Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/30/allergo-comod-goz-damlasi-10-mllik-damlalikli-sis
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01GX01

KISA URUN BILGIiSi

1-BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALLERGO-COMOD® %?2 g6z damlast 10 ml

2-KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
ALLERGO-COMOD® izotonik soliisyonun 1 ml’sinin igerigi;

Etkin Madde:
Sodyum Kromoglikat............ccccverviieeeiieeieeeieeeee, 20.00 mg

Yardimc1 Maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G060z damlasi

15 mI’lik damlaliklt siselerde ve ml’sinde 20.0 mg Sodyum kromaglikat ihtiva eden 10 mL
¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Saman nezlesi konjuktivitinide i¢ine alan, akut ve kronik allerjik konjuktivit, vernal
keratokonjuktivitin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi: Yetiskinler ve cocuklar i¢in dozu her bir goze giinde 4
defa 1 damla seklindedir. Giinliik doz gerektiginde giinde 6 defa 1 damlaya veya gilinde 8 defa
1 damla olmak iizere iki katina ¢ikarilabilir.

Dozaj araliklari terapdtik etki saglandiktan sonra semptomlarin ortadan kalkmasi saglanana
kadar devam edilebilir.

Uygun tedavi etkisi saglamak i¢in hastanin ALLERGO-COMOD®’un en uygun bi¢imde
kullanimina alistirilmasi gerekmektedir. ALLERGO-COMOD® sadece koruma ya da uzun
donem tedavi amaciyla kullanilir. Bu sebeple sikayetlerin sona ermesinden sonra dahi
ALLERGO-COMOD® ile tedaviye alerjenlere (toz, mantar kiifleri, polen vs.) maruz
kalindig1 siirece devam edilmelidir. Tedavi etkisi diizenli olarak kontrol edilmelidir. Klinik
patolojinin stabilize olmasinin ardindan doz diisiiriilebilir.

Uygulama sekli:

Goze uygulanir.

Goz damlalart genel olarak damlalik ucunun goz veya ciltle temas etmeyecegi bigimde
kullanilmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar
Aktif madde ya da diger bilesenlere karsi asirt duyarlilik halinde kullanilmamalidir.

ALLERGO-COMOD®’a kars1 alerjik reaksiyon siiphesinde tekrar kullanimdan
kag¢inilmalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Prensip olarak, alerjik konjiktivit durumunda lens kullanimindan kag¢inilmalidir. Hekimin
istisnai durumlarda lens takilmasina miisaade ettigi hallerde, lensler damla damlatilmadan
once ¢ikarilmali ve damlatildiktan sonra en az 15 dakika beklenmelidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

flag etkilesmeleriyle ilgi ¢alisma yapilmamistir. Sodyum kromoglikat ile klinik agidan
etkilesme simdiye kadar bilinmemektedir.

Uyart: Eszamanli olarak goze baska topikal ilag uygulamasi yapilacaginda ilaglarin
uygulamalari 15 dakika arayla gerceklesmelidir. (bkz. kisim 6.2 Gegimsizlikler)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ALLERGO-COMOD" i¢in gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veriler mevcut degildir.
Insanlarda uzun dénem kullanimlarinda teratojen etki gdzlenmemistir.

Gebelik donemi
[lk trimestrde ALLERGO-COMOD®" ile tedavi sadece zorunlu sartlarda gergeklestirilmelidir.
Ayn1 durum hamileligin devam eden donemi i¢in de gegerlidir.



Laktasyon donemi

ALLERGO-COMOD" etken maddesi olan sodyum kromoglikat sadece diisiik oranlarda anne
siitine gegmektedir. Bu sebeple emzirme doneminde bebek i¢cin muhtemel bir tehlike soz
konusu degildir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7.Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Uygulamadan sonra birka¢ dakika i¢in gérme yetenegi olumsuz yonde etkilenmektedir. Hasta
bu nedenle trafige ¢ikmadan veya giivenligi saglanmamis ortamlarda ¢alismadan veya makine
kullanmadan 6nce kisa siire beklemelidir.

4.8.istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(= 1/710.000 - < 1/1.000); seyrek (= 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000);
Bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Goz hastaliklan
Seyrek: kemozis ve hiperemi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: gbzde yanma, yabanci madde hissi

4.9.Doz asim ve tedavisi
Yiiksek dozda yan etki bildirilmemistir. Spesifik tedavi bilinmemektedir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Oftalmik ilaglar
ATC kodu: SO1GXO01

In-vitro -aragtirmalar1 ve hayvan deneyleri, sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) antijene maruz
kalma sonrasi duyarlastirilan mastositlerin degraniilasyonunu dolayisiyla da iltihabi
mediyatorlerin salinimin1 engelleme kapasitesinde oldugunu gostermistir. Bu mediyatorler
hiicrelerde prekiirsor halinde mevcut biyolojik efektér molekiillerdir.(6rn. Histamin, Kinin,
eosinofil kemotaktik Faktor [ECF], neutrofil kemotaktik Faktor [NCF]) veya etki sonrasi
hiicrelerin  Arakidonik asit icerikli membran yapilarindan sentezlenen maddelerdir (6rn.
Prostaglandinler, Lokotrienler).

Bu mast hiicrelerinin membranini stabilize edici etki insanlarda antijenin olusturdugu, IgE nin
tetikledigi bronsospazm ve alerjik rinitte de goriilmiistiir. Ozellikle histamin erken alerjik
reaksiyondan sorumludur. Prostaglandinler ve lokotrienler geciktirilmis tepkimeye
katilmaktadirlar. Kemotaktik mediatorler olan ECF, NCF ve LTB4 daha ge¢ inflamatuvar

reaksiyona neden olurlar.



Ancak Sodyum kromoglikat primer olmayan immiinolojik iletimli mekanizmalarda da, 6rn.
yorgunluk astim1 ve SO,-endikeli Asthma bronchialede de etki etmektedir.

Sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) diger postiile edilen etki mekanizmalarimin yani sira
kalsiyum antagonisti etkileri de bulunmaktadir. Sodyum kromoglikat (Ph.Eur.), IgE-
Reseptorii ile baglantili Kalsiyum kanalin1 bloke etmekte ve bu sayede bu reseptor iizerinden
iletilen kalsiyumun mastosite girigini ve degraniilasyonunu engellemektedir.

Sodyum kromoglikat (Ph.Eur.) bu baglamda spesifik olarak IgE reseptorii tarafindan kontrol
edilen kalsiyum kanalinin pargasi olan bir sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) baglama
proteinine baglanmaktadir. Bu etki mekanizmasi biitiin mukozalar i¢in ayn1 bicimde gegerlidir
(bronslar, burun, goz, barsak).

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) intranazal uygulanmasi sonrasi etkin maddenin
yaklasik % 7'si solunum yollarina ulasmakta ve burada tam olarak absorbe edilmektedir.

Dagilim: Azami plazma seviyesi 15-20 dakikadir. Pulmonal alim sonrasi gecikmis plazma
seviyeleri meydana gelmektedir.

Sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) diisiik miktarlarda lipit ¢oziiniirliigli s6z konusudur ve bu
sebeple bir¢ok biyolojik zardan (6rn. kan-beyin engelinden) gecememektedir.

Kanda belli bir siirekli Sodyum kromoglikat (Ph.Eur.) etkin madde seviyesi uygun tedavi
sartlarinin meydana getirilmesi i¢in zorunlu degildir. Sodyum kromoglikatin terapdtik etkisi
icin 6nemli olan sadece lokal aplikasyon sonrasi ilgili organlarda (bronglar, burun, géz, mide-
barsak-sistemi) meydana gelen konsantrasyondur.

Biyotransformasyon: Sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) metabolizmasi kanitlanamamugtir.

Eliminasyon: Eliminasyon yaklasik esdeger oranda karaciger ve bobreklerde gerceklesir. .
Eliminasyon siiresi yaklasik olarak 80 dakikadir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite
Degisik hayvan tiirlerinde gergeklestirilen akut toksisiteye iliskin arastirmalar Sodyum
kromoglikata kars1 6zel hassasiyet meydana getirmemistir. (Bkz. 4.9 doz asimi)

Kronik toksisite / Subkronik toksisite

Kronik toksisiteye iligkin aragtirmalar siganlar {izerinde subkutan uygulamalarla yapilmistir.
Cok yiiksek dozlarda Henle kulpu proksimal kisminda tiibliler dejenerasyon seklinde agir
bobrek hasarlari meydana gelmistir.

Degisik hayvan tiirleri (si¢an, kobay, maymun ve kopek) tizerinde 6 aya kadar gergeklestirilen
inhalasyon uygulamasi seklindeki arastirmalar sodyum kromoglikat ile hasar ortaya
koymamustir.

Mutasyon ve tiimor meydana getirme potansiyeli

Sodyum kromoglikat mutajen etki bakimindan yeterli bigimde incelenmemistir. Degisik
hayvan tiirleri iizerindeki uzun vadeli arastirmalar tiimor meydana getirici potansiyel yoniinde



belirtiler ortaya koymamastir.

Reprodiiksiyon toksisitesi

Tavsan, sican ve fareler iizerinde gergeklestirilen reprodiiksiyon toksisitesi aragtirmalari
Sodyum kromoglikatin teratojenik veya diger embrotoksik etki ortaya koymamistir. Erkek ve
disi sicanlarin fertiliteleri, hamilelik siireleri ve fetiislerin prenatal ve postnatal gelisimleri
etkilenmemistir.

10 yilda 296 hamile kadin tlizerinde gerceklestirilen arastirmada hamilelik boyunca sodyum
kromoglikat tedavisi verilmistir. Giinliik tavsiye edilen doz 20 mg etken maddenin 2-3
inhalasyonu seklinde gergeklestirilmistir. Yenidoganlardan 4 tanesinde malformasyon
gbzlenmistir. Bu oran prenatal isleme tabi tutulmus yeni doganlarin %1.35’ine denktir ve halk
ortalamasinda beklenen malformasyon oraninin altindadir. Ancak riskin insanlarda nihai
olarak degerlendirilmesi i¢in vaka sayisi yeterli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1. Yardimci maddelerin listesi:
Sodyum edetat

Sorbitol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler:
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Isiktan korumak amaciyla ambalajinda saklanmalidir. 25 C’nin altindaki oda sicakliginda
saklanmalidir.

ALLERGO-COMOD® ilk ac¢ildiktan sonra 12 hafta kullanilabilir.

ALLERGO-COMOD®  son kullanma tarihinden sonra (kutu {izerinde basili olan)
kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her ikisi de polietilenden mamul itici gaz bulunan sise ve pompa sistemi
10 ml hacimli 1 veya 2 damlalik bulunan karton kutu

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Tiim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y®dnetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmektedir.

7. RUHSAT SAHIBI
Biem Tibbi Cihaz ve Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan/ANKARA



Tel:0 312 230 29 29
Fax:0 312 230 68 00

8. RUHSAT NUMARASI
109/60

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
flk Ruhsat Tarihi:08.02.2001

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARiHi



