KULLANMA TALIMATI
CLUSTOID® 10000 TU/ml enjeksiyonluk siispansiyon (akarlar)
Deri altina enjekte edilir.
Steril

o Etkin maddeler:
Bir tastyicit maddeye bagli Dermatophagoides pteronyssinus (Avrupa ev tozu akari, % 50)
ve Dermatophagoides farinae (Amerika ev tozu akari, % 50) akarlarinin yiiksek oranda
saflagtirilmis ve polimerlestirilmis (kimyasal olarak modifiye edilmis) alerjen ekstraktlari
(depo allergoidler) karisimini igerir.

e Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir, fenol, aliiminyum hidroksit hidrat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLUSTOID® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CLUSTOID®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CLUSTOID® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CLUSTOID®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. CLUSTOID® nedir ve ne icin kullanilir?

CLUSTOID®, bir tastyict maddeye baglanmis yiiksek dozda saflastirilmis ve kimyasal olarak
modifiye edilmis alerjen ekstraktlar (dogal biyolojik kaynak materyallerden elde edilen, alerjen
ve alerjen olmayan maddeleri i¢eren karisim) icermektedir.

CLUSTOID®, alerjene dzel immiinoterapi icin deri altina enjekte edilen tibbi bir {iriindiir.
Polen, akarlar veya hayvan epitelleri gibi Onlenemeyen alerjenler tarafindan tetiklenen
alerjileri tedavi etmek i¢in kullanilir:

Astimin eslik etmedigi veya kontrollii astim ile birlikte goriilebilen;
e Alerjik rinit,
e (06ziin konjonktiva tabakasinin (konjonktivit) alerji kaynakli inflamasyonu
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CLUSTOID®’in diizenli kullaniminda alerjik madde yavasca viicudunuza verilir. Bu, bagisiklik
sisteminizin alerjinizi tetikleyen maddeye aligmasini saglar ve bu maddeye duyarliliginiz
azaltir.

2. CLUSTOID®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CLUSTOID®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Builacin i¢indeki etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1
duyarl (alerjik) iseniz
e @Giincel GINA (Global Initiative for Asthma-Astim icin Kiiresel Girisim) kilavuzuna
gore siddetli astiminiz, kontrolsiiz veya kismen kontrollii bronsiyal astiminiz var ise
e Amfizem ya da bronglarda genisleme (bronsektazi) gibi hastaliklardan dolay1 solunum
sisteminizde kalic1 hasar var ise
e Influenza (grip) ya da soguk algmligi gibi akut atesli bir hastalik, enfeksiyon veya
bulasic1 hastaliginiz var ise
e Kotii huylu timor hastaliklart da dahil olmak tlizere agir, akut veya kronik hastaliklariniz
var ise
e Siddetli kalp yetmezliginiz var ise
e Yiiksek tansiyon veya kalp hastalig1 icin ila¢ kullaniyorsamiz veya glokom (goz
tansiyonu) tedavisi icin sonu -lol ile biten (gdz damlalar1 da dahil) etkin madde i¢eren
ila¢ kullaniyorsaniz
e Viicudunuzun kendi dokularina kars1 bagisiklik yaniti (immiin yanit) vermesine yol
acan agir bir hastaliiniz var ise
e Bagisiklik sistemi (immiin) yetmezliginiz var ise veya bagisiklik sisteminizi bastiran
ilaglar kullaniyorsaniz
Siddetli psikolojik hastaliklariniz var ise
Son 2 hafta i¢inde as1 olduysaniz
Hamileyseniz
Gegmiste spesifik immiinoterapi sirasinda siddetli genel alerjik reaksiyon veya asiri
reaksiyonlar sergilediyseniz.

Yukaridaki durumlardan veya kisitlamalardan biri veya birkaci sizin igin gegerliyse
doktorunuzu bilgilendiriniz.

CLUSTOID®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlar sizin icin gegerli ise CLUSTOID®i kullanmadan once doktorunuza
basvurunuz:
e Yiiksek tansiyon veya kalp hastalig1 tedavisi i¢in sonu —pril (ACE inhibitorleri) ile biten
etkin madde igeren ilag¢ kullaniyorsaniz
Enjeksiyon sirasinda siddetli alerjik semptomlariniz var ise
Viicudunuz alerjik sok gibi agir alerjik reaksiyonlar sergilediyse
5 yasindan kii¢iik bir ¢ocuga vermek istiyorsaniz
Tedaviye aktif katilim konusunda isteksizseniz

Enjeksiyon giinlinde asagidaki durumlardan sakininiz:
e Sauna, spor gibi fiziksel aktiviteler
e Sicak dus almak
e Agir yemekler ve alkol tiiketimi
e Enjeksiyon bolgesini ovma
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Her enjeksiyondan 6nce asagidakileri doktorunuza bildirin:
e O anki fiziksel durumunuz
e Son enjeksiyonu nasil tolere ettiginizi
e Kullanmakta oldugunuz veya son enjeksiyondan sonra kullanmay1 biraktiginiz ilaglar

Bulasic1 hastaliklara es zamanl asilama durumunda, son CLUSTOID® enjeksiyonundan en az
1 hafta sonra uygulanmalidir. Alerjenle tedaviye, bu asilamadan en az 2 hafta sonra devam
edilmelidir.

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

CLUSTOID®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLUSTOID®in hamilelik déneminde kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.
Giivenlik sebebiyle, yeterli veri olmadigi i¢in alerjene 6zel immiinoterapi tedavisine hamilelikte
kullanilmamalidir.

Baslanilmis tedaviler, doktorunuza danistiktan sonra hamilelik siiresince devam
ettirilmemelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Baglanilmis tedaviler, doktorunuza danistiktan sonra gerektiginde emzirme déoneminde devam
ettirilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CLUSTOID®in ara¢ ve makine kullanimi iizerine hafif etkisi vardir. Nadir durumlarda
enjeksiyonun ardindan hafif yorgunluk goriilebilir. Tepki verme kabiliyetiniz bozulmugsa
herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz ve tam kontrolde olmadan ¢alismaktan kagininiz.

CLUSTOID®’in iceriginde bulunan baz1 yardime1r maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, gecen ii¢ hafta i¢cinde kullandiysaniz veya ilerde kullanma
ihtimaliniz var ise her CLUSTOID® enjeksiyonundan énce doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu,
recetesiz temin edilebilen ve eczanelerde recetesiz satilan ilaglar s6z konusu oldugunda da
onemlidir.
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CLUSTOID® tedavisi gériirken ayn1 zamanda asagida belirtilenler gibi baska anti-alerjik ilaglar

kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Alerjiler, hafif uyku bozukluklari veya bulanti tedavisi i¢in kullanilan antihistaminik olarak
adlandirilan ilaglar

o Kortikosteroidler olarak anilan iltihap giderici (antienflamatuar) ilaglar

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

Kan basincini diistirmek i¢in sonu —pril (ACE inhibitorleri) ile biten etkin madde igeren ilaglarla
birlikte kullanildiginda nérotransmitter histaminlerin salim1 sebebiyle ortaya ¢ikan agir alerjik
reaksiyon kan damarlarinin genislemesini artirabilir.

Son CLUSTOID®™ enjeksiyonu herhangi bir as1 yapilmadan en az 1 hafta énce yapilmalidir.
CLUSTOID® tedavisi aginin sonrasinda en az 2 hafta devam ettirilmelidir. As1 yapilacak olmasi
durumunda doktorunuza daniginiz. Muhtemel dozajin uyarlanmasi gereksinimi konusunda
Boliim 3’e bakiniz.

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

3. CLUSTOID® nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

5 yas ve iistii ¢cocuklar ve yetiskinler icin tedavi cizelgesi

Asagidaki tedavi plan1 doktorunuza ornek teskil etmek adina verilmistir. Giinlik maksimum
doz 0,5 mL’dir. Tolere edebildiginiz sahsi maksimum doz daha diisiik olabilir, doktorunuz
gerektiginde dozaj1 uyarlayacaktir. Tedavi, kisa bir baslangi¢ tedavisi (bakiniz boliim a ve b)
ve buna miiteakip devam tedavisinden (bakiniz b6liim c) olusmaktadir. Alerji tedavisine, polen
sezonunda polen alerjisi tedavisi de dahil olmak {izere herhangi bir zamanda baslanilabilir.

a) Hizlandirilmis ¢izelgeye gore baslangic tedavisi
Tedavinin ilk giiniinde kolun iist kismina 0,2 mL ilk enjeksiyon uygulanir. Bu miktar1 iyi tolere
edebilirseniz 15 dakika sonra diger kolun iist kismina 0,5 mL uygulanir.

b) Standart cizelgeye gore baslangi¢ tedavisi
Eger hizlandirilmis ¢izelge size uygun degil ise asagidaki ¢izelge enjeksiyonlar arasinda en az
7 giin olmak tizere giderek artarak maksimum doza ulasan artiglar igermektedir:

e Tedavinin ilk giiniinde 0,1 mL uygulanir

e Bir hafta sonra, tedavinin ikinci giiniinde 0,3 mL uygulanir

¢ Bir hafta daha sonra, tedavinin {igiincii giiniinde 0,5 mL uygulanir

Doz, sadece bir 6nceki dozu iyi tolere edebildiginiz takdirde giderek artirilir. Aksi taktirde,
doktorunuz bireysel duyarlilik derecenize gore dozu uyarlar.

Baslangic tedavisi asamasinda eger enjeksiyonlar arasinda gecen siire 1 haftayr asarsa
yukardaki ¢izelgeye gore planlanan doz uygulanabilir.

Baslangi¢ tedavisi asamasinda eger enjeksiyonlar arasinda gegen siire 2 haftay1 asarsa en son

uygulanan doz tekrar uygulanmalidir ve bir sonraki enjeksiyonda belirtildigi sekilde
artirtlmalidir.
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Baslangic tedavisi asamasinda eger enjeksiyonlar arasinda gegen siire 4 haftay1 asarsa tedaviye
en diisiik dozla tekrar baglanilmasi gerekir.

c) Devam tedavisi
Devam tedavisi yil i¢inde herhangi bir zamanda, polen doneminde bile uygulanabilir.

Eger tedaviyi alerjik polen mevsimi baglamadan 6nce tamamlamak isterseniz, bir sise bitene
kadar en az bir hafta arayla en yiiksek dozda (maksimum 0,5 mL) enjeksiyon uygulatabilirsiniz.

Eger doktorunuz polen sezonunda tedavinize ara vermek isterse, bir sonraki polen sezonu
baslamadan tedavinin tamamlanabilmesi i¢in polen sezonundan hemen sonra veya bir sonraki
polen sezonundan 6nce tedaviyi bastan tekrarlamalisiniz.

Enjeksiyonlari iyi tolere edebildiginiz siirece tiim y1l boyunca, polen i¢in polen sezonunda bile
devam tedavisine, baslangic tedavisinin hemen ardindan baslanilabilir. Bu durumda, giinliik ya
da bireysel maksimum doz 4 ila 8§ hafta araliklarla verilir.

Devam tedavisi sirasinda eger enjeksiyonlar arasinda gecen siire 8 haftayr asarsa tedaviye en
diisiik dozla tekrar baslanilmasi gerekir.

Alerjene 6zel immiinoterapi semptomlarda belirli bir azalma gézlemlendikten sonra en az 1 yil,
toplamda 3 ila 5 yila kadar devam ettirilmelidir.

Eger iki ayr1 alerjen madde ile tedavi oluyorsaniz, ikinci alerjen tedavisine baglamadan 6nce
birinci alerjenin baslangi¢ tedavisi siirecinin tamamlanmasi gerekir. Iki alerjen i¢in de devam
tedavisi siirecinde iseniz giinliik en fazla iki enjeksiyon uygulatabilirsiniz. Bu durumda, ilk
alerjeni iceren enjeksiyon bir kolun iist kismina yapilmalidir ve iyi tolere edebilirseniz 15
dakika bekledikten sonra ikinci alerjeni igeren enjeksiyon diger kolun {ist kismina yapilmalidir.
Aksi takdirde, iki ayr1 alerjen madde iceren enjeksiyonlar1 2 ila 3 giin araliklarla
uygulatmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktor belirli miktarda CLUSTOID®"1 iist kol bdlgesinin arka kisminda derinin altina enjekte
eder. Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir. Her enjeksiyondan sonra enjeksiyona iyi tepki
verdiginizden emin olmak i¢in en az 30 dakika doktor gdzetimi altinda kalirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

5 yas altindaki ¢ocuklar i¢in giivenlilik ve etkililigi heniiz kanitlanmamistir. Veri yoktur.

5 yasindan kiiciik cocuklarda alerjene 6zel immiinoterapi i¢in deri altina enjeksiyon islemi
dikkatlice yapilmalidir. Bunun sebebi ¢ocuklarin enjeksiyon sirasinda yetiskinlere gore daha az
isbirlik¢i ve rizasiz olmalari, ayn1 zamanda yeterli veri bulunmamasidir.

Yashlarda kullanima:
Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve Karaciger yetmezligi

Veri yoktur.

Eger CLUSTOID®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLUSTOID® kullandiysaniz:
Asirt doz, asir1 alerjik reaksiyona veya alerjik soka sebep olabilir.

CLUSTOID® ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CLUSTOID®’i kullanmay1 unutursanz
Eger bir randevuyu kagirirsaniz hemen doktorunuzla iletisime geciniz. Doktorunuz size
tedavide nasil ilerlenecegini ve herhangi bir ayarlamanin gerekli olup olmadigini séyleyecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CLUSTOID® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan CLUSTOID® tedavisini kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CLUSTOID®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

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
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Tedavi ¢izelgesine uyuldugu ve gerektiginde dozda ayarlamalar yapildig: takdirde yan etkiler
seyrek de olsa goriilebilir. Yine de hastalarin, 6zellikle de asir1 doz alma durumunda veya
hastanin asir1 duyarl oldugu durumlarda karsilasabilecegi yan etkiler ve goriilme sikliklar
asagida verilmistir:

Asagidakilerden biri olursa, CLUSTOID®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Asagidaki asir1 alerjik reaksiyonlarin semptomlarin1 gézlemlerseniz hemen bir doktora
danisiniz:
e Avug iglerinde, ayak tabanlarinda ve genital bolgede kasint1 ve yanma
Agizda metalik tat
Bas agrisi, anksiyete, huzursuzluk
Agizda ve bogazda sizlama ya da sisme
Yutma, konugma ve nefes almada problem
Deride siddetli kizarma veya iirtiker
Bulant1, kusma, bas donmesi, ishal
Sicak basmasi
Kan basincinda diisiis

Agir alerjik reaksiyonlar enjeksiyondan sonraki ilk 30 dakika i¢inde ortaya ¢ikabilir. Bu
sebeple, enjeksiyonun ardindan 30 dakika boyunca kesinlikle doktor gézetimi altinda tutulmak
gereklidir!
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Nadir durumlarda, CLUSTOID® enjeksiyonundan saatler sonra bile yan etkiler
gbzlemlenebilir. Yan etki genel bir reaksiyon ise hemen bir doktora danigmaniz gerekir.

Asirt alerjik reaksiyonlari tedavi etmek i¢in doktorunuz ofisinde her zaman acil durum kiti
bulundurmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bilinmiyor

o Sistemik alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok da dahil)

e Enjeksiyon bolgesinde sisme, lirtiker, renk degisikligi, nodiil (viicutta ortaya ¢ikan ve
normal olmayan doku biiyiimesi), agri, graniilom (kanserli olmayan doku iltihab1),
hematom (kan toplasimi), eritem, kasinti, hipertrikoz (killarin asir1 biiyiimesi), sicaklik
hissi, yabanci cisim hissi, periferik sislik,

Goz kapagi 6demi, goz kasintist,

Vertigo

Burun tikanikligi, burun akintisi, hapsirma,

Bas agrisi, bag donmesi, parestezi,

Kalp atim hizinin artmasi (tasikardi), carpinti (palpitasyon)
Hipotansiyon, solgunluk, kizarma

Bogazda sikisma ve tahris, hirilti, oksiiriik, dispne, astim mide-bagirsak sorunlari
(yutma giigliigii, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal)
Urtiker, kasint1, dokiintii, anjioddem, sismis yiiz

Eklem agris1 (artralji), eklem sigsmesi

Gogiis rahatsizligl,

Yorgunluk, halsizlik

Bu istenmeyen etkilerin cogu kisa siirer ve tedavisi kolaydir.
Belirli sartlar altinda atopik dermatit gibi deri hastaliklar1 daha da kotiiye 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. CLUSTOID®in saklanmasi
CLUSTOID®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

CLUSTOID®’i 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz. Donmus ilaclar
kullanilmamalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLUSTOID™'i kullanmayiniz.

Uriin, kutuda belirtilen ayin son giiniine kadar kullanilabilir.

Flakon acildiktan sonra buzdolabinda (2°C-8°C) 5 ay boyunca muhafaza edilebilir; fakat
saklama siiresi etiketin {istiinde yer alan son kullanma tarihini gegmemelidir.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Gegici izin sahibi: =~ ROXALL Medicine Ilag thalat 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 10/11/2022 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

CLUSTOID® Dozajt
Liitfen kullanma talimatlarini dikkate aliniz!
Hasta:
Alerjen:
Ref.-No.:
Tavsiye edilen Yorumlar
giinlik Zaman (enjeksiyo
doz (mL)* Bireysel . nbdlgesi,
doz (mL)* Ve tolere
lele}ndlrllmls St'flndart Sion Kon.tr.o}iin edilebilirli
cizelge cizelge bitisi k vb.)
. 0’2
Gilin 0.1
0 0,5
Gilin
7 0,3
Gilin
14 0,5
Her 4
ila 0,5
8 hafta

*Maksimum bireysel dozu goz 6niinde bulundurun! 0,5 mL’yi agmayin!

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz. Calkalandiktan sonra homojen bir siispansiyon olusmalidir.
Bir ¢okelti belirir ve kaybolmaz ise iirlin kullanilmamalidir.
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KISA URUN BILGISI
1. BESERi TIBBi URUNUN ADI
CLUSTOID® 10000 TU/mL enjeksiyonluk siispansiyon (akarlar)
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

2,5 mL’lik ¢ozelti iceren flakon*:

Bir tasiyict maddeye bagli Dermatophagoides pteronyssinus (Avrupa ev tozu akari, % 50) ve
Dermatophagoides farinae (Amerika ev tozu akari, % 50) akarlarinin yiiksek oranda saflagtirilarak
ve polimerlestirilerek (kimyasal olarak modifiye edilmis) tretilmis alerjen ekstraktlar1 (depo
allergoid) karisimini igerir. Tam igerik hakkinda bilgi edinmek icin flakonun ve paketin tizerindeki
etikete bakiniz.

Standardizasyon TU/mL (TU=Terapétik Unite/Birim) birimindedir. 1 mL 10000 TU igermektedir.
Uniform biyolojik aktivite, iiretim prosesi tarafindan garanti edilmektedir.

Yardimci maddeler:
0,5 mL’lik maksimum doz basina;

Sodyum KIOTir.....ccvveeiieeieeeieeeee e 3,8 mg

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici) ...... y.m.
Yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril, subkiitan enjeksiyonluk slispansiyon iceren flakon

CLUSTOID® siispansiyon seklindedir, berrak bir siipernatan ve beyazimsi jelatinimsi bir ¢okelti
gorliniimiine sahiptir. Calkalandiktan sonra agikca fark edilen bulanik goriinlime sahip olmalidir.
Alerjen ham maddelerinin dogal renklerinden dolay1 enjeksiyonluk siispansiyon az ya da g¢ok
renklenebilir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

CLUSTOID®, eslik eden astim olmadan veya giincel GINA (Global Initiative for Asthma-Astim igin
Kiiresel Girisim) kilavuzuna gore kontrollii brongiyal astimla beraber goriilebilen alerjiye baglh nezle
(alerjik rinit) ve goziin konjonktiva tabakasinin alerji kaynakli inflamasyonu (alerjik konjonktivit)
gibi Onlenemeyen alerjenler tarafindan tetiklenen IgE aracili alerjik hastaliklar1 tedavi etmek igin

kullanilir.

CLUSTOID® ile spesifik immiinoterapiye baslamadan 6nce detayli bir alergolojik anamnez vetan
Onerilir.

CLUSTOID®in subkiitan kullanimi, semptomlara sebep olan alerjenleri yavas yavas viicuda vererek

1/9



bagisiklik sisteminin buna aligmasini saglar.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Asagida belirtilen doz 6rnegi bir referans bilgidir ve dozlar kisisel duyarliliga gore uyarlanmalidir.

Hastanin duyarlilik derecesi, hastanin tibbi Oykiisii ve test reaksiyonlarmin sonucuna gore
belirlenir.

Maksimum doz 0,5 mL kabul edilir. Hastanin tolere edebilece§i bireysel maksimum doz daha
diisiik olabilir.

1. Baslangic tedavisi

Hizlandirilmis cizelgeye gére:

1.tedavi giiniinde bir kola 0,2 mL baslangi¢ enjeksiyonu uygulanir. Doz iyi tolere edilirse en az 15
dakika sonra diger kola ikinci enjeksiyon olarak 0,5 mL enjekte edilir, bu sekilde maksimum doza
ulasilmis olur.

Konvansiyonel cizelgeye gore:
Hizlandirilmis ¢izelgenin uygun olmadig: hastalar i¢in idame dozuna ulasilana kadar uygulamalar
haftalik olarak gerceklestirilir.

Ik tedavi giiniinde hastaya 0,1 mL, bir hafta sonra ikinci tedavi giiniinde 0,3 mL, yine bir hafta sonra
ticilincii tedavi giiniinde 0,5 mL doz uygulanir.

Doz artis1, 6nceki doz hasta tarafindan iyi tolere edildigi takdirde ongoriilebilir. Aksi takdirde doz
hastanin bireysel duyarliligina gore ayarlanmalidir.

2. Devam tedavisi
Devam tedavisi yilin herhangi bir zamaninda, polen doneminde bile uygulanabilir.

Tedavi polen mevsiminden 6nce tamamlanacaksa flakon tamamen bosalana kadar en yiiksek dozda
(maksimum 0,5 mL) en az birer hafta arayla enjeksiyonlar yapilir.

Polen mevsiminde tedavinin kesilmesine karar verildiyse ve bir sonraki polen sezonu 6ncesi tedavi
tamamlanmak isteniyorsa, polen sezonunda hemen sonra uygulanir ya da bir sonraki polen
sezonundan Once yeniden baslatilir.

Devam tedavisi yil boyu, iyi tolere edilmesi durumunda baslangi¢ tedavisinin hemen ardindan ve
polen sezonu igerisinde bile gerceklestirilebilir. Bu durumda maksimum doz (maks. 0,5 mL) veya
bireysel giinlik doz 4 ila 8 haftada bir uygulanir. Dozlar, ambalajda bulunan flakonun igerigi
tilkenene kadar uygulanacaktir.

Cocuklar ve adolesanlarda kullanim:
CLUSTOID®in 5 yas altindaki gocuklar igin giivenlilik ve etkililigi heniiz kanitlanmamistir.

Herhangi bir veri mevcut degildir.

Uygulama sekli:
Subkiitan enjeksiyon ile uygulanir.
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Her enjeksiyondan sonra hasta en az 30 dakika gozlem altinda tutulmali, ardindan doktor
tarafindan degerlendirilmelidir.

Hastaya bir giinde iki enjeksiyon verilirse, her bir enjeksiyon en az 15 dakika arayla yapilmalidir.

Ozel tedbirler
Enjeksiyonlar arasinda planlanandan fazla zaman gegerse, doz ayarlamasi diisiiniilecektir.

Baslangi¢ tedavisi asamasinda enjeksiyonlar arasinda 1 haftadan fazla zaman gegerse, cizelge geregi
(programa gore) dngoriilen doz verilebilir.

Baslangi¢ tedavisi asamasinda enjeksiyonlar arasinda 2 haftadan fazla bir zaman aralig1 asilirsa, en
son verilen doz tekrar edilmelidirve daha sonra 6ngoriildiigii gibi doz artirilmaya devam edilmelidir.

Baslangi¢ tedavisi asamasinda enjeksiyonlar arasinda 4 haftadan fazla bir zaman aralig1 asilirsa,
tedaviye en diisiik dozla yeniden baslanmasi onerilir.

Devam tedavisi asamasinda enjeksiyonlar arsinda 8 haftadan fazla zaman gecerse, tedaviye en diisiik
dozla yeniden baglanmalidir.

Alerjene 6zgii immiinoterapi, semptomlarda belirgin bir azalma gdézlemlendikten sonra en az 1 yil,
toplamda 3 ila 5 yila kadar devam ettirilmelidir

Iki farkli alerjen ekstrakti ile yapilacak tedavi durumunda, ikinci alerjen ile tedaviye baslanmadan
once birincisi ile yapilan baslangi¢ tedavisi tamamlanacaktir. Her iki alerjen ile de idame tedavisi
yiiriitiiliyorsa, glinde en fazla iki enjeksiyon yapilacaktir. Bu durumda ilk alerjen enjeksiyonu
kollardan birine yapilacak ve iyi tolere edilirse en az 15 dakika sonra ikinci alerjenin enjeksiyonu
diger kola uygulanacaktir. Aksi takdirde (iyi tolere edilemezse) iki farkli alerjenin enjeksiyonu 2 ila 3
giin arayla uygulanacaktir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
5 yas altindaki ¢ocuklar i¢in giivenlilik ve etkililigi heniiz kanitlanmamistir. Veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Bu ilacin igindeki etkin maddeye ya da Boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik

e (@iincel GINA kilavuzlarina gore siddetli astim, kontrolsiiz veya kismen kontrollii brongiyal
astim hastalar

e Solunum sisteminde geri doniisiimsiiz hasarlar (pulmoner, amfizem, bronsektazi vb.)

e Akut enfeksiyonlar veya grip, ayrica soguk algiliklari gibi bulasict hastaliklar

e Malign tiimorler dahil ciddi akut veya kronik hastaliklar
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e (iddi kardiyovaskiiler hastaliklar

e Beta blokerleri ile yapilan tedaviler (topikaller de dahil)

Bagisiklik sistemi hastaliklar1 (otoimmiin hastaliklari, bagisiklik komplekslerinin neden oldugu
patolojiler,diger immiin yetmezlikler)

Bagisiklik sistemini baskilayici tedavi

Siddetli psikolojik bozukluklar

Son iki hafta i¢erisinde asilanma

Gebelik

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Enjeksiyon i¢in hiposensitizasyon asilart sadece alerji egitimi almig veya alerjik hastaliklar
konusunda deneyimli hekimler tarafindan regete edilebilir ve kullanilabilir.

Ozellikle dikkat edilmesi gereken hususlar:

- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri ile tedavi (bkz. Boliim 4.5)
- Enjeksiyon esnasinda siddetli alerjik semptomlar

- Anafilaktik sok gibi ge¢miste anafilaktik reaksiyonlar

- 5 yasm altindaki ¢cocuklar

- Tedaviye aktif katilim konusunda hastada isteksizlik olmasi

Enjeksiyon giinlinde spor, sauna, sicak dus vb. gibi viicudu asir1 zorlayan aktiviteleryapilmamali,
alkol ve agir yiyeceklerden kagiilmalidir. Enjeksiyon bolgesi ovulmamalidir.

Bulasic hastaliklara i¢in es zamanli asilama durumunda, son CLUSTOID® enjeksiyonundan en az
1 hafta sonra uygulanmalidir. Alerjenle tedaviye, bu asilamadan en az 2 hafta sonra devam
edilmelidir.

Her enjeksiyondan once hastaya verilen son dozun tolere edilebilirligi, herhangi bir tedavinin
kesilmesi veya baslatilmasi durumu, mevcut fiziksel durumu sorulmali ve belgelemelidir.

Onceki tolerans seviyesine ve ara anamneze bagli olarak her enjeksiyon igin doz kisiye dzel olarak
belirlenmelidir.

Kullanmadan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir, bdylece maddenin esit sekilde dagilmasi saglanir.
Calkalandiktan sonra homojen bir siispansiyon olusmalidir. Bir ¢okelti belirir ve kaybolmaz ise iiriin

kullanilmamalidir.

Bu tibbi iiriin maksimum 0,5 mL’lik doz basina 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum igermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesimbicimleri

Etkilesimler hakkinda bilgi toplamak amaciyla herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Semptomatik antialerjik ilaglarla eszamanli tedavi (6rn. antihistaminikler, kortikosteroidler, mast
hiicre stabilizatorleri) ve eslik eden antihistaminik etkili tibbi {iriinler hastanin tolerans diizeyini

etkileyebilir. Bu ilaglarin kullanimimin birakilmasi durumunda alerjik yan etkileri 6nlemek igin
CLUSTOID® dozunun ayarlanmasi gerekebilir.
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Hastanin ayn1 zamanda ACE inhibitorleri ile tedavi edilmesi, histamin saliminin neden oldugu
vazodilatasyonun artmasina sebep olup ciddi yan etkileri koétiilestirebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon i¢in herhangi bir ilag etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CLUSTOID®in ¢ocuk dogurma potansiyeli ve dogum kontrol ydntemleri iizerindeki etkilerine
iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
CLUSTOID®in gebe kadimlarda kullanimmna iliskin yeterli klinik veri yer almamaktadir. Ureme
toksisitesi ile ilgili calisma yapilmamustir.

CLUSTOID®, gebelikte kontrendikedir. Gebelik sirasinda CLUSTOID® ile tedavi baslatilmamalidir.
Baglanmis bir tedaviye doktorla goriisiilerek gebelik siiresince ara verilmelidir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum/ve-
veya/dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakiminda yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

CLUSTOID®’in insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Emzirilen bebek i¢in muhtemelen
bir risk olmamasina ragmen, emzirme doneminde fayda risk degerlendirmesi gereklidir, ¢linkii
emziren kadinlarin kullanimi konusunda yeterli veri mevcut degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite

CLUSTOID®’in kadin fertilitesine etki beklenmemektedir, ancak bu konuda herhangi bir verimevcut
degildir. Ureme toksisitesi ile ilgili klinik Oncesi calisma yapilmanmustir, herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

CLUSTOID®’in ara¢ ve makine kullanimina hafif bir etkisi vardir. Nadir durumlarda enjeksiyondan
sonra hafif yorgunluk goriilebilir. Hastanin tepki verme yetenekleri bozulmussa, ara¢ ve makine
kullanmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

MedDRA anlagmasina gore istenmeyen etkiler sikliklarina gére siniflandirilmastir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (=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
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edilemiyor).

Enjeksiyon sikliklarina ve bireysel doz uyumuna tam uyulursa alerjik yan etkiler seyrek goriiliir.
Bununla birlikte, 6zellikle doz asiminda ve hassas kisilerde tedaviye baslandiktan sonraki ilk
giinlerde asagidaki reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir (ayrica bkz. Boliim 5.1):

Sistem Organ Sinifi Goriilme Siklig1 | istenmeyen Etkiler
Bagisiklik sistemi hastahiklar1 | Bilinmiyor Slstem} k alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok
da dahil)
Sinir sistemi hastaliklar: Bilinmiyor Bas agris1, bag donmesi, parestezi
Goz hastaliklarn Bilinmiyor G0z kapagi 6demi, goz kasintisi
Kulak ve i¢ kulak hastaliklar1 | Bilinmiyor Vertigo
Kardiyak hastaliklar Bilinmiyor Tasikardi, palpitasyon
Vaskiiler hastaliklar Bilinmiyor Hipotansiyon, solgunluk, kizarma
Solunum, gogiis bozukluklar: e Bogazda §1k1§ma,' hml‘u, Oksiriik, dlep s
. Bilinmiyor astim, bogaz tahrisi, burun tikanikligi, burun
ve mediastinal hastaliklar:
akintisi, hapsirma
Gastrointestinal hastaliklar Bilinmiyor Disfaji, diyare, kusma, bulanti, karin agrisi
Deri ve deri alt1 doku e Urtiker, kasint1, dokiintii, eritem, anjiyoddem,
Bilinmiyor L
hastaliklan sismis yuz
Kas-iskelet bozukluklar, bag e . . .
doku ve kemik hastaliklarl Bilinmiyor Artralji, Eklem sismesi
Enjeksiyon bolgesinde 6dem, iirtiker, renk
Genel bozukluklar ve degisikligi, nodiil, agr1, grantilom, hematom,
uygulama boélgesine iliskin Bilinmiyor eritem, kasinti, hipertrikoz, sicaklik hissi,
hastalhiklar yabanci cisim hissi, periferik sislik, gogiis
rahatsizlig1, yorgunluk, halsizlik

Bu istenmeyen etkilerin ¢ogu kisa siirer ve tedavisi kolaydir.
Onceden var olan atopik dermatit baz1 durumlarda kétiilesebilir.

Tedavi kesinlikle alerjik yan etkilerin seyrine ve siddetine uygun olarak devam ettirilmelidir.
Doktorun gerekli gérmesi durumunda uygun gordiigii sekilde doz azaltilabilir.

Anafilaktik reaksiyonlar (sok dahil, ayrica bkz. Boliim 4.9) alerjen enjeksiyonundan birkag saniye ila
birkag dakika sonra, genellikle de lokal bir reaksiyon gelismeden &nce ortaya cikabilir. On (alarm)
semptomlara dikkat edilmelidir.

Tipik alarm semptomlart:
- Avug i¢lerinde, ayak tabanlarinda ve genital bolgede kasint1 ve yanma
- Agizda metalik tat
- Bas agrisi, anksiyete ve/veya huzursuzluk
- Agizda ve bogazda karincalanma veya sislik
- Yutma, konugma ve nefes almada problem
- Deride siddetli kizariklik veya tirtiker
- Bulanti, kusma, bas donmesi ve ishal
- Sicak basmast
- Kan basincinda diisiis

Ciddi yan etkiler genellikle enjeksiyondan 30 dakika sonra ortaya c¢ikar. Bu nedenle hastalar
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uygulamadan sonraki 30 dakika boyunca doktor gézetiminde kalmalidir.
Onceden var olan bir atopik dermatitin belirli durumlarda kétiilesmesi miimkiindiir.

Nadir durumlarda enjeksiyondan saatler sonra da yan etkiler meydana gelebilir, hasta bunlari bir
sonraki enjeksiyon oncesinde tedavi eden doktora bildirmek zorundadir. Tereddiit edilen hallerde ve
ozellikle de genel reaksiyonlar meydana geldigi zaman hasta doktoruyla derhal iletisim kurmak
zorundadir.

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

Anafilaktik reaksiyonlarin tedavisi i¢in daima bir ilk yardim kiti ve acil ila¢ hazir bulundurulmalidir!
Gerekli ilk yardim tedbirleri agisindan giincel “Akut tedavi ve anafilaksi yonetimi kilavuzu”kaynak
gosterilmektedir.

Yan etkilerin ¢ocuklarda ve ergenlerde, yetiskinlerde goriilenlerle ayni siklikta, tipte ve siddete
goriilmesi beklenmektedir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimi ciddi anafilaktik reaksiyonlara ve hatta soka neden olabilir (ayrica bkz. Boliim 4.8).

Asirt uygulama durumunda, anafilaktik reaksiyonlarin tedavisi i¢in her zaman acil ilag
bulundurulmalidir. Gerekli acil 6nlemler ile ilgili olarak “Akut Tedavi ve Anafilaksinin Yo6netimi”
giincel kilavuzlar izlenecektir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Alerjen ekstraktlar

ATC Kodu: VOIAA

Alerjiye yol agan maddeler verilerek tedavi edilen hastada bu alerjenlere karsi bir tolerans
gelistirilmesi amaglanmaktadir. Bu etki, alerjene 6zgii IgG antikorlarin olusmasiyla ve degisen
mediyatorlerin agiga ¢ikmasiyla kendini gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Allergoidler, yiiksek molekiil agirlikli maddelerin kompleks karisimlaridir. Igerisindeki alerjenler

proteinler ve glikoproteinlerdir.

CLUSTOID® preparatlari, aliiminyum hidroksite adsorbe edilmis allergoidlerdir, bdylece yavas bir
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salim elde edilir (depo etkisi).
Emilim:
Uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon:
Uygulanabilir degildir.

Eliminasyon:
Uygulanabilir degildir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Uygulanabilir degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Allergoidlerin ve baglangic maddelerinin bilinen higbir toksik 6zellikleri yoktur. Polimerize alerjenik
ekstreler, yillardir spesifik immiinoterapi i¢in kullanilmaktadir. Alerjen ekstraktlar1 her yerde bulunan
dogal kaynaklardan tiretilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Fenol

Aliiminyum hidroksit, hidrat (Depo formiilasyonu i¢in adsorban)

Sodyum hidroksit (pH ayarlayict)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik arastirmalar1 yapilmadigindan bu tibbi {iriin diger tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

18 ay.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

CLUSTOID®, etiket iizerinde “SKT...” olarak belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanilmamalidir. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Flakon agildiktan sonra buzdolabinda (2°C-8°C) 5 ay boyunca muhafaza edilebilir; fakat saklama
siiresi etiketin iistlinde yer alan son kullanma tarihini gegmemelidir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

CLUSTOID®i 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurulmamalidir. Yanlislhikla
dondurulmus ilaglar ¢oziiliip kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz seffaf, lateks icermeyen bromobiitil kauguk tipali ve giimiis renkli aliiminyum kapakli Tip I
(Av. Farm.) cam flakon.

CLUSTOID® asagidaki ambalaj sekillerinde sunulmaktadir:
- 2,5 mL enjeksiyonluk siispansiyon igeren 1 flakon

Flakonun ortalama asir1 dolumu 0,5 mL’dir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve

543

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

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: 0312240 07 20

Faks: 0 312 240 07 99

e-posta: turkey@roxall.com

8. GECICI iZIN NUMARASI(LARI)

2022-ALJ/20

9. ILK GECICI iZIN TARIHI / GECICI 1ZiN YENILEME TARIHI

Ik gecici izin tarihi: 10.11.2022
Gegici izin yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

9/9



