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® 10000 TU/ml enjeksiyonluk süspansiyon (akarlar) 

 

 

Etkin maddeler:
Dermatophagoides pteronyssinus tozu , % 50)

Dermatophagoides farinae  , % 50) 

  

  

Bu  kullanmaya  önce bu KULLANMA   
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler  

Bu kullanma   Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç 
 ilave  olursa, lütfen  veya  

Bu ilaç  olarak  için reçete   
Bu    doktora veya hastaneye  

  
Bu talimatta  aynen     önerilen                     
yüksek 

 
1. CLUSTOID® 
2. CLUSTOID®

3. CLUSTOID® 
4.
5. CLUSTOID®
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KISA ÜRÜN  

1.   ÜRÜNÜN ADI

CLUSTOID® 10000 TU/mL enjeksiyonluk süspansiyon (akarlar) 

 Steril 

2.  VE  

Etkin maddeler: 
2,5 mL’lik çözelti içeren flakon*: 
Bir  maddeye  Dermatophagoides pteronyssinus , % 50) ve 
Dermatophagoides farinae , % 50) yüksek oranda arak 

erek  alerjen ekstrakt  (depo 
allergoid) un ve paketin üzerindeki 
etikete  
Standardizasyon TU/mL (TU=Terapötik Ünite/Birim) birimindedir. 1 mL 10000 TU içermektedir. 
Üniform biyolojik aktivite, üretim prosesi  garanti edilmektedir. 

 maddeler: 
0,5 mL’lik maksimum  
Sodyum klorür ........................................3,8 mg 

 
 maddeler için Bölüm 6.1’e  

3. K 

Steril, subkütan enjeksiyonluk süspansiyon içeren flakon 

CLUSTOID® süspansiyon 
görünümüne sahiptir. Ç  sonra  fark edilen  görünüme sahip  
Alerjen ham maddelerinin d  renklerinden  enjeksiyonluk süspansiyon az ya da çok 
renklenebilir. 

4.  

4.1. Terapötik endikasyonlar 

CLUSTOID®,  GINA (Global Initiative for Asthma-
 bilen 

(alerjik rinit) ve  inflamasyonu (alerjik konjonktivit) 
gibi   tedavi etmek için 

 

CLUSTOID® ile spesifik immünoterapiye    bir alergolojik anamnez ve 
önerilir. 

CLUSTOID® vererek 
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4.2.   
 
Pozoloji/uygulama  ve süresi: 

 belirtilen doz  bir referans bilgidir ve  göre  
 

     öyküsü ve test   göre 
belirlenir. 
 
Maksimum doz 0,5 mL kabul edilir.  tolere  bireysel maksimum doz daha 

 
 
1.  tedavisi 
 

  göre: 
1.tedavi gününde bir kola 0,2 mL . Doz iyi tolere edilirse en az 15 
dakika sonra   olarak 0,5 mL  

 olur. 
 
Konvansiyonel : 

 çizelgenin uygun  hastalar için 
.  

 
lk tedavi gününde hastaya 0,1 mL L, yine bir hafta sonra 

 0,5 mL doz  
 
Doz   doz hasta  iyi tolere  takdirde öngörülebilir. Aksi takdirde doz 

 
 
2. Devam tedavisi 

 
 
Tedavi polen  
(maksimum 0,5 mL) en az birer hafta arayla  
 
Polen mevsiminde tedavinin kesilmesine karar verildiyse ve bir sonraki polen sezonu  tedavi 
tamamlanmak isteniyorsa, polen sezonu ya da bir sonraki polen 
sezonundan  yeniden   
 
Devam tedavisi , iyi tolere edilmesi durumunda  tedavisinin hemen  ve 
polen sezonu içerisinde bile  Bu durumda maksimum doz (maks. 0,5 mL) veya 
bireysel günlük doz 4 ila 8 haftada bir .  Dozlar, ambalajda bulunan flakonu
tükenen  
 

 ve adölesanlarda  
CLUSTOID®’in 5   

 
 
Uygulama  
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Her enjeksiyondan sonra hasta en az 30 dakika gözlem    doktor 

  
 
Hastaya bir günde iki enjeksiyon verilirse, her bir enjeksiyon en az 15 dakika arayla  
 
Özel tedbirler 

 
 
B 1 haftadan fazla zaman geçerse,  
(programa göre) öngörülen doz verilebilir. 
 

 2 haftadan fazla bir zaman   en 
son verilen doz tekrar edilmelidir ve daha sonra  gibi doz  
 

haftadan fazla  
tedaviye   
 

dozla  
 

 
 

  alerjen  ile  alerjen ile tedav
alerjen ile de idame tedavisi 

 Bu durumda ilk alerjen enjeksiyonu 
 alerjenin enjeksiyonu 

 
 

 popülasyonlara  ek bilgiler: 
 yetmezli i: 

Veri yoktur. 
 
Pediyatrik popülasyon: 

 
 

 popülasyon: 
Veri yoktur. 
 
4.3 Kontrendikasyonlar 
 

 maddeye ya da Bölüm 6.1’de listelenen  maddelerden herhangi 
  

  GINA  göre kontrolsüz  kontrollü  
  

 Solunum sisteminde geri  hasarlar (pulmoner, amfizem,  vb.) 
 Akut enfeksiyonlar veya grip,     
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 Ciddi  
 Beta blokerleri ile  tedaviler (topikaller de dahil) 
 

patolojiler,  immün yetmezlikler) 
  sistemini  tedavi 
  psikolojik bozukluklar 
 Son iki hafta içerisinde  
 Gebelik 

 
4.4   ve önlemleri 

 için hiposensitizasyon   alerji   veya alerjik  
konusunda deneyimli hekimler  reçete edilebilir ve  
 
Özellikle dikkat edilmesi gereken hususlar: 
 

- ) inhibitörleri ile tedavi (bkz. Bölüm 4.5) 
-    alerjik semptomlar 
- Anafilaktik  gibi  anafilaktik reaksiyonlar 
- 5    
- Tedaviye aktif  konusunda hastada isteksizlik  

 
 gününde spor, sauna,   vb. gibi   zorlayan aktiviteler  

alkol ve      
 

 için    durumunda, son CLUSTOID® enjeksiyonundan en az 
. Alerjenle tedaviye, bu  en az 2 hafta sonra devam 

edilmelidir. 
 
Her  hastaya , herhangi bir tedavinin 

 durumu  ve belgelemelidir.  
 

  olarak 
belirlenmelidir. 
 
Kullanmadan      maddenin    

 
 

L
yani  “sodyum içermez”. 
 
4.5  ürünlerle  ve   biçimleri 
 

  bilgi toplamak  herhangi bir   
 
Semptomatik antialerjik ilaçlarla  tedavi (örn. antihistaminikler, kortikosteroidler, mast 

 düzeyini 
etkileyebilir. Bu    durumunda alerjik yan etkileri önlemek için 
CLUSTOID® dozunun a  gerekebilir. 
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etki r. 
 

 
Pediyatrik popülasyon: 
Pediyatrik popülasyon iç  
 
4.6  ve laktasyon 
 

tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 
 

  potansiyeli bulunan  kontrolü (Kontrasepsiyon) 
CLUSTOID® kontrol yöntemleri üzerindeki etkilerine 

   
 

 dönemi 
CLUSTOID®’in gebe   klinik veri yer  Üreme 

 
 
CLUSTOID®, gebelikte kontrendikedir. ® 

 bir tedaviye doktorla  gebelik ara verilmelidir. 
 

 - - -

risk bilinmemektedir. 
 

 dönemi 
CLUSTOID®’in insan sütüyle   bilinmemektedir.  bebek için muhtemelen 

 gereklidir, çünkü 
emziren   konusunda yeterli veri  
 
Üreme  /  
CLUSTOID®’in  fertilitesine etki beklenmemektedir,  bu konuda herhangi bir veri  

 Üreme toksisitesi ile ilgili klinik   
 

 
4.7 Araç ve makine  üzerindeki etkiler 
 
CLUSTOID® Nadir durumlarda enjeksiyondan 
sonra hafif yorgunluk görülebilir.  tepki verme 

. 
 

4.8  etkiler 
 
MedDRA  göre istenmeyen etkiler  göre  
 
Çok     ila   olmayan   seyrek 

 ila  çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin 
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edilemiyor). 
  ve bireysel doz uyumuna tam uyulursa alerjik yan etkiler seyrek görülür. 

Bununla birlikte, özellikle doz  ve hassas  tedaviye  sonraki ilk 
günlerde reaksiyonlar ortaya  
 

   

 Bilinmiyor da dahil) 
 Bilinmiyor  

 Bilinmiyor  
 Bilinmiyor Vertigo 

 Bilinmiyor  
 Bilinmiyor  

 Bilinmiyor 
 

 Bilinmiyor Disfa  

 Bilinmiyor  
Kas-

 Bilinmiyor  

bozukluklar ve 

 
Bilinmiyor 

 yorgunluk, halsizlik 
 
Bu istenmeyen etkilerin  sürer ve tedavisi  
 

  durumlarda  
 
Tedavi kesinlikle alerjik yan etkilerin seyrine ve  uygun olarak devam ettirilmelidir. 

 
 

 saniye ila 
birkaç dakika sonra, genellikle de lokal bir reaksiyon eden  ortaya  Ön (alarm) 
semptomlara dikkat edilmelidir. 
 
Tipik alarm  

- Avuç içlerinde, ayak  ve genital bölgede  ve yanma 
-  metalik tat 
-   anksiyete ve/veya huzursuzluk 
-  ve   veya  
- Yutma,  ve nefes almada problem 
- Deride   veya ürtiker 
-   dönmesi ve ishal 
-   
- Kan   

 
enle hastalar 
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Nadir durumlarda enjeksiyondan saatler sonra da yan etkiler meydana gelebilir, hasta  bir 

 hallerde ve 
  kurmak 

 
 
Bu bilgi formunda belirtilmeyen yan etkiler görülürse, hasta tedavi eden doktora derhal bilgi 
vermelidir. 
 

 
  kaynak 

gösterilmektedir. 
 
Yan etkilerin  görülenlerle 
görülmesi beklenmektedir. 
 

 advers   
   ilaç advers reaksiy   büyük önem 

 
 Farmakovijilans Merkezi 

(TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir  e-  tel: 0 800 
314 00 08, faks: 0 312 218 35 99). 
 
4.9 Doz  ve tedavisi 
 

  Bölüm 4.8). 
 

 
 
5.   
 
5.1. namik özellikler 

 
ATC Kodu: V01AA 
 

 
. Bu etki,  

mediyatörlerin   göstermektedir. 
 
5.2.  özellikler 
 

: 
Allergoidler, yüksek molekül  maddelerin kompleks  i alerjenler 
proteinler ve glikoproteinlerdir. 
 
CLUSTOID®  bir 
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 edilir (depo etkisi). 
 

 
 

 
 

 
Biyotransformasyon: 

 
 

 
 

 
 

 
 
5.3. Klinik  güvenlilik verileri 
 
Allergoidlerin ve  maddelerinin bilinen hiçbir toksik özellikleri yoktur. Polimerize alerjenik 

  
 
6. K  
 
6.1.  maddelerin listesi 
 
Sodyum klorür    
Fenol 
Alüminyum hidroksit, hidrat (Depo formülasyonu için adsorban)  
Sodyum hidroksit  

 su 
 
6.2.  
 
Geçimlilik   bu  ürün   ürünlerle  
 
6.3.  ömrü 
 
18 ay. 
 
Son kullanma tarihi belirtilen  son günüdür. 
 
CLUSTOID®, etiket üzerinde “SKT...” olarak belirtilen son kullanma tarihinden sonra 

  
 
F -  saklama 
süresi etiketin üstünde yer alan son kullanma tarihini geçmemelidir. 
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6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 
 
CLUSTOID®’i -       

 ilaçlar çözülüp  
 
6.5.   ve  
 
Beyaz  lateks içermeyen bromobütil kauçuk  ve  renkli alüminyum  Tip I 
(Av. Farm.)  flakon. 
 
CLUSTOID®  ambalaj   

- 2,5 mL enjeksiyonluk süspansiyon içeren 1 flakon 
 
Flakonun ortalama L’dir. 
 
6.6. Be   üründen arta kalan maddelerin  ve di er özel önlemler 
 

 olan ürünler ya da  materyaller   Kontrolü  ve 
  imha edilmelidir. 

 
7.   
 
ROXALL   
Mustafa Kemal Mah. 2146. Sokak No:14/16, 06510, Çankaya/Ankara-  
Tel: 0 312 240 07 20 
Faks: 0 312 240 07 99 
e-posta:  
 
8.   
 
2022-ALJ/20 
 
9.    /    
 

  tarihi: 10.11.2022 
 yenileme tarihi: 

 
10. KÜB’ÜN   


