KISA URUN BILGiSi

1. TIBBi URUNUN ADI

STALORAL spesifik immiinoterapi i¢in dilalt1 alerjen ekstre soliisyonu.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde:

Her 10 mL flakon asagidaki soliisyonlardan birini igerir:
e 0.1,1,10, 100 IR/mL (standardize edilmis ekstreler) veya
e 0.1, 1,10, 100 IC/mL (standardize edilmemis ekstreler)

Icinde bulunan bir veya daha fazla iiriin ekteki listede verilmistir.
Medikal iiriiniin potensi IR veya IC olarak ifade edilir.

* IR (Reaktivite indeksi): Arastirilan alerjene duyarli 30 denege Stallerpoint® kullanilarak prick
testi yapildiginda, 7 mm ¢apinda (geometrik ortalama) kabarcik olusuyorsa alerjen ekstresinin
100 IR/mL titre oldugu kabul edilir. Bu deneklerde deri hassasiyeti, %9 kodein fosfat veya 10
mg/mL histamin dihidroklortir ile bir prick testine pozitif cevap alinarak gosterilir.

* IC (Konsantrasyon Endeksi) : Alerjen ekstresi, imalat parametreleri ayni familyadan referans
olarak alinan 100 IR/mL standardize ekstreler ile benzer seyreltme orani veriyorsa 100 IC/mL
kabul edilir.

Sayet familya herhangi bir standardize edilmis ekstre icermiyorsa, 100 IC/mL seyreltme faktorii
tibbi deneyime gore tesis edilen bir ekstreye tekabiil eder.

Bu birimler, diger alerjen ekstre iiriinlerininin potensini belirtmekte kullanilan birimlerin yerine
gecmez.
Aktif madde liyofilize alerjen ekstresi veya gliserinlenmis mannitollii ekstredir.

Yardimci maddeler:

Her 10 mL flakon

Sodyum kloriir 590 mg,

Gliserol 580 mg

Mannitol 200 £2 mg (akar, polen ve epitelyum familyalar i¢in)
ve 400 £ 4 mg (kiif familyasi i¢in)

Icerir.

Yardimci1 maddelerin i¢in bkz. 6.1.

3.  FARMASOTIK FORM

STALORAL spesifik immiinoterapi i¢in dilalt1 alerjen ekstre soliisyonu, her biri 10mL iceren
12mL’lik Tipl amber cam flakon icinde, kauguk tapa, renkleri farkli plastik kapak ile birlikte
aliminyum “tear-off” kapak ile ambalajlanir. Uygulama i¢in dozaj pompasi bulunur.




POLENLER

Tek alerjen iiriinleri

Yabani ot polenleri Ot polenleri Agac polenleri
IR/mL olarak ekstreler IR/mL olarak ekstreler IR/mL olarak ekstreler
Ambrosia elatior L. Cynodon dactylon (L.) pers. | Alnus glutinosa (L.) Gaertn.
Artemisia vulgaris L. Dactylis glomerata L. Betula pendula Roth

Parietaria judaica L.
Parietaria officinalis L.
Salsola kali L.

IC/mL olarak ekstreler:
Amaranthus retroflexus L.
Chenopodium album L.
Brassica napus L.
Paspalum notatum
Humulus lupulus L.
Medicago sativa L.

Chrysanthemum leucanthemum L.

Brassica nigra (L.) Koch
Urtica dioica L.

Rumex acetosa L.
Taraxacum officinale Weber
Plantago lanceolata L.
Solidago Canadensis L.
Helianthus annuus L.
Trifolium pratense L.

Anthoxanthum odoratum L.
Lolium perenne L.

Poa pratensis L.

Phleum pratense L.

Secale cereale L.

IC/mL olarak ekstreler:
Agrostis capillaris L.
Elymus repens [L.] Gould
Festuca pratensis Hudson
Holcus lanatus L.

Avena sativa L.
Arrhenatherum elatius (L.)
P.Beauy. ex Jet C. Presl.
Triticum aestivum L.

Zea mays L.

Hordeum vulgare L.
Sorghum halepense Pers.

Carpinus betulus L.
Juniperus ashei J ; Buchholz
Corylus avellana L.

Olea europaea L.

Fraxinus excelsior L.

IC/mL olarak ekstreler:
Castanea sativa Miller
Quercus robur L.
Cupressus arizonica E.L.
Greene

Cupressus sempervirens L.
Acer pseudoplatanus L.
Juniperus communis L.
Fagus sylvatica L.
Aesculus hippocastanum L.
Prosopis glandulosa Torr.
Acacia baileyana F.Muell.
Morus alba L.

Juglans regia L.

Ulmus campestris L.
Phoenix dactylifera
Populus alba L.

Pinus sylvestris L.
Platanus acerifolia (Ait.) Willd.
Robinia pseudoacacia L.
Salix caprea L.

Sambucus nigra L.

Tilia cordata Miller
Ligustrum vulgare L.
Ligustrum vulgare L..




POLENLER

Alerjen karisimlari
Yabani ot polenleri Ot polenleri Agac polenleri
IC/mL olarak ekstreler: IR/mL olarak ekstreler IR/mL olarak ekstreler
¢ Compositae: x3ot: < 3 agag:
- Chrysanthemum - Dactylis glomerata L. - Alnus glutinosa (L.) Gaertn.
leucanthemum L. - Lolium perene L. - Betula pendula Roth
- Xanthium strumarium L. - Phleum pratense L. - Corylus avellana L.

- Taraxacum officinale Weber
- Solidago Canadensis L.

¥ Chenopodiaceae:
- Chenopodium album L.
- Amaranthus retroflexus L.

x 5 ot:

- Dactylis glomerata L.

- Anthoxanthum odoratum L.
- Lolium perene L.

- Poa pratensis L.

- Phleum pratense L.

% 12 ot:

- Agrostis capillaris L.

- Arrhenantherum elatius (L.)
P. Beauv. Ex Jet C. Pres L.

- Avena fatua L.

- Bromus inermi Leyss.

- Cynodon dactylon (L.) pers.

- Dactylis glomerata L.

- Festuca pratensis Hudson

- Anthoxanthum odoratum L.

- Holcus lanatus L.

- Lolium perene L.

- Poa pratensis L.

- Phleum pratense L.

% 4 hububat:

- Avena sativa L.

- Tricicum aestivum L.
- Zea mays L.

- Hordeum vulgare L.

x5 ot/4hububat
X 5 ot/cavdar

¢ Betulaceae:

- Alnus glutinosa (L.) Gaertn.
- Betula pendula Roth

- Carpinus betulus L.

- Corylus avellana L.

IC/mL olarak ekstreler:

¢ Faraceae:

- Castanea sativa Miller
- Quercus robur L.

- Fagus sylvatica L

¢ Oleaceae:

- Ola europaea L.

- Fraxinus excelsior L.
- Ligustrum vulgare L.

¢ Salicaceae:
- Populus alba L.
- Salix caprea L.




AKARLAR

MAYALAR

Tek alerjen

Alerjen Karisimlar

Tek alerjen

Alerjen Karisimlari

IR/mL olarak ekstreler
Dermatophagoides
pteronyssinus
Dermatophagoides
farinae

Blomia tropicalis

IC/mL olarak ekstreler
Acarus siro

Glyciphagus domesticus
Lepidoglyphus destructor
Tyrophagus
putrescentiae
Pyroglyphus africanus

IR/mL olarak ekstreler

IC/mL olarak ekstreler:

*Ev tozu akarlar1:
-Dermatophagoides
pteronyssinus
-Dermatophagoides
farinae

IC/mL olarak ekstreler
* Depo akarlari:

- Acarus siro

- Glyciphagus
domesticus

- Lepidoglyphus
destructor

- Tyrophagus
putrescentiae

Mayalar:
Alternaria alternata

Botrytis cinerea

Candida albicans
Chaetomium globosum
Epicoccum purpurascens
Fusarium solani
Helminthosporium
halodes

Merulius lacrymans
Mucor racemosus
Aureobasidium pullulans
Rhizopus nigricans
Stemphyllium botryosum
Trichothecium roseum

Mayalar ve dermatofitler:
Epidermophyton flocosum

IC/mL olarak ekstreler
% Saccharomyces
karisimi:

- Saccharomyces
cerevisiae

- Saccharomyces minor

¢ Ustilago karigimi:

- Ustilago avenae

- Ustiago tritici
Ustilago holci

- Ustilago zeae

¢ Aspergillus karisimi
- Aspergillus fumigatus
- Aspergillus niger

- Aspergillus nidulans

¢ Clasdosporium
karigimi1

- Clasdosporium
cladosporioides

- Clasdosporium
herbarum

* Penicillium Karsima:
- Penicillium digitatum
- Penicillium expansum
- Penicillium notatum

BITKi ORIJINLi ALERJENLER HAYVAN ORIiJINLi ALERJENLER
Tek alerjen Alerjen karigimlari Tek alerjen Alerjen karigimlari
IC/mL olarak ekstreler IC/mL olarak IR/mL olarak IC/mL olarak
Bugday unu ekstreler ekstreler ekstreler
Cavdar unu ¢ Testere tozu Epitelyum:
Alfa amilaz - Kizil mese Kedi ¢ Tty karisimi
Acibakla unu 3 R uy 3
- Kayin Kopek - Ordek
- Yabani kiraz - kaz
- Cam agaci IC/mL olarak - tavuk
ekstreler
Epitelyum:
At
Guinea pig
Hamster
Tavsan




Bocekler:

Alman hamam bo6cegi
Misir giivesi
Sivrisinek

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Gell ve Coombs siniflamasina gore Tip I alerjilerde, 6zellikle mevsimsel ya da biitiin y11 devam
eden rinit, konjunktivit, rinokonjunktivit ve astimla ortaya ¢ikan alerjilerde.

Etiyolojik faktorler acikga belirlendiginde, spesifik immiinoterapinin (SIT) amaci hassaslasan
organin alerjenle temasinda meydana gelebilecek klinik neticeleri 6nlemektir.

4.2. Dozaj ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

SIT endike oldugunda kullanilmalidir. Erken baglandiginda ¢ok daha fazla etkili olur.
Bundan dolay1 ¢ocuklarda tedavi 5 yasinda baglayabilir. Cocuklarda veya genglerde ilk
endikasyonu dogrulayici semptomlar goriildiigiinde tedaviye derhal baglanabilir.

Pozoloji

Staloral sadece dilalt1 uygulama i¢indir. Staloral enjekte edilmemelidir.

Alerjen immiinoterapisi 5 yasin altindaki ¢ocuklara onerilmez.

Yas ile dozaj degismez, fakat her bireyin gosterecegi tepkiye gore diizenleme yapilir.

Mevsimsel alerjiler i¢in, tedaviye polen mevsiminden 2-3 ay 6nce baslanmasi ve mevsimin
sonuna kadar devam edilmesi Onerilir.

Biitiin y11 devam eden alerjiler i¢in tedavinin tiim y1l boyunca siirdiiriilmesi onerilir.

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

Baslangic tedavisi: doz artimi

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

STALORAL pompa sistemi kullanilarak yapilan tedavi planinin 6rnekleri asagidadir:




Flakon konsantrasyonu Flakon konsantrasyonu Flakon konsantrasyonu
1 LR./mL veya 1 1.C./mL 10 LLR./mL veya 10 I.C./mL 100 I.R./ml veya 100 I.C./mL
Yesil kapak Mavi kapak Kirmiz1 kapak

Giin Pompa Giin Pompa Giin Pompa
sikma sayis1 sitkma sayis1 sikma sayis1

1 1 6 1 11 1

o) o) 7 2 12 2

3 4 8 4 13 4

4 6 9 6 14 6

Bu tedavi semasi sadece ornek olarak verilmistir ve hastanin durumuna ve muhtemel
reaksiyonlara gore degistirilebilir.

Biiyiik lokal reaksiyonlar ve hafif sistemik reaksiyonlar durumunda, tedaviye daha diisiik
konsantrasyonlarla yeniden baslanabilir: sar1 kapakli flakon ile 0.1 L.R/ml veya 0.1 I.C./ml.

Ilk hafta
0.1 IR/mL veya 0.1 IC/mL
Sar1 kapak
Giin Doz sayisi
1 1
2 2
3 4
4 6
5 8

Idame tedavisi: sabit doz
Baslangi¢ tedavisi tamamlandiginda idame dozu uygulanir.
Onerilen pozoloji giinde en az 4 doz veya haftada ii¢ kez 8 dozdur.

Not: Onerilen bu tedavi semasi sadece 6rnek olarak verilmistir ve hastanin durumuna ve
muhtemel reaksiyonlara gore degistirilebilir.

Tedavi siiresi

Genellikle, spesifik immiinoterapi (SIT) 3-5 y1l devam etmelidir.

1 yillik tedaviden sonra (biitiin y1l devam eden alerji) veya ilk polen mevsiminden sonra
(mevsimsel alerji), semptomlarda 6nemli bir iyilesme goriilmezse tedavi tekrarlanmalidir.
Mevsimsel alerji vakalarinda muhtelif mevsimler devam edebilir.




Tedavinin gegici olarak kesilmesi:

Tedavinin 1 haftadan daha kisa siire kesilmesi durumunda tedaviye en son doz ile devam edilmesi
oOnerilir.

Tedavinin 1 haftadan daha uzun siire kesilmesi durumunda, mevcut flakon kullanilarak tekrar doz
artis1 ile baglanir ve maksimum katlanilabilir doza ulasana kadar devam edilir.

Uygulama sekli:
Tedavinin giin i¢inde agizdan, yiyecek ve icecek olmaksizin alinmasi onerilir.

Ekstre dozu, dilaltina direkt olarak yerlestirilmis pompa sikilarak uygulanir ve yutmadan 6nce
dilaltinda iki dakika tutulur.
Geng ¢ocuklar i¢in yetigkinlerin yardimi gerekir.

Tedaviye baslamadan once asagidakileri kontrol edin:
- Son kullanim tarihi,
- Kullanilan flakonun recete edilen ile ayn1 oldugundan (kompozisyon, hasta ismi,
konsantrasyon, plan) emin olunmalidir.
Kullandiktan sonra apareyin agiz kismi temizlenir.
Siseler emniyet ve biitiinliik acisindan hava gecirmeyecek sekilde plastik ve aliiminyum kapsiil
ile kapatilmistir.

[k kullanimda asagida belirtilen sira takip edilir:
1. Kapagin plastik renkli kismini ¢ikartin.
2. Metal ucu ¢ekerek aliiminyum kapagi ¢ikarin.
3. Gri renkli tapay1 cikarm.
4. Plastik koruyucusundan pompay1 ¢ikarin. Siseyi diiz bir zemin iizerine koyarak bir
elinizle sikica tutun, diger elinizle pompayi sikica yerlestirin.
5. Turuncu renkli emniyet halkasini ¢ikartin.
6. Once pompaya birbiri ardina basm. 5 basmadan sonra pompa tam doz tasimaya
hazirdir.
7. Pompanin ucunu agza ve dilin altina yerlestirin. Giiclii ve kontrollii sekilde basarak
tavsiye edilen dozu saglayin. Doktor tarafindan tavsiye edilen doz kadar kullanin.
Uriinii dilaltinda 2 dakika tutun.
8. Apareyin ag1z kismini temizleyin ve emniyet halkasini takin.

Daha sonraki kullanimlarda emniyet halkasini ¢ikardiktan sonra 7 ve 8.inci basamaklar1 tekrar
edin.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:
Bu hasta grubu hakkinda spesifik bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Erken baglandiginda ¢ok daha fazla etkili olur. Bundan dolayr ¢ocuklarda tedavi 5 yasinda
baslayabilir. Cocuklarda veya genglerde ilk endikasyonu dogrulayici semptomlar goriildiigiinde
tedaviye derhal baslanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
45 yas lizerindeki hastalarda STALORAL ile yapilan immiinoterapi hakkindaki klinik
deneyimler yeterli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik (6.1. yardime1r maddelerin listesine
bakiniz),

- Otoimmiin hastaliklar, immiin kompleks hastaliklar veya immiin yetmezlik hastaliklari,

- Habis hastaliklar,

- Kontrol edilemeyen ciddi astim1 olan hastalar (FEV1 < beklenen degerin %70’1)

- Siiregelen beta-bloker tedavisi (topikal oftalmik iiriinler dahil),

- Oral enflamasyonlar (oral liken planus, oral iilserasyon veya oral mikozis, gibi)




4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Spesifik immiinoterapi (SIT) uygulanacak hastalarin semptomlar1 kontrol altina alinmalhidir,
gerekirse uygun bir tedavi yapilmalidir. Tedavinin baslangicinda alerjik hastaligin 6nemli klinik
semptomlari varsa tedavi ertelenmelidir.

Alerjen nedenli semptomlarin varligi durumunda, kortikoidler, H.antihistaminler ve beta-2-
agonistler gibi ilaglarin kullanilmasi gerekebilir.

Tedavi uygulandiktan sonra, avug icinde ve ayak tabaninda asir1 kasint, iirtiker, agizda 6dem,
yutarken veya soluma sirasinda zorluga neden olan bogazda 6dem veya seste degisiklik gibi
semptomlarin goriilmesi durumunda, hemen doktora haber verilmeli ve tedavi kesilmelidir.

Ciddi alerjik reaksiyonlar olugsmasi durumunda epinefrin ile tedavi edilebilir.

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

Mikozis, aft, mukoza lezyonlari, dis kayiplar1 veya dis ¢cekimi de dahil olmak iizere oral cerrahi
durumlarinda STALORAL tedavisi tam iyilesme olana kadar durdurulmalidir (en az 7 giin).

STALORAL tedavisi ile es zamanh asilamalara iligkin klinik deneyimler yoktur. Hastanin tibbi
acidan genel durumunun degerlendirilmesinden sonra STALORAL tedavisini kesmeden asilama
yapilabilir.

Hasta baska hastalifi varsa veya alerjik hastaliginin kotiillesmesi durumunda doktorunu
bilgilendirmelidir.

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

Iceriginde bulunan mannitoliin hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ilaclarla etkilesimi bildirilmemistir.
STALORAL ile yapilan klinik ¢aligmalarda herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
STALORAL i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.




Gebelik donemi
Gebelik sirasinda immiinoterapiye baslanmasi 6nerilmemektedir. Eger tedavi sirasinda hamilelik
baslarsa tedavi siki tibbi takiple siirdiiriilebilir.

Laktasyon donemi

Laktasyon sirasinda STALORAL kullanim1 iizerine herhangi bir klinik veri bulunmamaktadir.
Anne siitil ile beslenen bebekler iizerinde herhangi bir etki olusmasi beklenmemektedir. Bebek
emzirilmesi sirasinda immiinoterapiye baslanilmasi Onerilmemektedir. Bununla birlikte, eger
hasta dogum sirasinda bu tedaviyi aliyorsa, siki tibbi gbzetim altinda bu emzirmeye devam
edebilir.

Qreme yetenegi/ fertilite
Ureme yetenegi/fertilite tizerine etkileri bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

STALORAL’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tedavi sirasinda alerjenlere maruz kalan hastalarda enjeksiyondan hemen sonra veya daha
sonradan ortaya ¢ikan reaksiyonlar goriilebilir.

Bazi hastalarda verilen dozun toleransi, hastanin durumuna ve ortama gbre zaman iginde
degisebilir.

Onceden anti-alerjik maddelerle (6rnegin antihistaminler) tedavi, advers etkilerin siklig1 ve
ciddiyetini azaltilabilir.

Advers reaksiyon goriildiigiinde tedavi plan1 yeniden degerlendirilmelidir.

Yan etkiler MedDRA kurallarina gore sistem organ simifi ve goriilme sikligi agisindan
siniflandirilir.

Cok yaygin (=1/10);

Yaygin (=1/100 - <1/10);

Yaygin olmayan (=1/1000 - <1/100);

Seyrek (>1/10,000 — <1/1000);

Cok seyrek (<1/10,000),

Bilinmemektedir (eldeki verilerle 6l¢iilememektedir)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Seyrek: Lenf bezleri hastalig

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek: Serum hastalig
Bilinmemektedir: Anjiyoddem, anaflaktik sok

Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek: Bas agris1
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Goz hastaliklar:
Yaygin olmayan: Konjunktivit

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin olmayan: Rinit, astim
Bilinmemektedir: Bogazda 6dem.

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Oral kasinti, agiz 6demi, dil 6demi, agiz ve bogaz rahatsizligy, tiikriik bezlerinde
rahatsizlik, mide bulantisi, karin agrisi, kusma, ishal.

Bilinmemektedir: Agiz ve bogazda sisme.

Deri ve deri alt1 doku hastahklari
Seyrek: Egzama
Bilinmemektedir: Urtiker.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Artralji, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Asteni, pireksi.

Hasta STALORAL alirken herhangi bir istenmeyen etki gordiigiinde doktoruna haber
vermelidir.

4.9. Doz asim

Onerilen giinliik dozdan daha yiiksek dozun kullanimi sonucunda, advers reaksiyon olusma riski
ve ciddiyeti artabilir.
Asirt doza simdiye kadar ulagilmamistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Alerjen ekstreleri

ATC kodu: VO1 AA

Alerjen immiinoterapi tedavisi (AIT) sirasinda uygulanan alerjenlerin etki mekanizmasi tam
olarak bilinmemektedir.

Alerjen ile immiinoterapi tedavisinin, T-lenfosit cevaplarinda degisimlere neden oldugu, daha
sonra alerjen-spesifik IgG4, ve/veya IgGI ve bazen IgA degerlerinde yiikselmelere ve spesifik
IgE degerinde diisiise neden oldugu gosterilmistir. ikinci ve olas1 daha sonraki immiinolojik
cevap, alerjen spesifik T hiicrelerinde degisiklik ile birlikte immiin sapmalardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
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STALORAL i¢indeki alerjenlerin biiyiikk cogunlugu protein ve glikoproteinlerin karigimidir.
Ekstrelerin yapisi nedeniyle, dil altina uygulandiktan sonra bozulmamis alerjenlerin kan
biyoyararlanimi beklenmez. Bu sebeple, farmakokinetik profili ve metabolizmasin
degerlendirmek icin hayvanlarda veya insanlarda herhangi bir farmakokinetik calismasi
yapilmamugtir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Genotoksisite, tekrarlanan doz toksisitesi, embriyofetal gelisim veya juvenil toksisite caligsmalar,

dil alti immiinoterapi i¢in soliisyonlarin i¢cinde bulunan bir¢ok alerjen ekstreleri ile yapilmis ve
insanlara 6zel herhangi bir tehlike gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi

- Sodyum kloriir
- Mannitol

- Gliserol

- Saflastirilmis su

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli degil.
6.3. Raf o6mrii

Bitmis iiriiniin raf émrii: 36 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

STALORAL alerjen ekstrelerinin sublingual ¢ozeltisi + 2 ve + 8°C arasinda (buzdolabinda)
saklanmalidir.

Yerleri degistiginde, flakonlarin dikey konumda olmas1 saglanmalidir.

Pompasi takilmis siseler nakliye sirasinda ambalajina emniyet halkalar1 yerlesmis olarak
konmalidir.

Pompasi takili siseler kargo ile taginmaz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

STALORAL spesifik immiinoterapi i¢in dilalt1 alerjen ekstre soliisyonu, her biri 10 mL igeren
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 icin dozaj pompasi bulunur.
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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.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=9

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

7. RUHSAT SAHIBi

Say Ilac San. ve Tic. Ltd. Sti

Bagdat Caddesi Goker Apt. 314/2
Caddebostan —Istanbul

Tel: 0216 3561740 Fax: 0216 3856368
e-mail: sayilac @superonline.com

8. RUHSAT NUMARASI

9, ILK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
flk ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN REVIZYON TARIiHi
11.07.2012
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