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HYMNOX® 100 mcg/ml enjeksiyonluk çözelti için toz ve çözücü (devam) Apis 

Steril 

. 

 Etkin maddeler: Siyah etiketli flakonlarda 125 mcg 
Apis mellifera  Önerilen 

 1 mL 100 mcg  

  Mannitol
 

 
 

  
  
  
 

 
 

  

 

1.  
2. HYMNOX’u  
3.  
4.  
5. HYMNOX’u  

 

1. HYMNOX  

HYMNOX y Apis mellifera    

 
 
HYMNOX  

HYMNOX
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 1 mL  mcg etkin madde Apis 
mellifera  

HYMNOX
 ; 

 genel 
 in  

  
in 

  

ileri genel   
 
2. HYMNOX’u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler  

HYMNOX’u  

 

  
   
    
 

 
  
 H  
  

 

HYMNOX’u  

HYMNOX’u kullanmadan önce doktorunuza 
 

 kontrol   
  

  
 

YMNOX  
  
 - -lol (beta-

 
  
  

 
 2 – o  
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   durumunuz 
  
 Kulland  

HYMNOX’u  

 

Hamilelik 

 

HYMNOX’un hamilelerde 
te HYMNOX lik ol

doktorunuz  

 

Emzirme 

 

yarar/    

 

 

 

HYMNOX’u  
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HYMNOX ilaç 

  

“HYMNOX’u 
 

HYMNOX 
 

  
 

ilaçlar 
  
 at  

 -  
 

 

-lol ile biten (beta-  ilaçlar 
 

 

inhibitörleri ( la  yan etki 
n n 

  

YMNOX  
HYMNOX   

 

 
  

3.  

 

 
etiketli F  1 mL’dir (100 mcg 

 

 

Devam tedavisi  
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F
L

her 4 -  
 

 

 

 miktarda HYMNOX

  

-   olan 
 

inci -4 hafta 
 

 
 

 

2 -
 

  

 

 
 

 

 

 

HYMNOX’u
 

 
 

 

HYMNOX’ta
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HYMNOX’u  

 

 
 

 
 

 

4.  

HYMNOX’u
 

 
 

-  
-  
-  
- uta  
-  
- iddetli k  
-  
-  
-  

  

 olabilir  

ebil mutlaka en az 30 dakika doktor 
 YMNOX 

  acilen doktorunuza 
 

ay
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yan etkileri  

 

-  
- 

 
-  
-  
-  
-  
-  
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5. HYMNOX’u  

HYMNOX’u  

HYMNOX’u 2°C - 
 

 

HYMNOX'u  

  

 - fazla 

 

HYMNOX’u 
 

  
  

  

                                     

 

 

e-  

 

Üretim yeri:               

 

 

 

 

18/08/2022  
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- mc F  
- mc Flakon B 
- L  
-  mL  

 

- mc Flakon B 
-  mL  
 

 

  
 Ta  
  

 
 

 F  Siyah etiketli Flakon B 

dondurularak 
  125 mcg 125 mcg 

flakonu   

çekil
edilecek  

5 mL L 

mL  25 mcg 100 mcg 

 
 

  Siyah etiketli Flakon B 

 - 125 mcg 

 
 mL - 

mL  - 100 mcg 
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HYMNOX®  
 

 
     

    
-       

 

 

 edilen  
doz (mL     

doz 
(mL  

Tarih 

 
Yorumlar 

 

tolere 
edilebilirlik 

 
Flakon  

çizelge Flakon Standart 
çizelge     

 

 
0  

 

 

 
     

      

 
 7 

 
 

     
B       

  
14 B 

 
 

     

      

 - -       

8 B  
B 

      

35        

42 B       

 B       

Her 4  
ila 

8 hafta 
 

     
     
     
     
     
     
     
     

Flakon B’  1 mL  

L  
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1.   

HYMNOX® 100 mcg/ml enjeksiyonluk çözelti için toz ve çözücü (devam) Apis 

Steril  

2.   

Etkin maddeler: 
 her 1 mL’lik çözeltide: 

100 mcg y Apis mellifera liyofilize 
bulunur.       

 
Sodyum klorür   9 mg/mL 

 y.m.  

Bölüm  

3.  

Subkütan enjeksiyon için toz ve çözücü.  

Steril preparat. 

Bu ilaç beyaz toz görünümünde liyofilizat içeren flakonlardan ve berrak çözelti görünümünde 
  sonra berrak çözelti 

görünümündedir.  az ya da çok 
renklenebilir. 

4.  

4.1. Terapötik endikasyonlar 

HYMNOX unun 

 

- venomuna 
 

- 
 

-  
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HYMNOX venomu 
venoma  

4.2.   

 

  

Günlük maksimum doz siyah etiketli Flakon B (100 mcg/mL)’de L’dir. Ancak 
i  

Tedav rejim 
idame tedavisinden  ettirilebilir. 

Hymnox® 25 mcg/ml + 100 mcg/ml enjeksiyonluk çözelti için toz ve çözücü 
ürün b  

 

  

 verilen dozlar iyi t
  

Flakon B, koyu pembe etiketli 
solvent ile . 4 - 8 haftada bir günlük maksimum doz veya bireysel maksimum doz 

 

ö  

HYMNOX li li  
Veri yoktur. 

 

HYMNOX Uygulama  öncesinde .  

Uygulama öncesi  ile ilgili talimatlar  

Özel önlemler 

 

 

 ettirilmelidir. Nüksetme ihtimali yüksek olan 
hastalarda tedavi ömür boyu sürdürülebilir. 

ikinci venomla t
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, iyi tolere edilirse 1-4 hafta sonra ikinci 
 

 

 

Veri yoktur. 

Pediyatrik   

2  bilgi yoktur. 

 

Veri yoktur. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

 Güncel GINA (Global Initiative for Asthma- Küresel G ) 
 

  (AIDS) 
 HYMNOX’un içindeki etkin maddelerden herhangi birine ya da Bölüm 6.1’de 

 
  
 Son iki haftada   
 Gebelik 
 ndaki çocuklar 

4.4.  

 

-  
- Malign tümörler ve organ spesifik otoimmün dahil, inflamasyon veya 

enfeksiyonlar, ciddi veya stabil olmayan, akut veya kronik h  
-  
-  
- Anjiy -blokörlerle 

 (Bkz. Bölüm 4.5) 
-  
- 

reaksiyon 
- 2-5  çocuklar 

Mastositozu olan hastalarda yan etki görülme ihtimali daha yüksektir. 

sauna ve 
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YMNOX
 varsa 

 

, 
 

“sodyum içermez”. 

4.5.  

 

Semptomatik antialerjik ilaçlarla (antihistaminikler, kortikosteroidler, mast hücre 
stabilizatörleri gibi) ve antihistaminik etkisi olan ilaçlarla tedavi 

varsa ve 
doktor,  

 sonucu 
vazodilatasyon,  

Beta-blokö  
 etkileyebilir.  

Monoamin oksidaz inhibitörleri (MAOI’  
 

HYMNOX 1 hafta 
 ile 2 hafta sonra 

devam edilmelidir. 

Yan etkilerin tedavisi için hastaya 
hasta gözlenmelidir. 

 

 

 

 

4.6.  

 
Gebelik kategorisi: C 
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m
 

 
YMNOX 

. 

HYMNOX tedavisi gebelikte kontrendikedir , ancak bir 
risk- ttirilebilir. 

malar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal geli im/ve-
-  (bkz. 

5.3). nsanlara yönelik potansiyel risk bilinmemektedir. 
 

 

Apis mellifera . Apis mellifera

da HYMNOX tedavisinin durdurulup 

 

 

 

4.7.  

. Hasta, 
herhangi bir araç veya makine kullanm   

4.8.  

 

(eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Uygulama  
yan etkiler görülebilmektedir. 
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Bölüm 4.9) görülebilir. 
:  

-  
-  
-  
- farinkste  
-  
- ürtiker 
-  
-  
- Hipotansiyon 

Ciddi advers reaksiyonlar genelde enjeksiyondan sonraki ilk 30 dakika içinde görülmektedir. 

Nadir vakalarda, istenmeyen etkiler HYMNOX r. 
Hastaya 

epinefrin verilirse,  tarif edilmelidir. 

k, form ve 
 

 

yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 

- posta: 
0 800 314 00 08, faks: 0 312 218 35 99). 
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4.9.  

yan etkilerin görülmesine yol açabilir (Bkz. Bölüm 4.8). 

doz uygulanma  
 

Gerekli acil önlemlerle ilgili olarak, "Akut tedavi ve anafilaksinin yönetimi" ile ilgili güncel 
 

5.  

5.1  

Farmakoterapötik grup: Alerjen ekstraktlar, insektler  

ATC Kodu: V01AA07 

V j
modifikasyonu sonucu,  

5.2  

 

, , protein ve glikoprotein 
da  

Emilim: 

 

 

 

Biyotransformasyon: 

 

Eliminasyon: 

 

 

 
 
5.3  

 l
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6.  

6.1  

- Mannitol 
- Sodyum klorür 
- Fenol 
-  
- Sodyum hidroksit  
- Enjeksiyonluk su 

6.2  

Geçimlilik   bu  ürün   ürünlerle 
 

 
6.3  

12 ay. 

 

Son kullanma tarihinden sonra  

 sonra, -   siyah etiketli Flakon B  6 ay 
raf ömrüne sahiptir. 

6.4  

 - 
  

 

6.5  

flakonlar (Tip I, 
Av. Farm.). 
isimlendirilen liyofilizat flakonu,  sonra 100 mcg/mL konsantrasyona sahip 

u koyu pembe (1,25 mL) etiketlidir. 

Ambalaj: 

HYMNOX idame tedavisi: 
- 6 adet: 125 mc Flakon B 
- 6 adet: 1,25 mL solvent içeren koyu pembe etiketli flakon 
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6.6  

 

: 

H ’un : 

- . 

- Her siyah etiketli Flakon B için, koyu pembe etiketli solvent flakonundan steril 
enjektörle 1,25 mL solvent çekin ve Flakon B’ye transfer edin. 
konsantrasyonu 100 mcg/mL olan çözeltiyi  

 

7.  

 

Adresi: Mustafa Kemal Mah. 2146. Sokak No:14/16, 06510, Çankaya/Ankara  

 

Telefon: 0 312 240 07 20 

Faks: 0 312 240 07 99 

e-posta: turkey@roxall.com 

 

8.  

2022-ALJ/13 

 

9.    

geçici izin tarihi: 18.08.2022 

Geçici izin yenileme tarihi: 

 

10.  

--- 
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HYMNOX® 25 mcg/ml + 100 mcg/ml  
Apis 

Steril 

. 

 Etkin maddeler:  125 mcg 
Apis mellifera 

 Ö  1 mL 25 mcg  
 1 mL 100 mcg  

  
 

 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler  

  
  
  
 

 
 

  

Bu  

1.
2. HYMNOX’u 
3.
4.
5. HYMNOX’u

1. HYMNOX 

HYMNOX Apis mellifera  

 
  

  
 

HYMNOX  



2/11 

HYMNOX

  

1 mL 25 mcg   
1 mL  mcg Apis mellifera  

HYMNOX
 ; 

 
  

  
 

  

  

2. HYMNOX’u  

HYMNOX’u  

 

  
   
  
 

 
  
 H  
  

 

HYMNOX’u  

HYMNOX’  
 

   
 

  
 

YMNOX  
  
 - -  -
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 2 –  

 

 

  
  
  

 

  
  
  

HYMNOX’u  

 

Hamilelik 

 

HYMNOX  
HYMNOX  

 

 

Emzirme 

 

/    

 

 

 

HYMNOX’u  
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HYMNOX 

  

“HYMNOX’  
 

HYMNOX 
 

  
; 

  
  
  

 -  
 

 

- -   
 

 

  
 

  

YMNOX  
HYMNOX   

 

 
  

3.  

 

 
 1 mL  (100 mcg 

 

; 
 

  

 
 

L 
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mL  

 
L 

L
 

  
L 

L 
 

   
L 

 

  

  
  

L  
 L 

 
  4 mL 

 
    mL 

 
   B 

L 
 

  
6 mL  

    
B  mL  

   
 1 mL 
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L
– 

  

 

 

  HYMNOX

  

–  A  
 

 -
 

 
 

 

2 -
 

  

 

 
 

 

 

 

u
 

 
 

 

ta
 

 

 



/11 

HYMNOX’u  

 

 
 

 
 

 

4.  

HYMNOX’
 

 
 

-  
-  
-  
- a  
-  
-  
-  
-  
-  

  

A   

 YMNOX 
genel bir reaksiyon  
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-  
- 

 
- A  
-  
-  
-  
-  

 

  

 

 

 

 
 
5. HYMNOX’u  

u  

HYMNOX’  2°C - 
 

 

HYMNOX'   
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 -  

 

u 
 

  
  

  

                                     

 

 

-  

 

Üretim yeri:              

 

 

 

 

18/08/2022  
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- mc   
- mc  
- L  
-  mL  

 

- mc  
-  mL  
 

 

  
 Ta  
  

 
 

   

  125 mcg 125 mcg 

   

 
 

5 mL L 

L 
 25 mcg 100 mcg 

 
 

   

 - 125 mcg 

 
 mL - 

L 
 - 100 mcg 
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HYMNOX®  
 

 
     

    
-       

 

 

   
 (mL     

 
(mL  
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B       
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1.   

HYMNOX® 25 mcg/ml + 100 mcg/ml enjeksiyonluk çözelti için toz ve çözücü  Apis 

Steril 

2.   

Etkin maddeler: 
her 1 mL  

Apis mellifera (bal 
liyofilize        

 
…………………………9 mg/mL  

  ……  

Bölüm  

3.  

 

 

 
  sonra berrak çözelti 

  
 

4.  

4.1. Terapötik endikasyonlar 

HYMNOX unun 

 

- venomuna 
 

- 
 

-  

HYMNOX venomu 
venoma  
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4.2.   

 

  

siyah etiketli Flakon B (100 mcg/mL L  Ancak 
i  

rejim 
n   

  
tedavi : Flakon A  t ile 

enjeksiyonu olarak L  
L  

 L bir kola 
Flakon B  koyu pembe etiketli solvent ile  

irse F L  

   Flakon 
L L  

 iki  Flakon 
L günlük  

 olarak 
 

 Flakon A   L 
 

: F L 
 

 F L 
 

  Fl
mL  

 Flakon B  
koyu pembe etiketli solvent ile  L  

  F L 
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 eni bir Flakon 
B L  

   bir 
Flakon B  1 mL günlük  

ir
  

 t
  

Flakon B  koyu pembe etiketli 
solvent ile  - günlük maksimum  veya bireysel 

 

ö  

HYMNOX li li  
tur  

 

HYMNOX Uygulama önce   

Uygulama öncesi  ile ilgili talimatlar  

Özel önlemler 

 

 

 et
 

ikinci venomla t
 

-
 

 

 

 

  

2  veri  
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4.3. Kontrendikasyonlar 

 Güncel GINA (Global Initiative for Asthma- Küresel G  
 

   
  

 
  
   
 Gebelik 
  çocuklar 

4.4.  

 

-  
- Malign tümörler ve organ spesifik otoimmün inflamasyon veya 

 h  
-  
-  
- Anjiy -blokörlerle 

  
-  
- 

reaksiyon 
- 2-5  çocuklar 

Mastositozu olan hastalar  yan etki görülme  

sauna ve 
yemekten  

YMNOX
 varsa 
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4.5.  

 

Semptomatik antialerjik ilaçlarla 
stabilizatö

varsa ve 
  

ACE  sonucu 
 

Beta-blokö  
li   

 
 

HYMNOX 1 hafta 
 i 2 hafta sonra 

 

 hastaya 
 hasta gözlenme  

 

 

 

 

4.6.  

 

 

 

 

ile ilgili özel  

 

 
risk-  
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YMNOX 
 

/ve-veya/embriyonal/fetal geli im/ve-
-  

 
 

 

Apis mellifera Apis mellifera  
 

HYMNOX p  
 HYMNOX 

  

 

 

4.7.  

 Hasta  
herhangi bir araç veya makine kullanm  

4.8.  

 

 

Uygulama  
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 görülebilir
  

-  
-  
-  
- farinkste  
-  
- ürtiker 
-  
-  
- Hipotansiyon 

 

YMNOX  
Hastaya 

epinefrin verilirse    

k
 

 

u Türkiye 
- 

 

4.9.  

yan  

 
 

 

5.  

5.1  

en ekstraktlar   
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1AA07 

j
  

5.2  

 

  protein ve glikoprotein 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
5.3  

 l
 

6.  

6.1  

- Mannitol 
-  
- Fenol 
-  
-  
- Enjeksiyonluk su 

6.2  

Geçimlilik   bu  ürün   ürünlerle 
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6.3  

12  

 

S  

 sonra -   Flakon A  2 ay ve 
siyah etiketli Flakon B  6 ay  

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler 

 - 
  

 

6.5  

flakonlar 

 sonra 25 mcg/mL konsantrasyona sahip 
 sonra 100 

mcg/mL pembe (5 
mL  (  mL  

 

HYMNOX  
- 125 mcg Flakon A  
- 125 mc Flakon B 
- L  
-  mL solvent içeren koyu pembe etiketli flakon 

 

6.6   

 

bilgiler: 

H ’un : 

- Flakon li 
F  

- F etiket enjektörle 5 
mL solvent çekin ve F sonra konsantrasyonu 
25 mcg/mL olan çözeltiyi homojenize etmek  
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- Her yeni siyah etiketli F
enjektörle L solvent çekin ve F  
konsantrasyonu 100 mcg/mL olan çözeltiyi  

7.  

 
 

 
 

 
e-  
 

8.  

2022-ALJ/17 

9.    

 geçici   

Geçici i  

10.  

--- 


