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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
ORALAIR 100 IR /300 IR comprimidos sublinguais
Para utilizacao em adultos, adolescentes e criangas com mais de 5 anos de idade

Extrato alergénico do pélen de gramineas de:
Panasco (Dactylis glomerata L.), Grama de cheiro (Anthoxanthum odoratum L.), Létio
(Lolium perenne L.), Poa (Poa pratensis L.) e Fléo (Phleum pratense L.)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € ORALAIR e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar ORALAIR
Como tomar ORALAIR

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar ORALAIR

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SANNANE ol e e

1. O QUE E ORALAIR E PARA QUE E UTILIZADO

ORALAIR contém um extrato alergénico. O tratamento com ORALAIR destina-se a
aumentar a tolerdncia imunolégica aos pdlenes das gramineas e, assim, reduzir os
sintomas alérgicos.

ORALAIR ¢ utilizado para o tratamento da alergia ao pdlen das gramineas que €
caracterizado por rinite (espirros, corrimento nasal ou comichdo no nariz, congestiao
nasal) com ou sem conjuntivite (olhos com comichdo e lacrimejantes) em adultos,
adolescentes e criangas a partir dos 5 anos de idade.

Antes do tratamento ser iniciado, a sua alergia serd diagnosticada por um médico com
formacdo e experiéncia adequada em doencgas alérgicas, que realizard os testes cutaneos
ou sanguineos apropriados.
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2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ORALAIR

Nao tome ORALAIR se:

Tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na Secc¢ido 6);

Sofre de asma grave e/ou instavel ou teve uma exacerbagdo grave da asma nos ultimos 3
meses;

O seu volume expiratério forcado em 1 segundo (FEV1) é inferior a 80%, tal como
avaliado pelo seu médico;

Tem uma doenca que afeta o sistema imunitdrio, estd a tomar medicamentos que
suprimem o sistema imunitdrio ou se tem cancro;

Tem tlceras na boca ou infecdes na boca. O seu médico pode recomendar o adiamento do
inicio do tratamento ou a interrupcao do tratamento até que a sua boca ter sarado.

Nao comece a tomar ORALAIR se estiver gravida.
Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ORALAIR se:

Tiver sintomas alérgicos graves, tais como dificuldade em engolir ou respirar, alteragdes
na sua voz, hipotensao (tensao arterial baixa) ou uma sensa¢do de um caro¢o na garganta.
Interrompa o tratamento e contacte imediatamente o seu médico.

J4 teve anteriormente uma reacdo alérgica grave a um medicamento com extratos
alergénicos.

Os seus sintomas de asma tornam-se visivelmente piores do que o normal. Interrompa o
tratamento e contacte imediatamente o seu médico.

Tem uma doenca cardiovascular.

Estd a tomar um betabloqueador (uma classe de medicamentos frequentemente prescritos
para problemas cardiacos e tensdo arterial elevada, mas também presentes em algumas
gotas e pomadas oftdlmicas).

Estd a ser tratado para depressio com antidepressivos triciclicos ou inibidores da
monoamina oxidase (IMAOs) ou para a doenca de Parkinson com inibidores de catecol-
O-metiltransferase (COMT).

E necessirio uma cirurgia bucal ou uma extracio dentdria, deve suspender
temporariamente o tratamento com ORALAIR até estar completamente curado.

Sente azia persistente ou dificuldade em engolir. Deve contactar o seu médico.

Tem uma doenga autoimune em remissao.

Fale com o seu médico sobre:

- Qualquer doenga recente que possa ter tido,

- Histérico pessoal ou familiar de qualquer doenca que possa afetar o seu sistema
imunitdrio,

- Se a sua doenga alérgica se agravou recentemente.
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Se tomar medicamentos para controlar e/ou aliviar a asma, ndo interrompa o seu
tratamento da asma sem o conselho do seu médico, pois isto pode agravar os sintomas da
asma.

Pode esperar algumas reagdes alérgicas localizadas leves a moderadas durante o seu
tratamento. Se essas reacdes forem graves, fale com o seu médico para ver se precisa de
medicamentos antialérgicos, tais como anti-histaminicos.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

ORALAIR ¢ utilizado para o tratamento da rinite alérgica ao pélen das gramineas com ou
sem conjuntivite em adolescentes e criancas a partir dos 5 anos de idade. O ORALAIR
ndo se destina a ser utilizado em criancas com idade inferior a 5 anos.

Outros medicamentos e ORALAIR
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Informe o seu médico especialmente se estiver a tomar certos medicamentos para a
depressao (antidepressivos triciclicos e inibidores da monoamina-oxidase (IMAOQOs)).

Se estiver a tomar outros medicamentos para alergias, tais como anti-histaminicos,
medicamentos para alivio da asma ou esteroides ou um medicamento que bloqueia uma
substancia chamada imunoglobulina E (IgE), por exemplo, omalizumab, fale com o seu
médico se deve continuar a tomd-los. Se deixar de tomar esses medicamentos para as
alergias, poderd sentir mais efeitos indesejaveis durante o tratamento com ORALAIR.

Pode ser utilizado tratamento sintomatico (ex: anti-histaminicos e/ou corticosteroides
nasais) juntamente com ORALAIR.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ORALAIR: se estiver a tomar um
bloqueador beta (i.e., uma classe de medicamentos frequentemente receitados para
doencas do coracdo e pressdo arterial elevada, mas também presente nalguns colirios e
pomadas), uma vez que este medicamento pode reduzir a eficicia da adrenalina utilizada
para tratar reagdes sistémicas.

ORALAIR com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas nao devem ser tomados durante 5 minutos apds a toma deste
medicamento

Gravidez e amamentacio
Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.



APROVADO EM
24-03-2022
INFARMED

Nao existe experiéncia na utilizacdo de ORALAIR durante a gravidez. Por isso, nao deve
iniciar imunoterapia se estiver gravida. Se ficar grdvida, enquanto estd a tomar este
medicamento, consulte o seu médico sobre se € apropriado para si continuar o tratamento.

Amamentacao

Se estiver a amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Niao existe experiéncia na utilizacdo de ORALAIR durante o aleitamento. Ndo se
preveem efeitos em bebés amamentados durante o tratamento. No entanto, ndo deve
iniciar uma imunoterapia se estiver a amamentar. Se deseja amamentar enquanto estiver a
fazer o tratamento, consulte o seu médico relativamente a adequacdo da continuacdo do
tratamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Niao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar mdquinas com
ORALAIR.

ORALAIR contém lactose
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico de que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR ORALAIR

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

ORALAIR ¢ prescrito por médicos com formacgao e experi€éncia adequada no tratamento
de alergias. Nas prescri¢des para criangcas, o médico possui a experiéncia relevante no
tratamento de criangas.

E aconselhado a tomar o primeiro comprimido sob vigilancia médica. Isto da-lhe a
possibilidade de discutir possiveis efeitos indesejaveis com o seu médico.

Posologia

O tratamento é composto por uma fase de inicia¢do (incluindo um aumento da dose nos
primeiros 3 dias) e uma fase de manutencdo do tratamento.

Tratamento de inicia¢do
O tratamento com ORALAIR deve ser iniciado da seguinte forma:

| Dia 1 | 1 comprimido de 100 IR |
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Dia 2 2 comprimidos de 100 IR em simultaneo

A partir do Dia 3 | 1 comprimido de 300 IR

O IR (Indice de Reatividade) expressa a atividade.
O ORALAIR 100 IR destina-se apenas ao periodo de aumento da dose e ndo a
manutengao.

Tratamento de manutengdo
A dose € de 300 IR (um comprimido) por dia até ao final da estagdo do pélen.
Modo de administracdo

A primeira dose de ORALAIR deve ser tomada sob supervisdo médica. Deve permanecer
sob observacdo médica durante pelo menos meia hora apds ter tomado a primeira dose.
Esta € uma precaugdo para monitorizar a sua sensibilidade ao medicamento. Também lhe
dard a oportunidade de discutir possiveis efeitos indesejaveis com o seu médico.

Mantenha o comprimido debaixo da lingua até que se dissolva completamente (durante
pelo menos 1 minuto) antes de o engolir. No segundo dia, coloque dois comprimidos de
100 IR simultaneamente debaixo da lingua e engula passado cerca de 1 minuto.
Recomenda-se tomar o comprimido durante o dia, sem misturar com alimentos. Nao
coma nem beba durante pelo menos 5 minutos.

Duracdo do tratamento

Inicie o tratamento cerca de 4 meses antes do inicio da estacdo dos pdlenes e continue até
ao final da estacdo dos pdlenes.

Nao existe experiéncia com ORALAIR em doentes com mais de 50 anos de idade.
Utilizacdo em criancas e adolescentes

Nao existem dados com ORALAIR em criangas com menos de 5 anos de idade.

Nao existem dados em criancas para além de uma estacdo de pélenes.

A posologia a ser utilizada nos adolescentes e criangas a partir dos 5 anos de idade, € a
mesma que nos adultos.

Se tomar mais ORALAIR do que deveria

Se tomar mais ORALAIR do que deveria, pode sentir sintomas alérgicos incluindo
sintomas locais na boca e na garganta. Se sentir sintomas graves, contacte imediatamente
o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar ORALAIR
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Se tiver interrompido o tratamento com ORALAIR durante menos de uma semana, pode
recomecar o tratamento onde o interrompeu.

Se interrompeu o tratamento por mais de 7 dias, pergunte ao seu médico como devera
recomecar o tratamento.

Se parar de tomar ORALAIR
Se ndo completar o curso do tratamento com ORALAIR poderd ndo ter um beneficio
continuado do tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico ou enfermeiro.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Durante o tratamento com ORALAIR estard exposto a substancias que podem causar
reacoes no local da aplicagdo e/ou sintomas que podem afetar todo o corpo. Por isso,
pode esperar reacdes no local da aplicagdo (tais como comichdo na boca (prurido oral) e
irritacdo da garganta). Estas reagdes ocorrem geralmente no inicio do tratamento, sio
tempordrias e geralmente vao diminuindo com o tempo.

Pare de tomar ORALAIR e contacte imediatamente o seu médico ou hospital se tiver
alguns dos seguintes sintomas:

- Inchago rdpido do rosto, boca, garganta ou pele

- Dificuldades em engolir

- Dificuldades em respirar

- Mudangas de voz

- Hipotensao (tensdo arterial baixa)

- Sentimento de plenitude na garganta (como um inchaco)

- Urticdria e prurido da pele

O tratamento sé deve ser retomado apds indicacdo do médico.
Outros efeitos indesejaveis possiveis incluem:

Muito frequentes (>1/10):

Comichao na boca

Irritacdo da garganta

Dor de cabeca

Frequentes (>1/100, <1/10):
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Inflamacao dos olhos, comichao ou olhos himidos

Comichao nas orelhas

Rinite (nariz entupido, corrimento nasal ou comichdo no nariz, espirros, desconforto
nasal), congestdao dos seios nasais

Inchaco ou comichd@o nos 1dbios ou na lingua, dor na lingua

Perturbagdes na boca (como secura, picadas, entorpecimento, inflamacao, dor, formacao
de bolhas ou inchago)

Perturbagdes na garganta (como secura, desconforto, dor, formacdo de bolhas ou
inchago), rouquidao, dificuldade em engolir

Inflamacdo da boca, nariz e inflamacado da garganta

Asma, dificuldade em respirar

Tosse

Dor no peito

Azia, indisposicao géstrica, dor de estdmago, diarreia, vomitos, nduseas

Problema de pele persistente caracterizado por secura, vermelhiddo e comichdo, urticéria,
comichdo

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100):

Olhos inchados, vermelhiddo ocular, olho seco

Infecdo da orelha, tonturas, desconforto no ouvido

Ulceracao na lingua ou na boca, céu-da-boca inchado, inflamacdo das gengivas ou 14bios
ou lingua

Alargamento das glandulas salivares, produgdo excessiva de saliva

Alteracdo do paladar, arrotos

Aperto da garganta, formigueiro ou entorpecimento da garganta, sensacdo de corpo
estranho na garganta

Sibilo

Reacdo alérgica com inchago da face e garganta, hipersensibilidade

Ganglios linfaticos inchados

Erupcao cutanea, acne, feridas herpéticas, lesdes na pele consequente de cocar
Depressao, cansaco, sonoléncia

Gripe

Raros (>1/10.000, <1/1.000):

Inchaco da cara, afrontamento

Ansiedade

Aumento do numero de células vermelhas

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
Foi reportada inflamacao esofdgica adicional.

O ndmero de efeitos indesejdveis reportados por adultos, quando tratados com
ORALAIR, durante trés épocas consecutivas sujeitos ao pdlen de gramineas, num ensaio
clinico, diminuiu ao longo do segundo e terceiro ano.
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Efeitos indesejdveis em criancas e adolescentes

As seguintes reacdes adversas foram reportadas com maior frequéncia em criancas e
adolescentes, do que em adultos que utilizaram ORALAIR: tosse, inflamacdo do nariz e
da garganta, edema da boca (muito frequente), sindrome de alergia oral, inflamagdo do
labio, sensacdo de nddulo na garganta, inflamacdo da lingua, desconforto no ouvido
(frequente).

Adicionalmente, as seguintes reacdes adversas foram também reportadas em criangas e
adolescentes: bronquite, amigdalite (frequente), dor no peito (pouco frequente).

Efeitos indesejdveis adicionais que ocorreram em adultos, adolescentes e criancas
(experiéncia pds-comercializagdo, frequéncia desconhecida):
Agravamento da asma, reacdo alérgica sistémica

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR ORALAIR

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem original para proteger da humidade.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composi¢do de ORALAIR

- A substancia ativa é um extrato alergénico do pélen de gramineas de: Panasco
(Dactylis glomerata L.), Grama de cheiro (Anthoxanthum odoratum L.), Létio (Lolium
perenne L.), Poa (Poa pratensis L.) e Fléo (Phleum pratense L.). Um comprimido
sublingual contém 100 IR ou 300 IR.

O IR (Indice de Reatividade) expressa a atividade e é determinado em doentes
sensibilizados mediante um teste cutaneo.

- Os outros componentes sdao manitol (E421); celulose microcristalina;
croscarmelose sddica; silica coloidal anidra; estearato de magnésio e lactose mono-
hidratada.

Qual o aspeto de ORALAIR e contetido da embalagem

Comprimido sublingual
1 x 3 comprimidos sublinguais de 100 IR em blister pequeno + 1 x 28 comprimidos
sublinguais de 300 IR em blister grande.

Os comprimidos de 100 IR sdo ligeiramente salpicados de branco a bege, com a gravacio
de “100” em ambas as faces.
Os comprimidos de 300 IR sdo ligeiramente salpicados de branco a bege, com a gravacao
de "300” em ambas as faces.

Os comprimidos sdo fornecidos em blisters (Alu/Alu) compostos por uma pelicula
(poliamida/aluminio/cloreto de polivinilo) de um lado e uma folha (aluminio)
termosselada revestida com um verniz (vinilo) do outro. Embalagem de 1 ou 3 conjuntos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

STALLERGENES, SASU

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 ANTONY

France

Tel. 0033 (0) 1555920 00
Fax 0033 (0) 15559 21 68
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria ORALAIR 100 IR + 300 IR Sublingualtabletten

Bélgica, Bulgaria, Esténia, Franca, Alemanha, Hungria, Irlanda, Itdlia, Letdnia,
Luxemburgo, Paises Baixos, Polonia, Portugal, Roménia, Eslovdquia, Republica Checa
ORALAIR 100 IR & 300 IR

Espanha ORALAIR INICIO 100 IR & 300 IR

Lituania ORALAIR 100 IR & 300 IR poliezuvines tabletes

Eslovénia ORALAIR 100 IR in 300 IR podjezi¢ne tablete

Este folheto foi revisto pela dltima vez em.



