Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/846/sulgen-30000-tu-ml-dilalti-sprey-cozelti-parietari

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO1AA
KISA URUN BILGISI

1. BESERi TIBBI URUNUN ADI
SULGEN® 30000 TU/ml dilalt1 sprey, ¢dzelti (Parietaria)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her bir 9 mL’lik ¢ozelti iceren sise:

Parietaria judaica (yapiskan otu) polenlerinden elde edilen yliksek oranda saflastirilmig sulu
alerjen ekstrakti i¢erir. Tam igerik hakkinda bilgi edinmek i¢in siselerin ve paketin lizerindeki
etikete bakiniz.

Standardizasyon TU/mL (TU=Terapétik Unite/Birim) birimindedir. 1 mL 30000 TU
icermektedir. Tek piiskiirtme 0,1 mL 3000 TU igerir. Seriden seriye iiniform biyolojik aktivite,
iiretim prosesi tarafindan garanti edilmistir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Dilalt1 sprey, ¢ozelti.

SULGEN® renksiz ¢ozelti seklindedir. Alerjen ekstraktlarinin dogal renkleri sebebiyle ¢ozelti
rengi bir miktar degisebilir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SULGEN®, eslik eden astim olmadan veya giincel GINA (Global Initiative for Asthma-Astim
icin Kiiresel Girisim) kilavuzuna gore kontrollii bronsiyal astimla beraber goriilebilen alerjik
rinit (saman nezlesi) ve goziin konjonktiva tabakasinin alerji kaynakli inflamasyonu (alerjik
konjonktivit) gibi dnlenemeyen alerjenler tarafindan tetiklenen IgE aracili alerjik hastaliklari
tedavi etmek i¢in kullanilir.

SULGENY ile spesifik immiinoterapiye baslamadan dnce detayl bir alergolojik anamnez ve
tan1 Onerilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Asagida belirtilen doz 6rnegi bir referans bilgidir ve kisiye 6zel tedavi seyrine uyarlanmak
zorundadir.

Hastanin duyarlilik derecesi, hastanin tibbi Oykiisii ve test reaksiyonlarmin sonucuna gore
belirlenir.
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Maksimum doz 2 piiskiirtmedir. Hastanin tolere edebilecegi bireysel maksimum doz ¢ok daha
diisiik olabilir.

SULGEN® ile tedavi birinci giin maksimum 2 piiskiirtme ile baslar ve her giin maksimum 2
puskiirtme ile devam ettirilir.

Tedavi kalici olarak baslatilabilir, alerjen varliginda, mevsim oncesinde ve mevsiminde
baslanabilir.

Cocuklar ve adolesanlarda kullanim:

2 ila 18 yas arasindaki ¢ocuklar ve ergenler i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.
SULGEN® 0 ila 2 yas aras1 ¢ocuklarda kontrendikedir (bkz. Béliim 4.3).
Uygulama sekli:

SULGEN?® dilaltina uygulanmalidr.

Dilin altinda yaklagik 2 dakika tutulmali ve ardindan yutulmalidir.

Uygulama tercihen sabahlari ilk 6giinden 15 dakika once (agken) ve dis temizligi ile en az 15
dakika arayla gerceklestirilmelidir.

Uygulama i¢in piiskiirtme cihazini yana ¢evirin (bkz. Sekil 1) ve piiskiirtme diigmesine basarak
coOzeltiyi dilaltina piiskiirtiin (bkz. Sekil 2). Alerjen ¢bzeltisini en uygun sekilde dagitmak igin
plskiirtme cihazinin mukoza ile dogrudan temasindan kaginilmalidir.

Piiskiirtme cihazini hazirlama talimatlar icin B6liim 6.6' ya bakiniz.

Sekil 2

Ozel tedbirler

Eger iki farkli alerjen ¢Ozeltisi recete edilirse, bir alerjen ¢ozeltisi sabah kahvaltidan 6nce, diger
alerjen ¢ozeltisi de aksam yemeginden once kullanilmalidir.

Hasta bir dozu unuttugu zaman, uygulama 12 saat i¢inde, iki alerjen soliisyonu regete edilmisse
6 saat icinde telafi edilebilir. Bu durumda bir sonraki uygulama ertesi giin bilinen saatinde
gerceklestirilir. Asla ¢ift doz uygulanmamalidir.

Tedaviye ara verildikten sonra tedavi giinliik maksimum 2 piiskiirtme ile yeniden baslatilabilir.

Tedavinin sonucu ulasilan bireysel maksimum doza baglidir, ancak bu sinir asilmamalidir.
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Tedavinin genel olarak 3 ila 5 yil siirdiiriilmelidir. En azindan, belirgin bir iyilesme goriildiikten
veya semptomlar ortadan kalktiktan sonra 1 yil devam ettirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

e Oral kavitede (ag1z boslugunda) akut agir enfeksiyonlar veya kronik hastaliklar

e Giincel GINA kilavuzlarina gore kontrolsiiz veya kismen kontrollii bronsiyal astim

e Solunum sisteminde geri doniisiimsiiz hasarlar (amfizem, bronsektazi vb.)

e Malign tiimor hastaliklar

e Boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi bilinen asiri
duyarhilik

e Immiin bozukluklar (otoimmiin hastaliklari, immiin kompleks sebepli immiinpatiler,
diger immiin yetmezlikler)

e Bagisiklik sistemini baskilayici tedavi

e Gegmiste spesifik immiin tedavisinde goriilen agir sistemik reaksiyonlar

e 2 vyas alt1 gocuklar

e Tedaviye baglamadan 6nce gebelik s6z konusu oldugunda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Ozellikle dikkat edilmesi gereken hususlar:
- Oral kavitedeki enfeksiyonlar, iltihaplar veya lezyonlar
- Beta blokerleri ile tedavi (lokal, sistemik)
- Siddetli alerjik semptomlar, astim sikayetleri, kronik enfeksiyonlar veya diger hastalik
semptomlari
- Gegmiste anafilaktik reaksiyonlar
- 2 ve 5 yas araligindaki ¢cocuklar
- Tedaviye aktif katilim konusunda hastada isteksizlik olmasi

Yan etkileri tedavi etmek i¢in adrenalin uygularken, adrenalin ile kontrendikasyonlara ve
etkilesimlere mutlaka dikkat edilmelidir.

Viral veya bakteriyel patojenlere kars1 es zamanli asilama durumunda, alerjen ¢ozeltisinin son
kullan1ldi1g1 zaman ile asilama tarihi arasinda ii¢ giinliik ara olmalidir. SULGEN® ile tedaviye,
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olast as1 reaksiyonu tamamen kaybolduktan ve asi uygulamasindan en erken ii¢ giin sonra
devam edilmelidir.

Her doktor muayenesinde hastanin SULGEN® tolerans1 ve mevcut fiziksel durumu sorulmali
ve belgelemelidir. Ayrica eslik eden herhangi bir tedavi, kontrendikasyonlar, regete edilen
alerjenlerden kacinma vb. ile ilgili anamnez alinmalidir. Astim hastalarinda gerekirse oryantif
akciger fonksiyon 6l¢iimii (6. Peak-Flow Ol¢iimii) yapilmalidir.

Onceki tolerans ve ara anamnez temeline dayanarak gerekirse bireysel maksimum doz
ayarlamasi yapilmalidir.

Hastanin saglik durumundaki degisiklikler, 6rn. bulagici hastaliklar gibi, hasta tarafindan tedavi
eden doktora derhal bildirilmelidir ve buna gore izlenecek yol goriistilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bicimleri
Etkilesimler hakkinda bilgi toplamak amaciyla herhangi bir calisma bulunmamaktadir.

Semptomatik antialerjik ilaglarla eszamanl tedavi (6rn. antihistaminikler, kortikosteroidler,
mast hiicre stabilizatdrleri) ve eslik eden antihistaminik etkili tibbi {iriinler hastanin tolerans
smirmi etkileyebilir. Bu ilaglarin kullaniminin birakilmast durumunda alerjik yan etkileri
onlemek icin SULGEN®™ dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Herhangi bir as1 yaptirmadan en az 3 giin 5nce SULGEN®’in kullanim1 kesilmelidir. Asidan
kaynaklanan reaksiyonlar gectikten sonra, asidan en az 3 giin sonra olmak sartiyla SULGEN®
kullanimina devam edilebilir.

Hasta, SULGEN® kullanmadan 6nce ve sonra en az 15 dakika yiyecek veya igecek
tikketmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyon i¢in herhangi bir ilag etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SULGEN®’in ¢ocuk dogurma potansiyeli ve dogum kontrol yontemleri iizerindeki etkilerine
iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

SULGEN®’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli klinik veri yer almamaktadir. Ureme
toksisitesi ile ilgili calisma yapilmamustir.
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SULGENY ile tedaviye gebelik sirasinda baslanmamalidir. Daha once baslatilmis bir tedavi
gebelik sirasinda, tedavi eden doktor ile goriisiilerek ve fayda-risk degerlendirmesi yapilarak
devam ettirilmelidir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara y&nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SULGEN®, gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.
Laktasyon donemi

SULGEN®in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirilen bebek igin
muhtemelen bir risk olmamasina ragmen, emzirme doneminde fayda risk degerlendirmesi
gereklidir, ¢ilinkii emziren kadinlarin kullanimi konusunda yeterli veri mevcut degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite

SULGEN®in iireme yetenegi/fertiliteyi etkilemesi beklenmemektedir ancak bu konuda
herhangi bir veri mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

SULGEN®’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine gdz ard: edilebilir derecede bir etkisi
bulunmakta veya hi¢ etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

MedDRA sistem organ sinifina gore istenmeyen etkiler sikliklarina gore siniflandirilmistir.
Sikliklar su sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Dozaja tam uyuldugu takdirde (ayrica bkz. Boliim 4.2) alerjik yan etkiler seyrek goriliir.

Bununla birlikte, 6zellikle doz asiminda veya hassas kisilerde tedaviye baslandiktan sonraki ilk
bir ila ii¢ hafta icerisinde asagidaki reaksiyonlar hafif diizeyde gortilebilir (ayrica bkz. Bolim
5.1):

Sistem Organ Simifi Goriilme Sikhig1 | Yan Etkiler

Sistemik alerjik reaksiyonlar

Bagisikhik sistemi hastaliklar: | Bilinmiyor (anafilaktik sok da dahil)

Sinir sistemi hastaliklar: Bilinmiyor Bas agris1, bag donmesi, parestezi
Goz hastaliklan Bilinmiyor G0z kapagi 6demi, goz kasintisi
Kulak ve i¢ kulak e .

hastaliklart Bilinmiyor Vertigo

Kardiyak hastaliklar Bilinmiyor Tasikardi, palpitasyon
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Vaskiiler hastalhiklar

Bilinmiyor

Hipotansiyon, solgunluk, kizarma

Solunum, gogiis bozukluklar:

Bogazda sikigma, hirilti, 6kstirtik,
dispne, astim, bogaz tahrisi, burun

hastahklar

Bilinmi
ve mediastinal hastahiklar: Hnmiyor tikaniklig1, burun akintisi, burunda
kasint1
Disfaji, di k bulanti, k
Gastrointestinal hastahiklar Bilinmiyor VIS a1, diyare, kusma, bulanti, katin
agrist
Deri ve deri alt1 doku e Urtiker, kasint1, dokiintii, eritem,
Bilinmiyor i D
hastaliklar anjiyoddem, sigmis yiiz
Kas-iskelet bozukluklari, bag . .. ) )
Bil Artralji, ekl
doku ve kemik hastahiklari Hnmiyor Tayl, exlem giymest
Dilde, dudaklarda ve/veya oral
kavitede (agi1z boslugu) kasinma,
Genel bozukluklar ve tahvr.1 g Ol.n}.a VEYa SISTIE, urtlk"er, renk
il e e degisikligi, nodiil, agr1, graniilom,
uygulama bolgesine iliskin Bilinmiyor

hematom, eritem, kasinti,
hipertrikoz, sicaklik hissi, yabanci
cisim hissi, periferik sislik, gogiis
rahatsizlig1, yorgunluk, halsizlik

Bu istenmeyen etkilerin ¢ogu kisa siirer ve tedavisi kolaydir.

Mevcut bir atopik dermatit baz1 durumlarda koétiilesebilir.

Tedavi kesinlikle alerjik yan etkilerin seyrine ve siddetine uygun olarak devam ettirilmelidir.

Gerekirse, alerjik yan etkilerin seyrine ve ciddiyet derecesine gore, doz bir sonraki uygulamada

1 piiskiirtmeye diisiirtilebilir.

Anafilaktik reaksiyonlar (sok dahil, ayrica bkz. Bolim 4.9) alerjen enjeksiyonundan birkag
saniye ila birka¢ dakika sonra, genellikle de lokal bir reaksiyon gelismeden Once ortaya

cikabilir.

Tipik alarm semptomlari:

- Avug iglerinde, ayak tabanlarinda ve genital bolgede kasint1 ve yanma

- Agizda metalik tat

- Bas agris1, anksiyete ve/veya huzursuzluk
- Agizda ve bogazda karincalanma veya sislik
- Yutma, konusma ve nefes almada problem

- Deride siddetli kizariklik veya tirtiker
- Bulanti, kusma, bas donmesi ve ishal

- Yiiksek ates, sicaklik hissi
- Kan basincinda diisiis

Agir anafilaktik reaksiyonlar goriildiigii zaman tedavi kesilmelidir veya tedavi eden doktor
tedavinin devamina karar verinceye kadar durdurulmalidir.
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Nadir durumlarda alerjen ¢ozeltisi alindiktan saatler sonra da yan etkiler meydana
gelebilmektedir. Yan etki goriildiigiinde, tereddiit edilen hallerde ve 6zellikle de bu Kisa Uriin
Bilgisi’nde yer almayan genel reaksiyonlar meydana geldigi zaman hastanin doktoruyla derhal
iletisim kurmasi1 gerekmektedir.

Yan etkilerin yetiskinlerde oldugu gibi ayni siklikta, tipte ve siddete cocuklarda ve
adolesanlarda goriilmesi beklenir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08, faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asim1 olmasi durumunda ciddi yan etkiler goriilebilir (ayrica bkz. Boliim 4.8).
Anafilaktik reaksiyonlarin tedavisi i¢in daima bir ilk yardim kiti hazir bulundurulmalidir!

Gerekli ilk yardim tedbirleri agisindan giincel akut tedavi ve anafilaksi yonetimi basamaklari
izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Alerjen ekstraktlar
ATC Kodu: VO1AA

Alerjiye yol acan maddeler verilerek tedavi edilen hastada bu alerjenlere karsi bir tolerans
gelistirilmesi amaglanmaktadir, bunlar alerjene 6zgii IgG antikorlarin olugsmasiyla ve degisen
mediyatorlerin agiga ¢ikmasiyla kendini gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Alerjenler, yiiksek molekiil agirlikli maddelerin kompleks karisimlaridir. igerisindeki alerjenler
proteinler ve glikoproteinlerdir.

Uygulanabilir degildir.
Dagilim:
Uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon

Uygulanabilir degildir.
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Eliminasyon:
Uygulanabilir degildir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Uygulanabilir degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Alerjen ekstraktlarinin ve baslangi¢ maddelerinin toksik 6zellikleri bilinmemektedir.

Dogal alerjen ekstraktlart uzun yillardan beri spesifik immiinoterapi i¢in kullaniimaktadir.
Ayrica alerjen ekstraktlar1 yaygin olarak bulunan dogal kaynaklardan tiretilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Gliserol

Sodyum kloriir

Disodyum fosfat dihidrat (pH ayari i¢in)

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat (pH ayar1 igin)
Ananas aromasi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Geg¢imlilik aragtirmalar1  bulunmadigindan bu tibbi iiriin  diger tibbi {irlinlerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
18 ay.

SULGEN®, etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Her sise acildiktan sonra buzdolabinda (2°C-8°C) en fazla 4 ay veya oda sicakligini asmayan
sicakliklarda (2°C-25°C) en fazla 2 ay boyunca muhafaza edilebilir; fakat saklama siiresi
etiketin tistlinde yer alan son kullanma tarihini gegmemelidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

SULGEN®  buzdolabinda (2°C-8°C  arasinda), 1siktan korunarak  saklanmalidir.
Dondurulmamalidir. Yanlislikla dondurulmus ilaglar ¢oziiliip kullanilmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PP boru, pompa silindiri, mavi LDPE kauguk conta ve yana dogru dondiiriilebilir uzatma borusu
olan, beyaz piiskiirtme baglig1 bulunan vidali pompa sistemli kahverengi cam sise (Tip III, Av.
Farm.).
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SULGEN® asagidaki ambalaj seklinde sunulmaktadir:

- Her biri 9,0 mL ¢0zelti igeren 2 sise

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

Ozel bir imha yéntemi yoktur. Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi
Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

Kullanim ile ileili bilgiler:

Her yeni siseyi ilk kez kullanmadan 6nce, sprey pompasina ¢ozelti gelmesini saglamak igin 1
ila 2 kez test pliskiirtmesi yapilmalidir.

7. GECICI 1ZiN SAHIBI

ROXALL Medicine Ilac ithalat Ihracat San. ve Tic. Ltd. Sti.

Mustafa Kemal Mah. 2146. Sokak No:14/16, 06510, Cankaya/Ankara-TURKIYE
Tel: 0312 240 07 20

Faks: 0312 240 07 99

e-posta: turkey@roxall.com

8. GECICI iZIN NUMARASI(LARI)
2023-ALJ/32

9. ILK GECICI iZIN TARIHI / GECICi iZIN YENILEME TARIHI
[k gegici izin tarihi: 12.05.2023

Gegici izin yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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