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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

STALORAL 10 IR/ml bzw. IC/ml
STALORAL 100 IR/ml bzw. IC/ml
STALORAL 300 IR/ml

Loésung zur Anwendung in der Mundhéhle.

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml STALORAL enthéalt 10 IR bzw. IC/ml,
100 IR bzw. IC/ml oder 300 IR/ml eines der
folgenden, nach individueller Rezeptur her-
gestellten Allergenextrakte (siehe Flaschen-
etikett):

Siehe Tabelle 1

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Natrium (1 mmol/ml).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

L6ésung zur Anwendung in der Mundhohle

Klare, farblose Lésung

KLINISCHE ANGABEN

STALORAL ist ein Allergenextrakt zur kau-
salen Behandlung (Allergen-Immuntherapie,
spezifische Immuntherapie, Hyposensibili-
sierung) allergischer Erkrankungen (Typ 1-Al-
lergien) bei Erwachsenen und Kindern ab
5 Jahren, die sich in Form von Rhinitis, Kon-
junktivitis, Rhinokonjunktivitis und/oder
mildem Asthma manifestieren und die z. B.
durch einen positiven Hautprick-Test und/
oder spezifisches IgE gegen das jeweilige
Allergen bestatigt wurden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Therapie mit STALORAL sollte nur von
Arzten mit entsprechender Ausbildung und
Erfahrung in der Behandlung von allergischen
Erkrankungen verschrieben werden. Die
erste Dosis ist unter arztlicher Aufsicht ein-
zunehmen und der Patient ca. 30 Minuten
zu Uberwachen.

Die Allergen-Immuntherapie sollte méglichst
unmittelbar nach Stellung der Indikation be-
ginnen.

Die Vorteile einer im frlhen Stadium des
Krankheitsverlaufes initiierten Allergen-Im-
muntherapie sollten in Betracht gezogen
werden.

Bei saisonal bedingten Allergien wird emp-
fohlen, die Behandlung 2 bis 3 Monate vor
der Pollensaison zu beginnen und bis zu
deren Ende weiterzuflhren; bei perennialen
Allergien wird empfohlen, die Behandlung
Uber das ganze Jahr durchzufthren.

FUr Kinder unter 5 Jahren wird eine Allergen-
Immuntherapie nicht empfohlen.

Dosierung

Die Therapie wird in zwei Schritten durch-
gefuhrt:

— Einleitungsbehandlung mit progressiver
Dosissteigerung,

— Fortsetzungsbehandlung mit konstanter
Dosis.
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Die Dosierung ist vom Alter unabhéngig, aber
sie sollte sich nach der individuellen Reakti-
vitat jedes Patienten richten.

In randomisierten, kontrollierten Studien fur
verschiedene Allergene wurde eine Dosis
von 300 IR/Tag als gut vertraglich und wirk-
sam identifiziert. In der Routineanwendung
kann eine Anpassung der Dosis in Abhangig-
keit des Patientenprofils und dessen An-
sprechen auf die Behandlung wahrend der
Dosissteigerung und/oder Fortsetzungsbe-
handlung erforderlich sein, um Uber die Zeit
eine optimale Vertraglichkeit und Wirksam-
keit zu erreichen und aufrechtzuerhalten.

Einleitungsbehandlung: Dosissteigerung
Fur die Einleitung der Behandlung gibt es
zwei mogliche Schemata (konventionell (a)
und kurz konventionell (b)). Diese Schemata
sowie die Dosierung von STALORAL dienen
der Orientierung. Sie mlssen in Abhangigkeit
von dem Zustand des Patienten sowie mdg-
licherweise auftretenden Reaktionen indivi-
duell angepasst werden.

a) Konventionelle Einleitungsbehandlung

Die Behandlung wird mit 1 Hub der 10 IR/
ml Konzentration (blaue Kappe) begonnen.
AnschlieBend ist STALORAL taglich und mit
steigender Dosis nach dem folgenden
Schema bis zum Erreichen der angestrebten
und gut vertragenen Hochstdosis (= Erhal-
tungsdosis) der 300 IR/ml Konzentration
(lila Kappe) einzunehmen:

Siehe Tabelle 2

Bei Allergenen, die nicht in der Konzentration
300 IR/ml zur Verfligung stehen, erfolgt die
Behandlung mit der niedrigeren Konzen-
trationsstufe von 100 IR/ml (bzw. IC/ml) nach
dem folgenden Schema:

Siehe Tabelle 3 auf Seite 2

Tabelle 1
Allergen- Allergenextrakt Allergen-
bezeichnung konzentration
Alternaria Alternaria alternata (syn.: Alternaria tenuis) 10 1C/ml, 100 IC/mi
BeifuB Artemisia vulgaris 10 IR/ml, 100 IR/ml,
300 IR/ml
Esche Fraxinus excelsior 10 IR/ml, 300 IR/ml
Esche/Olive Fraxinus excelsior / Olea europaea (50 %/50 %) |10 IR/ml, 300 IR/ml
Glaskraut Parietaria officinalis 10 IR/ml, 300 IR/ml
Hohe Ambrosie | Ambrosia elatior (syn.: Ambrosia artemisiifolia) 10 IR/ml, 100 IR/ml,
300 IR/ml
Katzenhaar Felis domesticus 10 IR/ml, 100 IR/ml,
300 IR/ml
Olive Olea europaea 10 IR/ml, 100 IR/ml,
300 IR/ml
Wacholder Juniperus ashei 10 IR/ml, 300 IR/ml

Wacholder/Olive

Juniperus ashei / Olea europaea (50 %/50 %)

10 IR/ml, 300 IR/ml

IR (Reaktivitatsindex): Die Einheit IR wurde zur Messung der Allergenitat eines Allergenextraktes fest-
gelegt. Der Allergenextrakt enthdlt 100 IR/ml, wenn im Hautprick-Test mit einer Stallerpoint-Nadel bei
30 gegen dieses Allergen sensibilisierten Patienten eine Quaddel von 7 mm Durchmesser (geometri-
sches Mittel) induziert wird. Die Hautreaktivitat dieser Patienten wird gleichzeitig mit 9%igem Code-
inphosphat oder 10 mg/ml Histaminhydrochlorid als Positivkontrolle gezeigt. Die von Stallergenes
verwendete IR-Einheit ist mit den Einheiten, die von anderen Allergenherstellern angegeben werden,

nicht vergleichbar.

IC (Konzentrationsindex): Der Konzentrationsindex eines Allergenextraktes ist definiert als 100 IC/ml,
wenn seine Verdinnungsstufe der eines in IR standardisierten Allergens der gleichen Allergengruppe
entspricht. Wenn kein Allergen aus der gleichen Allergengruppe in IR standardisiert ist, wird die Ver-
dlinnungsstufe aus der Klinischen Erfahrung bestimmt.

Tabelle 2
Konzentration: 10 IR/ml Konzentration: 300 IR/ml
(blaue Kappe) (lila Kappe)

Tag Anzahl der Hibe* Dosis Tag Anzahl der Hibe* Dosis
(IR) (IR)

1 1 1 7 1 30

2 2 2 8 2 60
3 4 4 9 4 120
4 6 6 10 6 180
5 8 8 11 8 240
6 10 10 12 10 300

* 1 Hub entspricht einem Pumpsto3 mit 100 pul Lésung.
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Tabelle 3
Konzentration: Konzentration:
10 IR/ml (bzw. IC/ml) 100 IR/ml (bzw. IC/ml)
(blaue Kappe) (rote Kappe)
Tag Anzahl der Hibe* Dosis Tag Anzahl der Hibe* Dosis
(IR bzw. IC) (IR bzw. IC)

1 1 1 7 1 10
2 2 2 8 2 20
3 4 4 9 4 40
4 6 6 10 6 60
5 8 8 11 8 80
6 10 10 12 10 100

*1 Hub entspricht einem PumpstoB mit 100 pl Lésung.

b) Kurze konventionelle Einleitungsbehand-
lung mit der 300 IR/ml Konzentration
(lila Kappe) oder der 100 IR/ml (bzw. IC/
ml) Konzentration (rote Kappe)

Die Behandlung wird mit 1 Hub der 300 IR/
ml Konzentration begonnen. AnschlieBend
ist STALORAL taglich und mit steigender
Dosis nach dem folgenden Schema bis zum
Erreichen der angestrebten und gut vertra-
genen Hoéchstdosis (= Erhaltungsdosis) ein-
zunehmen:

Tabelle 4
Konzentration: 300 IR/ml
(lila Kappe)

Tag Anzahl der Hube* Dosis
(IR)

1 1 30

2 2 60
3 4 120
4 6 180
5 8 240
6 10 300

* 1 Hub entspricht einem PumpstoB mit
100 pl Loésung.

Bei Allergenen, die nicht in der Konzentration
300 IR/ml zur Verfiigung stehen, erfolgt die
Behandlung mit der niedrigeren Konzen-
trationsstufe von 100 IR/ml (bzw. IC/ml) nach
dem folgenden Schema:

Tabelle 5
Konzentration: 100 IR/ml (bzw. IC/ml)
(rote Kappe)
Tag Anzahl der Hube* Dosis
(IR)
1 1 10
2 2 20
3 4 40
4 6 60
5 8 80
6 10 100

* 1 Hub entspricht einem PumpstoB mit
100 pl Loésung.

Fortsetzungsbehandlung: Konstante Dosis
Die in der Einleitungsbehandlung erreichte,
gut vertragene Hoéchstdosis (= Erhaltungs-
dosis) wird taglich weiter eingenommen und

bleibt Uber den gesamten Behandlungs-
zeitraum unverandert.

Die Dosis kann in Abhangigkeit von der Kli-
nischen Auspréagung der Erkrankung, der
Vertraglichkeit der Behandlung sowie dem
Auftreten von Begleiterkrankungen ange-
passt werden.

e Pri-/co-saisonale Therapie

Die empfohlene Dosis entspricht flr alle Kon-
zentrationsstufen (300 IR/ml und 100 IR/ml
(bzw. IC/ml)) gleichermaBen 10 Hiben tag-
lich, wenn dies die maximal tolerierte Kon-
zentration ist. Die Dosis wird im Allgemeinen
bis zum Ende der Pollenflugzeit unverandert
weiter eingenommen.

® Perenniale Therapie

Flr Allergene, die in der Konzentrations-
stufe 300 IR/ml zur Verfigung stehen, ent-
spricht die empfohlene Dosis mindestens 4
bis maximal 10 Huben taglich.

Far Allergene, die in der niedrigeren Kon-
zentrationsstufe von 100 IR/ml (bzw. IC/ml)
zur Verflgung stehen, entspricht die emp-
fohlene Dosis 10 Huben taglich.

Die Dosis wird ganzjéhrig unverandert ein-
genommen.

Internationale Behandlungsleitlinien emp-
fehlen eine mindestens dreijahrige Behand-
lungsdauer fur die Allergen-Immuntherapie,
um eine langfristige Verbesserung zu errei-
chen.

Die Behandlung mit STALORAL sollte Uber-
praft werden, wenn nach dem ersten Be-
handlungsjahr (bei ganzjahrigen Allergien)
bzw. nach der ersten Pollensaison (bei sai-
sonalen Allergien) keine Besserung der
Symptome eintritt.

Dosierung nach Einnahmeunterbrechung

Bei einer Unterbrechung von weniger als
einer Woche wird empfohlen, die Behandlung
mit der zuletzt eingenommen Dosis wieder
aufzunehmen. Bei einer Unterbrechung von
mehr als einer Woche wird empfohlen, die
Behandlung mit einem Hub aus der zuletzt
verwendeten Flasche wieder aufzunehmen
und diese dann gemal dem Schema zur
Dosissteigerung zu erhéhen, bis die ge-
winschte Erhaltungsdosis der Fortsetzungs-
behandlung erreicht ist.

Art der Anwendung

STALORAL ist ausschlieBlich zur sublingua-
len Anwendung bestimmt.

STALORAL sollte tagstber eingenommen
werden, nicht zusammen mit Nahrung oder
Getranken.

Die vorgeschriebene Menge der Lésung wird
mit Hilfe der Dosierpumpe direkt unter die
Zunge appliziert. Sie verbleibt fir zwei Mi-
nuten unter der Zunge und wird danach
hinuntergeschluckt.

Bei Kindern sollte die Einnahme von einem
Erwachsenen beaufsichtigt werden.

Uberpriifen Sie vor jeder Einnahme:

— das Verfalldatum

— dass die zu verwendende Flasche mit der
Verschreibung Ubereinstimmt (Allergen-
zusammensetzung und Konzentration)

Reinigen Sie das Mundstlck nach jedem
Gebrauch.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

— Patienten mit aktiven oder schlecht kon-
trollierten Autoimmunerkrankungen, Im-
mundefekten, Immunschwéache, Immun-
suppression oder bdsartigen Tumorer-
krankungen mit aktuellem Krankheitswert.

— Schweres, unkontrolliertes oder instabiles
Asthma (FEV,; < 80 % des Vorhersage-
wertes) oder schwere Asthma-Exazerba-
tion innerhalb der letzten 3 Monate.

— Schwere Entziindungen in der Mund-
héhle z.B. oraler Lichen planus, Ulzera-
tionen im Mund oder orale Mykose (siehe
Abschnitt 4.4).

— Die Einleitung einer Allergen-Immunthera-
pie wahrend der Schwangerschatft ist kon-
traindiziert (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor Beginn einer Allergen-Immuntherapie ist
die allergische Symptomatik nétigenfalls mit
Hilfe einer geeigneten Behandlung zu stabi-
lisieren. Die Behandlung sollte im Falle von
schweren klinischen Symptomen der aller-
gischen Erkrankung bei Beginn der Behand-
lung verschoben werden.

Schwere allergische Reaktionen

Wie bei jeder sublingualen Allergen-Immun-
therapie k&nnen schwere allergische Reak-
tionen einschlieBlich schwerer laryngopha-
ryngealer Beschwerden oder systemischer
allergischer Reaktionen auftreten. Patienten
missen auf Anzeichen und Symptome
schwerer allergischer Reaktionen aufmerk-
sam gemacht werden. Im Falle schwerer
allergischer Reaktionen sollen die Patienten
die Behandlung abbrechen und sofort einen
Arzt konsultieren, der die Moglichkeit zur
Behandlung schwerer allergischer Reak-
tionen hat. Die Behandlung darf nur auf An-
weisung eines Arztes fortgesetzt werden.

Vorangegangene systemische allergische
Reaktion auf eine Allergen-Immuntherapie

Bei Patienten, bei denen bei einer vorherigen
Allergen-Immuntherapie eine systemische
allergische Reaktion aufgetreten ist, sollte
die Behandlung mit STALORAL sorgféltig
abgewogen werden, und es sollten MaB-
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nahmen fur die Behandlung eventueller aller-
gischer Reaktionen verfligbar sein.

Asthma

Asthma ist ein bekannter Risikofaktor fur
schwere systemische allergische Reaktionen.
Der Asthmastatus sollte vor Beginn der
Therapie sorgféltig evaluiert werden (siehe
Abschnitt 4.3).

Patienten mit einem begleitenden Asthma
sollen zu Beginn und wéahrend der gesamten
Dauer der STALORAL-Behandlung Uber-
wacht werden. Ein plétzliches Absetzen der
Asthma-Dauermedikation nach Beginn der
Behandlung mit STALORAL wird nicht emp-
fohlen.

Patienten mit einem begleitenden Asthma
mussen Uber die Notwendigkeit informiert
werden, unverzlglich einen Arzt aufzusu-
chen, wenn sich ihr Asthma plétzlich ver-
schlechtert.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Bei Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen besteht im Falle systemischer aller-
gischer Reaktionen mdglicherweise ein er-
héhtes Risiko. Dies muss vor Beginn einer
Behandlung mit STALORAL berUcksichtigt
werden.

Betablocker

Patienten, die Betablocker einnehmen,
sprechen maglicherweise nicht auf die Ub-
lichen Mengen an Adrenalin an, welche fur
die Behandlung einer schweren systemi-
schen Reaktion, einschlieBlich Anaphylaxie,
angewendet werden. Betablocker wirken
insbesondere den kardiostimulierenden und
bronchodilatatorischen Wirkungen von Adre-
nalin entgegen.

MAO-Hemmer, trizyklische Antidepressiva
und COMT-Inhibitoren

Bei Patienten, die mit Monoaminoxidase-
Hemmern (MAO-Hemmern), trizyklischen
Antidepressiva oder COMT-Inhibitoren be-
handelt werden, sollte eine Allergen-Immun-
therapie sorgféltig abgewogen werden, weil
diese Behandlungen die Wirkung von Adre-
nalin verstarken kénnen (siehe Abschnitt 4.5).

Leichte bis mittelschwere lokale allergische
Reaktionen

Patienten, denen eine sublinguale Aller-
genbehandlung verschrieben wurde, sollten
immer auch die fUr eine symptomatische
Behandlung von leichten bis mittelschweren
allergischen Reaktionen Ublichen Arznei-
mittel zur Verflgung stehen, z. B. Kortikoide,
B,-Sympathomimetika und H,-Antihistami-
nika (siehe Abschnitt 4.5).

Orale Lasionen

Im Falle von entzindlichen Erkrankungen in
der Mundhéhle, wie z. B. Mykosen, Aphthen,
Schleimhautlasionen, Zahnverlust oder
einem chirurgischen Eingriff in der Mund-
héhle, einschlieBlich Zahnextraktion, sollte
die Behandlung bis zur vollstandigen Heilung
unterbrochen werden.

Eosinophile Osophagitis

Im Zusammenhang mit der sublingualen
Immuntherapie wurden Félle von eosinophi-
ler Osophagitis berichtet. Falls wahrend der
Behandlung mit STALORAL schwere oder

anhaltende gastro-6sophageale Symptome
(einschlieBlich Dysphagie oder Schmerzen
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in der Brust) auftreten, sollte die Einnahme
von STALORAL unterbrochen und der Pa-
tient von einem Arzt untersucht werden. Die
Therapie sollte nur auf Anweisung des Arztes
wieder aufgenommen werden.

Autoimmunerkrankungen in Remission

Bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen
in Remission ist bei der Verschreibung von
STALORAL Vorsicht geboten.

Natrium

1 ml der Lésung enthalt 1 mmol (23 mg) Na-
trium (59 mg Natriumchlorid pro 1 ml L&-
sung). Dies ist bei Personen unter Natrium
kontrollierter (natriumarmer/kochsalzarmer)
Diat zu berUcksichtigen, besonders bei
Kindern.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeftihrt. Aus klini-
schen Studien mit STALORAL wurden keine
Wechselwirkungen mit Arzneimitteln zur

Behandlung allergischer Symptome, wie

Kortikoiden, B,-Sympathomimetika und H;-

Antihistaminika, berichtet. Dennoch kdnnen

madgliche Wechselwirkungen nicht ausge-

schlossen werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit sympto-

matisch wirkenden Antiallergika oder anti-IgE

Medikamenten, z. B. Omalizumab, kann die

Toleranzschwelle des Patienten gegenlber

einer Allergen-Immuntherapie erhdhen. Dies

muss beim Absetzen solcher Medikamente
beachtet werden.

Daten Uber die moglichen Risiken einer

gleichzeitigen Immuntherapie mit anderen

Allergenen wahrend der Behandlung mit

STALORAL liegen nicht vor.

Schwere allergische Reaktionen kénnen mit

Adrenalin behandelt werden.

— Die Wirkungen des Adrenalins werden bei
Patienten, die mit trizyklischen Antidepres-
siva oder Monoaminoxidase (MAO-) Hem-
mern behandelt werden, moglicherweise
verstarkt.

— Die Ublichen Dosen von Adrenalin sind bei
Patienten, die gleichzeitig mit Betablo-
ckern behandelt werden, moglicherweise
weniger oder nicht wirksam.

Dies kann lebensbedrohliche Folgen haben
und ist vor Beginn der Therapie zu berlck-
sichtigen.

Klinische Erfahrungen hinsichtlich einer
gleichzeitigen Impfung wahrend der Therapie
mit STALORAL liegen nicht vor. Nach einer
arztlichen Beurteilung des Allgemeinzustands
des Patienten kann eine Impfung ohne Unter-
brechung der Behandlung mit STALORAL
erfolgen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es gibt keine Kklinischen Daten zur Anwen-
dung von STALORAL bei Schwangeren.
Als VorsichtsmaBnahme sollte eine Behand-
lung mit STALORAL nicht wahrend einer
Schwangerschaft begonnen werden (siehe
Abschnitt 4.3). Kommt es wéahrend der
Therapie zu einer Schwangerschaft, kann
die Behandlung nach Beurteilung des All-

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

gemeinzustands der Patientin und der Reak-
tionen auf die vorangegangenen Einnahmen
von STALORAL fortgesetzt werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob STALORAL in die
Muttermilch Gbergeht.

Es wurden keine tierexperimentellen Studien
durchgefihrt, um den Ubergang von
STALORAL in die Muttermilch zu untersu-
chen.

Ein Risiko flr Neugeborene/Kleinkinder kann
nicht ausgeschlossen werden.

Es sollte erwogen werden, entweder das
Stillen oder die STALORAL Therapie zu
unterbrechen. Dabei sind sowohl der Nutzen
der Therapie flr die Frau als auch der Nutzen
des Stillens fUr das Kind zu bertcksichtigen.

Fertilitat
Mit STALORAL wurden keine Studien zur
Fertilitat bei Tieren durchgeflhrt.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

STALORAL hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

a) Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Wéhrend der Behandlung mit STALORAL
werden die Patienten Allergenen ausgesetzt,
die allergische Reaktionen ausldsen kénnen.
Diese Reaktionen kénnen unmittelbar nach
der Anwendung oder auch verzdgert auf-
treten.

Wie bei jeder sublingualen Immuntherapie
treten Beschwerden am Verabreichungsort
(z.B. oraler Pruritus) héaufig auf, wahrend
schwere allergische Reaktionen (wie schwe-
re laryngopharyngeale Beschwerden oder
systemische allergische Reaktionen) nur
gelegentlich auftreten.

Die Vertraglichkeit einer bereits verabreichten
Dosis kann sich in Abhangigkeit vom Zustand
des Patienten oder der Umweltbedingungen
mit der Zeit &ndern.

Eine symptomatische, antiallergische Vor-
behandlung (zum Beispiel mit Antihistami-
nika) kann die Haufigkeit und Schwere von
Nebenwirkungen reduzieren.

Im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen
sollte das Therapieregime Uberprft werden.
Informieren Sie die Patienten Uber die damit
verbundenen Anzeichen und Symptome und
veranlassen Sie, dass sie sich beim Auftreten
dieser Anzeichen und Symptome sofort an
einen Arzt wenden und die Behandlung ab-
brechen. Die Behandlung sollte erst nach
Anordnung eines Arztes wieder aufgenom-
men werden.

b) Tabellarische Zusammenfassung der
Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen sind geman
der MedDRA-Konvention bezeichnet und
nach Systemorganklassen und folgenden
Haufigkeiten gegliedert:

Sehr haufig > 1/10
Héaufig > 1/100 bis < 1/10
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Gelegentlich > 1/1000 bis < 1/100
Selten > 1/10000 bis < 1/1000

Siehe Tabelle 6

Patienten sollten ihren Arzt darUber infor-
mieren, wenn wahrend der Behandlung mit
STALORAL Nebenwirkungen auftreten.

¢) Beschreibung ausgewahlter Nebenwir-

kungen

Wie bei jeder Allergen-Immuntherapie kann
es auch bei der Therapie mit STALORAL zu
schweren allergischen Reaktionen (ein-
schlieBlich schwerer laryngopharyngealer
Beschwerden durch die sublinguale Thera-
pie) oder zu systemischen allergischen Reak-
tionen (akutes Einsetzen von Krankheits-
symptomen unter Beteiligung von Haut,
Schleimhautgewebe oder beiden, respirato-
rische Beeintrachtigung, anhaltende gastro-
intestinale Symptome oder Absenkung des
Blutdrucks und/oder verbundene Symptome)
kommen.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach der
Markteinflhrung zusétzlich berichtet: Mund-
trockenheit, Geschmacksstorung, oropha-
ryngeale Schwellung, Kehlkopfédem, Angio-
6dem, Schwindel, anaphylaktischer Schock,
eosinophile Osophagitis.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen ist von groBer Wichtigkeit. Sie er-
moglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arz-
neimittels. Angehorige von Gesundheitsberu-
fen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel,
Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax:
+49 6103 77 1234, Website: www.pei.de,
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Einnahme von hdheren als den emp-
fohlenen Dosen kann das Risiko fur das Auf-
treten von Nebenwirkungen und deren
Schweregrad erhdht sein (siehe Ab-
schnitt 4.8).

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Allergene,
Allergen-Extrakte

ATC-Code: VO1AA

Der genaue Wirkungsmechanismus der im
Rahmen einer Allergen-Immuntherapie ge-
gebenen Allergene ist nicht bekannt. Fol-
gende biologische Effekte, die moglicher-
weise an der Abschwé&chung allergischer
Symptome beteiligt sind, konnten nachge-
wiesen werden:

— Initialer Anstieg der allergen-spezifischen
IgE-Titer ohne Anderung des Gesamt-
serum-IgE. AnschlieBend graduelles Ab-
sinken der Titer auf Basiswerte;

— Erscheinen von spezifischen Antikdrpern
(IgG), die als ,blockierende Antikdrper”
fungieren;

Tabelle 6

Organsystem Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des Blutes | Selten
und des Lymphsystems

Lymphadenopathie

Erkrankungen des Gelegentlich Uberempfindlichkeit
Immunsystems Selten Serumkrankheit-ahnliche Reaktion
Erkrankungen des Gelegentlich Parésthesie
Nervensystems Selten Kopfschmerz
Augenerkrankungen Héaufig Augenjucken

Gelegentlich Konjunktivitis

Erkrankungen des Ohrs | Haufig
und des Labyrinths

Ohrenjucken

Erkrankungen der Atem- | Haufig
wege, des Brustraums

und Mediastinums Gelegentlich

Rachenreizung, pharyngeales Odem, Blaschen
im Mund-Rachenraum, Rhinitis, Husten

Asthma, Dyspnoe, Dysphonie, Nasopharyngitis

Erkrankungen des Haufig
Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich

Lippenddem, Zungenddem, oraler Pruritus,
Odem des Mundes, Parasthesie oral,
Beschwerden im Oropharynx, Stomatitis,
Erkrankung der Speicheldriise, Ubelkeit,
Erbrechen, Abdominalschmerz, Diarrhd

Mundschmerzen, Gastritis, Osophagus-
spasmus

Erkrankungen der Haut | Haufig
und des Unterhautzell-

Pruritus, Erythem

Gelegentlich Urtikaria
gewebes

Selten Ekzem
Sklelettmuskulatur-, Selten Arthralgie, Myalgie
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Allgemeine Erkrankungen | Selten
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Asthenie, Fieber

— Verlagerung der Aktivitat der Th2- und
Th1-Lymphozyten und Foérderung der
Produktion von Zytokinen (Verringerung
von IL-4 und Erhéhung von IFN-y), welche
die Produktion von IgE regulieren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Der groBere Anteil der Allergene in STALORAL
ist eine Mischung aus Proteinen und Glyko-
proteinen. Es ist keine Bioverfligbarkeit in-
takter Allergene im Blut zu erwarten. Aus
diesem Grunde sind keine pharmakokineti-
schen Studien an Tieren oder Menschen
durchgefuhrt worden, um das pharmakoki-
netische Profil und den Metabolismus von
STALORAL zu untersuchen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nicht-klinische Daten aus Studien mit Aller-
genextrakten, die auch in STALORAL ent-
halten sind, lassen keine besonderen Ge-
fahren fUr den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mannitol,
Natriumchlorid,
Glycerol,
Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

— Haltbarkeit der Arzneimittel im unver-
sehrten Behaltnis: 1 Jahr

— Haltbarkeit der Arzneimittel nach Anbruch
des Behéltnisses: 4 Monate

Nach dem Erreichen des auf dem Etikett von
STALORAL angegebenen Verfalldatums nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht
einfrieren.

Die Flaschen mit einer Konzentration von
300 IR/ml kénnen nach Anbruch fiir einen
Monat bei Zimmertemperatur (< 25 °C) auf-
bewahrt werden.

Die Flaschen aller anderen Konzentrationen
(10 IR/ml (bzw. IC/ml) und/oder 100 IR/ml
(bzw. ICG/ml)) missen nach Anbruch weiter-
hin im KUhlschrank aufoewahrt werden.

Es wird empfohlen, die Flaschen in auf-
rechter Position zu transportieren.

Anwendungsfertige STALORAL Flaschen mit
montierter Dosierpumpe durfen nur mit be-
festigtem Sicherheitsring in ihrer Packung
transportiert werden.

025505-2-102


http://www.pei.de

November 2025

FACHINFORMATION
® STALORAL
STALLERGENES ‘k GREER 10 IR/ml, 100 IR/ml, 300 IR/ml (bzw. IC/ml)

Anwendungsfertige STALORAL Flaschen Tabelle 7
durfen wahrend eines Fluges nicht im Ge-
packraum transportiert werden. Einleitungsbehandlung Fortsetzungsbehandlung
. Einleitungsbehandlung mit Fortsetzungsbehandlung mit
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses 1 x 10 ml STALORAL10 IR/ml und 3 x 10 ml STALORAL 300 IR/ml
Als Behaltnis fur 10 ml STALORAL Lésung 3 x 10 ml STALORAL 300 IR/ml
werden 12 ml Typ | Glasflaschen mit Chlo- Einleitungsbehandiung mit Fortsetzungsbehandlung mit
robutyl-Stopfen und Aluminiumkapsel mit 1 x 10 ml STALORAL 10 IR/ml (bzw. IC/ml) |3 x 10 mI STALORAL 100 IR/ml (bzw. IC/ml)
Plastikkappe verwendet. und
Die Farbe der Plastikkappe kennzeichnet die 3 x 10 mi STALORAL 100 IR/ml (bzw. IG/mi)

Konzentration der Losung:

Blau: 10 IR/ml bzw. IC/m Hinweise far di A duna:
Rot: 100 IR/ml bzw. IG/m inweise flr die erste Anwendung:

Lila: 300 IR/ml
Folgende Packungen sind erhaltlich:

Siehe Tabelle 7

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Entsorgung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Handhabung

Aus Sicherheitsgriinden und um sicherzu-
stellen, dass die Flaschen unversehrt bleiben,
sind diese durch eine Aluminiumkapsel mit
Plastikkappe hermetisch verschlossen.

Siehe Hinweise fur die erste Anwendung

Bei den darauf folgenden Anwendungen
Sicherheitsring entfernen und ab Schritt 7
beginnen.

Entsorgung

Keine besonderen Anforderungen. Nicht ver-
wendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. PHARMAZEUTISCHER

UNTERNEHMER UND ORTLICHER 8
VERTRETER

: _ 1. Die farbige Plastikkappe der Kapsel entfernen.
::;z:zl:er und Pharmazeutischer Unter 2. Die Metalllasche hochziehen und die Aluminiumkapsel vollstandig entfernen.

3. Den grauen Gummistopfen entfernen.

STALLERGENES 4, Die Pumpe aus ihrer Schutzverpackung nehmen. Die Flasche auf eine ebene Oberflache
6, rue Alexis de Tocqueville stellen, sie mit einer Hand gut festhalten, und die Pumpe mit kraftigem Druck auf der Flasche
92160 Antony befestigen.
Frankreich . Den orangefarbenen Sicherheitsring entfernen.

o O

. Die Pumpe vor der ersten Nutzung entliiften: Dazu den Dosierpumpenkopf fiinfmal

Ortlicher Vertreter . - P .
hintereinander vollstédndig nach unten driicken.

Stallergenes GmbH Die dabei abgegebene Lésung sollte entsorgt werden.
Carl-Friedrich-GauB-Str. 50 Die Pumpe gibt erst nach 5 Hiben eine vollstandige Dosis ab.
47475 Kamp-Lintfort 7. Das Mundstiick im Mund unter der Zunge platzieren.
Telefon: 02842 90 40-0 8. Den Dosierpumpenkopf fest und gleichmaBig bis zum Ende drlicken. Dazu den Finger nutzen,
Telefax: 02842 90 40-165 mit dem am leichtesten der starkste Druck ausgeubt werden kann.
E-Mail: de.info@stallergenesgreer.com 9. Den Dosierpumpenkopf vollstandig loslassen. Zwischen den einzelnen Hiiben mindestens
2 Sekunden warten.

8. HINWEISE ZUR BEFREIUNG VON 10. Vorgang wiederholen, bis die Anzahl der verschriebenen Hube erreicht ist. Das Arzneimittel
DER ZULASSUNG BEI INDIVIDUAL- soll fiir 2 Minuten unter der Zunge verbleiben, bevor es geschluckt wird.
REZEPTUREN 11. Das Mundstlick nach Gebrauch abwischen und den Sicherheitsring wieder anbringen.

Bei diesem Préaparat handelt es sich um eine
individuelle Rezeptur, die gemaB Arznei-
mittelgesetz § 21 Abs. 2 Nr. 1g von der Zu-
lassung befreit ist und keine Zulassungs-
nummer besitzt.

9. STAND DER INFORMATION
November 2025 Rote Liste Service GmbH

.fachinfo.
10. VERKAUFSABGRENZUNG

Mainzer Landstrale 55

Verschreibungspflichtig 60329 Erankfurt
rankfur

025505-2-102 5
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