
1 .  B E Ş E R İ  T I B B İ  Ü R Ü N Ü N  A D I

O R A L A I R  3 0 0  I R  D i l a l t ı  T a b l e t

2 .  K A L İ T A T İ F  V E  K A N T İ T A T İ F  B İ L E Ş İ M  

E t k i n  m a d d e :

D o m u z  a y r ı ğ ı  (Dactylis glomerata L.),
T a t l ı  i l k b a h a r  o t u  (Anthoxanthum odoratum L.),
İ n g i l i z  ç i m i  (Loliumperenne L.),
Ç a y ı r  s a l k ı m  o t u  (Poa pratensis L.)
Ç a y ı r  k e l p  k u y r u ğ u  ( Phleumpratense L.)
ç i m  p o l e n i  a l e r j e n  e k s t r a k t l a r ı n d a n  d i l a l t ı  t a b l e t  b a ş ı n a  3 0 0  I R *  i ç e r i r .

* I R  ( R e a k t i v i t e  i n d e k s i ) :  I R  b i r i m i ,  S t a l l e r g e n e s  ü r ü n l e r i n i n  a l e r j e n i k l i ğ i n i  b e l i r t m e k t e d i r :  

S t a l l e r p o i n t ®  k u l l a n ı l a r a k  y a p ı l a n  b i r  d e r i  p r i k  t e s t i n d e  ü r ü n ,  b u  a l e r j e n e  d u y a r l ı  o l a n  3 0  

h a s t a d a  7  m m  ç a p ı n d a  b i r  k a b a r t ı y a  n e d e n  o l u y o r s a  b u  a l e r j e n  e k s t r a k t ı n ı n  1 0 0  I R / m L  i ç e r d i ğ i  

k a b u l  e d i l i r  ( g e o m e t r i k  o r t a l a m a ) .  B u  h a s t a l a r ı n  d e r i  r e a k t i v i t e s i ,  e ş  z a m a n l ı  o l a r a k  % 9  k o d e i n  

f o s f a t  v e y a  1 0  m g / m L  h i s t a m i n  i l e  y a p ı l a n  d e r i  p r i k  t e s t l e r i n e  p o z i t i f  y a n ı t  i l e  g ö s t e r i l m i ş t i r .  

B u  b i r i m  c i n s i ,  d i ğ e r  a l e r j e n  ü r e t i c i l e r i n i n  k u l l a n d ı k l a r ı  b i r i m  c i n s l e r i y l e  b e n z e r l i k  

g ö s t e r m e m e k t e d i r .

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r :

L a k t o z  m o n o h i d r a t  8 1 . 8 - 8 3 . 1  m g

M a n n i t o l  ( E 4 2 1 )  0 . 3 0  -  1 . 2 7  m g

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç i n  6 . 1 . ’ e  b a k ı n ı z .

3 .  F A R M A S Ö T İ K  F O R M

D i l a l t ı  t a b l e t

B e y a z  i l a  b e j  r e n k l i ,  h a f i f  b e n e k l i  v e  h e r  i k i  y ü z ü n d e  “ 3 0 0 ”  b a s k ı s ı  o l a n  y u v a r l a k  t a b l e t .

4 .  K L İ N İ K  Ö Z E L L İ K L E R

4 . 1 .  T e r a p ö t i k  e n d i k a s y o n l a r

P o z i t i f  d e r i  t e s t i  v e / v e y a  ç i m  p o l e n i n e  s p e s i f i k  p o z i t i f  b i r  s p e s i f i k  I g E  t i t r e s i  i l e  d o ğ r u l a n m ı ş  

v e  k l i n i k  b u l g u l a r  g ö s t e r e n  e r i ş k i n l e r ,  a d o l e s a n l a r  v e  ç o c u k l a r d a k i  ( 5  y a ş  ü z e r i )  ç i m  p o l e n i  

a l e r j i k  r i n i t i  v e / v e y a  k o n j u n k t i v i t i n i n  t e d a v i s i .

4 . 2 .  P o z o l o j i  v e  u y g u l a m a  ş e k l i

O R A L A I R  t e d a v i s i ,  s a d e c e  a l e r j i k  h a s t a l ı k l a r ı n  t e d a v i s i n d e  d e n e y i m l i  b i r  h e k i m  t a r a f ı n d a n  

r e ç e t e  e d i l m e l i  v e  b a ş l a n m a l ı d ı r .  P e d i y a t r i k  t e d a v i l e r d e  i s e  h e k i m  a y n ı  z a m a n d a  ç o c u k l a r d a  

d e  u z m a n l a ş m ı ş  o l m a l ı d ı r .

H a s t a  v e  h e k i m i n  o l a s ı  y a n  e t k i l e r  v e  r e a k s i y o n l a r ı  t a r t ı ş m a l a r ı  a ç ı s ı n d a n  i l k  O R A L A I R  

t a b l e t l e r i n i n  t ı b b i  g ö z e t i m  a l t ı n d a  v e r i l m e s i  v e  h a s t a n ı n  3 0  d a k i k a  t a k i p  e d i l m e s i  

ö n e r i l m e k t e d i r .

P o z o l o j i / u y g u l a m a  s ı k l ı ğ ı  v e  s ü r e s i :

Y e t i ş k i n l e r ,  a d o l e s a n l a r  v e  ç o c u k l a r  ( 5  y a ş t a n  i t i b a r e n ) :



B u  k ı s a  ü r ü n  b i l g i s i  d e v a m  t e d a v i s i  ( t e d a v i n i n  2 .  a y d ı n d a n  i t i b a r e n )  i ç i n d i r .

2 .  a y d a n  i t i b a r e n  p o l e n  m e v s i m i n i n  s o n u n a  k a d a r  d e v a m  t e d a v i s i  g ü n d e  b i r  k e z  a l ı n a n  

O R A L A I R  3 0 0  I R ' l i k  d i l a l t ı  t a b l e t l e r l e  d e v a m  e t m e l i d i r .

T e d a v i ,  p o l e n  m e v s i m i n i n  b e k l e n i l e n  b a ş l a n g ı c ı n d a n  y a k l a ş ı k  4  a y  ö n c e  b a ş l a m a l ı  v e  p o l e n  

m e v s i m i  s o n a  e r e n e  k a d a r  d e v a m  e t m e l i d i r .

İ l k  p o l e n  m e v s i m i  s ı r a s ı n d a  s e m p t o m l a r d a  a n l a m l ı  h e r h a n g i  b i r  i y i l e ş m e  g ö r ü l m e z s e  t e d a v i y e  

d e v a m  e t m e k  a ç ı s ı n d a n  h e r h a n g i  b i r  e n d i k a s y o n  y o k t u r .

G e n e l  o l a r a k ,  t e d a v i y e  7  g ü n d e n  d a h a  k ı s a  s ü r e y l e  a r a  v e r i l d i y s e ,  d e v a m  e d i l m e s i  g e r e k l i d i r .  

A r a  v e r i l e n  s ü r e  7  g ü n d e n  u z u n s a ,  t e d a v i y e  t ı b b i  g ö z e t i m  a l t ı n d a  d e v a m  e d i l m e s i  ö n e r i l i r .

U y g u l a m a  ş e k l i :

T a b l e t  t a m  o l a r a k  ç ö z ü n e n e  k a d a r  d i l i n  a l t ı n d a  t u t u l m a l ı  ( e n  a z  1  d a k i k a )  v e  s o n r a  

y u t u l m a l ı d ı r .

T a b l e t l e r i n  g ü n  i ç i n d e ,  t e k  b a ş ı n a  a l ı n m a s ı  ö n e r i l i r .

Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  e k  b i l g i l e r :

B ö b r e k  y e t m e z l i ğ i :

B u  h a s t a  g r u b u  h a k k ı n d a  s p e s i f i k  b i l g i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i :

B u  h a s t a  g r u b u  h a k k ı n d a  s p e s i f i k  b i l g i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :

O R A L A I R ’ i n  5  y a ş ı n d a n  k ü ç ü k  ç o c u k l a r d a  g ü v e n l i l i ğ i  v e  e t k i n l i ğ i  b e l i r l e n m e m i ş t i r .  

Ç o c u k l a r d a  O R A L A I R  i l e  b i r d e n  f a z l a  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a  t e d a v i y e  i l i ş k i n  v e r i  

b u l u n m a m a k t a d ı r .

A d o l e s a n l a r d a  v e  5  y a ş ı n d a n  i t i b a r e n  ç o c u k l a r d a  k u l l a n ı l a c a k  p o z o l o j i ,  y e t i ş k i n l e r d e k i  i l e  

a y n ı d ı r .

G e r i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :

5 0  y a ş  ü z e r i n d e k i  h a s t a l a r d a  O R A L A I R  i l e  y a p ı l a n  i m m ü n o t e r a p i  h a k k ı n d a k i  k l i n i k  

d e n e y i m l e r  y e t e r l i  d e ğ i l d i r .

4 . 3 .  K o n t r e n d i k a s y o n l a r

■  B ö l ü m  6 . 1 ’ d e  l i s t e l e n e n  y a r d ı m c ı  m a d d e l e r d e n  h e r h a n g i  b i r i n e  k a r ş ı  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k

■  E ş  z a m a n l ı  o l a r a k  b e t a - b l o k e r  k u l l a n m a k

■  A ğ ı r  v e / v e y a  k a r a r s ı z  a s t ı m  ( F E V 1<  b e k l e n i l e n  d e ğ e r i n  % 7 0 ' i )

■  A ğ ı r  i m m ü n  y e t m e z l i k  v e y a  o t o i m m ü n  h a s t a l ı k

■  H a b i s  h a s t a l ı k l a r  ( ö r :  k a n s e r )

■  O r a l  i n f l a m a s y o n  ( o r a l  l i k e n  p l a n u s ,  o r a l  ü l s e r a s y o n  v e y a  o r a l  m i k o z  g i b i )

4 . 4 .  Ö z e l  k u l l a n ı m  u y a r ı l a r ı  v e  ö n l e m l e r i

D i ş  ç e k i m i  d e  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  o r a l  c e r r a h i  d u r u m l a r ı n d a  O R A L A I R  t e d a v i s i  t a m  i y i l e ş m e  

o l a n a  k a d a r  k e s i l m e l i d i r .



T r i s i k l i k  a n t i d e p r e s a n l a r  v e  m o n o a m i n  o k s i d a z  i n h i b i t ö r l e r i  ( M A O I )  i l e  t e d a v i  u y g u l a n a n  

h a s t a l a r d a  s p e s i f i k  i m m ü n o t e r a p i  d i k k a t l i  ş e k i l d e  g ö z  ö n ü n d e  b u l u n d u r u l m a l ı d ı r .

B u  ü r ü n ü n  i ç e r i ğ i n d e  l a k t o z  m o n o h i d r a t  b u l u n m a k t a d ı r .  N a d i r  k a l ı t ı m s a l  g a l a k t o z  i n t o l e r a n s ı ,  

L a p p  l a k t o z  y e t m e z l i ğ i  y a  d a  g l i k o z - g a l a k t o z  m a l a b s o r p s i y o n  p r o b l e m i  o l a n  h a s t a l a r ı n  b u  

i l a c ı  k u l l a n m a m a l a r ı  g e r e k i r .

İ ç e r i ğ i n d e  b u l u n a n  m a n n i t o l ü n  h a f i f  d e r e c e d e  l a k z a t i f  e t k i s i  o l a b i l i r .

4 . 5 .  D i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r l e  e t k i l e ş i m l e r  v e  d i ğ e r  e t k i l e ş i m  ş e k i l l e r i

O R A L A I R  i l e  y a p ı l a n  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a ,  a l e r j i k  s e m p t o m l a r ı n  g i d e r i l m e s i  i ç i n  i l a ç  k u l l a n a n  

( a n t i h i s t a m i n i k l e r ,  s t e r o i d l e r )  h a s t a l a r d a  h e r h a n g i  b i r  e t k i l e ş i m  b i l d i r i l m e m i ş t i r .

O R A L A I R  i l e  y a p ı l a n  t e d a v i  s ı r a s ı n d a  d i ğ e r  a l e r j e n l e r l e  y a p ı l a n  e ş  z a m a n l ı  

i m m ü n o t e r a p i l e r i n  r i s k  o l u ş t u r d u ğ u n u  g ö s t e r e n  h e r h a n g i  b i r  v e r i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

C i d d i  a l e r j i k  r e a k s i y o n l a r  a d r e n a l i n  i l e  t e d a v i  e d i l e b i l i r .  T r i s i k l i k  a n t i d e p r e s a n l a r  v e  

m o n o a m i n  o k s i d a z  i n h i b i t ö r l e r i  ( M A O I )  k u l l a n a n l a r d a  a d r e n a l i n i n  e t k i l e r i  ö l ü m c ü l  s o n u ç l a r  

d o ğ u r a b i l e c e k  k a d a r  b ü y ü y e b i l i r .

O R A L A I R  t e d a v i s i  i l e  e ş  z a m a n l ı  a ş ı l a m a l a r a  i l i ş k i n  k l i n i k  d e n e y i m l e r  y e t e r l i  d e ğ i l d i r .  

H a s t a n ı n  t ı b b i  a ç ı d a n  g e n e l  d u r u m u n u n  d e ğ e r l e n d i r i l m e s i n d e n  s o n r a  O R A L A I R  t e d a v i s i n i  

k e s m e d e n  a ş ı l a m a  y a p ı l a b i l i r .

Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  e k  b i l g i l e r :

E t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :

E t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

4 . 6 .  G e b e l i k  v e  l a k t a s y o n  

G e n e l  t a v s i y e

G e b e l i k  k a t e g o r i s i :  B

Ç o c u k  d o ğ u r m a  p o t a n s i y e l i  b u l u n a n  k a d ı n l a r /  D o ğ u m  k o n t r o l ü  ( K o n t r a s e p s i y o n )

G e b e  k a d ı n l a r d a  O R A L A I R  k u l l a n ı m ı n a  i l i ş k i n  k l i n i k  v e r i  m e v c u t  d e ğ i l d i r .

H a y v a n l a r  ü z e r i n d e  y a p ı l a n  ç a l ı ş m a l a r ,  ü r e m e  t o k s i s i t e s i  i l e  i l g i l i  o l a r a k  d o ğ r u d a n  y a  d a  d o l a y l ı  

z a r a r l ı  e t k i l e r  o l d u ğ u n u  g ö s t e r m e m e k t e d i r  ( b k z .  k ı s ı m  5 . 3 ) .

G e b e  k a d ı n l a r a  v e r i l i r k e n  t e d b i r l i  o l u n m a l ı d ı r .

G e b e l i k  d ö n e m i

T e d b i r  a m a ç l ı  o l a r a k ,  g e b e l i k  s ı r a s ı n d a  a l e r j e n  i m m ü n o t e r a p i s i n e  b a ş l a n m a m a s ı  t e r c i h  e d i l i r .  

E ğ e r  t e d a v i  s ı r a s ı n d a  h a m i l e l i k  b a ş l a r s a ,  g e r e k l i  o l d u ğ u  t a k d i r d e  O R A L A I R  t e d a v i s i  s ı k ı  t ı b b i  

t a k i p l e  s ü r d ü r ü l e b i l i r .

L a k t a s y o n  d ö n e m i

5  ç i m  p o l e n i  a l e r j e n  e k s t r a k t ı n ı n  s ü t e  g e ç i p  g e ç m e d i ğ i  b i l i n m e m e k t e d i r .

T e d b i r  a m a ç l ı  o l a r a k ,  e m z i r m e  s ı r a s ı n d a  a l e r j e n  i m m ü n o t e r a p i s i n e  b a ş l a n m a m a s ı  t e r c i h  e d i l i r .  

B u n u n l a  b i r l i k t e ,  e m z i r e n  k a d ı n l a r ı n  O R A L A I R  e t k i n  m a d d e s i n e  s i s t e m i k  m a r u z i y e t i  g ö z a r d ı  

e d i l e b i l i r  o l d u ğ u n d a n ,  t e d a v i n i n  a n n e  i ç i n  y a r a r ı  v e  a n n e  s ü t ü n ü n  ç o c u k  i ç i n  y a r a r ı  d i k k a t e  

a l ı n a r a k  e m z i r m e  s ı r a s ı n d a  O R A L A I R  k u l l a n ı l m a s ı  d ü ş ü n ü l e b i l i r .

Ü r e m e  y e t e n e ğ i /  F e r t i l i t e

İ n s a n l a r d a  ü r e m e  y e t e n e ğ i / f e r t i l i t e  i l e  i l g i l i  v e r i  b u l u n m a m a k t a d ı r .



O R A L A I R  e t k i n  m a d d e s i y l e  h a y v a n l a r d a  f e r t i l i t e  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .  B u n u n l a  b i r l i k t e ,  

e r k e k  v e  d i ş i  ü r e m e  o r g a n l a r ı n ı n  h i s t o p a t o l o j i k  i n c e l e m e s i ,  5  ç i m  p o l e n i  a l e r j e n  e k s t r a k t ı y l a  

y a p ı l a n  t e k r a r l ı  d o z  t o k s i s i t e s i  ç a l ı ş m a l a r ı n d a  a d v e r s  b u l g u  g ö s t e r m e m i ş t i r .

4 . 7 .  A r a ç  v e  m a k i n e  k u l l a n ı m ı  ü z e r i n d e k i  e t k i l e r

A r a ç  v e  m a k i n e  k u l l a n ı m ı  ü z e r i n e  O R A L A I R ' i n  h e r h a n g i  v e y a  g ö z a r d ı  e d i l e b i l i r  b i r  e t k i s i  

y o k t u r .

4 . 8 . İ s t e n m e y e n  e t k i l e r

O R A L A I R  t e d a v i s i  s ı r a s ı n d a  h a s t a l a r  u y g u l a m a  b ö l g e s i  r e a k s i y o n l a r ı  v e / v e y a  s i s t e m i k  a l e r j i k  

s e m p t o m l a r  o l u ş t u r a b i l e c e k  a l e r j e n l e r e  m a r u z  k a l ı r l a r .

B u  n e d e n l e  t e d a v i  s ü r e s i n c e  u y g u l a m a  b ö l g e s i  r e a k s i y o n l a r ı  ( ö r n .  o r a l  p r u r i t  v e  b o ğ a z  

i r i t a s y o n u )  b e k l e n e b i l i r .

B i r  h a s t a d a  u y g u l a m a  b ö l g e s i  r e a k s i y o n u  o l u ş m a s ı  h a l i n d e  s e m p t o m a t i k  t e d a v i  ( ö r n .  

a n t i h i s t a m i n i k l e r l e )  d i k k a t e  a l ı n a b i l i r .

H e r h a n g i  b i r  a l e r j e n  i m m ü n o t e r a p i s i y l e  o l d u ğ u  g i b i ,  l a r i n g o f a r e n g e a l  b o z u k l u k  v e y a  s i s t e m i k  

a l e r j i k  r e a k s i y o n l a r  ( y a n i  d e r i n i n ,  m u k o z a  d o k u s u n u n  v e y a  i k i s i n i n  t u t u l u m u n u ,  s o l u n u m  

g ü ç l ü ğ ü n ü ,  s ü r e k l i  g a s t r o i n t e s t i n a l  s e m p t o m l a r ı  v e y a  k a n  b a s ı n c ı n d a  a z a l m a  v e / v e y a  i l i ş k i l i  

s e m p t o m l a r ı  k a p s a y a n  a k u t  b a ş l a n g ı ç l ı  b i r  h a s t a l ı k )  d a h i l  ş i d d e t l i  a l e r j i k  r e a k s i y o n l a r  

o l u ş a b i l i r .  B u  i l i ş k i l i  b e l i r t i l e r  v e  s e m p t o m l a r  k o n u s u n d a  h a s t a l a r ı  b i l g i l e n d i r i n i z  v e  b u n l a r ı n  

o l u ş m a s ı  h a l i n d e  d e r h a l  t ı b b i  y a r d ı m  a l m a l a r ı n ı  v e  t e d a v i y i  b ı r a k m a l a r ı n ı  s ö y l e y i n i z .  T e d a v i  

y a l n ı z c a  h e k i m i n  t a l i m a t ı y l a  t e k r a r  b a ş l a t ı l m a l ı d ı r .

Klinik deneyimler
P l a s e b o  k o n t r o l l ü  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a ,  ç i m  p o l e n i  i l e  i l i ş k i l i  a l e r j i k  r i n o k o n j u n k t i v i t  o l a n  

t o p l a m  1 0 3 8  e r i ş k i n e  v e  1 5 4  ç o c u ğ a  g ü n d e  b i r  k e z  3 0 0  I R  O R A L A I R  u y g u l a n m ı ş t ı r .  B u  

h a s t a l a r d a  b i l d i r i l e n  i s t e n m e y e n  e t k i l e r  a ş a ğ ı d a k i  t a b l o d a  ö z e t l e n m e k t e d i r .

Ç a l ı ş m a d a n  e r k e n  a y r ı l m a y a  n e d e n  o l a n  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r ı n  b ü y ü k  b ö l ü m ü  u y g u l a m a  

b ö l g e s i  r e a k s i y o n l a r ı  i l e  t u t a r l ı  o l m u ş t u r .  B u n l a r  h a f i f  v e y a  o r t a  ş i d d e t t e  g ö r ü l m ü ş  v e  c i d d i  

o l m a m ı ş t ı r .

Erişkinler
Y a n  e t k i l e r  M e d D R A  k u r a l l a r ı n a  g ö r e  s i s t e m  o r g a n  s ı n ı f ı  v e  g ö r ü l m e  s ı k l ı ğ ı  a ç ı s ı n d a n  

s ı n ı f l a n d ı r ı l ı r .

Ç o k  y a y g ı n  ( > 1 / 1 0 ) ;  Y a y g ı n  ( > 1 / 1 0 0  -  < 1 / 1 0 ) ;  Y a y g ı n  o l m a y a n  ( > 1 / 1 0 0 0  -  < 1 / 1 0 0 ) ;

S e y r e k  ( > 1 / 1 0 , 0 0 0  -  < 1 / 1 0 0 0 ) ;  Ç o k  s e y r e k  ( < 1 / 1 0 , 0 0 0 ) ,  b i l i n m e m e k t e d i r  ( e l d e k i  v e r i l e r l e  

ö l ç ü l e m e m e k t e d i r )

E n f e k s i y o n l a r  v e  e n f e s t a s y o n l a r

Y a y g ı n :  N a z o f a r e n j i t ,  r i n i t  

Y a y g ı n  o l m a y a n :  O r a l  h e r p e s ,  o t i t i s

K a n  v e  l e n f  s i s t e m i  h a s t a l ı k l a r ı

Y a y g ı n  o l m a y a n :  L e n f a d e n o p a t i

B a ğ ı ş ı k l ı k  s i s t e m i  h a s t a l ı k l a r ı

Y a y g ı n  o l m a y a n :  A ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k ,  o r a l  a l e r j i  s e n d r o m u

P s i k i y a t r i k  h a s t a l ı k l a r

Y a y g ı n  o l m a y a n :  D e p r e s y o n



S i n i r  s i s t e m i  h a s t a l ı k l a r ı

Ç o k  y a y g ı n :  B a ş  a ğ r ı s ı

Y a y g ı n  o l m a y a n :  D i s g ö z i ,  s o m n o l a n s ,  b a ş  d ö n m e s i  

S e y r e k :  A n k s i y e t e

G ö z  h a s t a l ı k l a r ı

Y a y g ı n :  G ö z d e  p r u r i t ,  k o n j u n k t i v i t ,  g ö z y a ş ı  a r t ı ş ı  

Y a y g ı n  o l m a y a n :  G ö z  k ı z a r ı k l ı ğ ı ,  g ö z d e  ö d e m ,  g ö z  k u r u l u ğ u

K u l a k  v e  i ç  k u l a k  h a s t a l ı k l a r ı

Y a y g ı n :  K u l a k t a  p r u r i t

Y a y g ı n  o l m a y a n :  K u l a k  r a h a t s ı z l ı ğ ı

V a s k ü l e r  h a s t a l ı k l a r

S e y r e k :  K ı z a r m a

S o l u n u m ,  g ö ğ ü s  b o z u k l u k l a r ı  v e  m e d i a s t i n a l  h a s t a l ı k l a r

Ç o k  y a y g ı n :  B o ğ a z  i r i t a s y o n u

Y a y g ı n :  A s t ı m ,  a l e r j i k  r i n i t  ( b u r u n  t ı k a n ı k l ı ğ ı ,  h a p ş ı r m a ,  r i n o r e ,  b u r u n d a  r a h a t s ı z l ı k ) ,  ö k s ü r ü k ,  

o r o f a r i n g e a l  a ğ r ı ,  f a r i n g e a l  ö d e m ,  s i n ü s  t ı k a n ı k l ı ğ ı ,  d i s p n e ,  d i s f o n i ,  b o ğ a z  k u r u l u ğ u ,  

o r o f a r i n g e a l  k a b a r c ı k  o l u ş u m u ,  o r o f a r i n g e a l  r a h a t s ı z l ı k

Y a y g ı n  o l m a y a n :  F a r i n g e a l  h i p o e s t e z i ,  b o ğ a z d a  g e r g i n l i k  h i s s i ,  h ı r ı l t ı ,  l a r i n g e a l  ö d e m

G a s t r o i n t e s t i n a l  h a s t a l ı k l a r

Ç o k  y a y g ı n :  O r a l  p r u r i t

Y a y g ı n :  K a r ı n  a ğ r ı s ı ,  i s h a l ,  k u s m a ,  a ğ ı z  ö d e m i ,  d i l d e  p r u r i t ,  d u d a k  ö d e m i ,  o r a l  p a r e s t e z i ,  

d i s p e p s i ,  d i l  ö d e m i ,  o r a l  h i p o e s t e z i ,  s t o m a t i t ,  d i l d e  p r u r i t ,  o r a l  r a h a t s ı z l ı k ,  b u l a n t ı ,  g l o s s o d i n i ,  

a ğ ı z  k u r u l u ğ u ,  d i s f a j i

Y a y g ı n  o l m a y a n :  O r a l  a ğ r ı ,  j i n j i v i t ,  k e i l i t i s ,  g a s t r i t ,  g l o s s i t i s ,  t ü k ü r ü k  b e z i  b ü y ü m e s i ,  

g a s t r o ö z o f a g e a l  r e f l ü ,  d i l  h a s t a l ı k l a r ı ,  a ş ı r ı  t ü k ü r ü k  s a l g ı l a n m a s ı ,  a ğ ı z  ü l s e r a s y o n u ,  ö z o f a g e a l  

a ğ r ı ,  d a m a k t a  ö d e m ,  o r a l  h a s t a l ı k l a r ,  o d i n o f a j i ,  g e ğ i r m e

D e r i  v e  d e r i  a l t ı  d o k u  h a s t a l ı k l a r ı

Y a y g ı n :  Ü r t i k e r ,  p r u r i t ,  a t o p i k  d e r m a t i t  

Y a y g ı n  o l m a y a n :  A n j i y o ö d e m ,  d ö k ü n t ü ,  a k n e  

S e y r e k :  Y ü z  ö d e m i

G e n e l  b o z u k l u k l a r  v e  u y g u l a m a  b ö l g e s i n e  i l i ş k i n  h a s t a l ı k l a r

Y a y g ı n :  G ö ğ ü s  r a h a t s ı z l ı ğ ı

Y a y g ı n  o l m a y a n :  B o ğ a z d a  y u m r u  h i s s i ,  a s t e n i ,  G r i p  b e n z e r i  h a s t a l ı k

A r a ş t ı r m a l a r

S e y r e k :  E o z i n o f i l  s a y ı s ı n d a  a r t ı ş

Y a r a l a n m a  v e  z e h i r l e n m e

Y a y g ı n  o l m a y a n :  E k s k o r i a s y o n

B i r  k l i n i k  ç a l ı ş m a d a  ü ç  a r d ı ş ı k  ç i m  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a  O R A L A I R  i l e  t e d a v i  u y g u l a n a n  

e r i ş k i n l e r  t a r a f ı n d a n  i l k  t e d a v i  d ö n e m i  s ı r a s ı n d a  b i l d i r i l e n  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r a  k ı y a s l a  i k i n c i  

v e  ü ç ü n c ü  t e d a v i  d ö n e m l e r i  s ı r a s ı n d a  d a h a  a z  t i p t e  v e  d a h a  d ü ş ü k  s ı k l ı k t a  a d v e r s  r e a k s i y o n  

b i l d i r i l m i ş t i r .

Pediyatrik popülasyon
G e n e l  o l a r a k ,  p e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n d a  g ü v e n l i l i k  p r o f i l i  e r i ş k i n l e r d e k i n e  b e n z e r d i r .  T a b l o  

ö z e t  ş e k l i n d e  l i s t e l e n e n  a ş a ğ ı d a k i  r e a k s i y o n l a r  e r i ş k i n l e r e  g ö r e  p e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n d a  d a h a



y ü k s e k  i n s i d a n s t a  b i l d i r i l m i ş t i r :  ö k s ü r ü k ,  n a z o f a r e n j i t ,  a ğ ı z  ö d e m i  ( ç o k  y a y g ı n ) ,  o r a l  a l e r j i  

s e n d r o m u ,  k e i l i t i s ,  g l o s s i t i s ,  b o ğ a z d a  y u m r u  h i s s i ,  k u l a k  r a h a t s ı z l ı ğ ı  ( y a y g ı n ) .

T a b l o  ş e k l i n d e  ö z e t e  e k  o l a r a k ,  O R A L A I R  a l a n  ç o c u k l a r d a  v e  a d o l e s a n l a r d a  a ş a ğ ı d a k i  

r e a k s i y o n l a r  b i l d i r i l m i ş t i r :  t o n s i l i t ,  b r o n ş i t  ( y a y g ı n ) ,  g ö ğ ü s  a ğ r ı s ı  ( y a y g ı n  o l m a y a n ) .

Pazarlama sonrası
A y r ı c a  e r i ş k i n l e r d e ,  a d o l e s a n l a r d a  v e  ç o c u k l a r d a  y a p ı l a n  p a z a r l a m a  s o n r a s ı  g ö z e t i m  s ı r a s ı n d a  

a ş a ğ ı d a k i  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r  b i l d i r i l m i ş t i r :  a s t ı m ı n  a l e v l e n m e s i ,  s i s t e m i k  a l e r j i k  r e a k s i y o n .  

O R A L A I R  t e d a v i s i y l e  o l u ş a n  b u  r e a k s i y o n l a r ı n  s ı k l ı ğ ı  b i l i n m e m e k t e d i r .

Şüpheli advers reaksiyonların bildirilmesi
B u  t ı b b i  ü r ü n ü n  r u h s a t l a n d ı r ı l m a s ı n d a n  s o n r a  ş ü p h e l i  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r ı n  b i l d i r i l m e s i  

ö n e m l i d i r .  B u  t ı b b i  ü r ü n ü n  y a r a r / r i s k  d e n g e s i n i n  s ü r e k l i  i z l e n m e s i n e  o l a n a k  v e r i r .

4 . 9 .  D o z  a ş ı m ı

H e r h a n g i  b i r  d o z  a ş ı m ı  v a k a s ı  b i l d i r i l m e m i ş t i r .

E ğ e r  ö n e r i l e n  g ü n l ü k  d o z d a n  d a h a  y ü k s e k  b i r  d o z  a l ı n ı r s a ,  s i s t e m i k  y a n  e t k i l e r  v e  c i d d i  l o k a l  

a d v e r s  r e a k s i y o n l a r  d a  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  i s t e n m e y e n  e t k i l e r i n  g ö r ü l m e  r i s k i  y ü k s e l i r .  

A n j i y o ö d e m ,  y u t m a  g ü ç l ü ğ ü ,  n e f e s  a l ı p  v e r m e d e  g ü ç l ü k ,  s e s t e  d e ğ i ş i k l i k l e r  v e y a  b o ğ a z d a  

d o l u l u k  h i s s i  g i b i  c i d d i  s e m p t o m l a r ı n  g ö r ü l d ü ğ ü  v a k a l a r d a  h e k i m e  d e r h a l  h a b e r  v e r i l m e l i d i r .  

O l a s ı  b i r  d o z  a ş ı m ı  v a k a s ı n d a ,  a d v e r s  e t k i l e r  s e m p t o m a t i k  o l a r a k  t e d a v i  e d i l m e l i d i r .

5 .  F A R M A K O L O J İ K  Ö Z E L L İ K L E R

5 . 1 .  F a r m a k o d i n a m i k  ö z e l l i k l e r

F a r m a k o t e r a p ö t i k  g r u p :  A l e r j e n  e k s t r a k t ı ,  ç i m  p o l e n i .

A T C - K o d u :  V 0 1 A A 0 2

O R A L A I R ,  ç i m  p o l e n l e r i n d e n  k a y n a k l a n a n  r i n i t  v e / v e y a  k o n j u n k t i v i t  g i b i  s p e s i f i k  I g E  a r a c ı l ı  

a l e r j i  s e m p t o m l a r ı  g ö s t e r e n  h a s t a l a r ı n  t e d a v i s i n d e  k u l l a n ı l ı r .

F a r m a k o d i n a m i k  e t k i n i n  h e d e f i  b a ğ ı ş ı k l ı k  s i s t e m i d i r .  A m a ç ,  h a s t a n ı n  t e d a v i  e d i l d i ğ i  a l e r j e n e  

k a r ş ı  b i r  b a ğ ı ş ı k l ı k  y a n ı t ı n a  y o l  a ç m a k t ı r .  S p e s i f i k  i m m ü n o t e r a p i n i n  k l i n i k  e t k i l e r i  

b a k ı m ı n d a n  t a m  v e  k e s i n  e t k i  m e k a n i z m a s ı  h e n ü z  t a m  o l a r a k  a n l a ş ı l ı p  o r t a y a  k o n m u ş  

d e ğ i l d i r .  O R A L A I R  i l e  y a p ı l a n  t e d a v i n i n  ç i m e  k a r ş ı  s i s t e m i k  r e k a b e t ç i  b i r  a n t i k o r  y a n ı t ı n ı  

i n d ü k l e d i ğ i  v e  s p e s i f i k  I g G ' d e  b i r  a r t ı ş ı  i n d ü k l e d i ğ i  g ö s t e r i l m i ş t i r .  B u  b u l g u l a r ı n  k l i n i k  ö n e m i  

h e n ü z  a ç ı k l a n a m a m ı ş t ı r .

K l i n i k  e t k i n l i k  ( Ç a l ı ş m a  V O 3 4 . 0 4 ) :

A v r u p a ' d a  ç o k  m e r k e z l i ,  ç o k  u l u s l u ,  r a n d o m i z e ,  ç i f t - k ö r  v e  p l a s e b o  k o n t r o l l ü  b i r  ç a l ı ş m a  

y a p ı l m ı ş t ı r .  Ç a l ı ş m a y a  d e r i  t e s t l e r i  v e / v e y a  ç i m  p o l e n l e r i n e  s p e s i f i k  p o z i t i f  b i r  I g E  t i t r e s i y l e  

d o ğ r u l a n a n  m e v s i m s e l  a l e r j i k  r i n i t l i  v e / v e y a  r i n o k o n j u n k t i v i t l i  6 2 8  e r i ş k i n  d a h i l  e d i l m i ş t i r .  

H a s t a l a r  4  g r u b a  r a n d o m i z e  e d i l m i ş t i r  k i  b u n l a r  p l a s e b o  ( n = 1 5 6 ) ,  O R A L A I R  1 0 0  I R / g ü n  

( n = 1 5 7 ) ,  O R A L A I R  3 0 0  I R / g ü n  ( n = 1 5 5 )  v e  O R A L A I R  5 0 0  I R / g ü n  ( n = 1 6 0 )  g r u p l a r ı d ı r .

H e r  b i r  h a s t a y a  p o l e n  m e v s i m i n  b a ş l a m a s ı n d a n  y a k l a ş ı k  4  a y  ö n c e  g ü n d e  b i r  k e z  d i l a l t ı  

d o z l a r ı  v e r i l m e y e  b a ş l a n m ı ş  v e  b u n a  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a  d a  d e v a m  e d i l m i ş t i r .  

A n a l i z l e r d e ,  ö l ç ü l e b i l i r  o l a n  5 6 9  h a s t a n ı n  s o n u ç l a r ı  k u l l a n ı l m ı ş t ı r  ( p l a s e b o ,  n = 1 4 8 ;  

O R A L A I R  1 0 0 I R ,  n = 1 4 2 ;  O R A L A I R  3 0 0 I R ,  n = 1 3 6 ;  O R A L A I R  5 0 0 I R ,  n = 1 4 3 ) .  E t k i n l i k ,  

R i n o k o n j u n k t i v i t  T o t a l  S e m p t o m  S k o r u n a  ( R T S S )  g ö r e  d e ğ e r l e n d i r i l m i ş t i r  ( d e t a y l a r ı  a ş a ğ ı d a  

s u n u l m u ş t u r ) .



B u  ç a l ı ş m a n ı n  s o n u ç l a r ı  5 0 0  v e  3 0 0  I R ' l i k  d o z l a r ı n  b e n z e r  e t k i n l i k  g ö s t e r d i k l e r i n i  v e  g ü v e n l i k  

v e r i l e r i  b a k ı m ı n d a n  d a  3 0 0  I R ' l i k  d o z u n  d a h a  i y i  o l d u ğ u n u  g ö s t e r m i ş t i r  k i  b u n u n  n e t i c e s i n d e  

d e  ö n e r i l e n  d o z  g ü n l ü k  3 0 0  I R  o l m u ş t u r .

3 0 0  I R  g r u b u n d a k i  e t k i n l i k  p l a s e b o  g r u b u n d a k i y l e  k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı n d a  (intent to treat [ I T T ]  

p o p ü l a s y o n u n d a k i  d e n e k l e r i n  s a y ı s ı  s ı r a s ı y l a  1 3 6  v e  1 4 8 ' d i r )  a ş a ğ ı d a k i  s o n u ç l a r  b u l u n m u ş t u r :

V O 3 4 . 0 4  ç a l ı ş m a s ı :  E t k i n l i k  s o n u ç l a r ı  ( b i r  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a )

B i r i n c i l  s o n a n ı m  n o k t a s ı :

V O 3 4 . 0 4

ç a l ı ş m a s ı

O R A L A I R  3 0 0 I R  

O r t a l a m a  ( S D )

Medyan

P l a s e b o

O r t a l a m a

( S D )

Medyan

M u t l a k  D ü z e l t i l m i ş  

F a r k  O r t a l a m a s ı

[ G A  %95]

B a ğ ı l

o r t a l a m a

f a r k l ı l ı k *

%

p -

d e ğ e r i * *

Rinokonjunktivit 
semptom skoru A

3.58 (2.98) 
2.91

4.93 (3.23) 
4.62 -1.39 [-2.09 ; -0.69] %27.3 0.0001

*Bağıl Ortalama Farklılık: Mutlak farklılık / Plasebo 
** p-değeri ANCOVA
A Semptom skoru: Çim poleni mevsimi boyunca her bir hasta için ortalama günlük toplam rinokonjunktivit 
semptom skoru. Rinokonjunktivit semptomları hapşırma, burun akıntısı, burun kaşıntısı, nazal konjesyon, göz 
sulanması ve göz kaşıntısını içerir (skor aralığı 0-18'dir, 18 gibi yüksek değerler her altı semptomunda dirençli 
ve çok şiddetli olduğunu gösterir).

İ k i n c i l  s o n l a n ı m  n o k t a l a r ı :

V O 3 4 . 0 4

ç a l ı ş m a s ı

O R A L A I R  3 0 0 I R  

O r t a l a m a  ( S D )

Medyan

P l a s e b o

O r t a l a m a

( S D )

Medyan

M u t l a k  D ü z e l t i l m i ş  

F a r k  O r t a l a m a s ı

[ G A  %95]

B a ğ ı l

o r t a l a m a

f a r k l ı l ı k *

%

p -

d e ğ e r i * *

Kurtarma İlacı 
kullanımı B

%19.7 (24.8) 
%10.6

%27.9 (29.3) 
%19.7 - - -

Yaşam kalitesi skoru
C

1.08 (0.96) 
0.89

1.37 (1.01) 
1.20 -0.25 [-0.47; -0.04] %21.1 <0.0199

*Bağıl Ortalama Farklılık: Mutlak farklılık / Plasebo 
** p-değeri ANCOVA
B Kurtarma ilacı kullanımı: En az bir kurtarma ilacı kullanan hasta başına günlerin yüzdesi, p-değeri 0.0194 NS 
(Wilcoxon).
C Yaşam kalitesi, polen mevsiminin tepe noktasında Rinokonjunktivit Yaşam Kalitesi Anketi (RQLQ) ile 
değerlendirilmiştir (skor aralığı 0-7'dir, yüksek skorlar kötü bir yaşam kalitesi aralığını yansıtmaktadır).

H a s t a n ı n  t e d a v i n i n  e t k i n l i ğ i  h a k k ı n d a k i  g e n e l  d e ğ e r l e n d i r m e s i :  O R A L A I R  3 0 0  I R  g r u b u n d a n  

1 1 9 / 1 3 5  h a s t a  ( % 8 8 )  v e  p l a s e b o  g r u b u n d a n  d a  1 0 8 / 1 4 7  h a s t a  ( % 7 3 )  ö n c e k i  p o l e n  m e v s i m i n e  

n i s p e t l e  i y i l e ş m e l e r i n i  h a f i f - o r t a  v e y a  i y i - m ü k e m m e l  o l a r a k  d e ğ e r l e n d i r m i ş t i r .

0  i l a  3  a r a s ı n d a  d e ğ i ş e n  h e r  b i r  s e m p t o m  s k o r u n u n  A N C O V A  s o n u ç l a r ı  p l a s e b o y l a  

k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı n d a  3 0 0  I R ' l i k  t a b l e t l e r i n  l e h i n e  b u l u n m u ş t u r  k i  b u  s e m p t o m l a r  h a p ş ı r m a  ( 

0 . 1 9 ) ,  b u r u n  a k ı n t ı s ı  ( - 0 . 2 3 ) ,  b u r u n  k a ş ı n t ı s ı  ( - 0 . 2 3 ) ,  n a z a l  k o n j e s y o n  ( - 0 . 2 8 ) ,  g ö z  k a ş ı n t ı s ı  ( 

0 . 2 4 )  v e  g ö z  s u l a n m a s ı d ı r  ( - 0 . 2 1 ) .

K u r t a r m a  i l a c ı  k u l l a n m a y a n  h a s t a l a r ı n  o r a n ı  3 0 0  I R  g r u b u n d a  % 3 5 . 3 ,  p l a s e b o  g r u b u n d a  i s e  

% 2 7 . 0 ' d ı r  ( N S ) .



V O 3 4 . 0 4

ç a l ı ş m a s ı

O R A L A I R  

3 0 0 I R  

O r t a l a m a  ( S D )

Medyan

P l a s e b o

O r t a l a m a

( S D )

Medyan

M u t l a k  D ü z e l t i l m i ş  

F a r k  O r t a l a m a s ı

[ C I  %95]

B a ğ ı l

o r t a l a m a

f a r k l ı l ı k *

%

p - d e ğ e r i * *

Ortalama Düzeltilmiş 
Semptom Skoru D

4.17 (3.39) 
3.57

5.88 (3.82) 
5.26 -1.84 [-2.66 ; -1.02] %29.1 <0 .0 0 0 1 **

Ortalama Kurtarma 
İlacı Skoru E

0.31 (0.43) 
0.16

0.48 (0.53) 
0.31 -0.17 [-0.29 ; -0.05] %35.0 0.0047**

PSCD2-0 F
%43.5 (33.8) 

38.6
%28.7 (30.7) 

17.1 - - 0.0001***

PSFD G
%25.3 (30.2) 

10.9
%14.9 (23.6) 

0.0 - - 0.0006***
*Bağıl Ortalama Farklılık: Mutlak farklılık / Plasebo 
** p-değeri ANCOVA /*** p-değeri Wilcoxon
D Ortalama Düzeltilmiş Semptom Skoru (ODSS): Kurtarma ilacı kullanımı için düzeltilmiş ortalama semptom 
skorları (her bir hasta için, günlük semptom skorları ve günlük kurtarma ilacı kullanımı ile değerlendirilmiştir).
E Ortalama Kurtarma İlacı Skoru: Çim polen mevsimi boyunca her bir hasta için olan ortalama günlük kurtarma 
ilacı skorudur. Kullanılan ilaçlar şu şekilde skorlanmıştır: kurtarma ilacı kullanılmamış = 0, antihistaminikler 
(oral ve/veya oküler) = 1, nazal kortikosteroidler = 2, oral kortikosteroidler = 3.
F Semptomların Kontrol Altında Tutulduğu Günlerin Yüzdesi (PSCD2-0): Kurtarma ilacının kullanılmadığı ve 
semptom skorunun 2'den daha yüksek olmadığı günlerin yüzdesidir.
G Semptomsuz ve kurtarma ilaçsız geçen günlerin oranı (PSFD): Semptom görülmeyen ve kurtarma ilacı 
kullanılmayan günlerin yüzdesi.

Ç i m  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a  3 0 0  I R  g r u b u n d a n  6 1  h a s t a d a  ( % 4 5 )  S e m p t o m l a r ı  K o n t r o l  

A l t ı n d a  T u t u l d u ğ u  G ü n l e r  % 5 0 ' d e n  d a h a  f a z l a  i k e n  ( k u r t a r m a  i l a c ı n ı n  k u l l a n ı l m a d ı ğ ı  v e  

s e m p t o m  s k o r u n u n  2 ' d e n  d a h a  y ü k s e k  o l m a d ı ğ ı  g ü n l e r ) ,  b u  d u r u m  p l a s e b o  g r u b u n d a  4 0  h a s t a  

( % 2 7 )  i ç i n  g e ç e r l i d i r .

Pediyatrik popülasyon:
A v r u p a ' d a ,  ç o k  m e r k e z l i ,  ç o k  u l u s l u ,  r a n d o m i z e ,  ç i f t - k ö r  v e  p l a s e b o  k o n t r o l l ü  b i r  ç a l ı ş m a  

( ç a l ı ş m a  V O 5 2 . 0 6 )  y a p ı l m ı ş t ı r .  Ç a l ı ş m a y a  d e r i  t e s t l e r i  v e / v e y a  ç i m  p o l e n l e r i n e  s p e s i f i k  

p o z i t i f  b i r  I g E  t i t r e s i y l e  d o ğ r u l a n a n  m e v s i m s e l  a l e r j i k  r i n i t  v e / v e y a  r i n o k o n j u n k t i v i t l i  5 - 1 7  y a ş  

a r a s ı  2 7 8  h a s t a  d a h i l  e d i l m i ş t i r .

H a s t a l a r  p l a s e b o  ( n = 1 3 9 )  v e  O R A L A I R  3 0 0  I R / g ü n  ( = 1 3 9 )  o l m a k  ü z e r e  2  g r u b a  r a n d o m i z e  

e d i l m i ş l e r d i r .  H e r  b i r  h a s t a y a  p o l e n  m e v s i m i n  b a ş l a m a s ı n d a n  y a k l a ş ı k  4  a y  ö n c e  g ü n d e  b i r  

k e z  d i l  a l t ı  d o z l a r ı  v e r i l m e y e  b a ş l a n m ı ş  v e  b u n a  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a  d a  d e v a m  e d i l m i ş t i r .  

T e d a v i  f a z ı n ı n  i l k  3  g ü n ü n d e  a r t a n  b i r  d o z  ş e m a s ı  u y g u l a n m ı ş t ı r ;  1 0 0  I R ' l i k  b a ş l a n g ı ç  

d o z u n d a n  g ü n l ü k  3 0 0  I R ' l i k  d o z a  k a d a r  1 0 0  I R ' l i k  a r t ı ş l a r  y a p ı l m ı ş t ı r .  A n a l i z l e r d e ,  ö l ç ü l e b i l i r  

o l a n  2 6 6  h a s t a n ı n  s o n u ç l a r ı  k u l l a n ı l m ı ş t ı r  ( p l a s e b o ,  n = 1 3 5 ;  O R A L A I R  3 0 0 I R ,  n = 1 3 1 )  

E t k i n l i k ,  b i r  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a  R i n o k o n j u n k t i v i t  T o t a l  S e m p t o m  S k o r u n a  ( R T S S )  g ö r e  

d e ğ e r l e n d i r i l m i ş t i r  ( d e t a y l a r  a ş a ğ ı d a  s u n u l m u ş t u r ) .

3 0 0  I R  g r u b u n d a k i  e t k i n l i k  p l a s e b o  g r u b u n d a k i y l e  k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı n d a  (intent to treat [ I T T ]  

p o p ü l a s y o n u n d a k i  d e n e k l e r i n  s a y ı s ı  s ı r a s ı y l a  1 3 1  v e  1 3 5 ' d i r )  a ş a ğ ı d a k i  s o n u ç l a r  b u l u n m u ş t u r :

V O 5 2 . 0 6  ç a l ı ş m a s ı  : E t k i n l i k  s o n u ç l a r ı  ( b i r  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a ) :



V O 5 2 . 0 6

ç a l ı ş m a s ı

O R A L A I R  

3 0 0 I R  

O r t a l a m a  ( S D )

Medyan

P l a s e b o

O r t a l a m a

( S D )

Medyan

M u t l a k  D ü z e l t i l m i ş  

F a r k  O r t a l a m a s ı  

[ C I  %95]

B a ğ ı l

o r t a l a m a

f a r k l ı l ı k *

%

p -

d e ğ e r i * *

Rinokonjunktivit 
semptom skoru A

3.25 (2.86) 
2.48

4.51 (2.93) 
4.08 -1.13 [-1.80 ; -0.46] %28.0 0.001

*Bağıl Ortalama Farklılık: Mutlak farklılık / Plasebo
** p-değeri ANCOVA
A Semptom skoru: Çim poleni mevsimi boyunca her bir hasta için ortalama günlük toplam rinokonjunktivit 
semptom skoru. Rinokonjunktivit semptomları hapşırma, burun akıntısı, burun kaşıntısı, nazal konjesyon, göz 
sulanması ve göz kaşıntısını içerir (skor aralığı 0-18'dir, 18 gibi yüksek değerler her altı semptomunda dirençli 
ve çok şiddetli olduğunu gösterir).

İ k i n c i l  s o n l a n ı m  n o k t a s ı :

V O 5 2 . 0 6

ç a l ı ş m a s ı

O R A L A I R  

3 0 0 I R  

O r t a l a m a  ( S D )

Medyan

P l a s e b o

o r t a l a m a

( S D )

Medyan

M u t l a k  D ü z e l t i l m i ş  

F a r k  O r t a l a m a s ı  [ C I

%95]

B a ğ ı l

o r t a l a m a

f a r k l ı l ı k *

%

p - d e ğ e r i * *

Ortalama Kurtarma 
İlacı Skoru B

0.60 (0.61) 
0.39

0.79 (0.65) 
0.76 -0.20 [-0.34 ; -0.06] %24.1 0.0064

Kurtarma İlacı 
Kullanımı C

%35.4 (33.2) 
%26.8

%46.5 (34.6) 
%49.0 - - -

*Bağıl Ortalama Farklılık: Mutlak farklılık / Plasebo 
** p-değeri ANCOVA
B Ortalama Kurtarma İlacı Skoru: Çim polen mevsimi boyunca her bir hasta için olan ortalama günlük kurtarma 
ilacı skorudur. Kullanılan ilaçlar şu şekilde skorlanmıştır: kurtarma ilacı kullanılmamış = 0, antihistaminikler 
(oral ve/veya oküler) = 1, nazal kortikosteroidler = 2, oral kortikosteroidler = 3.
C Kurtarma ilacı kullanımı: En az bir kurtarma ilacı kullanan hasta başına günlerin yüzdesi, p-değeri 0.0146 NS 
(Wilcoxon)

H e r  b i r  s e m p t o m u n  s k o r u :  0  i l a  3  a r a s ı n d a  d e ğ i ş e n  h e r  b i r  s e m p t o m  s k o r u n u n  A N C O V A  

s o n u ç l a r ı  p l a s e b o y l a  k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı n d a  3 0 0  I R ' l i k  t a b l e t l e r i n  l e h i n e  b u l u n m u ş t u r  k i  b u  

s e m p t o m l a r  b u r u n  a k ı n t ı s ı  ( - 0 . 1 6 ) ,  n a z a l  k o n j e s y o n  ( - 0 . 2 6 ) ,  g ö z  k a ş ı n t ı s ı  ( - 0 . 3 3 )  v e  g ö z  

s u l a n m a s ı d ı r  ( - 0 . 2 1 ) .

K u r t a r m a  i l a c ı  k u l l a n m a y a n  h a s t a l a r ı n  o r a n ı  3 0 0  I R  g r u b u n d a  % 1 8 . 3 ,  p l a s e b o  g r u b u n d a  i s e  

% 1 4 . 8 ' d ı r  ( N S ) .

Post hoc  s o n l a n ı m  n o k t a l a r ı  ( kc ö r l e ş t i r m e n i n  k a l d ı r ı l m a s ı n d a n  s o n r a  u y g u l a n m ı ş t ı r ) :

V O 5 2 . 0 6

ç a l ı ş m a s ı

O R A L A I R

3 0 0 I R

O r t a l a m a

( S D )

Medyan

P l a s e b o

O r t a l a m a

( S D )

Medyan

M u t l a k  D ü z e l t i l m i ş  

F a r k  O r t a l a m a s ı  

[ C I  %95]

B a ğ ı l

o r t a l a m a

f a r k l ı l ı k *

%

p - d e ğ e r i * *

Ortalama Düzeltilmiş 
Semptom Skoru D

4.30 (3.57) 
3.33

6.12 (3.85) 
5.28 -1.64 [-2.51 ; -0.78] 29.8% 0 .0 0 0 2 **

PSCD2-0 E
%33.8 (30.0) 

30.0
%23.7 (27.2) 

12.2 - - 0.0107***

PSFD F
%19.2 (24.9) 

5.2
%10.5 (18.4) 

0.0 - - 0.0037***
*Bağıl Ortalama Farklılık: Mutlak farklılık / Plasebo 
** p-değeri ANCOVA /*** p-değeri Wilcoxon



D Ortalama Düzeltilmiş Semptom Skoru (ODSS): Kurtarma ilacı kullanımı için düzeltilmiş ortalama semptom 
skorları (her bir hasta için, günlük semptom skorları ve günlük kurtarma ilacı kullanımı ile değerlendirilmiştir).
E Semptomların Kontrol Altında Tutulduğu Günlerin Yüzdesi (PSCD2-0): Kurtarma ilacının kullanılmadığı ve 
semptom skorunun 2 'den daha yüksek olmadığı günlerin yüzdesidir.
F P Semptomsuz ve kurtarma ilaçsız geçen günlerin oranı (PSFD): Semptom görülmeyen ve kurtarma ilacı 
kullanılmayan günlerin yüzdesi.

Ç i m  p o l e n  m e v s i m i  b o y u n c a  3 0 0  I R  g r u b u n d a n  4 4  h a s t a d a  ( % 3 4 )  S e m p t o m l a r ı  K o n t r o l  

A l t ı n d a  T u t u l d u ğ u  G ü n l e r  % 5 0 ' d e n  d a h a  f a z l a  i k e n  ( k u r t a r m a  i l a c ı n ı n  k u l l a n ı l m a d ı ğ ı  v e  

s e m p t o m  s k o r u n u n  2 ' d e n  d a h a  y ü k s e k  o l m a d ı ğ ı  g ü n l e r ) ,  b u  d u r u m  p l a s e b o  g r u b u n d a  2 6  h a s t a  

( % 1 9 )  i ç i n  g e ç e r l i d i r .

5 . 2 .  F a r m a k o k i n e t i k  ö z e l l i k l e r

O R A L A I R ' d a k i  a l e r j e n l e r i n  b ü y ü k  ç o ğ u n l u ğ u  p r o t e i n  v e  g l i k o p r o t e i n l e r i n  b i r  k a r ı ş ı m ı d ı r .  

K a n d a k i  d e ğ i ş m e m i ş  a l e r j e n l e r i n  d o ğ r u d a n  b i y o y a r a r l a n ı m ı  y o k t u r .  B u n d a n  d o l a y ı  d a  

O R A L A I R ' i n  f a r m a k o k i n e t i k  p r o f i l i  v e  m e t a b o l i z m a s ı n ı  d e ğ e r l e n d i r m e k  i ç i n  h a y v a n l a r d a  

v e y a  i n s a n l a r d a  h e r h a n g i  b i r  f a r m a k o k i n e t i k  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

5 . 3 .  K l i n i k  ö n c e s i  g ü v e n l i l i k  v e r i l e r i

T e k  d o z  t o k s i s i t e s i ,  t e k r a r l a n a n  d o z  t o k s i s i t e s i ,  g e n o t o k s i s i t e ,  l o k a l  t o l e r a n s  v e  e m b r i y o f e t a l  

g e l i ş i m  g i b i  g e l e n e k s e l  ç a l ı ş m a l a r d a n  e d i n i l e n  k l i n i k - d ı ş ı  v e r i l e r  i n s a n l a r a  ö z e l  h e r h a n g i  b i r  

t e h l i k e  g ö s t e r m e m i ş t i r .  S ı ç a n l a r d a  y a p ı l a n  j u v e n i l  t o k s i s i t e  ç a l ı ş m a s ı n d a ,  e n  y ü k s e k  d o z d a  

( İ n s a n l a r d a  T o l e r e  E d i l e b i l e n  E n  Y ü k s e k  D o z u n  3 0 0  k a t ı )  1 0  h a f t a  b o y u n c a  g ü n l ü k  d o z a j  

u y g u l a m a s ı n ı n  s a d e c e  e r k e k l e r d e  A P T T ' y i  ( A k t i v e  P a r s i y e l  T r o m b o p l a s t i n  Z a m a n ı )  a n l a m l ı  

d e r e c e d e  k ı s a l t t ı ğ ı  f a k a t  h e r h a n g i  b i r  k l i n i k  b e l i r t i  v e y a  h i s t o p a t o l o j i k  b u l g u y a  y o l  a ç m a d ı ğ ı  

g ö r ü l m ü ş t ü r .

6 .  F A R M A S Ö T İ K  Ö Z E L L İ K L E R

6 . 1 .  Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r i n  l i s t e s i

M a n n i t o l  ( E 4 2 1 )

M i k r o k r i s t a l  s e l ü l o z  

K r o s k a r m e l o z  s o d y u m  

K o l l o i d a l  s u s u z  s i l i k a  

M a g n e z y u m  s t e a r a t  

L a k t o z  m o n o h i d r a t

6 . 2 .  G e ç i m s i z l i k l e r

M e v c u t  d e ğ i l d i r .

6 . 3 .  R a f  ö m r ü

3 6  a y .

6 . 4 .  S a k l a m a y a  y ö n e l i k  ö z e l  t e d b i r l e r

B u  t ı b b i  ü r ü n l e r  h e r h a n g i  b i r  ö z e l  s a k l a m a  k o ş u l u  g e r e k t i r m e z .

N e m d e n  k o r u m a k  i ç i n  o r i j i n a l  a m b a l a j ı n d a  s a k l a y ı n ı z .  D o n d u r m a y ı n ı z .  D o n m u ş  ü r ü n l e r i  

ç ö z ü p  t e k r a r  k u l l a n m a y ı n ı z .

6 . 5 .  A m b a l a j ı n  n i t e l i ğ i  v e  i ç e r i ğ i

1  a d e t  b l i s t e r  ( A l u / A l u )  3 0 0  I R ' l i k  3 0  d i l a l t ı  t a b l e t  i ç e r i r .  B l i s t e r i n  b i r  t a r a f ı  f i l m  

( p o l i a m i d / a l ü m i n y u m / p o l i v i n i l  k l o r ü r ) ,  d i ğ e r  t a r a f  i s e  l a k  ( v i n i l )  i l e  k a p l a n m ı ş  v e  ı s ı  i l e



k a p a t ı l m ı ş  f o l y o d a n  ( a l ü m i n y u m )  o l u ş m a k t a d ı r .  1  v e y a  3  b l i s t e r  i ç e r e n  a m b a l a j l a r  

b u l u n m a k t a d ı r .

B ü t ü n  a m b a l a j  b o y u t l a r ı  p i y a s a y a  s ü r ü l m e y e b i l i r .

6 . 6 .  B e ş e r i  t ı b b i  ü r ü n d e n  a r t a  k a l a n  m a d d e l e r i n  i m h a s ı  v e  d i ğ e r  ö z e l  ö n l e m l e r

K u l l a n ı l m a m ı ş  o l a n  ü r ü n l e r  y a  d a  m a t e r y a l l e r  “ T ı b b i  A t ı k l a r ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i ğ i ”  v e  

“ A m b a l a j  v e  A m b a l a j  A t ı k l a r ı n ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i ğ i ” n e  u y g u n  o l a r a k  i m h a  e d i l m e l i d i r .

7 .  R U H S A T  S A H İ B İ

S A Y  I L A Ç  S A N .  V E  T I C .  L T D .  Ş T I .  .

B a ğ d a t  C a d .  N o .  3 1 4  D a .  2  C a d d e b o s t a n  

İ s t a n b u l  -  T Ü R K İ Y E  

T e l .  2 1 6  3 5 6  1 7  4 0  

F a k s  2 1 6  3 8 5  6 3  6 8

8 .  R U H S A T  N U M A R A S I

2 0 1 4 / 4 1

9 .  İ L K  R U H S A T  T A R İ H İ / R U H S A T  Y E N İ L E M E  T A R İ H İ

İ l k  r u h s a t  t a r i h i :  0 8 . 0 2 . 2 0 1 4  

R u h s a t  y e n i l e m e  t a r i h i :

1 0 .  K Ü B ’ Ü N  Y E N İ L E N M E  T A R İ H İ


