KULLANMA TALIMATI

SULGEN® 30000 TU/ml dilalt1 sprey, ¢ozelti (akarlar)

Dilaltina piiskiirtiilerek uygulanir.

e FEtkin maddeler:

Dermatophagoides pteronyssinus (Avrupa ev tozu akari) (%50) ve Dermatophagoides
farinae (Amerika ev tozu akari) (%50) akarlarindan elde edilen yiiksek oranda
saflastirilmis sulu alerjen ekstraktlar1 karigimini igerir.

o Yardimci maddeler:

Gliserol, sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat,
ananas aromasli, enjeksiyonluk su.

Bu

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢c hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SULGEN® nedir ve ne icin kullanilir?

SULGEN®’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SULGEN® nasil kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

SULGEN®’ in saklanmast

SO S

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SULGEN® nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SULGEN®, biyolojik maddelerden elde edilen yiiksek oranda saflastirilmis sulu alerjen
ekstraktlar icermektedir.

SULGEN®, alerjene 6zel immiinoterapi i¢in dilaltindan alinan tibbi bir iiriindiir. Polen, akarlar,
kiif veya hayvan epitelleri gibi 6nlenemeyen alerjenler tarafindan tetiklenen alerjileri tedavi
etmek i¢in kullanilir:

e Alerjik rinit (saman nezlesi), muhtemelen kontrollii astim ile birlikte

e (Go0ziin konjonktiva tabakasinin alerji kaynakli inflamasyonu (konjonktivit), muhtemelen
kontrollii astim ile birlikte



SULGEN®’in diizenli kullaniminda alerjik madde yavasca viicudunuza verilir. Bu, bagisiklik
sisteminizin alerjinizi tetikleyen maddeye aligmasini saglar ve bu maddeye duyarliliginizi
azaltir.

2. SULGEN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SULGEN®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Oral kavitenizde (ag1z boslugu) akut agir enflamasyon veya kronik hastalik var ise

e Giincel GINA (Global Initiative for Asthma - Astim i¢in Kiiresel Girisim) kilavuzlarina
gore kontrolsiiz veya kismen kontrollii astiminiz var ise

¢ Amfizem ya da bronslarda genisleme (bronsektazi) gibi hastaliklardan dolay1 solunum
sisteminizde kalic1 hasar var ise

e Koti huylu timdr hastaliginiz var ise

e Bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz
varsa

e Viicudunuzun kendi dokularina karst bagisiklik yaniti (immiin yanit) vermesine yol
acan agir bir hastaliginiz var ise

e Bagisiklik sistemi (immiin) yetmezliginiz var ise veya bagisiklik sisteminizi bastiran
ilaglar kullaniyorsaniz

e Gegmiste alerjene 6zel immiinoterapi sirasinda agir reaksiyonlar sergilediyseniz

e 2 yasindan kiiciik cocuklarda

e Tedaviye baslamadan 6nce hamileyseniz

Yukaridaki durumlardan veya kisitlamalardan biri veya birkagi sizin igin gecerliyse
doktorunuzu bilgilendiriniz.

SULGEN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin igin gecerli ise SULGEN®’i kullanmadan 6nce doktorunuza
basvurunuz:
e Oral kavitenizde (agiz boslugu) iltihaplanma, enflamasyon ya da yara var ise
e Yiiksek tansiyon veya kalp hastalig1 tedavisi i¢in ila¢ kullaniyorsaniz veya glokom
(g6z tansiyonu) tedavisi i¢in beta blokoér grubu (géz damlasi da dahil) etkin madde
iceren ila¢ kullaniyorsaniz
e Agir alerjik semptomlariniz, astim semptomlariniz, kronik enfeksiyonlarimiz ya da
baska hastalik semptomlariniz var ise
e Viicudunuz alerjik sok gibi agir alerjik reaksiyonlar sergilediyse
e 2 ve 5 yas araligindaki ¢ocuklar i¢in kullanilacaksa
e Tedaviye aktif katilim konusunda isteksizseniz

Her doktor ziyaretinizde asagidakileri doktorunuza bildiriniz:
e SULGEN®e verdiginiz tepki
¢ O anki fiziksel durumunuz
e Kullanmakta oldugunuz veya kullanmay1 biraktiginiz ilaglar
e Yaptirmayi planladiginiz veya SULGEN®’i kullanirken yaptirdiginiz asilar
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e Saglik durumunuzdaki degisiklikler, 6rn. bulasici hastaliklar

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz i¢in gegerliyse
liitfen doktorunuza danisiniz.

SULGEN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SULGEN®™i kullanmadan 15 dakika énce ve kullandiktan 15 dakika sonrasma kadar hicbir
sey yemeyiniz, igmeyiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SULGEN®’in hamilelik doneminde kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.
Giivenlik sebebiyle, yeterli veri olmadigi i¢in alerjene 6zel immiinoterapi tedavisine hamilelik
siiresince baslanmamalidir.

Baglanilmig tedavilere, doktorunuza danistiktan sonra ve risk/yarar karsilastiriimasi
yapildiktan sonra hamilelik siiresince devam edilebilir.

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

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizin risk altinda olma ihtimali diisiik olsa da yeterli veri olmadig1 i¢cin emzirme
doneminde kullaniminda risk/yarar karsilastirilmasi yapilmalidir.

Arac ve makine kullanimi

SULGEN®in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

SULGEN®’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baska bir ilag kullantyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya ilerde kullanma
thtimaliniz var ise her doktor ziyaretinizde doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu, regetesiz temin
edilebilen ve eczanelerde recetesiz satilan ilaglar s6z konusu oldugunda da 6nemlidir.

SULGEN® tedavisi goriirken ayn1 zamanda asagida belirtilenler gibi bagka anti-alerjik ilaglar
kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Alerjiler, hafif uyku bozukluklar1 veya bulant1 tedavisi i¢in kullanilan antihistaminik
olarak adlandirilan ilaglar
e Kortikosteroidler olarak anilan yangi giderici (antienflamatuar) ilaglar

e Kromoglikik asit gibi alerjilerin tedavisi i¢in kullanilan ve mast hiicresi dengeleyiciler
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olarak adlandirilan ilaglar

Herhangi bir as1 yaptirmadan en az 3 giin énce SULGEN®’i kullanmay1 kesiniz. Asidan
kaynaklanan reaksiyonlar gectikten sonra, asidan en az 3 giin sonra olmak sartiyla
SULGEN®’in kullanimma devam edilebilir. As1 yapilacak olmasi durumunda doktorunuza
danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SULGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza daniginiz.

Dozaj / Tedavi Cizelgesi

Asagida verilen dozaj doktorunuza o6rnek teskil etmek adina verilmistir. Normalde giinliik
maksimum doz 2 piiskiirtmedir (toplamda 0,2 mL). Tolere edebildiginiz bireysel maksimum
doz daha diisiik olabilir, doktorunuz gerektiginde dozaji ayarlayacaktir.

Birinci giinde, size uygun olan doz ile baslaymn (maksimum 2 piiskiirtme) ve tedaviyi ayni
sekilde giinliik olarak devam ettirin.

Alerji tedavisine, polen sezonunda polen alerjisi tedavisi de dahil olmak iizere herhangi bir
zamanda baslanilabilir.

Alerjene 6zel immiinoterapi, semptomlarda belirli bir azalma gozlemlendikten veya
semptomlar tamamen ortadan kalktiktan sonra en az 1 yil, toplamda 3 ila 5 yila kadar devam
ettirilmelidir.

Eger iki ayr alerji tetikleyici madde ile tedavi oluyorsaniz, bir alerjen soliisyonu kahvaltidan
once, diger alerjen soliisyonu da aksam yemeginden 6nce kullanmaniz tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

[lac1 bagimsiz olarak kullaniniz. Her giin, bir miktar (dozaj / tedavi ¢izelgesine bakiniz) alerjen
soliisyonunu dilinizin altina piiskiirtiin ve 2 dakika bekledikten sonra yutun.

SULGEN®’in sabahlar1 ilk &giinden 15 dakika 6nce a¢ karnmna kullanilmalidir. Agiz dis
temizliginden 15 dakika once veya 15 dakika sonra uygulanmalidir.

SULGEN®’in kullanimu igin liitfen asagidaki talimatlara uyunuz.

)
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Sekil 1 Sekil 2
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Piiskiirtme borusunu Sekil 1°de gosterildigi gibi yana dogru kaydirim.

Sonra, Sekil 2°de gosterildigi gibi pompalama bashigina basarak piiskiirtebilirsiniz. Dikey
pozisyonda piiskiirtme mekanizmasi engellenmistir.

Ilk kullanimdan 6nce sprey pompasina soliisyon gelmesini saglamak igin 1 ila 2 kez test

plskiirtmesi yapiniz.

Sprey hazir ise, Sekil 2°de gosterildigi gibi alerjen soliisyonu dilinizin altina piiskiirtiiniiz ve 2
dakika bekledikten sonra yutunuz.

Alerjen soliisyonun en iyi sekilde dagilmasi i¢in, spreyin alt kismini oral mukozaniza temas
ettirmemelisiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi

0 ila 2 yas arasi ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 2 ila 18 yas arasindaki cocuklar ve ergenler i¢in
doz ayarlamasi1 gerekli degildir. 2 ve 5 yas araliginda kiigiik ¢ocuklarda alerjene 0Ozel
immiinoterapi islemi dikkatlice yapilmalidir. Bunun sebebi ¢ocuklarin yetiskinlere gére daha
az igbirlik¢i ve rizasiz olmalaridir.

Yashlarda kullaninm
Veri yoktur.
Ozel kullamm durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi
Veri yoktur.

Eger SULGEN"’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SULGEN® kullandiysamz:
Eger yanlislikla tek seferde asir1 dozda SULGEN® kullanirsaniz agir yan etkiler goriilebilir. Bu
durumda en kisa zamanda doktorunuza danisiniz.

SULGEN®™den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SULGEN®’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir seferlik SULGEN®i kullanmay1 unutursaniz, 12 saat iginde, 2 alerjen soliisyonu
recete edilmisse 6 saat i¢inde telafi edebilirsiniz.

Bir sonraki kullanim her zamanki saatinde olmalidir. Unuttugunuz dozu telafi etmek icin iki
doz almayimiz. Daha sonra tedaviye normal sekilde devam ediniz.

Tedaviyi ara verdikten sonra normal sekilde kullanmaya devam ediniz (giinliik maksimum 2
plskiirtme).

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
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SULGEN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan SULGEN® tedavisini kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SULGEN®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaigtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inden daha fazla goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Tedavi ¢izelgesine uyuldugu ve gerektiginde dozda ayarlamalar yapildig: takdirde yan etkiler
nadir goriiliir. Yine de hastalarin, 6zellikle de asir1 doz alma durumunda veya hastanin asiri
duyarli oldugu durumlarda karsilasabilecegi yan etkiler ve goriilme sikliklar1 asagida
verilmistir:

Asagidakilerden biri olursa, SULGEN®i Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Asagidaki asin alerjik reaksiyonlarin semptomlarini gozlemlerseniz hemen bir doktora
danisiniz:

e Avug i¢lerinde, ayak tabanlarinda ve genital bolgede kasint1 ve yanma

e Agizda metalik tat

e Bas agrisi, anksiyete, huzursuzluk

e Agizda ve bogazda karincalanma ya da sisme

¢ Yutma, konusma ve nefes almada problem

e Deride siddetli kizarma veya iirtiker

e Bulanti, kusma, bas donmesi, ishal

e Sicak basmasi

e Kan basincinda diisiis

Agir alerjik reaksiyonlar gerceklesirse tedaviyi durdurun ya da doktorunuz tedaviye devam
etme karar1 alana kadar ara verin.

Nadir durumlarda, SULGEN®’in kullanimindan saatler sonra bile yan etkiler gdzlemlenebilir.
Yan etki genel bir reaksiyon ise hemen bir doktora danismaniz gerekir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SULGEN®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bilinmiyor

e Sistemik alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok da dahil)

e Dilde, dudaklarda ve/veya oral kavitede (agiz boslugu) kasinma, tahris olma veya
sisme, lrtiker, renk degisikligi, nodiil, agri, graniilom, hematom, eritem, kasinti,
hipertrikoz, sicaklik hissi, yabanci cisim hissi, periferik sislik, goglis rahatsizligi,
yorgunluk, halsizlik

e G0z kapag1 6demi, goz kasintisi

e Bogazda sikisma, hirilti, 6ksiiriik, dispne, astim, bogaz tahrisi

e Burun tikaniklig1, burun akintisi, burunda kasinti, hapsirma

e Bas agrisi, bag donmesi, parestezi (uyusma)

e Vertigo

e Kalp atim hizinin artmasi (tasikardi), carpint1 (palpitasyon)

e Tansiyon diismesi (hipotansiyon), solgunluk, kizarma

e Yutma giicliigii, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal gibi mide bagirsak sorunlari

e Eklem agris1 (artralji), eklem sismesi

e Deride kasinti, dokiintii, iirtiker, eritem, anjiyoddem, sismis yiiz

Belirli sartlar altinda atopik dermatit gibi deri hastaliklar1 daha da koétiiye gidebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SULGEN®’in saklanmasi

SULGEN"’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
SULGEN®™’1 buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz.

Giines 151g1ndan koruyunuz.

Dondurmayiniz. Donmus ilaglar kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SULGEN™'i kullanmayiniz.
Uriin, kutuda belirtilen ayin son giiniine kadar kullanilabilir.

Her sise agildiktan sonra buzdolabinda (2°C - 8°C) en fazla 4 ay boyunca muhafaza edilebilir,
fakat saklama siiresi etiketin iistiinde yer alan son kullanma tarihini gegmemelidir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz SULGEN™i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Gecici izin sahibi: ~ROXALL Medicine Ilag Ithalat fhracat San. ve Tic. Ltd. Sti
Mustafa Kemal Mah. 2146. Sokak No:14/16 06510, Cankaya/Ankara
Telefon : 031224007 20

Faks :031224007 99
e-posta : turkey@roxall.com
Uretim yeri: ROXALL Medicina Espafia S. A.

Parque Cientifico y Tecnolégico de Bizkaia, Edificio 401,
48170 Zamudio (Vizcaya) / Ispanya

Bu kullanma talimati 12/05/2023 tarihinde onaylanmistir.
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KISA URUN BILGISI
1. BESERi TIBBI URUNUN ADI
SULGEN® 30000 TU/ml dilalt1 sprey, ¢dzelti (akarlar)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her bir 9 mL’lik ¢ozelti iceren sise:

Dermatophagoides pteronyssinus (Avrupa ev tozu akari) (%50) ve Dermatophagoides farinae
(Amerika ev tozu akar1) (%50) akarlarindan elde edilen yiiksek oranda saflastirilmis sulu alerjen
ekstraktlar1 karigimint igerir. Tam igerik hakkinda bilgi edinmek i¢in siselerin ve paketin
iizerindeki 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 ekstraktlarmin 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 - Asttm
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 detayl1 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 reaksiyonlarimin sonucuna gore
belirlenir.
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Maksimum doz 2 piiskiirtmedir. Hastanin tolere edebilecegi bireysel maksimum doz ¢ok daha
diisiik olabilir.

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

Tedavi kalic1 olarak baglatilabilir, 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 talimatlari icin B6liim 6.6' ya bakiniz.

)
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Sekil 1 Sekil 2

Ozel tedbirler

Eger iki farkli alerjen ¢6zeltisi regete 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 giinliikk maksimum 2 piiskiirtme ile yeniden baslatilabilir.

Tedavinin sonucu ulagilan bireysel maksimum doza baglhidir, ancak bu siir asilmamalidir.
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Tedavi 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,

3/9



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 birakilmasi 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 g¢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
kasinti, hapsirik
Disfaji, di k bulant1, k
Gastrointestinal hastahiklar Bilinmiyor VIS a1, diyare, kusma, bulanti, katin
agrisi
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 SIS, 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

- Sicak basmasi
- 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 aciga ¢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 agildiktan sonra buzdolabinda (2°C-8°C) en fazla 4 ay boyunca muhafaza edilebilir;
fakat saklama siiresi etiketin iistiinde 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.).

SULGEN® asagidaki ambalaj seklinde sunulmaktadir:
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- Her biri 9,0 mL ¢ozelti iceren 2 sise

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

Ozel bir imha yontemi yoktur. Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi

Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

Kullanim ile ilgili bilgiler:

Her yeni siseyi ilk kez kullanmadan 6nce, sprey pompasina ¢dzelti gelmesini saglamak i¢in 1
ila 2 kez test piiskiirtmesi yapilmalidir.

7. GECICI 1ZIN SAHIBI

ROXALL Medicine Ilag ithalat Thracat San. ve Tic. Ltd. Sti.

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

Faks: 0 312 240 07 99

e-posta: turkey@roxall.com

8. GECICI iZIN NUMARASI(LARI)

2023-ALJ/26

9. ILK GECICI iZIN TARIHI / GECICI iZiN YENILEME TARIHI
Ik gegici izin tarihi: 12.05.2023

Gegici izin yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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