pacientii foarte reactivi).

In general, administrarea zilnica este mai bine toleratd decat administrarea de 3 ori pe sdptamana.
De aceea se recomanda administrarea zilnica.

Tn cadrul studiilor clinice, s-a observat c¢i o posologie echivalenti cu o dozi zilnici de concentratie
300 IR/ml a fost bine asimilatd de catre pacienti.

Durata tratamentului
Ca o regula generald, imunoterapia specifica trebuie continuata pentru o perioada de timp intre 3 si
5 ani. In cazul in care apar alergiile sezoniere, tratamentul va dura un numar mai mare de ani.

Intreruperea temporard a tratamentului

Daca tratamentul este intrerupt pe o perioada mai mica de 7 zile, acesta poate fi continuat cu doza
administrata anterior. Daca perioada de intrerupere a tratamentului este mai mare de 7 zile, se
recomanda reluarea tratamentului cu administrarea unei pulverizari pe zi si cresterea dozei zilnice
conform fazei de initiere pana cand doza medicamentului va ajunge la nivelul dozei de intretinere.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni pentru prima folosire :
Flacoanele sunt sigilate in mod ermetic cu ajutorul unor capsule de plastic si aluminiu, datorita
motivelor ce tin de securitatea si integritatea pacientului.

Daca folositi medicamentul pentru prima data, procedati dupa cum urmeaza:

1 Indepartati partea de plastic colorata a capsulei.

2 Trageti de capatul metalic si indepartati complet capsula de aluminiu.

3 Indepartati opritorul de culoare gri.

4 Luati pompa din recipientul protector de plastic. Plasati sticla pe o suprafata neteda si, in
timp ce o tineti ferm Intr-o mana, apasati pompa la loc asigurand un nivel constant de

presiune.

5 Indepirtati inelul de siguranta de culoare violet.

6 Amorsati pompa, apasand ferm de mai multe ori. Pompa furnizeaza o doza completa dupa
primele 5 pompari.

7 Plasati extremitatea pompei in gurd, sub limba. Apasati cu tarie pentru a obtine doza

recomandata. Repetati operatiunea pana cand ajungeti la doza prescrisda de medic. Pastrati
produsul sub limba timp de 2 minute.
8 Curatati varful pompei dupa utilizare si puneti la loc inelul de siguranta.
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- Pentru urmatoarele doze, indepartati inelul de siguranta si procedati in modul descris in
etapele 7 si 8.
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Acest medicament nu trebuie aruncat pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului inconjurator.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Stallergenes

6, rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony, Franta

Tel. +33 (0) 1 55 59 20 00

Fax. +33 (0) 1 5559 21 68

8. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA
7685/2006/01

7686/2006/01-02

7687/2006/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Decembrie 2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2017.



