STALORAL®

Spesifik immunoterapi icin, alerjen ekstraktlarinin, oral veya sublingual yolla uygulanmak
Uzere hazirlanmig sollisyonlari

SUBLINCUAL YONTEM

¢ Enjeksiyon istemeyen, polen mevsiminin yaklasmasi nedeniyle geg teshis konulan,
subkutan yontemin uygulanamadigi alerji hastalari icin bir ¢c6zim 6nermektedir
Optimal etki elde edebilmek igin titiz hasta profiline gereksin! duymaktadir,disiplinli
ve motive edilmis yetiskinler sorumluluk sahibi ve igbirlikgi cocuklar
Sublingual spesifik immunoterapinin klinik etkinligi ve gtivenilirligi uluslararasi
klinik calismalarla kanitlanmistir
e Tedavi ile ilgili gostergeler cift-kor, placebo kontrolli calismalar ile gecerli
kilinmistir
polenin neden oldugu alerjik rinit ve rhinokonjuktuvit(l)(2)(3) polenin neden
oldugu alerjik astim ve rinit.(4) akarlarin neden oldugu alerjik astim ve rinit.(5)

Immin sistemin uyariimasi
e [gC4'in ylUkselmesi p<0.03(4,5) CD4/CD8 oraninin azalmasi p<0.005(5) spesifik
IgE'deki artigin inhibe edilmesi p<0.01(5)
e Ilag gavenilirligi
Yan etkiler siklikla gorilmez, (pruritus, lokal 6dem, karin agrisi)

TAKDIM SEKLI VE UYGULAMA METODU

Sublingual yéntem igin IO mi alerjen ekstrakti iceren siseler.

Mevcut Konsantrasyonlar

Kapak Rengi Sari Yegil Kirmizi
Sise Numarasi 1 2 4
IR/ml veya - C/mljo 1

14
konsantrasyon 1
Raf Omrii

Imal tarihinden itibaren 12 aydir. Ekstraktlari sise lizerinde belirtilen son kullanma
tarihinden sonra asla kullanmayiniz.



Saklama sartlar:
+2 ve +8'C arasinda saklayiniz

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

« BASLANGIC TEDAViSi

Kapak Rengi ve Sise| IR/ml veya IC/ml [Haft Ginde Alinan Damla Sayisi
Numarasi konsantrasyon a D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7

Sarni 1 0,1 1 2 3 4 6 8 1o

Yesil 2 1 2 1 2 3 4 6 8 1o

10 3 2 3 4 6 8 1o

kirmizi 4 100 4 1 2 4 8 12 16 20

Duyarli hastalar tedaviye 0.1 IR/ml veya 0.1 IC/ml'lik konsantrasyonla baslamalidirlar

« IDAME TEDAVIiSI

Idame dozu bir ay boyunca her giin alinmal ve daha sonra en az 3 sene boyunca haftada
iki gin alinarak tedaviye devam edilmelidir.
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