STALORAL spray sublingual (extract alergenic standardizat)

MATERIAL EDUCATIONAL PENTRU PACIENTI

Informatii importante privind administrarea medicamentului STALORAL
— pompa noua care elibereaza o doza dubla de substanta activa -

Medicamentul Staloral se prezinta ca un spray sublingual care contine extracte
alergenice si este indicat Tn tratamentul alergiilor manifestate in special prin:
rinite, conjunctivite, rino-conjunctivite, astm bronsic.

Pentru medicamentul Staloral este disponibila o noua pompa care
elibereaza o doza dubli de substanta activa, comparativ cu pompa veche.

Noul produs Staloral se identifica prin culoarea diferita a inelului de siguranta al
pompei (la pompa veche este de culoare portocalie, iar la pompa noua este de
culoare mov).
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Datorita aceste modificari a pompei, schema de administrare a Staloral se
modifica astfel:
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Nr. pufuri / zi IR / doza
ziua 1 I puf 1
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! ziua 5 ] pufuri 8 10 IR / ml
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O singura actionare (pulverizare) a pompei noi echivaleaza cu doud actionari
(pulverizari) ale pompei vechi.
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Medicamentul Staloral trebuie administrat asa cum a fost prescris de catre
medic, care v-a stabilit schema de tratament in functie de starea dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur in privinta modului de administrare, discutati cu medicul
sau farmacistul. Consultati intotdeauna Prospectul inainte de utilizare.

Utilizarea incorecta a medicamentului Staloral poate duce la administrarea unei
doze mai mari decat cea recomandata, cu risc de aparitie a reactiilor alergice
grave care pot consta Tn: mancarimi intense sau eruptie cutanatd generalizata,
dificultati la respiratie, dureri abdominale, ameteala, stare generala de rau,
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umflarea fetei, umflarea limbii. Daca apar astfel de manifestari, opriti imediat
tratamentul si adresati-va unui medic.

Daca ati utilizat mai mult Staloral decat trebuie sau ati gresit schema de
administrare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

Pentru informatii suplimentare, cititi Prospectul Staloral. In cazul in care aveti
intrebari suplimentare, va rugdm sa va adresati medicului sau farmacistului.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd 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 spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WwWw.anm.ro

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

Ewopharma AG Romania

BId. 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
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