Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
ORALAIR 300 IR, 300 IR tabletki podjezykowe
Do stosowania u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 5 lat.

Wyciag alergenow z pytkéw nastepujacych traw:
Kupkoéwka pospolita (Dactylis glomerata L.), Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum L.), Zycica
trwala (Lolium perenne L.), Wiechlina takowa (Poa pratensis L.) oraz Tymotka takowa (Phleum
pratense L.)

Nalezy zapoznad¢ sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ORALAIR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ORALAIR
Jak stosowac lek ORALAIR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ORALAIR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek ORALAIR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ORALAIR zawiera wyciag alergenow. Leczenie lekiem ORALAIR ma na celu zwigkszenie
tolerancji immunologicznej wobec pytkow traw i w ten sposob zmniejszenie objawdw uczulenia.

Lek ORALAIR stosowany jest w leczeniu alergii (uczulenie) na pylki traw, ktéra charakteryzuje si¢
niezytem nosa (kichanie, cieknacy lub swedzacy nos, zatkany nos) z lub bez zapalenia spojowek
(swedzenie i1 tzawienie oczu) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 5 lat.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz odpowiednio wyszkolony i do§wiadczony w leczeniu chorob
alergicznych zdiagnozuje alergi¢ (uczulenie) za pomocg wtasciwego testu skoérnego i (lub) badania
krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ORALAIR

Kiedy nie stosowa¢ leku ORALAIR

. jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

. jezeli pacjent choruje na cigzka i (lub) niestabilng astme oskrzelows lub jesli w ciggu ostatnich
3 miesigcy wystapito cigzkie zaostrzenie astmy,

. jesli wedtug oceny lekarza wymuszona objetos¢ wydechowa pacjenta w ciggu jednej sekundy

(FEV1) wynosi ponizej 80%,




. u pacjentdw ze schorzeniami wplywajacymi na uktad immunologiczny, u pacjentow
przyjmujacych leki prowadzace do obnizenia odpornosci organizmu lub pacjentéw z chorobg
nowotworowa,

. u pacjentéw z owrzodzeniem lub infekcjami jamy ustnej. Lekarz moze zaleci¢ op6znienie
rozpoczecia leczenia lub jego przerwanie do momentu zagojenia si¢ zmian w jamie ustne;.

Kobiety w ciazy nie powinny rozpoczynac leczenia lekiem ORALAIR.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ORALAIR nalezy omowic¢ to z lekarzem w przypadku:

- Woystapienia ci¢zkich objawdw alergii, takich jak trudnosci w przelykaniu lub
oddychaniu, zmiany w glosie, niedocisnienie (niskie ci$nienie krwi) lub uczucie
wystepowania guzka w gardle. Nalezy przerwac¢ leczenie i natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- Wystapienia wczesniejszej cigzkiej reakcji alergicznej na lek zawierajacy wyciagi
alergenow.

- Znacznego nasilenia objawow astmy. Nalezy przerwac leczenie i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Wspotistnienia chordb sercowo-naczyniowych.

- Przyjmowania beta-blokeréw (klasa lekow czesto przepisywanych w leczeniu chordb
serca i wysokiego cisnienia krwi, lecz takze wystepujacych w niektorych kroplach
i masciach do oczu).

- Leczenia depresji z uzyciem trojcyklicznych lekéw przeciwdepresyjnych czy
inhibitoré6w monoaminooksydazy (MAOI) lub leczenia choroby Parkinsona z uzyciem
inhibitorow katecholo-O-metylotransferazy (COMT).

- Pacjenci oczekujacy na zabieg w obrebie jamy ustnej lub ekstrakcje zeba powinni
przerwac leczenie lekiem ORALAIR do momentu catkowitego wygojenia.

- Pacjenci cierpiacych na uporczywa zgage czy trudnosci z przelykaniem powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Chor6b autoimmunologicznych w remisji

Pacjenci powinni porozmawiac z lekarzem o:

- ewentualnych niedawno przebytych schorzeniach;

- wystgpowaniu u pacjenta lub w jego rodzinie jakichkolwiek schorzen mogacych
wptywac na uktad odpornosciowy;

- jezeli objawy alergii nasility si¢ w ostatnim czasie.

Jesli pacjent stosuje leki kontrolujace astme i (lub) leki tagodzace objawy, nie nalezy przerywac ich
stosowania bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to doprowadzi¢ do nasilenia objawow astmy.
Jesli pacjent ma astmg¢ i1 zakazenie drog oddechowych rozpoczecie leczenia lekiem ORALAIR nalezy
odtozy¢ do czasu wyleczenia zakaZenia.

Podczas leczenia moga wystapi¢ tagodne lub umiarkowane miejscowe reakcje alergiczne.
W przypadku reakcji alergicznych o znacznym nasileniu nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
aby ustali¢, czy konieczne bedzie stosowanie lekow przeciwalergicznych, takich jak leki
przeciwhistaminowe.

Dzieci i mlodziez

Lek ORALAIR stosowany jest w leczeniu alergii na pytki traw, ktora charakteryzuje si¢ niezytem
nosa z lub bez zapalenia spojowek u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 5 lat.

Lek ORALAIR nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Inne leki i ORALAIR
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza w szczeg6lnosci, jesli stosuje si¢ niektore leki przeciwdepresyjne
(tréjeykliczne antydepresanty i inhibitory monoaminooksydazy (MAOI)).




Pacjenci przyjmujacy inne leki przeciwalergiczne, jak leki przeciwhistaminowe, leki stosowane w
leczeniu astmy, steroidy lub leki blokujace substancj¢ zwang immunoglobuling E (IgE) np.
omalizumab, powinni oméwic z lekarzem ich dalsze stosowanie. Przerwanie stosowania tych lekow
przeciwalergicznych moze spowodowac wystapienie dalszych dziatan niepozadanych podczas
leczenia lekiem ORALAIR. W trakcie terapii lekiem ORALAIR moze by¢ zastosowane leczenie
objawowe (np. leki przeciwhistaminowe i/lub kortykosteroidy donosowe).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku ORALAIR: jesli pacjent
przyjmuje leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (t.j. grupa lekéw przepisywana czgsto w
zaburzeniach serca i w nadcisnieniu, jak rowniez obecna w niektorych kroplach do oczu lub w
masciach), poniewaz moga zmniejsza¢ efektywno$¢ dziatania adrenaliny stosowanej w leczeniu
cigzkich reakcji ogdlnoustrojowych.

ORALAIR z jedzeniem i piciem
Nie nalezy spozywa¢ zywno$ci ani napojow przez 5 minut po przyjeciu tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
W cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje ciazg, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie ma zadnych do$wiadczen w stosowaniu leku ORALAIR podczas ciazy. W zwiazku z tym nie
nalezy rozpoczyna¢ immunoterapii, jezeli pacjentka jest w ciazy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigzge w
trakcie stosowania tego leku, nalezy omowic ze swoim lekarzem, czy nalezy kontynuowac leczenie.

Karmienie piersia
W okresie karmienia piersia przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Nie nalezy rozpoczyna¢ immunoterapii w okresie karmienia piersia.

Nie ma zadnych do$wiadczen w stosowaniu leku ORALAIR w okresie karmienia piersig. Nie
przewiduje si¢ zadnego wptywu na dzieci karmione piersig podczas leczenia. Jezeli pacjentka
zamierza karmi¢ piersig w trakcie leczenia, to powinna poradzi¢ si¢ lekarza, czy wskazana jest dla niej
kontynuacja leczenia.

Prowadzenie pojazddéw i obsluga maszyn
Nie zaobserwowano zadnego wptywu leku ORALAIR na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek ORALAIR zawiera laktoze.
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, powinien poradzi¢ si¢ swojego lekarza
przed zastosowaniem tego leku.

Lek ORALAIR zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek ORALAIR

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ORALAIR przepisywany jest przez lekarzy odpowiednio wyszkolonych i doswiadczonych w
leczeniu alergii (uczulenia). Jezeli lek przepisywany jest dzieciom, przepisuje go lekarz z
odpowiednim do$§wiadczeniem w leczeniu dzieci.




Zaleca si¢ zazycie pierwszej tabletki pod kontrolg lekarza. Umozliwi to pacjentowi omowienie z
lekarzem mozliwych dziatan niepozadanych (skutkow ubocznych).

Dawkowanie

Leczenie sktada si¢ z leczenia wstepnego (w tym zwigkszanie dawki przez 3 dni) oraz leczenia
podtrzymujacego.

Nalezy stosowac 1 tabletke 300 IR raz na dob¢. ORALAIR 300 IR jest przeznaczony do stosowania w
leczeniu podtrzymujacym.

Sposob podawania

Zaleca si¢ przyjecie pierwszej tabletki leku ORALAIR pod nadzorem lekarza. Nalezy pozosta¢ pod
nadzorem medycznym co najmniej przez 30 minut po przyjeciu pierwszej dawki leku. Ten $rodek
ostroznosci stosuje si¢ w celu monitorowania reakcji na lek. Umozliwia to takze omowienie z
lekarzem mozliwych dziatan niepozadanych.

Tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem az do catkowitego rozpuszczenia (co najmniej 1 minuta), a
nastgpnie potknac. Zaleca si¢ przyjmowac tabletke w trakcie dnia do pustych ust. Przez nastepne 5
minut pacjent nie powinien spozywac zadnej Zywos$ci ani napojow.

Czas trwania leczenia

Tabletki te nalezy zazywa¢ wedtug zalecen lekarza do konca okresu leczenia. Leczenie powinno by¢
rozpoczete okoto 4 miesiagce przed spodziewanym sezonem pylenia i powinno by¢ kontynuowane az
do konca sezonu pylenia.

Nie ma doswiadczenia w stosowaniu leku ORALAIR u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Brak jest do§wiadczenia w stosowaniu leku ORALAIR u dzieci w wieku ponizej 5 lat.
Brak do§wiadczenia w stosowaniu u dzieci przez dtuzej niz jeden sezon pylenia.
Dawkowanie u dzieci i mtodziezy powyzej wieku od 5 lat jest takie samo jak u dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ORALAIR

W przypadku zazycia dawki leku ORALAIR wigkszej niz zalecana moga wystapi¢ objawy alergiczne,
wiacznie z objawami miejscowymi w obrebie ust 1 gardta. W razie wystapienia ci¢zkich objawdw
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku ORALAIR

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku przerwania leczenia lekiem ORALAIR na okres krotszy od tygodnia, mozna wznowic¢
leczenie taka sama dawka, jak ostatnio przyjeta.

W przypadku przerwania stosowania leku na dluzej niz 7 dni, nalezy skonsultowaé z lekarzem sposéb
kontynuowania terapii.

Przerwanie stosowania leku ORALAIR
W przypadku przerwania cyklu leczenia lekiem ORALAIR moze wystapi¢ brak dalszych korzysci z
leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.




4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pacjenci podczas leczenia lekiem ORALAIR narazeni sg na dzialanie substancji, ktore moga
wywotywac reakcje w miejscu podania i/lub objawy, ktéore moga dotyczy¢ catego organizmu. Mozna
spodziewac¢ si¢ wystapienia reakcji w miejscu podania (takich jak $wiad w jamie ustnej i podraznienie
gardia). Reakcje te zwykle wystepuja na poczatku terapii, sg tymczasowe i generalnie zmniejszajg si¢
Z czasem.

Nalezy przerwa¢é stosowanie leku ORALAIR i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
udac si¢ do szpitala w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:

- Nagly obrzek twarzy, ust, gardta lub skory

- Trudno$ci z przetykaniem

- Trudnosci z oddychaniem

- Zmiany w brzmieniu glosu

- Hipotensja (niskie ci$nienie krwi)

- Uczucie pelnego gardta (przypominajace obrzgk)

- Pokrzywka i §wiad skory

Leczenie powinno by¢ wznowione jedynie na zalecenie lekarza.
Inne mozliwe dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (dotyczq wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- Swedzenie ust,

- Podraznienie gardta,

- Bol glowy.

Czesto (dotyczq mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- Zapalenie oczu, swedzenie lub 1zawienie oczu

- Swedzenie uszu

- Niezyt nosa (zatkany nos, katar, swgdzenie nosa, kichanie, dyskomfort w nosie), niedrozno$¢
zatok

- Obrzek lub swedzenie warg lub jezyka, bol jezyka

- Zaburzenia w jamie ustnej (takie jak sucho$¢, mrowienie, dretwienie, stan zapalny, bol,
pecherze lub obrzek)

- Zaburzenia w gardle (takie jak sucho$¢, uczucie dyskomfortu, bol, pgcherze lub obrzek),
chrypka, trudnos$ci w potykaniu

- Zapalenie jamy ustnej, zapalenie nosa i gardta

- Astma, trudnosci w oddychaniu

- Kaszel

- Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

- Zgaga, rozstrdj zotadka, bol brzucha, biegunka, wymioty, nudnosci

- Utrzymujacy si¢ stan skory charakteryzujacy si¢ suchoscig, zaczerwienieniem i swedzeniem,
pokrzywka, swigd

Niezbyt czesto (dotyczqg mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- Obrzgk oczu, zaczerwienienie oka, sucho$¢ oka

- Zapalenie ucha, zawroty glowy, dyskomfort ucha

- Owrzodzenie jamy ustnej lub jezyka, obrzgk podniebienia, zapalenie dzigset lub warg lub
jezyka

- Powigkszenie gruczolow §linowych, nadmierne wytwarzanie $liny

- Zaburzenia smaku, odbijanie

- Ucisk w gardle, dretwienie gardta, uczucie ciata obcego w gardle

- Swiszczacy oddech

- Reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy i gardia, nadwrazliwos¢




- Powigkszenie weztow chtonnych

- Wysypka, tradzik, opryszczka, uszkodzenie skory w wyniku drapania
- Depresja, zmgczenie, sennosé

- Objawy grypopodobne

Rzadko (dotyczq mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
- Obrzek twarzy, zaczerwienienie

- Niepokoj

- Zwigkszenie liczby eozynofili.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Dodatkowo zglaszano zapalenie przetyku.

Liczba dziatan niepozadanych zgloszonych przez osoby doroste, ktore stosowaly ORALAIR podczas
trzech kolejnych sezonow pylenia pytkéw traw, w trakcie badania klinicznego ulegla zmniejszeniu w
drugim i trzecim roku stosowania.

Dzialania niepozadane dotyczgce dzieci i mlodziezy

U dzieci i mlodziezy otrzymujacych ORALAIR, nastepujace dzialania niepozadane wystgpowaty
czesciej niz u dorostych: kaszel, zapalenie nosa i gardta, obrzgk ust (bardzo czesto), zespot alergii
jamy ustnej, zapalenie warg, uczucie obecnosci guzkow w gardle, zapalenie jezyka, zaburzenia uszne
(czesto).

Dodatkowo u dzieci i mtodziezy zglaszano roéwniez nastgpujace dzialania niepozadane: zapalenie
oskrzeli, zapalenie migdatkow (czesto), bol w klatce piersiowej (niezbyt czgsto).

Inne dzialania niepozadane, ktére wystepowaly w trakcie stosowania leku u dorostych,
mlodziezy i dzieci (doswiadczenie po wprowadzeniu produktu do obrotu, czgsto$¢ nieznana):
Pogorszenie astmy, ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek ORALAIR
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
,»Lermin waznosci (EXP)” oraz na blistrze po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Brak szczegolnych §rodkoéw ostroznos$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.



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

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ORALAIR

Substancjg czynng leku jest wyciag alergendw z pytkow nastgpujacych traw: Kupkowka pospolita
(Dactylis glomerata L.), Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum L.), Zycica trwata (Lolium perenne
L.), Wiechlina takowa (Poa pratensis L.) oraz Tymotka takowa (Phleum pratense L.). Jedna tabletka
podjezykowa zawiera 300 IR.

IR (index of reactivity — wskaznik reaktywnosci) jest wyznacznikiem aktywnosci i jest okreslony u
uczulonych pacjentéw na podstawie testu skornego.

Pozostale sktadniki to: mannitol (E421), celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, stearynian magnezu i laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek ORALAIR i co zawiera opakowanie

Tabletki sa nieznacznie nakrapiane w kolorze biatym do bezowego, z napisem ,,300” wycisnietym po
obu stronach.
Jeden blister zawierajacy 30 tabletek podjezykowych 300 IR.

Tabletki dostarczane sa w blistrach (Alu/Alu) z folii (poliamid/aluminium/PCW). Zaglebienia blistra
$3 ponumerowane.

Wielkos$¢ opakowania: 30 i 90 tabletek podjezykowych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville

92160 ANTONY

Francja

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

Faks +33 (0) 1 55 59 21 68

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Oralair 300 IR Sublingualtabletten

Belgia, Estonia, Niemcy, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Luxemburg, Holandia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Oralair 300 IR

Butgaria, Republika Czeska ORALAIR 300 IR

Chorwacja Oralair 300 IR sublingvalne tablete

Dania, Finlandia, Szwecja, Norwegia  Aitgrys

Francja Oralair 300 IR, comprimé sublingual

Wegry Oralair 300 IR nyelvatti tabletta

Litwa ORALAIR 300 IR poliezuvinés tabletés
Stowenia Oralair 300 IR podjezi¢ne tablete

Hiszpania ORALAIR 300 IR comprimidos sublinguales




Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023




	Nie należy rozpoczynać immunoterapii w okresie karmienia piersią.
	Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn


