KULLANMA TALIMATI

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

Dilaltina piiskiirtiilerek uygulanir.

Etkin maddeler:

Parietaria judaica (yapiskan otu) polenlerinden elde edilen yiiksek oranda saflastirilmis
sulu alerjen ekstrakti igerir.

Yardimci maddeler:

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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SULGEN?® nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

SULGEN®’ in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SULGEN® nedir ve ne icin kullamilir?

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

SULGEN®, alerjen spesifik immiinoterapi icin dilaltindan alman tibbi bir iiriindiir. Polen,
akarlar, kiif veya hayvan epitelleri gibi 6nlenemeyen alerjenler tarafindan tetiklenen alerjileri
tedavi etmek icin kullanilir:

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

Goziin 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 alismasini saglar ve bu maddeye duyarliligimizi
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
e Amfizem ya da bronglarda genisleme (bronsektazi) gibi hastaliklardan dolay1 solunum
sisteminizde kalic1 hasar var ise
e Koti huylu timdr hastaliginiz var ise
e Builacin i¢indeki yardimci1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa
e Viicudunuzun kendi dokularina kars1 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 birkaci sizin igin gegerliyse
doktorunuzu bilgilendiriniz.

SULGEN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin icin gecerli ise SULGEN®’i kullanmadan &nce doktorunuza
basvurunuz:
e Oral kavitenizde (ag1z boslugu) iltithaplanma, enflamasyon ya da yara var ise
e Yiiksek tansiyon veya kalp hastaligi tedavisi icin ila¢ kullaniyorsaniz veya glokom
tedavisi i¢in beta blokor grubu (goz damlasi da dahil) etkin madde igeren ilag
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 bildirin:
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
e Saglik durumunuzdaki degisiklikler, 6rn. bulasici hastaliklar
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Bu uyarilar, gegmisteki 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 6nce ve kullandiktan 15 dakika sonrasina kadar higbir sey
yemeyiniz, igmeyiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Baglanilmis tedavilere, doktorunuza danistiktan sonra ve risk/yarar karsilastirilmasi 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¢in emzirme
doneminde kullaniminda risk/yarar karsilastirilmasi yapilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

SULGEN®’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir.

SULGEN®’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagska bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya ilerde kullanma ihtimaliniz
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 baska anti-alerjik ilaclar
kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Alerjiler, hafif uyku bozukluklari veya bulanti tedavisi i¢in kullanilan ve antihistaminik
olarak anilan ilaglar
e Kortikosteroidler olarak anilan yangi giderici ilaglar
e Kromoglikik asit gibi alerjilerin tedavisi i¢in kullanilan ve mast hiicresi dengeleyiciler
olarak anilan ilaglar

Herhangi bir as1 yaptirmadan en az 3 giin dnce SULGEN®i kullanmay1 kesiniz. Asidan
kaynaklanan reaksiyonlar gectikten sonra, asidan en az 3 giin sonra olmak sartiyla
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SULGEN®’in kullanimina devam edilebilir. Asilama séz konusu oldugu durumda doktorunuza
danisiniz.

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

3. SULGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

Dozaj / Tedavi Cizelgesi

Asagida verilen dozaj doktorunuza 6rnek 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 baslayin (maksimum 2 piiskiirtme) ve tedaviyi ayni
sekilde giinliik olarak devam ettirin.

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

Alerjen spesifik 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 ayn 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 cizelgesine bakiniz) alerjen
sollisyonunu dilinizin altina piiskiirtiin ve 2 dakika bekledikten sonra yutun.

SULGEN®in sabahlar1 ilk 6giinden 15 dakika 6énce a¢ karnmna kullanilmalhidir. Agiz dis
temizliginden 15 dakika 6nce veya 15 dakika sonra uygulanmalidir.

SULGEN®’in kullanimu i¢in liitfen asagidaki talimatlara uyunuz.

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

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

Ilk kullanimdan dnce 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 aras1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 2 ila 18 yas arasindaki ¢ocuklar ve ergenler igin
doz ayarlamasi1 gerekli degildir. 2 ve 5 yas araliginda kiigiik ¢ocuklarda alerjene 0Ozel
immiinoterapi islemi dikkatlice yapilmalidir.Bunun sebebi ¢ocuklarin yetigkinlere gore daha
az igbirlik¢i ve rizasiz olmalaridir.

Yashlarda kullanimm
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® kullandiysaniz:
Eger yanlislikla tek seferde asir1 dozda SULGEN® kullanirsaniz agir yan etkiler goriilebilir. Bu
durumda en kisa zamanda doktorunuza danisiniz.

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

SULGEN®’i kullanmay1 unutursaniz

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

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

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

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
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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.
Yaygn: 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 hastalar, 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 agir kizarma veya iirtiker

e Bulanti, kusma, bas donmesi, ishal

e Yiiksek ates, sicaklik hissi

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 kapag 6demi, goz kasintisi,

e Bogazda sikisma, hirilti, oksiiriik, dispne, astim, bogaz tahrisi,

e Burun tikanikli§1, burun akintisi, burunda kasinti,

e Bas agrisi, bas donmesi, parestezi (uyusma),

e Vertigo

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

e Tansiyon diismesi, solgunluk, kizarma

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

e Eklem agris1 (artralji), eklem sigsmesi

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

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 acildiktan sonra buzdolabinda (2°C - 8°C) en fazla 4 ay veya oda sicakliginda (2°C -
25°C) en fazla 2 ay boyunca muhafaza edilebilir, fakat saklama siiresi etiketin {istiinde yer
alan son kullanma tarihini gegmemelidir.

7/8


http://www.titck.gov.tr/

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz SULGEN™i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

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

Gegici izin sahibi: =~ ROXALL Medicine Ilag ithalat Thracat San. ve Tic. Ltd. Sti
Mustafa Kemal Mah. 2146. Sokak No:14/16 06510, Cankaya/Ankara
Telefon: 0 312 240 07 20
Faks: 0 312 240 07 99
e-posta: turkey@roxall.com

Uretim yeri: ROXALL Medicina Espaiia S. A.
Parque Cientifico y Tecnologico de Bizkaia, Edificio 401,
48170 Zamudio (Vizcaya) / Ispanya

Bu kullanma talimati 12/05/2023 tarihinde onaylanmustir.
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