GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

STALORAL Birke 10 IR/ml und 300 IR/ml, Lésung zur Anwendung in der Mundhohle
STALORAL Birke 300 IR/ml Losung zur Anwendung in der Mundhdohle

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Allergenextrakt aus Birkenpollen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist STALORAL Birke und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von STALORAL Birke beachten?
Wie ist STALORAL Birke einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist STALORAL Birke aufzubewahren?

S kA=

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist STALORAL Birke und wofiir wird es angewendet?

STALORAL Birke ist eine Losung zur Anwendung in der Mundhdhle aus Substanzen, die
eine Allergie auslosen konnen (Allergene). Sie wird schrittweise in steigender Menge
angewendet, um Ihre individuellen allergischen Symptome zu reduzieren
(Allergenimmuntherapie, spezifische Immuntherapie, Hyposensibilisierung) und bewirkt eine
anhaltende Verbesserung des Krankheitsverlaufs.

STALORAL Birke ist zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt, die unter einer Allergie
gegen Birkenpollen leiden, die mit Rhinitis (Schnupfen, laufende, juckende oder verstopfte
Nase), Konjunktivitis (juckende und trénende Augen), Rhinokonjunktivitis und/oder mildem
Asthma einhergeht.

Vor Behandlungsbeginn wird Ihre Allergie von einem Arzt mit entsprechender Ausbildung
und Erfahrung in Allergieerkrankungen anhand geeigneter Haut- und/oder Bluttests bestimmt.
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2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von STALORAL Birke beachten?

STALORAL Birke darf nicht eingenommen werden, wenn

Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Sie an einer Krankheit leiden, die das Immunsystem beeintrachtigt, Arzneimittel
einnehmen, die das Immunsystem unterdriicken, oder Krebs haben.

Sie unter schwerem und/oder instabilem Asthma leiden oder eine schwere Asthma-
Exazerbation innerhalb der letzten 3 Monate hatten.

Ihre Einsekundenkapazitit (FEV1) nach Bewertung lhres Arztes unter 80 % liegt.

Sie Entziindungen im Mund haben. Thr Arzt kann IThnen empfehlen, den Beginn der
Behandlung zu verschieben oder die Behandlung zu unterbrechen, bis Thre Mundhdhle
abgeheilt ist.

Beginnen Sie nicht mit der Einnahme von STALORAL Birke, wenn Sie schwanger sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bevor Sie die Therapie beginnen, sollten die Beschwerden Threr Allergie durch eine
angemessene Behandlung kontrolliert werden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber jegliche Erkrankung, die Sie kiirzlich hatten oder falls sich
Ihre Allergie in der letzten Zeit verschlimmert hat.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie STALORAL Birke einnehmen,
wenn

Sie starke allergische Symptome wie Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen,
Verdanderungen in der Stimme, niedrigen Blutdruck oder ein Engegefiihl im Hals haben.
Brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

Sie zuvor bereits eine schwere allergische Reaktion auf Allergenextrakte hatten.

Ihre Asthma-Symptome deutlich schlechter sind als iiblich. Brechen Sie die Behandlung
ab und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

Sie eine Herz-Kreislauf-Erkrankung haben.

Sie Betablocker einnehmen (Medikamente, die oft bei Herzerkrankungen oder
Bluthochdruck verschrieben werden, aber auch in einigen Augentropfen und -salben
enthalten sind).

Sie wegen einer Depression mit trizyklischen Antidepressiva oder Monoaminooxidase-
Hemmern (MAO-Hemmern) oder wegen Parkinson-Krankheit mit Catechol-O-
Methyltransferase-(COMT-)Hemmern behandelt werden.

Sie eine abgeklungene Autoimmunerkrankung haben.

Sie in der Vergangenheit bereits einmal eine Entziindung der Speiserdhre hatten. Sollten
wiahrend der Behandlung mit STALORAL Birke schwere oder anhaltende
Oberbauchschmerzen, Schluckbeschwerden oder Schmerzen in der Brust auftreten,
kontaktieren Sie bitte Thren Arzt, damit dieser den Therapieansatz iiberpriift.

Sie Entziindungen im Mund haben, in der Mundhdhle operiert werden miissen oder Thnen
ein Zahn gezogen werden soll. Sie sollten die Einnahme von Staloral Birke unterbrechen,
bis Thre Mundhohle vollstindig abgeheilt ist.

nach der Einnahme von STALORAL Birke leichte allergische Reaktionen auftreten. Die
Einnahme von H;.Antihistaminika, Kortikoiden oder B2-Agonisten kann notwendig sein.
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Kinder und Jugendliche
Die Wirksamkeit von STALORAL Birke ist bisher nur an Erwachsenen belegt.

Einnahme von STALORAL Birke zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel, einschliefSlich

nicht-verschreibungspflichtiger Medikamente, einnehmen, kiirzlich eingenommen haben oder

beabsichtigen einzunehmen. Bevor Sie die Therapie beginnen, informieren Sie Thren Arzt,

wenn

- Sie Betablocker einnehmen (Medikamente, die oft bei Herzerkrankungen oder
Bluthochdruck verschrieben werden, aber auch in einigen Augentropfen und -salben
enthalten sind), da dieses Arzneimittel die Wirksamkeit von Adrenalin zur Behandlung von
schweren systemischen Reaktionen verringern kann.

- Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen (trizyklische Antidepressiva
oder Monoaminoxidase (MAO-Hemmer)). Der Effekt von Adrenalin (bei der Behandlung
schwerer systemischer Reaktionen) wird dadurch moglicherweise verstirkt; dies kann
lebensbedrohliche Folgen haben.

- Sie andere Allergie-Arzneimittel wie Antihistaminika, Asthma-Bedarfsmedikation,
Steroide oder ein Medikament, das eine Substanz namens Immunglobulin E (IgE) blockiert,
z. B. Omalizumab, einnehmen. Besprechen Sie mit Threm Arzt, ob Sie diese weiter
einnehmen diirfen. Wenn Sie die Arzneimittel gegen Thre allergischen Symptome absetzen,
konnten mehr Nebenwirkungen mit STALORAL Birke auftreten.

- Dbei Ihnen eine Impfung vorgesehen ist. Nach Beurteilung Thres Allgemeinzustands kann
eine Impfung ohne Unterbrechung der Behandlung erfolgen.

Einnahme von STALORAL Birke zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Nehmen Sie STALORAL Birke nicht zusammen mit Nahrung oder Getrianken ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwendung von STALORAL Birke wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit. Sie sollten deshalb eine Immuntherapie nicht beginnen, wenn
Sie schwanger sind oder stillen, bis Ihr Arzt gegebenenfalls zugestimmt hat.

Wenn Sie dieses Arzneimittel bereits einnehmen und schwanger werden oder mit dem Stillen
beginnen mdchten, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt dariiber, ob eine Fortsetzung der
Therapie angebracht ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Einnahme von STALORAL Birke wurde kein oder ein zu vernachldssigender
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beobachtet.
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STALORAL Birke enthalt Natriumchlorid

1 ml der Losung enthidlt 1 mmol (23 mg) Natrium (59 mg Natriumchlorid (Kochsalz) in 1 ml
Losung). Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies
berticksichtigen.

3. Wie ist STALORAL Birke einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

STALORAL Birke wird von Arzten mit entsprechender Ausbildung und Erfahrung in der
Behandlung von Allergien verschrieben. Die erste Dosis ist unter drztlicher Aufsicht
einzunehmen, mit einer Wartezeit von ca. 30 Minuten nach der Einnahme.

Dosierung

Die Therapie wird in zwei Schritten durchgefiihrt:
- Einleitungsbehandlung mit ansteigender Dosis,
- Fortsetzungsbehandlung mit feststehender Dosis.

Bitte achten Sie auf die Farbe der Plastikkappe auf den Flaschen. Diese kennzeichnet die
Stirke der Losung.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

1. Einleitungsbehandlung: Dosissteigerung

Fiir die Einleitung der Behandlung gibt es drei mogliche Schemata. Thr Arzt wird Thnen
mitteilen, welchem Sie folgen sollen.

Diese Schemata dienen der Orientierung und miissen in Abhédngigkeit von IThrem Zustand
sowie moglicherweise auftretenden Reaktionen individuell von Threm behandelnden Arzt
angepasst werden.

a) Konventionelle Einleitungsbehandlung

Die Behandlung wird mit 1 Hub der 10 IR/ml Konzentration (blaue Kappe) begonnen..
Anschliefend ist STALORAL Birke téglich und in ansteigender Dosis nach dem folgenden
Schema bis zum Erreichen der verordneten und gut vertragenen Hochstdosis (=
Erhaltungsdosis) einzunehmen:

Konzentration: 10 IR/ml Konzentration: 300 IR/ml
(blaue Kappe) (lila Kappe)
Tag Arll{zgilleg o Dosis (IR) Tag Ar;{zgiﬂes o Dosis (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 ul Losung
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b) Kurze konventionelle Einleitungsbehandlung mit der 300 IR/ml Konzentration (lila Kappe)

Die Behandlung wird mit 1 Hub der 300 IR/ml Konzentration begonnen. Anschlieend ist
STALORAL Birke tdglich und in ansteigender Dosis nach dem folgenden Schema bis zum
Erreichen der verordneten und gut vertragenen Hochstdosis (= Erhaltungsdosis)
einzunehmen.

Konzentration: 300 IR/ml
(lila Kappe)
Tag Anzahl der Dosis

Hiibe* (IR)

1 1 30

2 2 60

3 4 120

4 6 180

5 8 240

6 10 300

* 1 Hub entspricht einem Pumpstof3 mit 100 pl Losung.

¢) Ultra-Rush Einleitungsbehandlung mit der 300 IR/ml Konzentration (lila Kappe)

Bei ausgewihlten Patienten kann eine verkiirzte Einleitungsbehandlung mit der 300 IR/ml
Konzentration innerhalb eines Tages durchgefiihrt werden. Diese Einleitungsbehandlung darf
nur unter engmaschiger medizinischer Uberwachung in der Arztpraxis oder in
Krankenhéusern erfolgen. Sollte diese Form der Einleitungsbehandlung gewéhlt werden, wird
Ihr Arzt Thnen hierzu weitere Informationen geben.

2. Fortsetzungsbehandlung: Feststehende Dosis

Die in der Einleitungsbehandlung erreichte, gut vertragene Hochstdosis (= Erhaltungsdosis)
wird tdglich weiter eingenommen und bleibt auch wéhrend der Pollenflugzeit unveréndert.

Die empfohlene Dosis betrdgt mindestens 4 bis maximal 10 Hiibe STALORAL Birke
300 IR/ml taglich.

Thr Arzt wird Thnen sagen, mit welcher Dosis und wie lange Sie STALORAL Birke
einnehmen sollen. Bei Einnahme der Hochstdosis von bis zu 10 Hiiben pro Tag ist es
moglich, die Behandlung ca. 4 Monate vor dem erwarteten Anfang der Pollensaison zu
beginnen und wéhrend der gesamten Pollensaison fortzufiihren (pra-/cosaisonale
Behandlung). Bei Einnahme von 4 Hiiben pro Tag empfiehlt es sich hingegen, die
Behandlung ganzjahrig durchzufiihren.

Im Allgemeinen wird empfohlen, die Behandlung fiir die Dauer von mindestens 3 Jahren
fortzusetzen, um eine langfristige Wirksamkeit zu erzielen.

Falls sich nach der ersten Pollensaison keine deutliche Verbesserung der Beschwerden
einstellt, wird Ihr Arzt den Therapieansatz neu beurteilen.
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Art der Anwendung
Handhabung

STALORAL Birke ist ausschlieBlich zur Anwendung unter der Zunge (sublinguale
Anwendung) bestimmt.

Nehmen Sie STALORAL Birke tagsiiber ein, nicht zusammen mit Nahrung oder Getranken.
Priifen Sie vor jeder Einnahme das Verfalldatum.

Geben Sie die vorgeschriebene Menge der Losung mit Hilfe der Dosierpumpe direkt unter die
Zunge. Warten Sie fiir zwei Minuten, bevor Sie die Losung herunterschlucken.

Informationen fiir die erste Anwendung von STALORAL Birke

Aus Sicherheitsgriinden und zur Sicherstellung, dass die Flaschen unversehrt bleiben, sind
diese durch eine Aluminiumkapsel mit Plastikkappe dicht verschlossen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie
bei IThrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es ist wichtig, dass Sie die Anleitung zur Handhabung der Dosierpumpe aufmerksam
durchlesen. Fragen Sie Thren Arzt, falls Sie weitere Informationen bendtigen.

Stallergenes 07/2023 6



Wenn Sie STALORAL Birch zum ersten Mal einnehmen, gehen Sie wie folgt vor::

7 8 9

1. Entfernen Sie die farbige Plastikkappe der Kapsel.

2. Ziehen Sie die Metalllasche hoch und entfernen Sie die Aluminiumkapsel vollstindig.

3. Entfernen Sie den grauen Gummistopfen.

4. Nehmen Sie die Pumpe aus ihrer Schutzverpackung. Stellen Sie die Flasche auf eine
ebene Oberfliche, halten Sie sie mit einer Hand gut fest, und befestigen Sie die Pumpe
mit kraftigem Druck auf der Flasche.

5. Entfernen Sie den orangefarbenen Sicherheitsring.

6. Entliiften Sie die Pumpe vor der ersten Nutzung: Driicken Sie dazu den
Dosierpumpenkopf fiinfmal hintereinander vollstindig nach unten.
Entsorgen Sie die dabei abgegebene Losung.
Die Pumpe gibt erst nach 5 Hiiben eine vollstdndige Dosis ab.

7. Platzieren Sie das Mundstiick im Mund unter der Zunge.

8. Driicken Sie den Dosierpumpenkopf fest und gleichmafig bis zum Ende. Nutzen Sie
dazu den Finger, mit dem Sie am leichtesten den stérksten Druck ausiiben konnen.

9. Lassen Sie den Dosierpumpenkopf vollstindig los. Warten Sie zwischen den
einzelnen Hiiben mindestens 2 Sekunden.

10. Wiederholen Sie den Vorgang, bis die Anzahl der verschriebenen Hiibe erreicht ist.
Halten Sie das Arzneimittel fiir 2 Minuten unter der Zunge, bevor Sie es schlucken.

11. Wischen Sie das Mundstiick nach Gebrauch ab und bringen Sie den Sicherheitsring
wieder an.

Bei den darauf folgenden Anwendungen entfernen Sie den Sicherheitsring und beginnen ab
Schritt 7.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
STALORAL Birke ist fiir die Behandlung von Erwachsenen bestimmt.

Die Dosierung ist vom Alter unabhingig, sie sollte sich aber nach der individuellen
Empfindlichkeit jedes Patienten richten.

Wenn Sie eine groflere Menge von STALORAL Birke eingenommen haben, als Sie
sollten

Fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie mehr als die vorgeschriebene Menge eingenommen haben.
Bei einer erheblichen Uberdosierung konnen die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen
verstéarkt auftreten. Die weitere Vorgehensweise in einem solchen Fall ist im

Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?* beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von STALORAL Birke vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Es wird empfohlen, die Behandlung am néchsten Tag wie gewohnt fortzusetzen.

Wenn Sie die Einnahme von STALORAL Birke unterbrechen

Wenn Sie die Behandlung fiir bis zu eine Woche unterbrochen haben wird empfohlen, die
Behandlung mit der zuletzt eingenommen Dosis wieder aufzunehmen. Bei einer
Unterbrechung von mehr als einer Woche halten Sie bitte mit Ihrem Arzt Riicksprache.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Wihrend der Behandlung mit STALORAL Birke werden Sie Substanzen ausgesetzt, die
lokale Nebenwirkungen und/oder Nebenwirkungen, die den ganzen Korper betreffen,
auslosen konnen. Diese Nebenwirkungen konnen zu Beginn der Behandlung oder spéter
wihrend der Behandlung auftreten.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Maffnahmen,
wenn Sie betroffen sind

Wie bei jeder Allergenimmuntherapie kann es auch bei der sublingualen Immuntherapie zu
schweren allergischen Reaktionen kommen. Dies schliet Reaktionen im Kehlkopf- und
Halsbereich sowie Reaktionen, die den ganzen Korper betreffen, ein.

Die folgenden Zeichen sind typische Warnsignale fiir eine schwere allergische Reaktion:

Schwerwiegende Symptome, die den Hals beeintrachtigen, oder allergische Symptome, die
den gesamten Korper betreffen (also ein plotzliches Auftreten einer Krankheit unter
Beteiligung der Haut und/oder Schleimhiute, Atembeschwerden, anhaltende Bauchschmerzen
oder Symptome im Zusammenhang mit einem Abfall des Blutdrucks).
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Bitte wenden Sie sich in solchen Fillen sofort an einen Notarzt. Die Behandlung muss
sofort unterbrochen werden, bis Ihr Arzt anderweitig entscheidet.

Die Vertréglichkeit einer bereits verabreichten Dosis kann sich in Abhéngigkeit Thres
Befindens oder der Umgebung mit der Zeit d&ndern.

Im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen sollte die Therapie neu iiberdacht werden.

Ihr Arzt kann Thnen eine Vorbehandlung mit antiallergischen Arzneimitteln verschreiben, um
die Hiufigkeit und Schwere von Nebenwirkungen zu verringern.

Andere mogliche Nebenwirkungen, die berichtet wurden:

Sehr hiufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

Mundschwellung, Juckreiz im Mund.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Asthma, Schwellung im Hals, Schwellung der Zunge, Beschwerden im Mundraum
(beispielsweise Schwellung der Lippen, Taubheitsgefiihl, Entziindung der Mundschleimhaut),
Beschwerden im Mund- und Rachenbereich, Reizung im Hals, Hautrotung, Juckreiz,
Bindehautentziindung (R6tung, Reizung, wiéssrige Augen), Augenjucken, Ohrenjucken,
Kopfschmerzen, Rhinitis.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1 000)

Allergische Reaktionen, Durchfall, Speiserohrenverkrampfung, Schwellung der Augen,
Bliaschen im Mund- und Rachenbereich, Husten, Stimmstérungen, Atembeschwerden,
Mundschmerzen, Magenentziindung, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Nesselsucht, Ekzem,
Ohrenbeschwerden, Miidigkeit, Schwichegefiihl, Schwindelgefiihl, Missempfindung
(Kribbeln oder ,,Taubheit*) der Haut, Schlaflosigkeit, Gelenkschmerzen, Erkrankungen der
Leber.

Zusitzlich wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Schwere allergische Reaktion, Schwellung des Kehlkopfes, Entziindung der Speiserdhre,
Schwellung im Mund-/Rachenbereich, Schwellung des Gesichts, Magenschmerzen,
Schluckbeschwerden, Engegefiihl im Hals, Herzklopfen, Erbrechen, Unwohlsein,
Mundtrockenheit, Veranderungen des Geschmackssinns, , geschwollene Lymphknoten
(-driisen), ,,Serumkrankheit-dhnliche Reaktion®, Erkrankungen der Speicheldriisen,
Muskelschmerzen, Fieber, Hautreizung, Beschwerden im Brustraum, unerwiinschte
Nahrungsmittelwirkung sowie Erkiltung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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 anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5.  Wieist STALORAL Birke aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.
Nach Anbruch der Flaschen ist STALORAL Birke 4 Monate haltbar.

Die Flaschen miissen immer in aufrechter Position autbewahrt werden.

Anwendungsfertige Flaschen mit montierter Dosierpumpe diirfen nur mit befestigtem
Sicherheitsring in ihrer Packung transportiert werden.

Anwendungsfertige Flaschen diirfen wihrend eines Fluges nicht im Gepackraum transportiert
werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:

- die Verpackung ist nicht unversehrt (Kennzeichnungsfehler, gedffnete Packung,...)

- eine Flasche ist zerbrochen

- der Aluminiumverschluss fehlt

- eine Flasche ist undicht (z. B. erkennbar durch ein verfarbtes Etikett)

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Staloral Birke enthiilt

Der Wirkstoff ist: Allergenextrakt aus Birkenpollen.

1 ml Losung zur Anwendung in der Mundhdohle enthélt 10 IR oder 300 IR eines
Allergenextraktes aus Birkenpollen.

Die Konzentration wird als Reaktivititsindex (IR) angegeben. Der Reaktivititsindex eines
Allergenextraktes wird mit einem Hauttest (Pricktest) an sensibilisierten Patienten bestimmt.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Natriumchlorid, Glycerol, Gereinigtes Wasser.

Wie Staloral Birke aussieht und Inhalt der Packung
STALORAL Birke ist eine klare, farblose Losung.

STALORAL Birke ist in folgenden Packungen erhéltlich:
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Einleitungsbehandlung Fortsetzungsbehandlung

Einleitungsbehandlung mit Fortsetzungsbehandlung mit 5 x 10 ml
1 x 10 ml STALORAL Birke 10 IR/ml und | STALORAL Birke 300 IR/ml
4 x 10 ml STALORAL Birke 300 IR/ml

Hinweis: Die Farbe der Plastikkappe auf den Flaschen kennzeichnet die Konzentration der
Losung:

Blau: 10 IR/ml

Lila: 300 IR/ml

Hersteller und Pharmazeutischer Unternehmer
STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville

92160 Antony

Frankreich

Ortlicher Vertreter

Stallergenes GmbH
Carl-Friedrich-GauB3-Str. 50

47475 Kamp-Lintfort

Telefon: 02842/90 40-0

Telefax: 02842/90 40-165

E-Mail: de.info@stallergenesgreer.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Juli 2023 iiberarbeitet.
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