ALUSTAL®

Enjeksiyon icin hazirlanmis alerjen ekstraktlan stispansiyonu. Spesifik immunoterapi igin
Aliminyum hidroksite adsorbe edilmis ekstraktlar.

IR STANDARTI

Alustal®, Avrupa Birligi'nin 1993'deki dnerileriyle uyum icinde, Stallergenes IR
standardizasyonu prosesine bagli kalinarak standardize edilen ve en son gelistirilen
alerjen ekstraktlan serisidir.

ONCEDEN HAZIRLANMIS ALUMINYUM HIDROKSITE ADSORBE EDILME

Stallergenes, Phostal'a da uygulanmis olan, Aliminyum hidroksite adsorbe edilmis
ekstraktlarin standardizasyonunu mimkun kilan bir proses gelistirmistir.

Liyofilize (dondurularak kurutulmus) referans ekstraktma karsi yapilan gesitli etkinlik

testlerinin ardindan, adsorbe edilmis ekstrakti meydana getirmek Uzere steril ve 6nceden
hazirlanmis Aliminyum hidroksitin icine adsorbe edilmektedir.

Prosesin baslica avantajlan :

. Alerjenler imalat islemleri sirasinda denaturasyona ugramamaktadir

. Adsorbe edilmis ekstraktin partikil boyutundaki profili kontrol edilmistir ve
Uretimden Uretime tekrar elde edilebilmektedir

o Adjuvant Uzerine alerjen adsorbe edilmesi optimaldir ve rintn raf émri slresince
dayanikli kalmaktadir, (desorpsyon meydana gelmemektedir)

. Adjuvant icerigi kontrol edilmektedir ve Uretimden Uretime sabit kalmaktadir.

OPTIMAL ADJUVANT ETKiSI

Seri dilisyonlar 0.8 g/ml Aliminyum hidroksit jel ile hazirlanmaktadir. Bu nedenle bir
konsantrasyondan digerine adjuvant icerigi degismemektedir. Aliminyum igerigi ise
Avrupa Ilag Rehperi'nin standartlariyla uyum gdstermektedir.

UYCULAMANIN SUNUMU VE METODU

Subkutan ydntem igin, dnceden hazirlanmis Aliminyum hidroksit tGzerine adsorbe edilmis
5 mi alerjen ekstrakti igeren siseler.

Kapak Rengi Gri Sari Yesil
Sise Numarasi 011
IR/ml veya IC/ml konsantrasyon 0,01 0,1 |

Raf Omrii

Imal tarihinden itibaren 12 aydir. Ekstraktlar sise tizerinde belirtilen son kullanma
tarihinden sonra asla kullanmayiniz.

Saklama sartlari:
2 ve 8'Carasinda saklayiniz. Kullanmadan &énce siseyi iyice calkalayiniz. Asiyi
dondurmayiniz.



SPE5IFiC IMMUNOTERAPI PROTOKOLU

Bu program 6rnek olarak verilmistir ve hastanin durumuna ve de meydana gelebilecek
reaksiyonlara gére degisiklik yapiimahdir

« BASLANGIC TEDAVISI

Haftada bir enjeksiyon (subkutan yéntem)

Kapak rengi ve Sise
Numarasi

IR/ml veya IC/ml
konsantrasyon

Enjekte edilen

(ml)

Hafta

Gri 0

0,01

0,10
0,20
0,40
0,80

Sani 1

0,1

0,10
n 2n
0,40
0,80

Yesil 2

0,10

0,20
n.an
0,80

COg AU PO NR

Ciddi alerjik reaksiyon gbésteren hastalar tedaviye 0.1 IR/ml veya 0.1 IC/ml'lik dozlarla

baslamalidirlar.

. IDAME TEDAViISI

Idame dozu 2,3 veya 4 (max 6) hafta olarak belirlenen araliklarla, diizenli olarak enjekte

edilmelidir. Tedaviye en az 3 sene boyunca devam edilir




