CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STALORAL Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego

STALORAL Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego

STALORAL Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

STALORAL Wyciagi alergenowe grzybow (grzyby plesniowe, dermatofity, drozdze)
STALORAL Mieszanki wyciggdw alergenowych (pochodzenia roslinnego, zwierzecego, roztoczy,
grzybow)

10; 100 IR/ml Iub 10; 100 IC/ml

Roztwor do stosowania doustnego i podjezykowego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynng stanowig wyciagi alergenowe lub ich mieszanki w potaczeniu z mannitolem. Ilo$¢
mannitolu nie przekracza 40 mg/ml.

1 fiolka (10 ml) roztworu zawiera wyciagi alergenowe (zgodnie z zatacznikiem nr 1) o stezeniu:

10; 100 IR*/ml (standaryzowany wyciag alergenowy)

lub

10; 100 IC**/ml (niestandaryzowany wyciag alergenowy)

Sktad jakos$ciowy substancji czynnej moze by¢ dobierany indywidualnie dla pacjenta w zakresie
alergen6w wymienionych w zatgczniku nr 1.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

* IR (wskaznik reaktywno$ci): wyciag alergenowy posiada aktywnos$¢ réwna 100 IR/ml, jezeli w
tescie skornym punktowym za pomocg igly do nakluwania Stallerpoint powoduje powstanie rumienia
o $rednicy 7 mm ($rednia geometryczna) u 30 uczulonych na dany alergen osob.

Dodatkowo wrazliwo$¢ badanych 0so6b jest potwierdzona dodatnig reakcja na fosforan kodeiny 9% lub
dichlorowodorek histaminy o stg¢zeniu 10 mg/ml w tescie skornym punktowym.

** JC (wskaznik stezenia): wyciag alergenowy posiada miano rowne 100 IC/ml, gdy jego stezenie
odpowiada stezeniu 100 IR referencyjnego, standaryzowanego alergenu nalezacego do tej samej

grupy.

Jesli nie ma standaryzowanego wyciagu dla danej rodziny alergenow, wartos¢ 100 IC/ml odpowiada
stopniowi rozcienczenia okreslonemu na podstawie do§wiadczenia lekarskiego.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania doustnego i podjezykowego
Klarowny roztwor bezbarwny do zotto-brazowego w zaleznosci od rodzaju alergenu i stezenia



4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Schorzenia alergiczne o charakterze sezonowym lub catorocznym (typ I alergii wg klasyfikacji Gella i
Coombsa), objawiajace si¢ niezytem nosa, zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojowek lub astmag
(o przebiegu tagodnym do umiarkowanego).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Swoista immunoterapia jest tym skuteczniejsza im w mtodszym wieku jest rozpoczgta. Nie zaleca si¢
stosowania immunoterapii alergenowej u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Dawkowanie nalezy ustali¢
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Wielkos¢ dawki nie zalezy od wieku, lecz od stopnia indywidualnej reaktywnosci pacjenta.

W przypadku alergii sezonowej, zaleca si¢ rozpocza¢ leczenie 2 do 3 miesi¢cy przed sezonem pylenia
i kontynuowac az do konca sezonu.

W przypadku alergii catorocznej, zaleca si¢ kontynuowac leczenie przez caly rok.

Leczenie dzieli si¢ na dwa etapy:
- leczenie podstawowe — ze stopniowym zwigkszaniem dawki

- leczenie podtrzymujace —za pomocg statej dawki.

Przed kazdorazowym podaniem produktu leczniczego nalezy doktadnie sprawdzi¢ informacje na
fiolce (sktad, stezenie produktu, termin przydatnosci do uzycia).

Leczenie podstawowe ze zwigckszaniem dawki

Ten produkt leczniczy nalezy przyjmowac w trakcie dnia, do pustych ust, bez jedzenia i picia.
Roztwoér produktu nalezy podaé bezposrednio pod jezyk i utrzymac pod jezykiem przez okoto dwie
minuty przed potknieciem (droga podjezykowa).

Dzieciom nalezy go podawac¢ pod kontrolg oso6b dorostych.

Ten produkt leczniczy stosuje si¢ codziennie, zwickszajac kazdego dnia dawke, az do osiagnigcia
dawki podtrzymujacej wedlug ponizszego schematu:

Dzien Stezenie Liczba naci$nig¢ Dawka
(IR lub IC)
1 10 IR lub 10 IC/ml 1 2
2 (Niebieskie 2 4
3 ecrk 3 6
4 wieczko) 4 3
5 5 10
6 100 IR lub100 IC/ml 1 20
7 2 40
(Czerwone
8 eczk 3 60
9 wieczko) 4 80
10 5 100

Powyzszy schemat dawkowania nalezy uwaza¢ za wskazowke i przyktad leczenia. Leczenie mozna
modyfikowa¢ w zaleznosci od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie.



Informacje dotyczace pierwszego zastosowania leku:

Z powodow bezpieczenstwa i zapewnienia, ze fiolka pozostanie nienaruszona, fioki sg hermetycznie
zamkniete za pomocg kapsli z plastiku 1 aluminium.

Podczas pierwszego zastosowania, nalezy postgpowac wg ponizszych punktow:

1.

2.
3.
4

oW

10.

11.

Zdja¢ plastikowa, kolorowg cze$¢ kapsla.

Pociagna¢ metalowg zawleczke i catkowicie usungé kapsel aluminiowy.

Usung¢ szary korek.

Wyja¢ pompke dozujacg z plastikowej ostonki. Umiesci¢ fiolke na plaskiej powierzchni, a
nastgpnie, przytrzymujgc mocno jedng dtonig, mocno wcisngé pompke na wiasciwe miejsce.
Usuna¢ fioletowy pierscien zabezpieczajacy.

Aktywowa¢ pompke poprzez 5-krotne naci$niecie ttoczka pompujacego.

Wyplywajacy roztwor nalezy wyrzucic.

Pompka dozujaca odmierza 1 pelng dawke leku tylko po 5 nacis$nigciach.

Umiescic¢ koncowke pompki dozujacej w jamie ustnej, bezposrednio pod jezykiem.

Naciska¢ ttoczek pompujacy jednostajnym ruchem az do zatrzymania. Uzy¢ palca,
ktorym mozna najmocniej naciskac.

Zwolni¢ catkowicie nacisk na ttoczek pompujacy. Nalezy si¢ upewnié, ze pomiedzy kolejnymi
naci$nieciami zostal zachowany co najmniej 2 sekundowy odstep.

Nalezy powtarza¢ powyzszg procedure, az do osiggnigcia przepisanej przez lekarza liczby
naci$ni¢¢. Zatrzymacé roztwor pod jezykiem przez 2 minuty i polknaé.

Po uzyciu, oczysci¢ koncowke pompki dozujacej i zatozy¢ pierscien ochronny.

Podczas nastepnych zastosowan nalezy zdja¢ pierscien ochronny i powtorzy¢ czynnosci zaczynajac od
punktu 7.

Leczenie podtrzymujace — dawka stala

Maksymalna, dobrze tolerowana dawka powinna by¢ przyjmowana codziennie lub 3 razy w tygodniu.
Na ogo6l, codzienne przyjmowanie tego produktu pozwala na lepsze przestrzeganie zaleconego
dawkowania. Z tego wzgledu zaleca si¢ codzienne przyjmowanie tego produktu leczniczego.



Czas trwania leczenia

Na ogot, leczenie odczulajace stosuje si¢ przez 3 do 5 lat.
W razie braku istotnej poprawy objawow po roku (alergia catoroczna) lub po pierwszym sezonie
pylenia (alergia sezonowa), schemat leczenia nalezy podda¢ ponownej ocenie.

Czasowe przerwanie leczenia

W przypadku przerwania stosowania tego produktu na krocej niz tydzien, zaleca si¢ kontynuowaé
leczenie stosujac ostatnig dawke. W przypadku przerwania leczenia na dtuzej niz tydzien, zaleca si¢
kontynuowac leczenie rozpoczynajac od jednej dawki z ostatnio uzywanej fiolki, a nastepnie nalezy
zwicksza¢ dawke zgodnie ze schematem dawkowania, az do osiagnigcia dawki podtrzymujace;j.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- Choroby autoimmunologiczne, choroby kompleksow immunologicznych, niedobory odpornosci

- Choroby nowotworowe

- Niekontrolowana lub cig¢zka astma (FEV1<70% wartosci przewidywanej)

- Zapalenia jamy ustnej, takie jak liszaj ptaski jamy ustnej, wrzody jamy ustnej lub grzybica jamy
ustne;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci powinni poinformowa¢ lekarza o wspétistniejacych chorobach wystgpujacych w ostatnim
czasie lub nasileniu si¢ alergii.

Przed rozpoczgciem leczenia, nalezy ustabilizowaé objawy alergii stosujgc odpowiednie leczenie
objawowe, jesli istnieje taka koniecznos¢. Jezeli w momencie rozpoczecia leczenia wystepuja ciezkie
objawy kliniczne choroby alergicznej nalezy odroczy¢ leczenie w czasie.

Jesli  podczas stosowania STALORAL  wystapia ciezkie lub  uporczywe  objawy
zotadkowo-przetykowe, w tym dysfagia lub bol w klatce piersiowej, leczenie produktem leczniczym
STALORAL powinno zosta¢ przerwane, a stan zdrowia pacjenta powinien zosta¢ oceniony przez
lekarza, poniewaz zglaszano wyst¢gpowanie eozynofilowego zapalenia przetyku w powigzaniu z
immunoterapig podjezykowa. Leczenie moze zosta¢ wznowione tylko na zalecenie lekarza.

W przypadku wystapienia objawow alergicznych, moze by¢ konieczne stosowanie lekow, takich jak
kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe H1 i leki 2-adrenergiczne.

Nalezy uwaznie rozwazyC leczenie odczulajace u pacjentow przyjmujacych trojeykliczne leki
przeciwdepresyjne i inhibitory monoaminooksydazy (MAO).

W przypadku grzybicy, aft, zmian w blonie $luzowej, brakow w uzebieniu lub chirurgicznych
zabiegbw w jamie ustnej, w tym zabiegdw usunigcia z¢bow, nalezy odstawi¢ STALORAL, do czasu
catkowitego wygojenia.

Nalezy uwaznie rozwazy¢ rozpoczgcie leczenia odczulajacego produktem leczniczym STALORAL u
pacjentow przyjmujacych beta-adrenolityki, poniewaz antagonizuja one dziatanie epinefryny. W
przypadku wystapienia cigezkich reakcji alergicznych u pacjentow stosujacych beta-adrenolityki,
dziatanie epinefryny moze by¢ mniej skuteczne.

Jedna fiolka (10 ml roztworu) produktu STALORAL zawiera 590 mg chlorku sodu, o czym nalezy
pamigta¢ przy podawaniu pacjentom bgdacym na diecie ograniczajgcej spozycie sodu, zwlaszcza w
przypadku dzieci.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji z innymi produktami leczniczymi.
Podczas badan klinicznych, w ktérych stosowano STALORAL nie zgloszono interakcji z innymi
produktami leczniczymi.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wzig¢ pod uwage konieczno$¢ uzycia epinefryny w przypadku
wystgpienia cigzkich reakcji alergicznych. U pacjentéw przyjmujacych trojeykliczne leki
przeciwdepresyjne lub inhibitory monoaminooksydazy (MAO) istnieje wigksze ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych w wyniku stosowania epinefryny, nawet ze skutkiem $miertelnym.

Nie ma doswiadczenia klinicznego odnos$nie réwnoczesnego szczepienia profilaktycznego w trakcie
leczenia produktem STALORAL. Szczepienie profilaktyczne mozna wykonaé bez przerywania
leczenie po ocenie ogodlnego stanu zdrowia pacjenta.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie ma dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu STALORAL u kobiet w
ciazy.

Badania na zwierze¢tach nie wykazujg szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznos$ci, zaleca si¢ nie rozpoczyna¢ leczenia produktem STALORAL w
trakcie cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze¢ w trakcie leczenia, leczenie moze by¢ kontynuowane pod
Scislg kontrola.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy STALORAL jest wydzielany do mleka matki.

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach w celu oceny wydzielania produktu STALORAL do
mleka.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat.

Nalezy rozwazy¢ decyzje o kontynuowaniu karmienia piersig lub odstawieniu produktu STALORAL,
pod katem korzysci karmienia piersig dla dziecka i korzysci leczenia dla kobiety.

Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan plodnosci na zwierzgtach z zastosowaniem produktu STALORAL.
Natomiast, ocena histopatologiczna me¢skich i zenskich organdw rozrodczych w wybranych badaniach
toksycznosci po podaniu wielokrotnym wyciaggow pytkow roslin i roztoczy kurzu domowego
zawartych w STALORAL nie wykazaty niekorzystnego wplywu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

STALORAL nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie leczenia pacjenci sg narazeni na dzialanie alergendéw, ktoére moga wywota¢ reakcje
bezposrednio po podaniu lub z opdéznieniem.

Tak jak w przypadku kazdej immunoterapii moga wystapi¢ ci¢zkie reakcje alergiczne, w tym cigzkie
zaburzenia krtaniowo-gardtowe Iub ukladowe reakcje alergiczne (tj. ostry poczatek choroby skory,
bton §luzowych lub obu, choroba uktadu oddechowego, przewlekle objawy zotadkowo-jelitowe lub
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i (lub) powigzane objawy). Nalezy poinformowac pacjentow o
powigzanych objawach oraz o konieczno$ci natychmiastowego zgloszenia si¢ do lekarza po ich
wystagpieniu i przerwaniu leczenia. Leczenie nalezy kontynuowaé na wyrazne zalecenia lekarza.

Tolerancja na dang dawke przez pacjenta moze si¢ z czasem zmieni¢, w zaleznosci od stanu zdrowia i
otoczenia pacjenta.



Leczenie  poprzedzone  stosowaniem  produktow  przeciwalergicznych  (np. lekow
przeciwhistaminowych) moze zmniejszy¢ czgsto§¢ wystgpowania oraz nasilenie dziatan
niepozadanych.

W przypadku wystgpienia dzialania niepozadanego, nalezy ponownie zweryfikowaé schemat leczenia.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z preferowang terminologiag MedDRA 1 sklasyfikowano
wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA oraz uszeregowano wedtug czgstosci
wystepowania:

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢é Dzialanie niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego rzadko powickszenie weztow chtonnych
Zaburzenia uktadu immunologicznego niezbyt czgsto | nadwrazliwosc¢

rzadko objawy podobne do objawdw choroby
posurowiczej
Zaburzenia uktadu nerwowego niezbyt czesto | parastezje
rzadko boél glowy
Zaburzenia oka czgsto $wiad oka
niezbyt czesto | zapalenie spojowek




Zaburzenia ucha i blednika

czesto

swiad ucha

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

czesto

niezbyt czgsto

podraznienie gardta, obrzek gardta,
pecherze jamy ustno-gardiowej, niezyt
nosa, kaszel

astma, dusznosc¢, dysfonia, zapalenie
czesci nosowej gardla

Zaburzenia zotadka 1 jelit

czesto

niezbyt czgsto

obrz¢k warg, obrzgk jezyka, $wigd jamy
ustnej, obrzek jamy ustnej, parastezje
jamy ustnej, dyskomfort w jamie
ustno-gardlowej, zapalenie jamy ustne;j,
zaburzenia gruczotdéw slinowych,
nudnosci, wymioty, bol brzucha,
biegunka

bol w jamie ustnej, zapalenie zotadka,
skurcz przelyku

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j czgsto $wiad, rumien
niezbyt czesto | pokrzywka
rzadko egzema
Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i rzadko bol stawow, bol migsni
tkanki faczne;j
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu rzadko ostabienie, gorgczka

podania

W kazdym przypadku, nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu dziatania niepozadanego w trakcie
przyjmowania produktu leczniczego STALORAL.

Dodatkowo po wprowadzeniu do obrotu, zgtaszano nast¢pujace spontaniczne dziatania niepozadane:
sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku, obrzgk jamy ustno-gardtowej, obrzek krtani, obrzek
naczynioruchowy, zawroty gtowy, wstrzas anafilaktyczny, eozynofilowe zapalenie przetyku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel. 22 49 21 301

fax. 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia i nasilenia dziatan
niepozgdanych.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alergeny, ekstrakty alergenow
Kod ATC: VO1AA

Doktadny mechanizm dziatania alergenéw podawanych podczas swoistej immunoterapii nie jest do
konca znany.

Wykazano, ze immunoterapia swoista (AIT) indukuje zmiany w odpowiedzi limfocytow T,
podwyzsza poziom swoistych przeciwciat IgG4 i (lub) IgGl, a czasem IgA oraz obniza poziom
specyficznych przeciwciat IgE. Wczesng 1 prawdopodobnie réwniez pdzna odpowiedz
immunologiczng stanowig zmiany aktywnosci limfocytow T.

Ponadto, immunoterapia swoista wywoluje trwata odpowiedz immunologiczna, poprzez mechanizm
swoistej pamieci immunologicznej.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wigksza czgé¢ alergendow w produkcie leczniczym STALORAL jest mieszaning biatek i glikoprotein.
Z tego powodu nie mozna wykona¢ badania biodostgpnosci tych alergenow po podaniu

podjezykowym.

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych na zwierzetach lub u ludzi w celu oceny profilu
farmakokinetycznego i metabolizmu wyciaggoéw alergenowych.

5.3 Przedkliniczne dane bezpieczenstwa

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan z zastosowaniem wyciagdéw
alergenowych zawartych w produkcie STALORAL dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci i toksycznego wplywu na reprodukcje i
rozwdj, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznosci

18 miesiecy.
Po pierwszym otwarciu: 30 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed otwarciem: Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Po pierwszym otwarciu: Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C) do 30 dni.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowan

Fiolki z ciemnego szkta typu I z korkami z gumy chlorobutylowej i kolorowymi wieczkami (inny
kolor dla kazdego st¢zenia) zawierajace 10 ml wyciggu alergenow.

Zestaw do leczenia podstawowego:

2 fiolki po 10 ml (st¢zenie 10 IR/ml lub 10 IC/ml; stezenie 100 IR/ml lub 100 IC/ml)
niebieskie wieczko stgzenie: 10 IR/mllub 10 IC/ml
czerwone wieczko  stezenie: 100 IR/ml lub 100 IC/ml

2 pompki dozujgce.

Zestaw do leczenia podtrzymujacego:
2 fiolki po 10 ml (st¢zenie 100 IR/ml lub 100 IC/ml) — czerwone wieczka.
2 pompki dozujace.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W trakcie transportu fiolki nalezy zawsze przenosi¢ w pozycji pionowe;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony, Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STALORAL -Wyciagi alergenowe pochodzenia ro§linnego 8196
STALORAL -Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzgcego 8197
STALORAL -Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego 8198

STALORAL -Wyciagi alergenowe grzybow (grzyby plesniowe, dermatofity, drozdze) 8199
STALORAL -Mieszanki wyciggow alergenowych (pochodzenia roslinnego, zwierzgcego, roztoczy,
grzybow) 8200



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lipiec 2000.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 13 wrzesien 2010.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2025
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STALORAL ZALACZNIK NR 1

I. Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego

Chwasty

641 Alfalfa (Medicago sativa) IC/ml
664 Mniszek pospolity (Taraxacum vulgare) IC/ml
623 Komosa biata(Chenopodium album) IC/ml
673 Nawtlo¢ kanadyjska (Solidago canadensis) IC/ml
636 Chmiel pospolity (Humulus lupulus) IC/ml
605 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris) IR/ml
646 Gorczyca czarna (Brassica nigra) IC/ml
654 Pokrzywa zwyczajna (Urtica dioica) IC/ml
643 Ztocien wlasciwy (Chrysanthemum leucanthemum) IC/ml
665 Babka zwyczajna (Plantago) IC/ml
604 Ambrozja (Ambrosia elatior) IR/ml
625 Kapusta ogrodowa (Brassica oleifera) IC/ml
710 Solanka kolczysta (Salsola kali) IC/ml
655 Szczaw zwyczajny (Rumex acetosa) IC/ml
678 Stonecznik zwyczajny (Helianthus annus) IC/ml
657 Parietaria lekarska (Parietaria officinalis) IR/ml
Trawy

601 Mietlica pospolita (Agrostis vulgaris) IC/ml
705 Trawa bermudzka (Cynodon dactylon) IR/ml
627 Kupkoéwka (Rznigczka) pospolita (Dactylis glomerata) IR/ml
624 Perz wlasciwy (petzajacy)(Agropyron repens) IC/ml
630 Kostrzewa takowa (Festuca elatior) IC/ml
658 Wiechlina tgkowa (Poa pratensis) IR/ml
638 Zycica trwata (Lolium perenne) IR/ml
631 Tomka wonna (Anthoxantum odoratum) IR/ml
661 Tymotka tgkowa (Brzanka pastewna) (Phleum pratense) IR/ml
637 Ktosowka welnista (Holcus latanus) IC/ml
Zboza

652 Jeczmien pospolity (Hordeum vulgare) IC/ml
642 Kukurydza (Zea mays) IC/ml
610 Owies (Avena sativa) IC/ml
671 Zyto (Secale cereale) IR/ml
614 Pszenica (Triticum vulgare) IC/ml
106 Magka pszenna IC/ml
Drzewa

609 Olcha czarna (Alnus glutinosa) IR/ml
632 Jesion wyniosty (Fraxinus excelsior) IC/ml
635 Buk zwyczajny (Fagus sylvatica) IC/ml
615 Brzoza biata (Betula alba) IR/ml
620 Kasztan zwyczajny (Castanea vulgaris) IC/ml
626 Cyprys (Cupressus sempervirens) IC/ml
675 Bez dziki czarny (Sambucus nigra) IC/ml
653 Wiaz pospolity polny (Ulmus campestris) IC/ml
667 Robinia akacjowa (Grochodrzew) (Robinia pseudoacacia) IC/ml
649 Leszczyna (orzech laskowy) (Corylus avellana) IR/ml
619 Grab zwyczajny (Carpinus betulus) IR/ml
644 Kasztanowiec (Aesculus hippocastanum) IC/ml

634 Jalowiec pospolity (Juniperus communis) IC/ml
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677 Lipa wielkolistna (Tilia platyphyllos)
629 Klon jaworowy (Acer pseudoplatanus)
645 Akacja srebrzysta (Acacia dealbata)
647 Morwa biata (Morus alba)

621 Dab szyputkowy (Quercus robur)

651 Oliwka europejska (Olea europea)

662 Sosna zwyczajna (Pinus sylvestris)
666 Platan pospolity (Platanus vulgaris)
659 Topola biata (Biatodrzew) (Populus alba)
680 Ligustr pospolity (Ligustrum vulgare)
650 Orzech wloski (Juglans regia)

669 Wierzba iwa (Iwa) (Salix caprea)

Tyton
904 Tyton (liscie)

II. Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego (siers¢, nabtonki, owady)

Zwierzeta

507 Kot

509 Pies

508 Koza

510 Swinka morska
511 Chomik

516 Kon

512 Krolik

505 Welna owcza

Owady

301 Karaluch

303 Wotek zbozowy
310 Mucha konska
307 Komar

III. Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

325 Acarus siro

314 Dermatophagoides farinae

315 Dermatophagoides pteronyssinus
326 Euroglyphus manei

324 Glyciphagus domesticus

317 Lepidoglyphus destructor

318 Tyrophagus putrescentiae

IV. Wyciagi alergenowe grzybow (grzyby plesniowe,drozdze, dermatofity)

402 Botrytis cinerea
403 Candida albicans
407 Chaetomium globosum
409 Epicoccum

410 Epidermophyton
411 Fusarium

413 Helminthosporium
447 Merulius lacrymans
417 Mucor racemosus
425 Pullularia pullulans
426 Rhizopus nigricans

IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IR/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml

IC/ml

IR/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml

IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml

IC/ml
IR/ml
IR/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml

IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
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432 Stemphylium botryosum
435 Trichophyton
405 Trichothecium roseum (cephalothecium)

V. Mieszanki wyciagow alergenowych

* pochodzenia zwierzecego
506 Mieszanina pior (kaczka, ges$, kura)

* pochodzenia roslinnego

a) chwasty

719 Mieszanka I - Compositae (Golde rod, Dandelion, Lampourde, Ox-eye-daisy)

714 Mieszanka II - Chenopodiaceae (Fat hen, Rough pigweed)
706 Mieszanka III - Weed mixtures (Alfalfa, Red clover, Mustard, Nettle, Sorrel)

b) trawy

701 3 trawy - (Kupkowka pospolita, Zycica trwata, Tymotka tagkowa)

688 5 traw - (Kupkowka pospolita, Wiechlina tgkowa, Zycica trwata, Tomka
wonna, Tymotka tgkowa)

689 12 traw - (Mietlica pospolita, Trawa bermudzka, Bromus, Kupkoéwka
pospolita, Kostrzewa takowa, Wiechlina takowa, Trawa owsa, Zycica trwala,
Tomka wonna, Tymotka tagkowa, Dziki owies, Klosowka welnista)

690 5 traw/4 zboza - (Kupkowka pospolita , Wiechlina takowa, Zycica trwata,
Tomka wonna, Tymotka tagkowa/(jeczmien, kukurydza, owies, pszenica)

687 4 zboza - (jeczmien, kukurydza, owies, pszenica)

¢) drzewa

702 Betulaceae (olcha, brzoza, leszczyna, grab)

696 Fagaceae (buk, kasztan zwyczajny, dab)

716 Cupressaceae (cyprys, jalowiec)

715 Oleaceae (jesion, oliwka, ligustr)

717 Salicaceae (topola, wierzba)

718 Mieszanina drzew (klon, kasztanowiec, platan, grochodrzew, lipa)
917 Pyt stolarski (dab, buk, wisnia, sosna)

* roztoczy

350 D. pteronyssinus + D. farinae

330 Roztocze spichrzowe (Acarus siro, Glyciphagus domesticus, Lepidoglyphus
destructor, Tyrophagus putrescentiae)

* grzybéw

400 Alternaria (alternata, longipes)

414 Cladosporium (cladosporoides, herbarum)

401 Aspergillus (fumigatus, nidulans, niger)

422 Penicillium (digitatum, expansum, notatum)

445 Mieszanina drozdzy (Saccharomyces cerevisiae, minor)

446 Mieszanina $nieci zbozowej (Ustilago avenae, tritici, holci, zeae)

IC/ml
IC/ml
IC/ml

IC/ml

IC/ml
IC/ml
IC/ml

IR/ml

IR/ml

IR/ml

IR/ml
IR/ml

IR/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml

IR/ml

IC/ml

IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
IC/ml
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