Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/30/allergocrom-yuzde-2-15-ml-nasal-sprey
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3BCO1

KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

ALLERGOCROM burun spreyi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

ALLERGOCROM’un 1 ml’sinin icerigi;

Etkin Madde:

Sodyum Kromoglikat........c.cccecueevieeneinicnninnenninnnens 20.00 mg/ml
Yardimc1 Maddeler:

Benzalkonyum Klorit...............coooiii 0.007mg

Diger bilesenler i¢in bakiniz boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Burun spreyi, ¢cozelti

4. KLINIiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Yil boyunca devam eden alerjik nezle (rinit) ve saman nezlesinde endikedir (mevsimsel
alerjik rinit).

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

Yetiskinler ve cocuklar genel olarak giinde azami 4 defa her burun deligine 1 kez ALLERGO-
CROM® uygulanir.

Giinliik doz gerektiginde artirilabilir, uygulama siklig giinde 6 defa birer uygulamay1
agmamalidir.

Daha hizli etki i¢in 2-3 giin boyunca ALLERGOCROM® uygulama 6ncesi siskinlik giderici
burun damlalar kullanilabilir. Kisa siire i¢in antialerjiklerle kombinasyon da bazi vakalarda

faydaldir.

Klinik semptomlarin sabitlenmesi sonras1 doz diistiriilebilir.



Uygulama sekli:

Her kullanimdan 6nce kapagi ¢ikariniz. Pompaya ¢ozelti ¢cikana kadar basiniz (genelde 1 - 2
defa). Sistem bu asamadan sonra kullanima hazirdir.

Ince dozaj agz1 burna sokulur, piiskiirtme mekanizmasina bir defa kuvvetlice basilir, bu
esnada hafifce nefes alinir. Her burun deligine bir piiskiirtme uygulanir. Hijyenik sebeplerden
dolay1 burun adaptorii her uygulama sonrasi silinir ve koruyucu kapak takilir.

B

Uygun tedavi etkisi saglamak icin hastanin ALLERGOCROM®’u en uygun bi¢imde
kullanimina alistirilmasi1 gerekmektedir.

ALLERGOCROM? siirekli tedavi amacina uygundur. Bu sebeple sikayetler sona ermesinden
sonra dahi tedaviyi alerjenlere (ev tozu, mantar kiifleri, polen vs.) maruz kalindig siirece
devam edilmelidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Belirtilmemistir.
4.3.Kontrendikasyonlar
ALLERGOCROM® sodyum kromoglikata veya diger bilesenlere karsi asir1 hassasiyeti
bilinen hastalarda kullanilmamalidir (bkz. Boliim 6.1 yardimc1 maddeler).
4.4.0zel kullamim uyarilari ve énlemleri
Belirtilmemistir.
4.5.Diger t1bbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.
4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ALLERGOCROM® icin gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veriler mevcut degildir.

ALLERGOCROM® "™ amniotik s1viya zarar verdigi yoniinde bulgular ne hayvan
deneylerinden, ne de insanlar iizerindeki simdiye kadar edinilen tecriibelerden mevcut
degildir.

Buna ragmen ALLERGOCROM® hamilelikte sadece hekim tarafindan zorunlu goriildiigii
hallerde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

ALLERGOCROM?® etken maddesi sodyum kromoglikat (Ph.Eur.) diisiik miktarlarda anne
siitiine gecmektedir. Bu sebeple ALLERGOCROM?® emzirme déneminde sadece hekim
tarafindan zorunlu goriildiigii hallerde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

ALLERGOCROM®’un iireme yetenegi ve fertilite tizerine bir etkisi tespit edilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamima etkisi:

ALLERGOCROM® kullaniminin ara¢ veya makine kullanimina etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmas su sekildedir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 - <1/100); seyrek
(= 1/10.000 - < 1/1.000); seyrek (= 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000);

Bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Burun spreyi kullaniminda meydana gelebilecek yan etkiler:

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Burun mukozasinda tahrig, burun kanamasi, hapsirma.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bas agrisi, asirt hassasiyet tepkileri (kasinti, nefes darligi, brons kaslarinda kramp
(Bronkospazm), cilt ve mukozada siskinlik (anjiyoodem).

4.9. Doz astm ve tedavisi

Asirt doz durumu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER:

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoteropotik Grup: Antialerjik
ATC kodu: S01GXO01



In-vitro-aragtirmalar1 ve hayvan deneyleri, sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) antijene maruz
kalma sonrasi duyarlastirilan mastositlerin degraniilasyonunu dolayisiyla da iltihabi
mediyatorlerin salimmini engelleme kapasitesinde oldugunu gostermistir. Bu mediyatorler
hiicrelerde prekiirsor halinde mevcut biyolojik efektor 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 astimi ve SO,-endikeli Asthma bronchialede de etki etmektedir.

Sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) diger postille edilen etki mekanizmalarinin yan sira
Kalsiyum antagonisti etkileri de bulunmaktadir. Sodyum kromoglikat (Ph.Eur.), IgE-
Reseptorii ile baglantili Kalsiyum kanalim1 bloke etmekte ve bu sayede bu reseptor iizerinden
iletilen kalsiyumun mastosite girisini ve degraniilasyonunu engellemektedir.

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

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) intranazal uygulanmasi sonrasi etken maddenin yaklasik %
7'si solunum yollarina ulagmakta ve burada tam olarak absorbe edilmektedir. Azami plazma
seviyesi 15 - 20 dakikadir. Pulmonal alim sonrasi gecikmis plamza seviyeleri meydana
gelmektedir. Eliminasyon siiresi yaklasik olarak 80 dakikadir.

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

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

Sodyum kromoglikatin (Ph.Eur.) metabolizmas1 kanitlanamamistir. Eliminasyon yaklagik
esdeger oranda karaciger ve bobreklerde gerceklesir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kronik toksisite
Kronik toksisiteye iliskin arastirmalar siganlar tizerinde subkutan uygulamalarla yapilmistir.

Cok yiiksek dozlarda Henle kulpunun proksimal kisminda tiibuler dejenerasyon seklinde agir
bobrek hasarlart meydana gelmistir.



Degisik hayvan tiirleri (sican, kobay, maymun ve kdpek) lizerinde 6 aya kadar gergeklestirilen
inhalasyon uygulamasi seklindeki arastirmalar sodyum kromoglikat (Ph.Eur.) ile hasar ortaya
koymamustir.

Mutasyon ve tiimor meydana getirme potansiyeli

Kromoglin asitin gen toksikolojik potansiyeli agisindan in vitro ve in vivo aragtimalardaki
sonuslar negatiftir.

Degisik hayvan tiirleri iizerindeki uzun vadeli arastirmalar timor meydana getirici potansiyel
yoniinde belirtiler ortaya koymamastir.

Reprodiiksiyon toksisitesi

Tavsan, sigcan ve fareler lizerinde gerceklestirilen reprodiiksiyon toksisitesi arastirmalari
Cromoglin asitin teratojenik veya diger embrotoksik etki ortaya koymamistir. Erkek ve disi
sicanlarin fertiliteleri, hamilelik siireleri ve fetiislerin prenatal ve postnatal gelisimleri
etkilenmemistir.

Maymunlar iizerinde gerceklestirilen deneylerde i.v. aplikasyon sonrasi dozun % 0,08'inin
diaplazentar fetiise ulastig1 ve sadece aplike edilen dozun % 0,001'inin anne siitiine gectigi
bulunmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
0.14 ml hacmindeki bir doz piiskiirtme igerigi;

Sodyum Kromoglikat ..................ocooiiaiL. 2.8 mg
Benzalkonyum Kloriir ... 0.007 mg
Sodyum Edetat, Glikoz monohidrat, Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3.Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

ALLERGOCROM?® ilk acildiktan sonra 12 hafta kullanilabilir.

ALLERGOCROM®  son kullanim tarihinden sonra (karton kutu {iizerinde basili olan)
kullanilmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ALLERGOCROM?® berrak, renksiz - hafif sar1 arasi bir sividir ve dozaj pompali plastik bir
sise icerisinde bulunmaktadir. Her sisede 15 ml ¢6zelti bulunmaktadir.



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

Ozel bir gereklilik yoktur.

Tiim kullanilmayan iiriin ve attk maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin 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: 0312230 29 29

Fax: 0 312 230 68 00

8.RUHSAT NUMARASI
106/73

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
11k ruhsat tarihi: 18.10.1999
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHI



