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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

ORALAIR 100 IR & 300 IR comprimate sublinguale

Pentru utilizare la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 5 ani
Extract de alergen de polen de graminee:
golomat (Dactylis glomerata L.), vitelar (Anthoxanthum odoratum L.), zazanie (Lolium perenne L.), firuta
(Poa pratensis L.) si timoftica (Phleum pratense L.)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este ORALAIR si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ORALAIR
3. Cum sa luati ORALAIR

4 Reactii adverse posibile

) Cum se pastreazd ORALAIR

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ORALAIR si pentru ce se utilizeaza

ORALAIR contine un extract de alergeni. Tratamentul cu ORALAIR are scopul de a creste toleranta
imunologica fata de polenurile de graminee si prin aceasta sa reduca simptomele de alergie.

ORALAIR este utilizat pentru tratamentul alergiei la polen de graminee, care este caracterizata prin rinita
(stranut, scurgeri sau mancarimi nazale, congestie nazala ) cu sau fara conjunctivita (mancarimi si scurgeri
apoase la nivelul ochilor) la adulti, adolescenti si copii dupa varsta de 5 ani.

Tnainte de Tnceperea tratamentului, alergia dumneavoastra va fi diagnosticati de catre un medic cu pregitire
adecvata si experienta in tratamentul bolilor alergice, care va efectua testele la nivelul pielii si/sau de sange
adecvate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ORALAIR

Nu luati ORALAIR daca
Sunteti alergic la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
Aveti astm bronsic sever si/sau insuficient controlat prin tratament sau ati avut exacerbarea severa a
astmului bronsic in ultimele 3 luni;



- Volumul dumneavoastra expirator fortat intr-o secunda (VEMS;) este mai mic de 80%, dupa cum |-a
evaluat medicul dumneavoastra;

- Aveti o boala care va afecteaza sistemul imunitar, luati medicamente va care suprima sistemul
imunitar sau aveti cancer;

- Aveti ulceratii sau infectii ale gurii. Medicul dumneavoastrd va poate recomanda amanarea sau
oprirea tratamentului pana la vindecare.

Nu incepeti sa luati ORALAIR dacé sunteti gravida.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati ORALAIR daca
- Aveti simptome alergice severe, precum dificultati la inghitire sau respiratie, modificarea vocii,
tensiune arteriala mica sau Simtiti un nod in gat. Opriti tratamentul si contactati-1 imediat medicul
dumneavoastra.
- Ati avut anterior o reactie alergica severa la un medicament cu extracte de alergeni.
- Simptomele dumneavoastra de astm bronsic se agraveaza considerabil fatd de normal. Opriti
tratamentul si contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra.
- Aveti o boala cardiovasculara.
- Luati un beta-blocant (o clasa de medicamente adesea prescrise pentru afectiuni ale inimii si tensiune
arteriala crescuta, prezente si in unele picaturi de ochi si unguente).
- Pentru depresie luati antidepresive triciclice sau inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQ) sau pentru
boala Parkinson luati inhibitori de catecol-O-metiltransferaza (COMT).
- Daca aveti nevoie de o interventie chirurgicala la nivelul gurii sau o extractie dentara, trebuie sa
opriti temporar tratamentul cu ORALAIR pana la vindecarea completa.
- Aveti arsuri la stomac persistente sau dificultati de inghitire. Ar trebui sa va adresati medicului
dumneavoastra.
- Aveti 0 boala autoimuna in remisie.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca:
- Ati avut recent vreo boala ,
- Auveti istoric personal sau Tn familie pentru oricare boala care poate afecta sistemul imunitar,
- Boala dumneavoastra alergica s-a agravat recent.

Daca luati medicamente pentru controlul si/sau ameliorarea astmului brongic, nu intrerupeti tratamentul fara
a cere sfatul medicului dumneavoastra deoarece Se pot agrava simptomele astmului.

Daca aveti astm bronsic si o infectie respiratorie, trebuie sa amanati initierea tratamentului cu ORALAIR
pana la rezolvarea infectiei.

Pot sa apara unele reactii alergice localizate usoare pana la moderate in timpul tratamentului.

Daca aceste reactii sunt severe cereti medicului tratament cu medicamente antialergice precum
antihistaminicele.

Utilizare la copii si adolescenti

ORALAIR este utilizat pentru tratamentul rinitei alergice la polenul de iarba cu sau fara conjunctivita, la
adolescenti si copii cu varsta peste 5 ani..

ORALAIR nu este destinat utilizarii la copiii cu varsta sub 5 ani.

ORALAIR impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente care includ medicamente fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastrd in special dacd luati anumite medicamente impotriva depresiei
(antidepresive triciclice si inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO)).



Daca luati alte medicamente pentru alergie precum antihistaminice, medicamente pentru ameliorarea
astmului, steroizi sau un medicament care blocheaza o substanta numita imunoglobulind E (IgE), de exemplu
omalizumab, intrebati medicul daca continuati sa le luati. Daca incetati s luati medicamente pentru alergie
este posibil sa aveti mai multe reactii adverse in timpul tratamentului cu ORALAIR.

Tratamentul simptomatic (de exemplu antihistaminice si/sau corticosteroizi pe cale nazala) poate fi utilizat cu
ORALAIR.

Informati medicul Tnainte sa luati Oralair daca luati un betablocant (adica o clasa de medicamente prescrisa
frecvent pentru boli de inima si tensiune arteriald mare, care apar si in unele picaturi de ochi si unguente).
Aceste medicamente pot scadea eficacitatea adrenalinei folosita pentru a trata reactii generalizate grave.

ORALAIR cu alimente si bauturi
Nu trebuie sa consumati alimente si bauturi timp de 5 minute dupa administrarea acestui medicament

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest medicament.

Nu exista niciun fel de experienta privind utilizarea ORALAIR in timpul sarcinii. Prin urmare, nu trebuie sa
incepeti 0 imunoterapie daca sunteti gravida. Daca ramaneti gravida in timp ce luati acest medicament,
intrebati medicul daca este potrivit pentru dumneavoastra sa continuati tratamentul.

Aléaptarea

Daca alaptati, cereti sfatul medicului sau farmacistului Tnainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sé Incepeti imunoterapia daca alaptati.

Nu exista niciun fel de experienti privind utilizarea ORALAIR in timpul alaptarii. In timpul tratamentului nu
sunt asteptate efectela sugarii alaptati. Daca doriti sa aldptati in timp ce urmati tratamentul intrebati medicul
daca este adecvat sa continuati tratamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu a fost observat niciun efect al ORALAIR asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

ORALAIR contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de

a lua acest medicament.

ORALAIR contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic nu contine sodiu.
3. Cum si luati ORALAIR

Luati intotdeauna ORALAIR exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Prescrierea ORALAIR se face de catre medici cu pregatire adecvata si experienta in tratamentul alergiei. In
conditiile in care elibereaza prescriptii pentru copii, medicul are experienfa necesara in tratamentul copiilor.

Se recomanda sa luati primul comprimat sub supraveghere medicald. Aceasta va creeaza posibilitatea de a
discuta cu medicul dumneavoastra eventualele reactii adverse.

Doze



Tratamentul consta dintr-o faza de initiere (care include cresterea treptata a dozei timp de 3 zile) si tratament
n faza de intretinere.

Tratament de initiere
Tratamentul cu ORALAIR trebuie initiat dupa cum urmeaza:

Ziual 1 comprimat de 100 IR
Ziua 2 2 comprimate de of 100 IR in acelasi timp
De la ziua 3 1 comprimat de 300 IR

IR (Indexul de Reactivitate) exprima activitatea.
ORALAIR 100 IR este pentru utilizare numai in perioada de crestere a dozei si nu este pentru tratament de
intretinere.

Tratament de intretinere

Doza este de 300 IR (un comprimat) in fiecare zi pana la sfarsitul sezonului de polen.

Mod de administrare

Prima doza de ORALALIR trebuie luatd sub supraveghere medicala.

Dupa administrarea primei doze trebuie sa rimaneti sub supraveghere medicala cel putin jumatate de ora.
Aceasta este o masura de precautie pentru a evalua sensibilitatea la medicament. De asemenea, va ofera
sansa intrebati medicul despre posibilele reactii adverse.

Tineti comprimatul sub limba pana cand se dizolva complet (cel putin 1 minut) si apoi il inghititi. Tn a doua
zi plasati simultan doua comprimate 100 IR sub limba si apoi le inghititi dupa aproximativ 1 minut. Se
recomanda sa luati comprimatele n cursul zilei, in cavitatea bucala goala . Nu mancati si nu beti cel putin 5
minute.

Durata tratamentului
Incepeti tratamentul cu aproximativ 4 luni inainte de inceperea sezonului in care este prezent polenul si
continuati-l pana la incheierea sezonului Tn care este prezent polenul.

Nu existd nicio experienta privind utilizarea ORALAIR la pacientii cu varsta peste 65 de ani.

Utilizarea la copii si adolescenti

Nu exista nicio experientd privind utilizarea ORALAIR la copiii cu varsta sub 5 ani.

Nu exista nicio experientd privind utilizarea la copii pentru mai mult de un sezon in care este prezent polenul.
Dozele pentru adolescenti si copii dupa varsta de 5 ani sunt aceleasi cu cele pentru adulti.

Daca luati mai mult decét trebuie din ORALAIR

Daca luati mai mult decat trebuie din ORALAIR, este posibil sa aveti simptome de tip alergic, incluzand
simptome locale la nivelul gurii si gatului. Daca aveti simptome severe, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa luati ORALAIR

Nu luati o doza dubla pentru a compensa 0 doza uitata.

Daca ati intrerupt tratamentul cu ORALAIR pe o perioada mai mica de o saptdmana, puteti relua tratamentul
cu doza pe care ati utilizat-o atunci cand I-ati intrerupt.

Daca ati intrerupt tratamentul timp de mai mult de 7 zile, va rugam sa-1 intrebati pe medicul dumneavoastra
cum trebuie sa reluati tratamentul.



Daca incetati sa luati ORALAIR
Dacé nu va terminati schema de tratament cu ORALAIR, este posibil sia nu aveti beneficiul continuu datorat
tratamentului.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In timpul tratamentului cu ORALAIR, veti fi expus la substante care pot cauza reactii la nivelul locului de
aplicare si/sau simptome alergice care pot afecta intregul organism. Puteti sa va asteptati la reactii alergice la
nivelul locului de aplicare (cum sunt mancarime la nivelul gurii sau o iritatie la nivelul gatului). Aceste
reactii apar, de obicei, la inceputul tratamentului, sunt temporare si in general, dispar cu timpul.

Opriti imediat tratamentul cu ORALAIR si anuntati-| imediat pe medicul dumneavoastra sau spitalul
daca aveti oricare din urmitoarele simptome:

— Umflarea rapida a fetei, gurii, gatului sau pielii

- Dificultati la inghitire

- Dificultati la respiratie

- Schimbarea vocii

- Hipotensiune arteriala (tensiune arteriala scazuta)

- Senzatie de preaplin in gat (ceva care se umple)

- Urticarie si mancarimi ale pielii

Tratamentul trebuie reluat numai la recomandarea medicului.

Alte reactii adverse posibile includ urmitoarele

Foarte frecvente (afecteazda mai mult de 1 utilizator din 10):
- Mancarime la nivelul gurii
- lIritatie la nivelul gatului
- Durere de cap

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10):

— Inflamatie la nivelul ochilor, mancarime sau lacrimare a ochilor

— Mancarimi la nivelul urechilor

- Rinita (nas infundat, nas care curge sau mancarime, stranut, disconfort nazal), congestie a sinusurilor

- Umflarea sau mancarimea buzelor sau limbii, durere la nivelul limbii

- Tulburari la nivelul gurii (precum uscaciune, furnicaturi, amorteald, inflamatie, durere, vezicule sau
umflare)

- Tulburari la nivelul gatului (precum uscaciune, disconfort, durere, vezicule sau umflaturi, raguseala,
dificultate la inghitire)

- Inflamatia gurii, nasului si gatului

- Astm bronsic, dificultati de respiratie

- Tuse

- Disconfort la nivelul pieptului

- Arsuri la stomac, stomac deranjat, dureri de stomac, diaree, varsaturi, greata

- Afectiune persistenta a pielii caracterizata prin uscaciune, roseatd si mancarime, urticarie, mancarime

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 100):

- Umflarea si inrosirea ochilor, ochi uscat
- Infectii la nivelul urechilor, ameteli, disconfort la urechi
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- Ulceratii la nivelul gurii sau limbii, umflarea palatului, inflamarea gingiilor, buzelor sau limbii
- Marirea glandelor salivare, saliva in exces

- Modificari de gust, gaze la stomac

- Constrictie cu amorteala a gatului, senzatie de corp strain in gat

- Respiratie suieratoare

- Reactie alergica cu umflare a fetei si gatului, hipersensibilitate

- Umflarea nodulilor limfatici

- Eruptie trecatoare pe piele, acnee, herpes al gurii, leziuni pe piele dupa scarpinat

- Simptome asemanatoare gripei

Rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 1000):
- Edem facial, inrosirea brusca a fetei si gatului
- Anxietate
- Cresterea numarului de eozinfile

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
In plus a fost raportata inflamare a esofagului.

In cadrul unui studiu clinic efectuat la pacienti adulti tratati cu ORALAIR pe parcursul a trei sezoane
consecutive Tn care este prezent polenul s-a observat ca numarul de reactii adverse a scizut in al doilea si al
treilea an de tratament.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate cu o frecventa mai mare la copii si adolescenti: tuse, inflamatia
nasului si a gatului, edem la nivelul cavitatii bucale (foarte frecvent), sindrom de alergie orala, inflamatia
buzelor, senzatie de nod in gat, inflamarea limbii, disconfort la nivelul urechilor (frecvente).

Urmatoarele reactii au fost raportate la copii si adolescenti suplimentar fatd de cele mentionate mai sus:
bronsita, amigdalita (frecvent), dureri la nivelul pieptului (mai putin frecvent).

Reactii adverse raportate suplimentar dupd punerea pe piati a medicamentului

Suplimentar, urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul utilizarii la adulti, adolescenti si copii (in
perioada de dupa punerea pe piatd a medicamentului, CU frecventa necunoscutd): agravarea astmului bronsic,
reactii alergice sistemice (care afecteaza intregul organism).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza ORALAIR
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blistere, dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.


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

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura de péstrare.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi . Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ORALAIR

- Substanta activa este un extract de alergen de polen de graminee: golomat (Dactylis glomerata L.),
vitelar (Anthoxanthum odoratum L.), z&zanie (Lolium perenne L.), firutd (Poa pratensis L.) si
timoftica (Phleum pratense L.) Un comprimat sublingual contine 100 IR sau 300 IR.
IR (Indicele de Reactivitate) exprima activitatea si este determinat la pacienti sensibilizati prin
intermediul unui test cutanat.

- Celelalte componente sunt manitol (E421), celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu si lactoza monohidrat.

Cum arata ORALAIR si continutul ambalajului
Comprimatele de 100 IR sunt de culoare alb-bej, usor pestrite, gravate cu ,,100” pe ambele fete.
Comprimatele de 300 IR sunt de culoare alb-bej, usor pestrite, gravate cu ,,300” pe ambele fete.

Ambalajul contine un blister mic cu 3 comprimate sublinguale de 100 IR si un blister cu 28 de comprimate
sublinguale de 300 IR

Comprimatele sunt disponibile Tn blistere (Al/Al) compuse dintr-un film (poliamida-aluminiu-clorura de
polivinil). Celulele blisterului sunt numerotate.

Marimea ambalajului: 31 comprimate sublinguale

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony

Franta

Tel. 0033 (0) 1 5559 20 00

Fax 0033 (0) 1 5559 21 68

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Auwustria: Oralair 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten

Belgia, Estonia, Grecia, Germania, Irlanda, Italia, Letonia, Luxemburg, Tarile de Jos, Polonia, Portugalia,
Roménia, Republica Slovacia: ORALAIR 100 IR & 300 IR

Bulgaria, Republica Cehda: ORALAIR 100 IT & 300 IR

Croatia: Oralair 100 IR 1 300 IR sublingvalne tablete

Danemarca, Finlanda, Norvegia, Suedia: Aitgrys

Franta: Oralair 100 IR es 300 IR, comprime sublingual

Ungaria: Oralair 100 IR es 300 IR nyelvalatti tabletta

Lituania: ORALAIR 100 IR / 300 IR poliezuvines tabletes

Slovenia: Oralair 100 IR in 300 IR podjezi¢ne tablete

Spania: ORALAIR INICIO 100 IR y 300 IR comprimidos sublinguales

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.



