STALORAL 300

KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBi

Bir flakon 10 mi.sollsyon iginde 10 veya 300 IR/ml konsantrasyonunda ek listedeki alerjen
drdnlerini ihtiva eder.

Etken madde mannitol ile liyofilize olmus alerjen ekstresidir.

IR(Reaksiyon indeksi):Belirlenen alerjene duyarli 30 denede stallerpoint igne kullanarak
uygulanan prick test sonucunda olusan kabarti(weal) ortalama 7 mm.'yi buldugunda,bu
alerjen ekstrenin titresi 100 IR/ml olarak tanimlanir.Ayni zamanda bu deneklerin deri
reaktivitesinin mispetligi, kodein fosfat(%9) veya 10mg/ml histamin hidroklorid prick
testleri ile de gosterilir.

FARMASOTIK FORMU

Alerjen ekstresinin spesifik immunoterapi icin sublingual solisyonudur

POLENLER
Yabani ot . . .
polenler Ot polenleri Agac polenleri
e Ragweed e Bermuda grass (domuz e Aider (kizil a.)
ayngr)  Birch (Hus a.)
e Mugwort e Cocksfoot (parmak otu ) e Hornbeam (Girgen)
(pelin) ¢ Sweet vernal grass(kokulu  Juniperus ashei (ardig)
cayir otu ) ¢ Olive (zeytin a.)

* Rye grass (delice otu) Meadow
® grass ( cayir salkim

otu) Betulaceae (alder,
Timothy (cayir otu) birch,hornbeam, hazel)

* Rve (cavdar)

e 3 ot kar. (cocksfoot, rye
grass,timothy)

e 5 ot kar. (cocksfoot, sweet
vernal grass, rye
grass,meadow grass, timothy)

¢ Hazel (findik a.)

e 12 ot kar. (bent grass, oat,wild
oat, brome grass,bermuda
grass, cocksfoot,meadow
fescue, sweet vernal grass,
yorkshire fog, rye
grass,meadow grass, timothy)

e 4-hububat kar. (Yulaf,
bugday,misir, arpa)

5 ot / 4 hububat




AKARLAR

le Dermatophagoides pteronyssinus

|« Dermatophagoides farinae

le Dermatophagoides pteronyssinus

|« Dermatophagoides farinae.

o KLINIK BILGILER

e TERAPOTIK ENDIKASYONU

Gell ve Coombs siniflamasina gore |.Tip alerjilerde, 6zellikle mevsimsel yada bitin yil
devam eden rinit, konjunktivit, rinokonjunktivit ve astimla ortaya cikan alerjilerde. Etiolojik
faktorler agikca belirlendiginde, spesifik immiinoterapinin (SIT) amaci hassaslasan organin
alerjenle temasinda meydana gelebilecek klinik neticeleri dnlemektir.

+ POSOLOJI VE KULLANIM SEKLI

e Kullanim sartlan
SIT endike oldugunda kullaniimalidir.Erken baslandiginda ¢cok daha fazla etkili olur. Bundan
dolayi ¢ocuklarda tedavi 3-4 yasinda basliya bilir, tercihen baslama yasi 5 dir.Cocuklarda ve
genclerde semptomlarin siddeti dogrulandiginda, bu tedavi ilk basamak tedavisi olarak
baslamaldir.

e Posoloji ve kullanim sekli

Yas ile dozaj dedismez,fakat her bireyin gosterecedi tepkiye gore diizenleme yapilir. Tedavi
2 kisimdan olusur:

e Artan dozlarda baglangic tedavisi
e Dedismeyen dozlarda idame tedavisi.

Her enjeksiyondan 6nce son kullanma tarihi ve flakonun recete ile uygunluguna dikkat
edilmelidir.

 Baslangig tedavisi:Artan dozlar
Ilag sabah a¢ karnina alinmalidir.

Ekstre dozlari, dil altina tasiyici apareyin pompa kismina basing uygulayarak tasinir,2 dakika
dil altinda tutulup yutulur.

Asadida belirtilen tedavi planina gére,doz uygulamasi ginlik olarak artan dozlarla en
ylksek katlanilabilir doza ulagincaya kadar devam edilir.

Birinci hafta ikinci Hafta

Konsantrasyon: 10 IR/ml| Konsantrasyon: 300 IR/ ml
Gilin | Dozlarin sayisi Gln Dozlarin sayisi

1 1 7 1
2 2 8 2




3 4 9 4
4 6 10 6
> 8 11 8
6 10

Belirtilen tedavi plani bilgilendirmek icindir,her hastanin durumuna ve goésterdigi tepkiye
goére dizenlenmelidir.

o Idame tedavi: Sabit doz

En ylksek katlanilabilir doza ulasildiginda her giin veya haftada 3 kez olarak devam
edilmelidir.

Tavsiye edilen pozoloji 300 IR/ml konsantrasyonu haftada en az 3 defa 8 doz veya ginlik 4
dozdur.

Klinik calismalarda ki pozolojide ginlik 300 IR/ml konsantrasyonundan 10 doza esit
uygulama iyi tolere edilmistir.

e Tedavi Siiresi

Genel kaide olarak spesifik immuinoterapi 3-5 yil devam etmelidir. Mevsimsel alerji
vakalarinda muhtelif mevsimler devam edebilir

+ KONTRENDIKASYONLAR :

Ciddi immuan yetmezlik, diizensiz seyreden astim, otoimmiin hastaliklar ve habis timoér.
OZEL UYARILAR VE OZEL KULLANIM TEDBIRLERI

(SIT) Spesifik immunoterapi uygulanacak hastalarin semptomlari kontrol altina alinmali,
gerekirse uygun bir tedavi uygulanmaldir.

Sublingual alerjenler kullanimi regete edilen hastalarda standart semptomatik tedavi
(kortikosteroidler,Beta 2 mimetikler,Hi Antihistaminler) uygulanabilmelidir

DiGER ILACLARLA ETKILESIiM VE DIGER ETKILESIM TURLERI
Ilaclarla etkilesimi rapor edilmemistir.
GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIM

Hamile hasta spesifik immunoterapinin idame safhasinda (sabit doz) ise tedaviye devam
edilir.

Hamile hasta spesifik immunoterapinin baslangic safhasinda ise (artan doz) tedaviden
vazgecilmesi dnerilir.

ARAC VE MAKINA KULLANMAYA ETKisi

Bilinen etkisi yoktur.



ISTENMEYEN ETKILER VE DOZ ASIMI

Istenmeyen etkiler cok nadirdir.Bunlar orofarangial rahatsizlik, abdominal agri veya hafif
sendromik reaksiyonlarla sinirhdir.

Orofarangial veya gastrointestinal rahatsizlik tedavi planini degistirmeyi
gerektirmez.Yalnizca daha dikkatli olunmasi igin bir uyandir.

Hafif sendromik reaksiyonlarda(lrtiker,rinit,astim)Hi antihistaminler,beta 2 mimetikler veya
oral kortikosteroid ile tedavi uygulanir.

Bu durumlarda receteyi yazan alerji uzmaninca spesifik immUiinoterapiye devamin yarari
Yeniden dederlendirilmelidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik klasifikasyonu : V(dedisken),Cl Alerji (Desensitizasyon),
Pl Alerjenler ve antijenler

ATCkodu:VOI

Spesifik immimoterapi esnasinda alerjenlerin etki mekanizmasi tam olarak anlasiimamistir.
Laboratuar parametrelerinde belirli sayida degisiklik gosterilebilir

» Bloke edici antikor roli oynayan spesifik antikorlarin(IgG)ortaya cikisi,

e Spesifik IgEs konsantrasyonlarinin plazmada muhtemel dislsQ,

e Alerjik reaksiyonlara istirak eden hticrelerdeki davranis degisikligi,

e IgE Uretimini reglle eden sitokinlerin(IL-4 2de azalma ve IFN-'de artma)iretilmesi
ile sonuglanan Thb veThi lenfositlerinin aktivitelerindeki uygun degisim.

Ek olarak,spesifik immunoterapi spesifik immun hafiza kanaliyla stirekli imm(n cevabi
provoke eder.
FARMASOTIK BILGILER

e YARDIMCI MADDELER

o Sodyum klorir
o Gliserol
o Saf su

« GECIMSIizLiK
Yoktur

RAF OMRU 12 Ay
o OZEL MUHAFAZA SARTLARI

Staloral solisyonu + 2°C ve + 8°C arasinda saklanmalidir.

Yerleri degistiginde,flakonlarin dikey konumunda olmasi saglanmal..

Nakliye sirasinda,flakonlar ambalajina emniyet halkalar yerlesmis olarak
konmalhdir.

Ucakla seyahat durumunda ,staloral sisesini bagaj odasina koymayin. o

O O O

O



Siseler en kisa zamanda buzdolabina konmalidir.

AMBALAJ TURU VE YAPISI

Solisyon , 12 ml'lik tip-1 cam flakon ambalajindadir,ve IOml'dir. Mavi kapak : 10 IR/mi Mor
kapak : 300 IR/mi.

KULLANMA TALIMATI

Pozoloji ve kullanim sekli paragrafina bakiniz

Ik kullanim talimati

Siseler emniyet ve bltinlik agisindan hava gecilmeyecek sekilde plastik ve aliminyum
kapsul ile kapatiimigtir.

Ilk kullanimda asadida belirtilen sirayi takip edin :

Kapagin plastik renkli kismini gikartin.

Metal ucu cekerek aliminyum kapadi cikarin

Gri renkli tipayi cikarin.

Plastik koruyucusundan pompayi c¢ikartin.Siseyi duz bir zemin tGzerine koyarak bir
elinizle sikica tutun,diger elinizle pompayi sikica yerlestirin

Portakal renkli emniyet halkasini gikartin.

Evvela pompaya birbiri ardindan basin.5 basmadan sonra pompa tam doz tasimaya
hazirdir.

Pompanin ucunu agza ve dilin altina yerlestirin.Gugli ve kontrolli sekilde basarak
tavsiye edilen dozu saglayin. Doktor tarafindan tavsiye edilen doz kadar
kullanin.Uriin dil altinda 2 dakika tutun.

8. Apareyin agiz kismini temizleyin ve emniyet halkasini takin.

Daha sonraki kullanimlarda emniyet halkasini gikardiktan sonra 7 ve 8 'inci basamaklari
tekrar edin.



