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KULLANMA TALIMATI

STALORAL spesifik immiinoterapi icin dilalt1 alerjen ekstre soliisyonu.
Dilalt1 yoldan kullanilir.

» Etkin madde: Her 10 mL flakon asagidaki soliisyonlardan birini icerir:
e (.1,1,10, 100 IR/mL (standardize edilmis ekstreler) veya
e 0.1, 1,10, 100 IC/mL (standardize edilmemis ekstreler)

» Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, Mannitol, Gliserol, Saflastirilmis su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatum saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STALORAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. STALORAL’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. STALORAL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. STALORAL’n saklanmas

bashiklar1 yer almaktadir.

1. STALORAL nedir ve ne icin kullanilir?
STALORAL spesifik immiinoterapi i¢in dilalt1 alerjen ekstre soliisyonu, her biri 10 mL
iceren 12 mL’lik Tip I amber cam flakon i¢inde, kaucuk tapa, renkleri farkli plastik kapak
ile birlikte aliminyum “tear-off” kapsiil ile ambalajlanir. Uygulama i¢in dozaj pompasi
bulunur.
Baslangic tedavisi seti: 4x1 flakon

Sar1 kapak: 0.1 IR/mL veya 0.1 IC/mL

Yesil kapak: 1 IR/mL veya 1 IC/mL

Mavi kapak : 10 IR/mL veya 10 IC/mL

Kirmizi kapak: 100 IR/mL veya 100 IC/mL
Idame tedavisi seti: 2 x 1 flakon

100 IR/mL veya 100 IC/mL iceren kirmiz1 kapakl iki flakon.



STALORAL, sizi alerjik oldugunuz alerjenlere daha az hassas hale getirmeye yardimci olacak
bir alerjen ekstresi icermektedir.

STALORAL, eriskin, adolesan ve 5 yas iizeri cocuklarda, rinit (hapsirma, burun akintisi veya
kasintis;, burun tikamiklig1) ve/veya konjunktivit (géz kasinmasi ve goz sulanmasi),
rinokonjunktivit (burun ve gz kasinmasi ve goz sulanmasi) veya astim (hafif veya orta
derecede) ile karakterize olan mevsimsel olarak veya tiim yil goriilebilen alerjilerin
tedavisinde kullanilir.

Tedaviden Once, alerji 6zel deri ve kan testleriyle dogrulanir.

2. STALORAL’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

STALORAL ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e STALORAL’n igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi asirn duyarliligimiz
(alerji) varsa,

e Beta-bloker kullaniyorsaniz (kalp sorunlar1 ve kalp damar hastaliklar1 [yiiksek kan basinci
gibi] icin kullanilan ilaglardir) (g6z icin topikal olarak uygulanan iiriinler dahil),

e Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayiflamissa veya bagisiklik sisteminizi etkileyen herhangi bir
hastaliginiz varsa,

e Siddetli ve/veya kararsiz astiminiz varsa,

e Habis bir hastaliktan (6rnegin kanser) muzdaripseniz,

e Agzimizda herhangi bir iltihabi durum (liken planus [Cok koseli, tepeleri yassi, menekse
renginde kiiciik papiillerin bir araya gelmesi ile meydana ¢ikan durum], agizda iilser
olusumu veya agizda mikozis [viicutta mantarciklar hasil olma hastaligi] varsa

STALORAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Tedaviye baslamadan once hastalarin semptomlar1 kontrol altina alinmalidir, gerekirse
uygun bir tedavi yapilmalidir.

e Tedaviye baslarken klinik olarak 6nemli alerjik hastalik semptomlariniz varsa,

e Alerjinin neden oldugu semptomlar ortaya ¢ikmussa, kortikoidler, H; antihistaminler ve
beta-2-agonistler gibi ilaclarin kullanilmas1 gerekebilir.

e Eger Mikozis, aft, mukoza lezyonlari, dis kayiplar veya dis ¢cekimi de dahil olmak iizere
oral cerrahi durumlarinda STALORAL tedavisi tam iyilesme olana kadar durdurulmalidir.
(en az 7 giin)

* Bundan sonra tedaviye onceki dozajdan baslayabilirsiniz. Eger tedaviyi 7 giinden daha
uzun siire boyunca durdurduysaniz, nasil tekrar baslamaniz gerektigini doktorunuza
daniginiz.

¢ Builacin her flakonunda (10 mL ¢6zeltide) 590 mg sodyum kloriir vardir. Bu durum,
diisitk sodyum diyetinde olan hastalar icin, 6zellikle cocuklar i¢in géz 6niinde
bulundurulmalidir.

e lceriginde bulunan mannitoliin hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Bu uyarnlar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

STALORAL ’1n yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
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STALORAL in giin i¢inde agizdan, yiyecek ve icecek olmaksizin alinmasi 6nerilmektedir.

Hamilelik
ITact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

e STALORAL hamile kadinlarda test edilmemistir. Bundan dolay1 da eger hamileyseniz
STALORAL tedavisine baslamamalisiniz.

¢ Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bunu sdyleyiniz.
STALORAL’1 kullanip kullanmayacagimiz ile ilgili karar1 doktorunuz verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Emzirme sirasinda da STALORAL“in kullanimi iizerine herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir.

Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza daniginiz.
Arac ve makine kullamimm
STALORAL1n ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi gdzlenmemistir.

STALORAL m iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

STALORAL her flakonunda (10 mL ¢ozeltide) 590 mg sodyum kloriir icermektedir. Bu
durum, diisiik sodyum diyetinde olan hastalar i¢in, 6zellikle ¢cocuklar i¢in g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Iceriginde bulunan mannitoliin hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Trisiklik antidepresanlar ve monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) kullananlarda epinefrinin
etkileri oliimciil sonuclar dogurabilecek kadar biiyiiyebilir; spesifik immiinoterapiye
baslamadan 6nce bunun goz oniinde bulundurulmasi gerekir.

Hastanin tibbi agidan genel durumunun degerlendirilmesinden sonra STALORAL tedavisini
kesmeden agilama yapilabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. STALORAL nasil kullamhr?
STALORAL’1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciiza daniginiz.

STALORAL, alerji tedavisi iizerine uzmanlasmis doktorlar tarafindan recete edilir.

Pozoloji durumunuza gére ayarlanir.

Mevsimsel alerjiler i¢in, tedaviye polen mevsiminden 2-3 hafta 6nce baslanir ve mevsim
sonuna kadar devam edilir.

Tiim yi1l devam eden alerjiler i¢in, tedaviye yil siiresince devam edilmesi 6nerilir.

Tedavi 2 kisimdan olusur:
- Artan dozlarda baslangic tedavisi
- Degismeyen dozlarda idame tedavisi.

Baslangic tedavisi: doz artim1

Doz uygulamasi giinliik olarak artan dozlarda en yiiksek katlanilabilir doza ulagincaya kadar
(idame dozu) devam edilir. Genellikle baslangic tedavisi 13-15 giin siirer.

STALORAL ile tedaviye gerektiginde daha diisiik konsantrasyonlarda (1 IR/ml veya 1
IC/ml, 0.1 IR/ml veya 0.1 IC/ml) baslanabilir.

Idame tedavisi: sabit doz
Baslangi¢ tedavisi tamamlandiginda idame dozu uygulanir.

Onerilen pozoloji giinde en az 4 doz veya haftada ii¢ kez 8 dozdur.

Tedavi siiresi

Alerjen immiinoterapi 3-5 y1l devam etmelidir.

1 y1llik tedaviden sonra (biitiin y1l devam eden alerji) veya ilk polen mevsiminden sonra
(mevsimsel alerji), semptomlarda 6nemli bir iyilesme goriilmezse doktorunuz tekrar
degerlendirecektir.

Uygulama seKkli:
STALORAL giin icinde agizdan, yiyecek ve icecek olmaksizin alinmasi Onerilir.

Tedaviye baslamadan once, Son kullanim tarihini, kullanilan flakonun size recete edilen ile
aynt oldugundan emin olunuz.

Pompa kullanilarak uygun miktarda soliisyon alinir ve dil altina direkt olarak sikilir.
Soliisyonu yutmadan Once dilaltinda iki dakika tutunuz.

Geng ¢ocuklar i¢in yetigkinlerin yardimi gerekir.

[k defa kullanim icin bilgiler:
Siseler emniyet ve biitiinlik acisindan hava gecirmeyecek sekilde plastik ve aliiminyum
kapsiil ile kapatilmistir.

[k defa kullanirken asagidaki siray1 takip ediniz:



1. Kapagin plastik renkli kismini
cikartin.

2. Metal ucu ¢ekerek aliiminyum

kapagi ¢ikarin.

Gri renkli tapay1 ¢ikarin.

4. Plastik koruyucusundan pompay1
cikarin. Siseyi diiz bir zemin
iizerine koyarak bir elinizle sikica
tutun, diger elinizle pompayi sikica
yerlestirin.

5. Turuncu renkli emniyet halkasini
cikartin.

6. Once pompaya birbiri ardina basin.
5 basmadan sonra pompa tam doz
tasimaya hazirdir.

7. Pompanin ucunu agza ve dilin
altina yerlestirin. Giiclii ve

4 d 6 ! kontrollii sekilde basarak tavsiye
edilen dozu saglayin. Doktor
tarafindan tavsiye edilen doz kadar
kullanin. Uriinii dilaltinda 2
dakika tutun.

8. Apareyin agiz kismini temizleyin
ve emniyet halkasim takin.
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Daha sonraki kullanimlarda emniyet halkasini ¢ikardiktan sonra 7 ve 8.inci basamaklari
tekrar edin.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamim:

5 yas tizeri ¢ocuklara verilen doz, yukaridaki boliimde aciklandig: gibi, yetiskinlere verilen ile
aynidir.

STALORAL1n 5 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanimi 6nerilmez.
Yashlarda kullanim:

STALORAL1n 45 yas iizerindeki hastalarda kullanimi {izerine herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezIligi hastalarina iliskin ek veri bulunmamaktadir.

Eger STALORAL n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla STALORAL kullandiysaniz:

STALORAL’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger almanmz gerekenden daha fazla STALORAL alirsaniz, advers olaylarin goriilme sikligi
ve ciddiyetinin riski artabilir.

STALORAL’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

Tedaviye ertesi giin her zamanki doz ile devam ediniz.
STALORAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

STALORAL almay1 1 haftadan daha kisa siire i¢in keserseniz, tedaviye en son doz ile devam
edebilirsiniz. Tedaviye bir haftadan daha uzun siire ara verilmisse, doktorunuza danisiniz.
Bu iiriintin kullanimi i¢in bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, STALORAL’ 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, STALORAL’1 kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

- Siddetli alerjik reaksiyonlar

- Bogazda sisme hissi,

- Yutmada veya nefes almada giicliik
- Ses degisiklikleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STALORAL’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Lenf bezleri hastaligi

Serum hastaligt

Damarda 6dem (anjiyoodem),
Astim

Bogazda ddem.

Agiz ddemi,



e Dil 6demi,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrnis,

GOz kapagi iltihab1 (konjunktivit)

Burun iltihabi (rinit),

Agizda kasinti,

Ag1z ve bogaz rahatsizligi,

Tiikiiriik bezlerinde rahatsizlik,

Mide bulantist,

Karin agrisi,

Kusma,

Ishal,

Egzama,

Urtiker,

Eklem romatizmasi (artralji),

Belli basli bir bozukluk goriilmeksizin duyulan kas agrisi, (miyalji)
Kuvvetsizlik, kuvvetten diigme, beden zafiyeti (asteni),
Viicut 1s1sinin normalden fazla olmasi hali (pireksi).

Bunlar STALORAL 1n hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden gecmezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. STALORAL’1n saklanmasi
STALORAL’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu tibbi iiriin 6zel herhangi bir saklama kosulu gerektirmez.

STALORAL’1 + 2 ve + 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayimz.

Yerleri degistiginde, flakonlarin dikey konumda olmasim saglayiniz.

Pompas: takilmis siseler nakliye sirasinda ambalajina emniyet halkalar1 yerlesmis olarak
konmalidir.

Pompasi takili siseler kargo ile tasinmaz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STALORAL’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz STALORAL’1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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