KULLANMA TALIMATI
HYMNOX® 100 mcg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ve ¢oziicii (devam) Apis
Steril

Deri alt1 enjeksiyonla uygulanir.

o Etkin maddeler: Siyah etiketli flakonlarda 125 mcg dondurularak kurutulmus, yiiksek
oranda saflastirilmis Apis mellifera (bal aris1) venom ekstrakt1 bulunur. Onerilen sekilde
sulandirildiginda siyah etiketli flakonun 1 mL’sinde 100 mcg etkin madde bulunur.

o Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum kloriir, fenol, insan serum albumin, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYMNOX nedir ve ne icin kullanilir?

2. HYMNOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HYMNOX nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. HYMNOX’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. HYMNOX nedir ve ne icin kullanilir?
HYMNOX, yiiksek oranda saflastirilmis Apis mellifera (bal aris1) venom ekstrakti igerir.

Bu ilag beyaz toz gdriiniimiinde liyofilizat iceren flakonlardan ve berrak ¢dzelti goriiniimiinde
solvent iceren flakonlardan olusmaktadir. Sulandirildiktan sonra berrak ¢ozelti
goriiniimiindedir. Alerjen ham maddelerinin dogal renklerinden dolayr az ya da ¢ok
renklenebilir.

HYMNOX deri altina enjekte edilir.

HYMNOX’un diizenli kullanimi, alerjik oldugunuz venomu yavasca viicudunuza verilmesine
saglar. Boylece alerjinizi tetikleyen maddeye karsi bagisiklik sisteminiz tolerans kazanir ve
sizin venoma hassasiyetinizi azaltir.
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Uygun sekilde sulandirilmis siyah etiketli flakonun 1 mL’sinde 100 mcg etkin madde Apis
mellifera igerir.

HYMNOX, venom immiinoterapisi i¢in kullanilan bir ilagtir. Ar1 sokmasinin tetikledigi venom
alerjisini tedavi etmek i¢in kullanilir. Venom immiinoterapi;

e An venomuna karst bilinen duyarlilif1 olan, cilt semptomlarindan daha ileri genel
alerjik belirtiler gdsteren ¢ocuklarin ve yetiskinlerin,

e Yalnizca cilt semptomplari olan ancak venoma tekrar maruz kalma ihtimali ytliksek olan
veya yasam kalitesi diisiik olan yetiskinlerin

e Tekrarlayan, sikintili yaygin reaksiyonlar1 olan hastalarin

ileri genel alerjik reaksiyonlarini 6nlemek i¢in kullanilan tek tedavidir.

2. HYMNOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HYMNOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Giincel GINA kilavuzlarina gore kontrolsiiz astiminiz varsa,

e Edinsel Bagisiklik Yetmezligi Sendromu (AIDS) nuz varsa,

e Builacin igeriginde bulunan etkin maddeye ve yardimc1 maddelere alerjiniz varsa,

e Kendi doku ve organlariniza kars1 bagisiklik cevabi gelistiren ciddi aktif bir hastali§iniz
(otoimmdin hastalik) varsa,

e Son iki haftada as1 olduysaniz,

e Hamileyseniz

e 2 yasindan kiiciik cocuklara uygulamak istiyorsaniz

Yukaridaki durumlardan veya kisitlamalardan biri veya birka¢1 sizin igin gecerliyse
doktorunuzu bilgilendiriniz.

HYMNOXu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerli ise HYMNOX’u kullanmadan o6nce doktorunuza
basvurunuz:

e Giincel GINA kilavuzlarina gore kismen kontrollii astiminiz varsa,

e Kotii huylu (malign) tiimor veya organ spesifik otoimmiin hastalik da dahil olmak {izere
ciddi veya kontrolsiiz, akut veya kronik, inflamasyon veya enfeksiyonla gdriilen
hastaliginiz varsa,

e Bagisikhik yetmezliginiz varsa veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar
kullaniyorsaniz (HYMNOX un etkisini olumsuz etkiler),

e (iddi psikolojik bozuklugunuz varsa,

e Yiiksek tansiyon ve kalp ig¢in, ismi -pril (ACE inhibitorii) veya -lol (beta-blokor)
heceleriyle biten ilaglar kullantyorsaniz,

e Enjeksiyon sirasinda siddetli alerjik belirtiler yasiyorsaniz,

e Gecmiste, viicudunuz venomdan baska maddelere alerjik sok gibi siddetli alerjik
tepkiler verdiyse,

e 2 -5 yas arasindaki ¢ocuklara uygulamak istiyorsaniz,
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Enjeksivonun vyapilacagi giin asagidakilerden kacininiz:

e Spor ve sauna gibi fiziksel aktiviteler
e Sicak dus almak
e Alkol ve asir1 yagl, agir yemekler tiiketmek

Her enjeksiyon oncesi doktorunuzu asagidakiler konusunda bilgilendiriniz:

e Giincel fiziksel ve tibbi durumunuz
e Son enjeksiyonu nasil tolere ettiginiz
e Kullandiginiz ilaglar veya son enjeksiyondan sonra kullanmay1 biraktiginiz ilaglar

HYMNOX’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Veri yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HYMNOX’un hamilelerde kullanimiyla ilgili yeterli veri bulunmadig i¢in giivenlik endisesi
mevcuttur. Hamilelikte HYMNOX kullanilmamalidir. Tedavi sirasinda hamilelik olusursa
tedaviye devam etmek i¢in doktorunuz tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Tedaviniz sirasinda 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 doktorunuz tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Nadir vakalarda, enjeksiyon sorasinda hafif yorgunluk goriilebilir. Reflekslerinizin
etkilendigini hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayimiz, giivenli kavrama olmadan
caligmayiniz.

HYMNOX’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, son 3 hafta icinde kullandiysaniz veya ilerde kullanma
ihtimaliniz var ise her HYMNOX uygulamasindan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu, ilag
dis1 iirlin ve eczanelerde recetesiz satilan ilaglar s6z konusu oldugunda da énemlidir.

“HYMNOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “Kullanim uyarilar1 ve
onlemleri” boliimlerine bakiniz.

HYMNOX tedavisi ile es zamanli olarak asagida verilen antialerjik ilaglardan birini
kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz:

e Antihistaminler olarak adlandirilan (deslorotadin, klorfeniramin, difenhidramin,
dimenhidrinat gibi); alerji, hafif uyku bozukluklari ve mide bulantisi i¢in kullanilan
ilaglar

e Kortikosteroidler olarak adlandirilan antiinflamatuvar ilaglar

e Kromoglisik asit gibi mast hiicre stabilizatorleri olarak adlandirilan alerji ilaglar

Kan basincinizi diigiiren, adi -pril ile biten (ACE inhibitorleri) ilaglar kullaniyorsaniz, siddetli
alerjik reaksiyon durumunda histamin salimina bagli olarak damarlarimizin genislemesi
artabilir.

Eger yiiksek kan basinciniz, kalbiniz veya glokom i¢in adi -lol ile biten (beta-blokorler) ilaglar
kullaniyorsaniz yan etki yasama ihtimaliniz artabilir ve muhtemel bir epinefrin uygulamasinin
etkisi azalabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) denilen ilaglarla es zamanli kullanimi yan etki
goriilmesi ve epinefrinle tedavi edilme durumunda kan basincinizin ve/veya kalp atig hizinizin
siddetli artis1 ile sonuglanabilir.

Herhangi bir asilama yapilacaksa son HYMNOX enjeksiyonundan en az bir hafta sonra
yapilmalidir. HYMNOX tedavisine agilamadan en az iki hafta sonra devam edilebilir. Asilama
durumunda nasil ilerleyeceginizle ilgili doktorunuzla konusunuz.

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

3. HYMNOX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Asagida verilen tedavi plan1 doktorunuz icin oneri niteligindedir. Giinliik en yiiksek doz siyah
etiketli Flakon B’den aliman 1 mL’dir (100 mcg venom). Bireysel olarak tolere ettiginiz doz
daha diisiik olabilir, bu durumda doktorunuz doz ayarlamas1 yapacaktir.

Devam tedavisi semasi agagida verilmistir. Tedavi yilin herhangi bir zamaninda baglatilabilir
ve devam ettirilebilir.

Devam tedavisi semasi:

Devam tedavisi, baglangi¢ tedavisi dozlarmni iyi tolere ettiyseniz baslangic tedavisinin hemen
ardindan baglatilabilir.
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Bu asamada; her uygulama giiniinde, siyah etiketli Flakon B koyu pembe etiketli ¢oziicii ile
sulandirilacak ve olusan ¢ozeltiden giinliik en yiiksek doz (1 mL) veya bireysel en yiiksek doz
her 4 - 8 haftada bir uygulanacaktir. Ambalajda yer alan devam tedavisi flakonlarinin igerdigi
dozlar bitene kadar enjeksiyonlar devam edecektir.

Devam tedavisi asamasinda enjeksiyonlar arasinda 8 haftadan fazla gecerse, liitfen doktorunla
iletisime ge¢iniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tedavi semaniza uygun miktarda HY MNOXu iist kolunuzun arka kismina enjekte
edecektir. Her enjeksiyondan sonra, enjeksiyonu iyi tolere ettiginizden emin olmak adina en az
30 dakika doktorunuzun gézetiminde kalmaniz gerekmektedir.

Venom immiinoterapi, 3 - 5 y1l devam etmelidir. Alerjisinin tekrar etme ihtimali yiiksek olan
bir hastaysaniz, doktorunuz émiir boyu immiinoterapi dnerebilir.

Iki farkl1 venom ile ayn1 anda tedavi gériiyorsaniz, birinci venomun baslangig tedavisi bittikten
sonra ikinci venom ile tedaviye baglayabilirsiniz. Eger iki venom i¢in de devam tedavisi
asamasindaysaniz ve birinci venomun {ist kola enjeksiyonunu iyi tolere ettiyseniz, 1-4 hafta
sonra diger kola diger venomun enjeksiyonu yapilabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi

2 yasin altinda ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 2-5 yas arasindaki c¢ocuklarda venom
immiinoterapinin deri altina enjeksiyonu dikkatle uygulanmalidir. Ciinkii ¢ocuklar is birligine
ve enjeksiyonla tedaviye yetiskinlerden daha az yatkindir.

Yashlarda kullanimi

Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi
Veri yoktur.

Eger HYMNOX un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYMNOX kullandiysaniz
Asir1 doz, alerjik sok gibi asir1 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

HYMNOX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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HYMNOX’u kullanmay1 unutursaniz

Bir enjeksiyon randevusunu kacirdiysaniz hemen doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz size
tedavinizin nasil ilerleyecegi ve doz ayarlamasinin gerekli olup olmadigi konusunda bilgi
verecektir.

Unutulan dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HYMNOX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi kesmeden 6nce doktorunuzla goriisiin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HYMNOX un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Avug i¢lerinde, ayak tabanlarinda ve/veya genital bolgede kasint1 ve yanma
- Agizda metalik tat

- Bas agrisi, anksiyete, huzursuzluk

- Agizda ve yutakta karincalanma veya sisme

- Yutma, konugma ve nefes almada gii¢liik

- Deride siddetli kizariklik ve dokiintii

- Bulanti, kusma, bas donmesi, ishal

- Sicaklik hissi

- Hipotansiyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HYMNOX’a kars1 ciddi alerjininiz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ciddi istenmeyen reaksiyonlar genelde enjeksiyondan sonraki ilk 30 dakika icinde
goriilebilmektedir. Bu yiizden, hasta enjeksiyondan sonra mutlaka en az 30 dakika doktor
gozetiminde kalmahdir. Nadir vakalarda, istenmeyen etkiler HYMNOX kullanimindan
saatler sonra goriilebilir. Yasadiginiz yan etki genel bir reaksiyon ise acilen doktorunuza
haber veriniz.

Asirt alerjik reaksiyonlari tedavi etmek i¢in doktorunuz, acil yardim kitini her zaman ulasilabilir
bir konumda bulundurur. Ayrica doktorunuz size acil durumlar i¢in yaninizda bulunduracaginiz
epinefrin otoenjektdr onerebilir. Bu durumda kullanimi size detayl agiklayacaktir ve verecegi
talimatlara siki bir sekilde uymaniz gerekmektedir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaigtir.

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
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yan etkiler tedavi semasina siki bir sekilde uyulsa bile ortaya ¢ikabilir. Bazi hastalar asagidaki
yan etkileri deneyimleyebilir:

Cok yaygin veya yaygin

- Gozlerde kasinti

- Burunda kasinti, hapsirma, burunda sislik doluluk hissi (nazal konjesyon), burun
akintisi

- Astim

- Karm agris1, mide bulantisi, kusma, ishal

- Deride kizariklik (eritem), kasinti, pullu deri, egzama, iirtiker

- Bas agrisi1, yorgunluk

- Enjeksiyon bolgesinde kasinti, eritem, 6dem, inflamasyon

Onceden var olan bir atopik dermatitin belirli kosullar altinda kétiilesmesi miimkiindiir.

Mastositoz sikayetiniz varsa yan etki yasama riskiniz artabilir. (Mastositoz, viicutta alerjik
durumlara neden olan maddeler iireten mast hiicreleri olarak adlandirilan bagisiklik sisteminin
bir pargasi olan hiicrelerin asir1 tiretilmesidir.)

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.
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5. HYMNOX’un saklanmasi
HYMNOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

HYMNOX’u 2°C - 8°C arasinda(buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus ilaglar
kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HY MNOX"u kullanmayiniz.
Uriin, kutu {izerinde son kullanma tarihi olarak belirtilen ayi son giiniine kadar kullanilabilir.

Sulandirildiktan sonra buzdolabinda (2°C - 8°C) saklandiginda siyah etiketli B flakonu en fazla
6 ay dayaniklidir; fakat saklama siiresi etiketin iistiinde yer alan son kullanma tarihini
gegmemelidir.

Cevreyi korumak amacuyla, kullanmadiginiz HYMNOX u sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

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

Gegici Izin sahibi: ~ROXALL Medicine llag 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: 0312 240 07 99

e-posta: turkey@roxall.com

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

Bu kullanma talimati 18/08/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Venom immiinoterapide kullanmak i¢in toz ve ¢oziiciilerden olusan paket seklindedir.
Baslangic tedavisi i¢in paketi igerigi:

- 1 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti iceren sari etiketli Flakon A
- 3 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti i¢eren siyah etiketli Flakon B
- 1 adet: 5 mL solvent igeren acik pembe etiketli flakon

- 3 adet: 1,25 mL solvent iceren koyu pembe etiketli flakon

Devam tedavisi i¢in paketi icerigi:

- 6 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti i¢eren siyah etiketli Flakon B
- 6 adet: 1,25 mL solvent iceren koyu pembe etiketli flakon

Sulandirma:

1. 1lgili ¢bziiciiyii hafifge galkalayiniz.
2. Tabloda belirtildigi gibi sulandirma islemini gergeklestiriniz.
3. Sulandirilan flakonu hafifce galkalayip homojenlesmesini saglayiniz.

Baslangi¢ tedavisi

Sar1 etiketli Flakon A | Siyah etiketli Flakon B

Icerigindeki dondurularak

kurutulmus toz miktar1 125 meg 125 meg

Sulandirmak i¢in kullanilacak olan

coziicii flakonu Ac¢ik pembe etiketli Koyu pembe etiketli

Sulandirma i¢in steril siringaya
cekilip tozun oldugu flakona transfer SmL 1,25 mL
edilecek olan ¢dziicii miktari

Uygun sekilde sulandirildiginda 1

mL igerisindeki etkin madde miktari 25 meg 100 mcg

Devam tedavisi

Koyu pembe etiketli

coziicii flakonu Siyah etiketli Flakon B

Icerigindeki dondurularak

kurutulmus toz miktari ) 125 meg

Sulandirma i¢in steril siringaya
cekilip tozun oldugu flakona transfer 1,25 mL -
edilecek olan ¢dziicii miktari

Uygun sekilde sulandirildiginda 1

mL igerisindeki etkin madde miktari ) 100 meg
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HYMNOX® Dozaji
Litfen kullanma talimatlarini dikkate aliniz!

Hasta:
Alerjen:
Ref.-No.:
Tavsiye edilen giinlitk gl
d X . Zaman (enjeksiyon
oz (mL) Bireysel béloesi
doz |Tarih to{ge o ’
*
A Hizlandirmisg Standart (il ) L Kontroliin | edilebilirlik
akon ) Flakon| . Enjeksiyon o
cizelge cizelge bitisi vb.)
. 0,2
Gilin 0.1
0 | A 0,4
. 0,8
o 0.2
B 0,3 A
Gilin 0,5
14 B 05 0,4
Giin 21| - - 0,8
Giin 28| B 1,0%* B 0,4
Giin 35 0,6
Giin 42 B 0,8
Giin 49 B 1,0%*
Her 4
ila B 1,0%*
8 hafta

*Maksimum bireysel dozu g6z onilinde bulundurun! Flakon B’den alinan 1 mL’yi agmayin!

**Doz her bir kola 0,5 mL olacak sekilde boliinerek uygulanabilir.
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KISA URUN BILGiSi
1. BESERi TIBBI URUNUN ADI
HYMNOX® 100 mcg/ml enjeksiyonluk ¢dzelti igin toz ve ¢dziicii (devam) Apis

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Uygun sekilde sulandirilan her 1 mL’lik ¢ozeltide:

100 mcg yiiksek oranda saflastirilmis Apis mellifera (bal arisi) liyofilize venom ekstraktlari
bulunur.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir 9 mg/mL

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici) y.m.

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Subkiitan enjeksiyon i¢in toz ve ¢oziicii.
Steril preparat.

Bu ilag beyaz toz goriiniimiinde liyofilizat iceren flakonlardan ve berrak ¢dzelti goriiniimiinde
solvent iceren flakonlardan olugsmaktadir. Sulandirildiktan sonra berrak ¢ozelti
goriiniimiindedir. Alerjen ham maddelerinin dogal renklerinden dolayr az ya da c¢ok
renklenebilir.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

HYMNOX, ar1 sokmasi sonucu ar1 venomunun neden oldugu alerjik reaksiyonlar1 6nlemeyi
hedefleyen venom immiinoterapi iiriiniidiir. Venom immiinoterapi, asagidaki durumlarda
sistemik reaksiyonlar1 dnlemenin tek tedavi secenegidir:

- Cilt semptomlarindan daha siddetli sistemik alerjik reaksiyonlar1 olan ve ar1 venomuna
kars1 belgelenmis duyarliligi olan ¢ocuklar ve yetigkinler

- Sadece kutan6z semptomlari olan, ancak tekrar maruz kalma riski yiiksek olan ve/veya
yasam kalitesi diisiik olan yetiskinler

- Yaygin, tekrarlayan ve rahatsiz edici lokal reaksiyonlar1 olan hastalar
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HYMNOX'"un deri altindan diizenli kullanimi, venomu viicuda yavas yavas vererek, bagisiklik
sisteminin alerjiyi tetikleyen maddeye aligmasini saglar ve venoma karst duyarlilig1 azaltir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Asagida verilen talimatlar rehber amachdir, dozlar hastanin tedaviye verdigi yanita gore
bireysel olarak ayarlanmalidir.

Giinlik maksimum doz siyah etiketli Flakon B (100 mcg/mL)’den alinan 1 mL’dir. Ancak
hastanin tolere edebildigi maksimum doz daha diisiik olabilir.

Tedavi, hizlandirilmis ya da konvansiyonel rejim olarak ikiye ayrilan baslangic tedavisi ve
idame tedavisinden olugsmaktadir. Tedavi, yilin her donemde baslatilabilir ve devam ettirilebilir.

Hymnox® 25 mcg/ml + 100 mcg/ml enjeksiyonluk ¢dzelti igin toz ve ¢dziicii (baslangic) isimli
iriin baglangic tedavisi i¢in kullanilir. Gerekli talimatlar {iriiniin kisa iiriin bilgisinde yer
almaktadir.

idame tedavisi:

Idame tedavisine, baslangic tedavisinde verilen dozlar iyi tolere edildiyse baslangi¢ tedavisinin
hemen ardindan baslanabilir.

Idame tedavisinde, her bir uygulanma giiniinde siyah etiketli Flakon B, koyu pembe etiketli
solvent ile sulandirilir. 4 - 8 haftada bir giinliik maksimum doz veya bireysel maksimum doz
uygulanir. Ambalajda bulunan flakonlar kadar doz enjekte edilecektir.

Cocuklar ve adolesanlarda kullanim:

HYMNOX'un 2 yasindan kiigiik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.
Veri yoktur.

Uygulama sekli:
HYMNOX subkiitan uygulanacaktir. Uygulamanin hemen 6ncesinde sulandirilmalidir.

Uygulama 6ncesi sulandirma ile ilgili talimatlar i¢in B6liim 6.6’ya bakiniz.

Ozel 6nlemler

Tedavinin baslangi¢ asamasinda enjeksiyonlar arasinda planlanandan fazla zaman gecgerse, doz
ayarlamasi diistiniilmelidir. Ayni sekilde, idame tedavisi agsamasinda enjeksiyonlar arasinda 8
haftadan fazla zaman gecerse doz ayarlamasi diigiintilmelidir.

Venom immiinoterapi, 3 veya 5 yil devam ettirilmelidir. Niiksetme ihtimali yiiksek olan
hastalarda tedavi 6miir boyu siirdiiriilebilir.

Iki farkli venomla ayn1 anda tedavi séz konusuysa, ikinci venomla tedaviye baslamadan dnce
birinci venomun baslangi¢ asamasi tamamlanmalidir. Her iki venomun idame asamasinda;

2/9



birinci venomun enjeksiyonu bir kola uygulanir, iyi tolere edilirse 1-4 hafta sonra ikinci
venomun enjeksiyonu diger kola uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

2 yas alt1 cocuklarda uygulama hakkinda bilgi yoktur.
Geriyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Giincel GINA (Global Initiative for Asthma-Astim i¢in Kiiresel Girigim) kilavuzuna
gore kontrol altina alinmamig astim

e [Edinsel Bagisiklik Yetmezligi Sendromu (AIDS)

e HYMNOX’un i¢indeki etkin maddelerden herhangi birine ya da Boliim 6.1°de
listelenen yardimc1 maddelere karsi bilinen agir1 duyarlilik

e Siddetli aktif otoimmiin hastalik

e Son iki haftada as1 olma

e Gebelik

e 2 yas altindaki ¢ocuklar

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Asagidaki durumlardan biri/ birkaci mevcutsa dikkatli olunmalidir:

- Giincel GINA kilavuzuna gore kismen kontrol altina alinmis astim

- Malign tiimoérler ve organ spesifik otoimmiin hastaliklar da dahil, inflamasyon veya
enfeksiyonlar, ciddi veya stabil olmayan, akut veya kronik hastaliklar

- Immiin yetmezlikler veya immiinsupresanlarla tedavi

- Ciddi psikolojik hastaliklar

- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri ile veya beta-blokorlerle eg
zamanli tedavi (Bkz. Boliim 4.5)

- Uygulama aninda siddetli allerjik semptomlar

- Gegmiste Hymenoptera venomlarindan bagka venomlara kars1 gelisen anafilaktik
reaksiyon

- 2-5 yas araligindaki ¢ocuklar

Mastositozu olan hastalarda yan etki goriilme ihtimali daha yiiksektir.

Uygulama giinii, yogun fiziksel aktivite, sauna ve sicak dus, alkol tiiketimi ve asir1 yaglh
yemekten kacinilmalidir.
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Her uygulamadan 6nce; HYMNOX un nasil tolere edildigi, mevcut fiziksel/tibbi durum, son
uygulamadan sonra herhangi bir ilacin kesilmesi ya da baglatilmasi durumu varsa kayit altina
alimmalidir.

Eger gerekliyse, bireysel maksimum doz, tibbi 6ykiiye ve su ana kadar nasil tolere edildigine
bagli olarak uyarlanmalidir.

Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bicimleri
Herhangi bir etkilesim caligmasi yapilmamustir.

Semptomatik antialerjik ilaglarla (antihistaminikler, kortikosteroidler, mast hiicre
stabilizatorleri gibi) ve antihistaminik etkisi olan ilaclarla tedavi hastanin tolerans seviyesini
etkileyebilir. Es zamanl kullanilan ilag varsa ve birakildiysa doktora bilgi verilmelidir. Boylece
doktor, yan etkilerin muhtemel artisin1 degerlendirebilir.

ACE inhibitdrleri ile es zamanli tedavi sonucu histamin saliminin artisina baglh olarak artan
vazodilatasyon, potansiyel yan etkileri kotiilestirebilir.

Beta-blokorlerin (lokal olanlar dahil) es zamanli kullanimi teorik olarak advers reaksiyon
riskini artirabilir veya adrenalinle yapilan herhangi bir tedavinin etkililigini etkileyebilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOT’ler) ile es zamanli kullanim, advers reaksiyonlar ve
adrenalin tedavisi durumunda siddetli hipertansiyon ve/veya tasikardi ile sonuglanabilir.

Bulasict hastaliklar i¢in asilama gerekliyse, HYMNOX’un son dozuyla arasinda 1 hafta
birakilarak uygulanmalidir. Venom immiinoterapi ile tedaviye, agilamadan en az 2 hafta sonra
devam edilmelidir.

Yan etkilerin tedavisi i¢in hastaya adrenalin uygulanacaksa, kontrendikasyonlar ve etkilesimler
acisindan hasta gézlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyon i¢in herhangi bir ilag etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogurganlik {izerinde bir etki beklenmemektedir, ancak herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadin hastalara tedavi siiresince dogum kontrolii uygulamalari
ile ilgili 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hamilelik sirasinda HYMNOX kullanimina iliskin klinik veri mevcut degildir. Preklinik ireme
toksisitesi ¢alismalar1 yapilmamaistir.

HYMNOX tedavisi gebelikte kontrendikedir. Halihazirda tedaviye baslanmis ise, ancak bir
risk-fayda degerlendirmesinden sonra devam ettirilebilir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Apis mellifera’nin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Apis mellifera’nin siit ile
atilim1 hayvanlar tlizerinde aragtirllmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da HYMNOX tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden  kacinilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve HYMNOX
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde bir etki beklenmemektedir, ancak herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Nadir vakalarda, enjeksiyon sonrasi yorgunluk goriilebilir. Hasta, refleksleri etkilenmisse,
herhangi bir ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
MedDRA anlagmasina gore istenmeyen etkiler sikliklarina gore siniflandirilmistir:

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

Uygulama semasina kat1 bir sekilde uyulmasina ve dozun gerekli sekilde ayarlanmasina ragmen
yan etkiler goriilebilmektedir.
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Goriil .
Sistem Organ Sinifi oru {ne Istenmeyen Etkiler
Sikhigi

Goz hastahklarn Kasint1
Solunum, gogiis bozukluklar: ve Burunda kasinti, hapsirma, nazal
mediastinal hastaliklar: konjesyon, burun akintisi, astim
Gastrointestinal hastahklar Cok yaygin | Karin agrisi, bulanti, kusma, ishal

veya yaygin . _
Deri ve deri alt1 doku hastahiklar: Eritem, kaginti, egzama, iirtiker
Genel bozukluklar ve uygulama Bas agrisi, yorgunluk
bolgesine iliskin hastaliklar Kasinti, eritem, 6dem, inflamasyon,

Onceden var olan atopik dermatitin belirli kosullar altinda kotiilesmesi miimkiindiir.

Venom immiinoterapinin uygulamasini takiben anafilaktik reaksiyonlar (sok da dahil, Bkz.
Bolim 4.9) goriilebilir. Halihazirda baglamis olan siirecin prodromal semptomlarina dikkat
edilmelidir. Bu semptomlar sunlardir:

- Avug i¢lerinde, ayak tabanlarinda ve/veya genital bolgede kasint1 ve yanma
- Agizda metalik tat

- Bag agrisi, anksiyete, huzursuzluk

- Agizda ve farinkste karincalanma veya sisme

- Yutma, konusma ve nefes almada gii¢liik

- Siddetli tirtiker

- Bulanti, kusma, bas donmesi, ishal

- Sicaklik hissi

- Hipotansiyon

Ciddi advers reaksiyonlar genelde enjeksiyondan sonraki ilk 30 dakika i¢inde goriilmektedir.
Bu yiizden, hasta enjeksiyondan sonra mutlaka en az 30 dakika doktor gdzetiminde kalmalidir.
Nadir vakalarda, istenmeyen etkiler HYMNOX kullanimindan saatler sonra goriilebilir. 1k
yardim olarak epinefrin otoenjektor tasinmasi ve kullanilmasi degerlendirilmelidir. Hastaya
epinefrin verilirse, kullanim1 detaylica tarif edilmelidir.

Istenmeyen etkilerin ¢ocuklarda ve addlesanlarda, yetiskinlerde goriildiikleri siklik, form ve
siddette goriilmesi beklenmektedir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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: 0 312 218 35 99).
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4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimu, siddetli yan etkilerin goriilmesine yol agabilir (Bkz. Boliim 4.8).

Asir1 doz uygulanmasi durumunda, anafilaktik reaksiyonlarin tedavisi i¢in acil ilaglar her
zaman ulasilabilir olmalidir.

Gerekli acil dnlemlerle ilgili olarak, "Akut tedavi ve anafilaksinin yonetimi" ile ilgili giincel
kilavuzlar izlenecektir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Alerjen ekstraktlar, insektler
ATC Kodu: VO1AA07

Venom ekstrakti uygulamasi, alerjen spesifik IgE diisiisii ve salim1 gerceklesen mediyatdrlerin
modifikasyonu sonucu, hastalarin venoma tolerans gelistirmesini saglamaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Venom ekstrakti, makromolekiil karistmindan olugsmaktadir. Alerjenler, protein ve glikoprotein
yapidadirlar.

Emilim:

Uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Uygulanabilir degildir.

Bivyotransformasyon:

Uygulanabilir degildir.

Eliminasyon:

Uygulanabilir degildir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Uygulanabilir degildir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Venom ekstraktlarinin kullanimiyla ilgili hi¢bir toksik etki bildirilmemistir. Venom ekstraktlari
immiinoterapide yillardir kullanilmaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

- Mannitol

- Sodyum kloriir

- Fenol

- Insan serum albiimin

- Sodyum hidroksit (pH ayarlayic1)
- Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Geg¢imlilik aragtirmalar1  bulunmadigindan bu tibbi  iiriin  diger tibbi {irilinlerle
karistirilmamalidir.

6.3  Raf omrii

12 ay.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
Son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Sulandirildiktan sonra, buzdolabinda (2°C - 8°C) saklandiginda siyah etiketli Flakon B; 6 ay
raf dmriine sahiptir.

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurulmamalidir. Yanlislikla dondurulmus
ilaglar ¢oziiliip kullanilmamalidir. Sulandirildiktan sonraki saklama kosullari i¢in Boliim 6.3.°¢
bakiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Lateks icermeyen kauguk tipali ve aliiminyum kapakli ve contali seffaf cam flakonlar (Tip I,
Av. Farm.). Liyofilizat ve solventler farkli renkte etiketlerle tanimlanmistir. B harfiyle
isimlendirilen liyofilizat flakonu, sulandirildiktan sonra 100 mcg/mL konsantrasyona sahip
olmaktadir ve siyah etiketlidir. Solvent flakonu koyu pembe (1,25 mL) etiketlidir.

Ambalaj:

HYMNOX idame tedavisi:
- 6 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti i¢eren siyah etiketli Flakon B
- 6 adet: 1,25 mL solvent iceren koyu pembe etiketli flakon
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6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanim icin bilgiler:

HYMNOX’un sulandirilmasi:

- Tlgili solvent flakonunu hafifce galkalayin (koyu pembe etiketli solvent flakonu).

- Her siyah etiketli Flakon B icin, koyu pembe etiketli solvent flakonundan steril
enjektorle 1,25 mL solvent ¢ekin ve Flakon B’ye transfer edin. Sulandirildiktan sonra
konsantrasyonu 100 mcg/mL olan ¢6zeltiyi homojenize etmek i¢in hafif¢e ¢alkalayin.

7. GECICI iZiN SAHIBI:

Sirket Adi: ROXALL Medicine Ilac Ithalat Ihracat San. ve Tic. Ltd. Sti
Adresi: Mustafa Kemal Mah. 2146. Sokak No:14/16, 06510, Cankaya/Ankara
Ulkesi: TURKIYE

Telefon: 0 312 240 07 20

Faks: 0 312 240 07 99

e-posta: turkey@roxall.com

8. GECICI iZIN NUMARASI(LARI):
2022-ALJ/13

9. LK GECICI iZiN TARIiHI / GECICI iZiN YENILEME TARIHI:
Ik gecici izin tarihi: 18.08.2022

Gegici izin yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi:
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KULLANMA TALIMATI

HYMNOX® 25 mcg/ml + 100 mcg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziicii (baslangic)

Apis
Steril

Deri alt1 enjeksiyonla uygulanir.

Etkin maddeler: Sar1 etiketli ve siyah etiketli flakonlarda 125 mcg dondurularak
kurutulmus, yiiksek oranda saflastirilmis Apis mellifera (bal arisi) venom ekstrakti
bulunur. Onerilen sekilde sulandirildiginda sari etiketli flakonun 1 mL’sinde 25 mcg ve
siyah etiketli flakonun 1 mL’sinde 100 mcg etkin madde bulunur.

Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum kloriir, fenol, insan serum albumin, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYMNOX nedir ve ne icin kullanilir?

2. HYMNOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HYMNOX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HYMNOX’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. HYMNOX nedir ve ne icin kullanilir?

HYMNOYX, yiiksek oranda saflastirilmis Apis mellifera (bal aris1) venom ekstrakti igerir.

Bu ilag
solvent

beyaz toz goriiniimiinde liyofilizat iceren flakonlardan ve berrak ¢ozelti goriiniimiinde
iceren flakonlardan olusmaktadir. Sulandirildiktan sonra berrak ¢ozelti

goriiniimiindedir. Alerjen ham maddelerinin dogal renklerinden dolayr az ya da c¢ok
renklenebilir.

HYMNOX deri altina enjekte edilir.
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HYMNOX’un diizenli kullanimi, alerjik oldugunuz venomu yavasca viicudunuza verilmesine
saglar. Boylece alerjinizi tetikleyen maddeye kars1 bagisiklik sisteminiz tolerans kazanir ve
sizin venoma hassasiyetiniz azalir.

Uygun sekilde sulandirilmig sari etiketli flakonun 1 mL’sinde 25 mcg ve siyah etiketli flakonun
1 mL’sinde 100 mcg etkin madde Apis mellifera venom ekstrakti igerir.

HYMNOX, venom immiinoterapisi i¢in kullanilan bir ilagtir. Ar1 sokmasinin tetikledigi venom
alerjisini tedavi etmek i¢in kullanilir. Venom immiinoterapi;

e Arn venomuna karst bilinen duyarlilig1 olan, cilt semptomlarindan daha ileri genel
alerjik belirtiler gdsteren ¢ocuklarin ve yetiskinlerin,

e Yalnizca cilt semptomplari olan ancak venoma tekrar maruz kalma ihtimali ytliksek olan
veya yasam kalitesi diisiik olan yetigkinlerin

e Tekrarlayan, sikintili yaygin reaksiyonlar1 olan hastalarin

ileri genel alerjik reaksiyonlarini 6nlemek i¢in kullanilan tek tedavidir.
2. HYMNOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HYMNOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Giincel GINA kilavuzlarina gore kontrolsiiz astiminiz varsa,

e Edinsel Bagisiklik Yetmezligi Sendromu (AIDS) nuz varsa,

e HYMNOX un etkin maddesine ve i¢eriginde bulunan yardimci maddelere alerjiniz varsa,

e Kendi doku ve organlariniza kars1 bagisiklik cevabi gelistiren ciddi aktif bir hastaliginiz
(otoimmiin hastalik) varsa,

e Son iki haftada as1 olduysaniz,

e Hamileyseniz

e 2 yasindan kii¢iik cocuklara uygulamak istiyorsaniz

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

HYMNOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerli ise HYMNOX’u kullanmadan 6nce doktorunuza
basvurunuz:

¢ Giincel GINA kilavuzlarina gore kismen kontrollii astiminiz varsa,

e Kotii huylu(malign) tiimor veya organ spesifik otoimmdiin hastalik da dahil olmak iizere
ciddi veya kontrolsiiz, akut veya kronik, inflamasyon veya enfeksiyonla gdriilen
hastaliginiz varsa,

e Bagisiklik yetmezliginiz varsa veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar
kullantyorsaniz (HYMNOX ’un etkisini olumsuz etkiler),

e (Ciddi psikolojik bozuklugunuz varsa,

e Yiiksek tansiyon ve kalp igin, ismi -pril (ACE inhibitorii) veya -lol (beta-blokdr)
heceleriyle biten ilaglar kullaniyorsaniz,
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e Enjeksiyon sirasinda siddetli alerjik belirtiler yasiyorsaniz,

e Gecmiste, viicudunuz venomdan baska maddelere alerjik sok gibi siddetli alerjik
tepkiler verdiyse,

e 2 -5 yas arasindaki ¢ocuklara uygulamak istiyorsaniz,

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Enjeksivonun yapilacagi giin asagidakilerden kacininiz:

e Spor ve sauna gibi fiziksel aktiviteler
e Sicak dus almak
e Alkol ve asir1 yagl, agir yemekler tiiketmek

Her enjeksiyon oncesi doktorunuzu asagidakiler konusunda bilgilendiriniz:

e Giincel fiziksel ve tibbi durumunuz
e Son enjeksiyonu nasil tolere ettiginiz
e Kullandigimiz ilaglar veya son enjeksiyondan sonra kullanmay1 biraktiginiz ilaglar

HYMNOX’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Veri yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HYMNOX’un hamilelerde kullanimiyla ilgili yeterli veri bulunmadig i¢in giivenlik endisesi
mevcuttur. Hamilelikte HYMNOX kullanilmamalidir. Tedavi sirasinda hamilelik olusursa
tedaviye devam etmek i¢in doktorunuz tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi

Nadir vakalarda, enjeksiyon sorasinda hafif yorgunluk goriilebilir. Reflekslerinizin
etkilendigini hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayimiz, giivenli kavrama olmadan
caligmayiniz.

HYMNOX’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, son 3 hafta icinde kullandiysaniz veya ilerde kullanma
ihtimaliniz var ise her HYMNOX uygulamasindan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu, ilag
dis1 iirlin ve eczanelerde recetesiz satilan ilaglar s6z konusu oldugunda da énemlidir.

“HYMNOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “Kullanim uyarilart ve
onlemleri” boliimlerine bakiniz.

HYMNOX tedavisi ile es zamanli olarak asagida verilen antialerjik ilaglardan birini
kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz:

e Antihistaminler olarak adlandirilan (deslorotadin, klorfeniramin, difenhidramin,
dimenhidrinat gibi); alerji, hafif uyku bozukluklar1 ve mide bulantisi i¢in kullanilan
ilaglar

e Kortikosteroidler olarak adlandirilan antiinflamatuvar ilaglar

e Kromoglisik asit gibi mast hiicre stabilizatorleri olarak adlandirilan alerji ilaglar

Kan basincinizi diisiiren, ad1 -pril ile biten (ACE inhibitorleri) ilaglar kullaniyorsaniz, siddetli
alerjik reaksiyon durumunda histamin salimina bagli olarak damarlarinizin genislemesi
artabilir.

Eger yiiksek kan basinciniz, kalbiniz veya glokom i¢in adi -lol ile biten (beta-blokorler) ilaglar
kullaniyorsaniz yan etki yasama ihtimaliniz artabilir ve muhtemel bir epinefrin uygulamasinin
etkisi azalabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) denilen ilaglarla es zamanli kullanimi yan etki
goriilmesi ve epinefrinle tedavi edilme durumunda kan basincinizin ve/veya kalp atig hizinizin
siddetli artis1 ile sonuglanabilir.

Herhangi bir asilama yapilacaksa son HYMNOX enjeksiyonundan en az bir hafta sonra
yapilmalidir. HYMNOX tedavisine asilamadan en az iki hafta sonra devam edilebilir. Agilama
durumunda nasil ilerleyeceginizle ilgili doktorunuzla konusunuz.

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

3. HYMNOX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Asagida verilen tedavi plan1 doktorunuz i¢in 6neri niteligindedir. Giinliik en yiiksek doz siyah
etiketli Flakon B’den alinan 1 mL’dir (100 mcg venom). Bireysel olarak tolere ettiginiz doz
daha diisiik olabilir, bu durumda doktorunuz doz ayarlamas1 yapacaktir.

Tedavi; baglangi¢ (a ve b siklarina bakiniz) ve devam tedavisi (¢ sikkina bakiniz) olarak ikiye
ayrilir. Tedavi yilin herhangi bir zamaninda baslatilabilir ve devam ettirilebilir.

a) Hizlandirilmis semaya gore baslangic tedavisi:

e Doktorunuz sar1 etiketli Flakon A’y1 agik pembe etiketli ¢oziici ile
sulandiracaktir. Tedavinizin ilk giiniinde, doktorunuz baslangic enjeksiyonu
olarak bir kolunuzun iist kismina 0,2 mL uygulayacaktir. Bu dozu iyi tolere
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ederseniz, ikinci enjeksiyon 30 dakika sonra diger kolunuzun {ist kismina 0,4
mL olarak uygulanacaktir.

Tedavinizin ikinci giiniinde (ilk enjeksiyondan bir hafta sonra), Flakon A’dan
0,8 mL bir kolunuzun {ist tarafina enjekte edilecektir. Doktorunuz siyah etiketli
Flakon B’yi koyu pembe etiketli ¢oziicti ile sulandiracaktir ve ilk dozu iyi tolere
ettiyseniz 30 dakika sonrasinda bu vialden 0,3 mL’yi diger kolunuza enjekte
edecektir.

Tedavinizin ii¢lincii giiniinde (ikinci enjeksiyondan bir hafta sonra),
sulandirilmis Flakon B’den 0,5 mL bir kolunuzun iist kismina ve bunu iyi tolere
ederseniz 30 dakika sonra diger kolunuzun {iist kismina 0,5 mL enjekte
edilecektir.

Tedavinizin dordiincii giinlinde (lgiinci enjeksiyondan iki hafta sonra),
sulandirilmis Flakon B’den 1 mL uygulanacaktir, bu sekilde devam tedavisi
dozuna ulagmis olacaksiniz.

b) Geleneksel semaya gore baslangic tedavisi:
Eger hizlandirilmis sema size uygun degilse, asagida dnerilen sema ile giinliik en yiiksek
doza kademeli artis her enjeksiyon arasinda en az 7 giin ara verilerek gerceklestirilebilir:

Tedavinizin birinci giiniinde; Flakon A agik pembe etiketli ¢oziicli ile
sulandirilacaktir ve olusan ¢ozeltiden 0,1 mL enjekte edilecektir.

Ikinci giinde (ilk enjeksiyondan bir hafta sonra), Flakon A’dan 0,2 mL enjekte
edilecektir.

Ucgiincii giinde (ikinci enjeksiyondan bir hafta sonra), Flakon A’dan 0,4 mL
enjekte edilecektir.

Dordiincii glinde (ligiincii enjeksiyondan bir hafta sonra), Flakon A’dan 0,8 mL
enjekte edilecektir.

Besinci giinde (dordiincii enjeksiyondan bir hafta sonra), siyah etiketli Flakon B
koyu pembe etiketli ¢oziicii ile sulandirilacak ve olusan ¢6zeltiden 0,4 mL enjekte
edilecektir.

Altinc1 giinde (besinci enjeksiyondan bir hafta sonra), 6nceki dozun alindigi
Flakon B’den 0,6 mL enjekte edilecektir.

Yedinci giinde (altinci enjeksiyondan bir hafta sonra), yeni sulandirilmis Flakon
B’den 0,8 mL enjekte edilecektir.

Son olarak sekizinci giinde (yedinci enjeksiyondan bir hafta sonra), yeni
sulandirilmis Flakon B’den 1 mL enjekte edilecektir, bdylece en yiiksek giinliik
doza ulasilmis olacaktir.

Doz artis1, ancak siz bir dnceki dozu iyi tolere edebildiyseniz gerceklestirilecektir. Aksi
takdirde, doktorunuz dozu sizin bireysel hassasiyet seviyenize gore ayarlayacaktir.

Tedavinin baslangic asamasinda, enjeksiyonlar arasinda planlanandan daha fazla zaman
gectiyse liitfen doktorunla iletisime geginiz.

¢) Devam tedavisi semasi:
Devam tedavisi, dozlarini iyi tolere ettiyseniz baslangi¢ tedavisinin hemen ardindan
baslatilabilir.
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Bu asamada; her uygulama giiniinde, siyah etiketli Flakon B’nin koyu pembe etiketli
¢oziicli ile sulandirilacak ve olusan ¢ozeltiden giinliik en yiliksek doz (1 mL) veya
bireysel en yiiksek doz her 4 — 8 haftada bir uygulanacaktir. Ambalajda yer alan devam
tedavisi flakonlarinin icerdigi dozlar bitene kadar enjeksiyonlar devam edecektir.

Devam tedavisi asamasinda enjeksiyonlar arasinda 8 haftadan fazla gegerse, liitfen
doktorunla iletisime geginiz.
Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tedavi semaniza uygun miktarda HY MNOXu iist kolunuzun arka kismina enjekte
edecektir. Her enjeksiyondan sonra, enjeksiyonu iyi tolere ettiginizden emin olmak adina en az
30 dakika doktorunuzun gézetiminde kalmaniz gerekmektedir.

Venom immiinoterapi, 3 — 5 y1l devam etmelidir. Alerjisinin tekrar etme ihtimali yiiksek olan
bir hastaysaniz, doktorunuz émiir boyu immiinoterapi onerebilir.

Iki farkl1 venom ile ayn1 anda tedavi gériiyorsaniz, birinci venomun baslangig tedavisi bittikten
sonra ikinci venom ile tedaviye baglayabilirsiniz. Eger iki venom i¢in de devam tedavisi
asamasindaysaniz ve birinci venomun {ist kola enjeksiyonunu iyi tolere ettiyseniz, 1-4 hafta
sonra diger kola diger venomun enjeksiyonu yapilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi

2 yasin altinda ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 2-5 yas arasindaki c¢ocuklarda venom
immiinoterapinin deri altina enjeksiyonu dikkatle uygulanmalidir. Ciinkii ¢ocuklar is birligine
ve enjeksiyonla tedaviye yetiskinlerden daha az yatkindir.

Yashlarda kullanimi

Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi
Veri yoktur.

Eger HYMNOX un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYMNOX kullandiysaniz
Asir1 doz, alerjik sok gibi asir1 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

HYMNOX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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HYMNOX’u kullanmay1 unutursaniz

Bir enjeksiyon randevusunu kacirdiysaniz hemen doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz size
tedavinizin nasil ilerleyecegi ve doz ayarlamasinin gerekli olup olmadigi konusunda bilgi
verecektir.

Unutulan dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HYMNOX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi kesmeden 6nce doktorunuzla goriisiin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HYMNOX un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Avug i¢lerinde, ayak tabanlarinda ve/veya genital bolgede kasint1 ve yanma
- Agizda metalik tat

- Bas agrisi, anksiyete, huzursuzluk

- Agizda ve yutakta karincalanma veya sisme

- Yutma, konugma ve nefes almada gii¢liik

- Deride siddetli kizariklik ve dokiintii

- Bulanti, kusma, bas donmesi, ishal

- Sicaklik hissi

- Hipotansiyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HYMNOX’a kars1 ciddi alerjininiz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ciddi istenmeyen reaksiyonlar genelde enjeksiyondan sonraki ilk 30 dakika icinde
goriilebilmektedir. Bu yiizden, hasta enjeksiyondan sonra mutlaka en az 30 dakika doktor
gozetiminde kalmahdir. Nadir vakalarda, istenmeyen etkiler HYMNOX kullanimindan
saatler sonra goriilebilir. Yasadiginiz yan etki genel bir reaksiyon ise acilen doktorunuza
haber veriniz.

Asirt alerjik reaksiyonlari tedavi etmek i¢in doktorunuz, acil yardim kitini her zaman ulasilabilir
bir konumda bulundurur. Ayrica doktorunuz size acil durumlar i¢in yaninizda bulunduracaginiz
epinefrin otoenjektor onerebilir. Bu durumda kullanimi size detayl agiklayacaktir ve verecegi
talimatlara siki bir sekilde uymaniz gerekmektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inden daha fazla goriilebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gdriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yan etkiler tedavi semasina siki bir sekilde uyulsa bile ortaya ¢ikabilir. Bazi1 hastalar asagidaki
yan etkileri deneyimleyebilir:

Cok yaygin veya yaygin

- Gozlerde kasinti

- Burunda kasinti, hapsirma, burunda sislik doluluk hissi (nazal konjesyon), burun
akintisi

- Astim

- Karm agrisi, bulanti, kusma, ishal

- Deride kizariklik (eritem), kasint, pullu deri, egzama, iirtiker

- Bas agrisi1, yorgunluk

- Enjeksiyon bolgesinde kasinti, eritem, ddem, inflamasyon.

Onceden var olan bir atopik dermatitin belirli kosullar altinda kétiilesmesi miimkiindiir.

Mastositoz sikdyetiniz varsa yan etki yasama riskiniz artabilir. (Mastositoz, viicutta alerjik
durumlara neden olan maddeler iireten mast hiicreleri olarak adlandirilan bagisiklik sisteminin
bir pargasi olan hiicrelerin asir1 tiretilmesidir.)

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 numarali 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. HYMNOX’un saklanmasi
HYMNOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

HYMNOX’u 2°C - 8°C arasinda(buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus ilaglar
kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HY MNOX'u kullanmayiniz.
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Uriin, kutu iizerinde son kullanma tarihi olarak belirtilen aymn son giiniine kadar kullanilabilir.

Sulandirildiktan sonra buzdolabinda (2°C - 8°C) saklandiklarinda, sari etiketli A flakonu en
fazla 2 ay ve siyah etiketli B flakonu en fazla 6 ay dayaniklidir; fakat saklama siiresi etiketin
iistiinde yer alan son kullanma tarihini gegmemelidir.

Cevreyi korumak amacuyla, kullanmadiginiz HYMNOX u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis 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: 0312 240 07 99

e-posta: turkey@roxall.com

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

Bu kullanma talimati 18/08/2022 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR

Venom immiinoterapide kullanmak i¢in toz ve ¢oziiciilerden olusan paket seklindedir.

Baslangic tedavisi i¢in paketi igerigi:

1 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti iceren sari etiketli Flakon A
3 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti i¢eren siyah etiketli Flakon B
1 adet: 5 mL solvent igeren agik pembe etiketli flakon

3 adet: 1,25 mL solvent iceren koyu pembe etiketli flakon

Devam tedavisi i¢in paketi icerigi:

6 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti i¢eren siyah etiketli Flakon B
6 adet: 1,25 mL solvent iceren koyu pembe etiketli flakon

Sulandirma:

1. 1lgili ¢bziiciiyii hafifge galkalayiniz.
2. Tabloda belirtildigi gibi sulandirma islemini gerceklestiriniz.

3. Sulandirilan flakonu hafifce galkalayip homojenlesmesini saglayiniz.

Baslangic tedavisi
Sar1 etiketli Flakon A | Siyah etiketli Flakon B
Igerlg}ndekl dondurularak kurutulmus 125 meg 125 meg
toz miktari
Sulandirmak i¢in kullanilacak olan o o
coziicii flakonu Agik pembe etiketli Koyu pembe etiketli
Sulandirma i¢in steril siringaya cekilip
tozun oldugu flakona transfer edilecek SmL 1,25 mL
olan ¢Ozlicli miktar1
Uygun sekilde sulandirildiginda 1 mL
i¢erisindeki etkin madde miktari 25 meg 100 meg
Devam tedavisi
Koyu pembe etiketli | i1 otiketli Flakon B
¢Oziicii flakonu
Igeri g}ndekl dondurularak kurutulmus i 125 meg
toz miktari
Sulandirma i¢in steril siringaya cekilip
tozun oldugu flakona transfer edilecek 1,25 mL -
olan ¢0zlicii miktar1
Uygun sekilde sulandirildiginda 1 mL i 100 meg

icerisindeki etkin madde miktar1
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HYMNOX® Dozaji
Litfen kullanma talimatlarini dikkate aliniz!

Hasta:
Alerjen:
Ref.-No.:
Tavsiye edilen giinlitk quurglar
S : Zaman (enjeksiyon
doz (mL) Bireysel A
. bolgesi,
doz |Tarih
(mL)* tolere
Fl Hizlandirmisg Standart D Kontroliin | edilebilirlik
akon . Flakon . Enjeksiyon e
cizelge cizelge bitisi vb.)
. 0,2
Giin 0.1
0 A 0,4
. 0,8
G;m 0.2
B 0,3 A
Gilin 0,5
14 B 05 0,4
Giin 21| - - 0,8
Gin 28| B 1,0%* B 0,4
Giin 35 0,6
Giin 42 B 0,8
Giin 49 v B 1,0%**
Her 4
ila B 1,0%*
8 hafta

*Maksimum bireysel dozu g6z onilinde bulundurun! Flakon B’den alinan 1 mL’yi agmayin!

**Doz her bir kola 0,5 mL olacak sekilde boliinerek uygulanabilir.
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KISA URUN BILGISI
1. BESERi TIBBI URUNUN ADI
HYMNOX® 25 mcg/ml + 100 meg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢dziicii (baslangic) Apis

Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Uygun sekilde sulandirilan her 1 mL’lik ¢ozeltide:

Flakon A’da 25 mcg ve Flakon B’de 100 mcg, yiiksek oranda saflastirilmis Apis mellifera (bal
aris1) liyofilize venom ekstraktlar1 bulunur.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir.............c.oooviiiinnn. 9 mg/mL

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici) ...... y.m.

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Subkiitan enjeksiyon i¢in toz ve ¢oziicii.
Steril preparat.

Bu ilag beyaz toz goriiniimiinde liyofilizat iceren flakonlardan ve berrak ¢ozelti goriiniimiinde
solvent iceren flakonlardan olusmaktadir. Sulandirildiktan sonra berrak ¢ozelti
goriiniimiindedir. Alerjen ham maddelerinin dogal renklerinden dolayr az ya da ¢ok
renklenebilir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

HYMNOX, ar1 sokmasi sonucu ar1 venomunun neden oldugu alerjik reaksiyonlar1 6nlemeyi
hedefleyen venom immiinoterapi iirliniidiir. Venom immiinoterapi, asagidaki durumlarda
sistemik reaksiyonlar1 dnlemenin tek tedavi secenegidir:

- Cilt semptomlarindan daha siddetli sistemik alerjik reaksiyonlari olan ve ar1 venomuna
kars1 belgelenmis duyarlilig1 olan ¢ocuklar ve yetigkinler

- Sadece kutandz semptomlar1 olan, ancak tekrar maruz kalma riski yiiksek olan ve/veya
yasam kalitesi diisiik olan yetiskinler

- Yaygn, tekrarlayan ve rahatsiz edici lokal reaksiyonlar1 olan hastalar

HYMNOX'un deri altindan diizenli kullanimi1, venomu viicuda yavas yavas vererek, bagisiklik
sisteminin alerjiyi tetikleyen maddeye alismasini saglar ve venoma kars1 duyarlilig1 azaltir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Asagida verilen talimatlar rehber amaclhidir, dozlar hastanin tedaviye verdigi yanita gore
bireysel olarak ayarlanmalidir.

Giinlik maksimum doz siyah etiketli Flakon B (100 mcg/mL)’den alinan 1 mL’dir. Ancak
hastanin tolere edebildigi maksimum doz daha diisiik olabilir.

Tedavi, hizlandirilmis ya da konvansiyonel rejim olarak ikiye ayrilan baslangi¢ tedavisi ve
idame tedavisinden olusmaktadir. Tedavi, yilin her donemde baslatilabilir ve devam ettirilebilir.

Hizlandirilmis rejime gore baslangic tedavisi:

Ik tedavi giinii: Sar1 etiketli Flakon A, acik pembe etiketli solvent ile sulandirilir. Baslangig
enjeksiyonu olarak 0,2 mL bir kola uygulanir. Doz iyi tolere edilirse 30 dakika sonra diger kola
0,4 mL ikinci enjeksiyon yapilir.

Ikinci tedavi giinii: 11k tedavi giiniinden bir hafta sonrasidir. Flakon A’dan 0,8 mL bir kola
uygulanir. Ardindan siyah etiketli Flakon B, koyu pembe etiketli solvent ile sulandirilir. ilk
enjeksiyon iyi tolere edilirse, Flakon B’den 0,3 mL diger kola uygulanir.

Uciincii tedavi giinii: ikinci tedavi giiniinden bir hafta sonrasidir. Sulandirilan yeni bir Flakon
B’den 0,5 mL bir kola uygulanir, iyi tolere edilirse 30 dakika sonra diger kola 0,5 mL uygulanir.

Dérdiincii tedavi giinii: Ugiincii tedavi giiniinden iki hafta sonrasidir. Sulandirilan Flakon
B’den 1,0 mL uygulanir. Bdylece giinliikk maksimum doza ulasilir.

Konvansivonel rejime gore baslangic tedavisi: Maksimum doza kademeli olarak artis
gerektiren hastalarda, idame dozuna ulasilana kadar uygulamalar haftalik olarak verilir.

Ik tedavi giinii: Sar1 etiketli Flakon A, agik pembe etiketli solvent ile sulandirilip 0,1 mL
uygulanir.

Ikinci tedavi giinii: {lk tedavi giiniinden bir hafta sonrasidir. Aym Flakon A’dan 0,2 mL
enjekte edilir.

Uciincii tedavi giinii: Tkinci tedavi giiniinden bir hafta sonrasidir. Ayn1 Flakon A’dan 0,4 mL
enjekte edilir.

Dérdiincii tedavi giinii: Uciincii tedavi giiniinden bir hafta sonrasidir. Ayn1 Flakon A’dan 0,8
mL enjekte edilir.

Besinci tedavi giinii: Dordiincii tedavi giiniinden bir hafta sonrasidir. Siyah etiketli Flakon B,
koyu pembe etiketli solvent ile sulandirilir ve 0,4 mL enjekte edilir.

Altinc tedavi giinii: Besinci tedavi glinlinden bir hafta sonrasidir. Ayni Flakon B’den 0,6 mL
enjekte edilir.
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Yedinci tedavi giinii: Altinci tedavi giiniinden bir hafta sonrasidir. Sulandirilan yeni bir Flakon
B’den 0,8 mL enjekte edilir.

Sekizinci tedavi giinii: Yedinci tedavi giiniinden bir hafta sonrasidir. Sulandirilan yeni bir
Flakon B’den 1 mL enjekte edilir. Boylece giinliik maksimum doza ulagilmis olur.

Normalde doz artis1 bir 6nceki doz iyi tolere edilirse yapilmaktadir. Aksi durumlarda (iyi tolere
edilmediyse), doz hastanin hassasiyetine gore ayarlanmalidir.

Idame tedavisi: idame tedavisine, baslangi¢ tedavisinde verilen dozlar iyi tolere edildiyse
baslangi¢ tedavisinin hemen ardindan baglanabilir.

Idame tedavisinde, her bir uygulama giiniinde siyah etiketli Flakon B, koyu pembe etiketli
solvent ile sulandirilir. 4 - 8 haftada bir giinlilk maksimum doz veya bireysel maksimum doz
uygulanir. Ambalajda bulunan flakonlar kadar doz enjekte edilecektir.

Cocuklar ve adolesanlarda kullanim:

HYMNOX'un 2 yasindan kiigiik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.
Veri yoktur.

Uygulama sekli:
HYMNOX subkiitan uygulanir. Uygulamanin hemen 6ncesinde sulandirilmalidir.

Uygulama 6ncesi sulandirma ile ilgili talimatlar i¢in Boliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel dnlemler

Tedavinin baglangi¢ asamasinda enjeksiyonlar arasinda planlanandan fazla zaman gecerse, doz
ayarlamasi diisiiniilmelidir. Aynm sekilde, idame tedavisi agsamasinda enjeksiyonlar arasinda 8
haftadan fazla zaman gecerse doz ayarlamasi diisiiniilmelidir.

Venom immiinoterapi, 3 veya 5 yil devam ettirilmelidir. Niiksetme ihtimali yiiksek olan
hastalarda tedavi omiir boyu siirdiiriilebilir.

iki farkli venomla ayni anda tedavi s6z konusuysa, ikinci venomla tedaviye baslamadan dnce
birinci venomun baslangi¢c asamasi tamamlanmalidir. Her iki venomun idame asamasinda;
birinci venomun enjeksiyonu bir kola uygulanir, iyi tolere edilirse 1-4 hafta sonra ikinci
venomun enjeksiyonu diger kola uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

2 yas alt1 gocuklarda uygulama hakkinda veri yoktur.
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Geriyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Giincel GINA (Global Initiative for Asthma-Astim i¢in Kiiresel Girisim) kilavuzuna
gore kontrol altina alinmamais astim

e Edinsel Bagisiklik Yetmezligi Sendromu (AIDS)

e HYMNOX'un i¢indeki etkin maddelerden herhangi birine ya da Boliim 6.1°de listelenen
yardimc1 maddelere karsi bilinen asir1 duyarlilik

e Siddetli aktif otoimmiin hastalik

e Son iki haftada as1 olma

e Gebelik

e 2 yas altindaki ¢ocuklar

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Asagidaki durumlardan biri/ birkaci mevcutsa dikkatli olunmalidir:

- Giincel GINA kilavuzuna gore kismen kontrol altina alinmis astim

- Malign tiimorler ve organ spesifik otoimmiin hastaliklar da dahil, inflamasyon veya
enfeksiyonlar, ciddi veya stabil olmayan, akut veya kronik hastaliklar

- Immiin yetmezlikler veya immiinsupresanlarla tedavi

- Ciddi psikolojik hastaliklar

- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri ile veya beta-blokorlerle es
zamanli tedavi (Bkz. Boliim 4.5)

- Uygulama aninda siddetli alerjik semptomlar

- Gegmiste Hymenoptera venomlarindan baska venomlara karsi gelisen anafilaktik
reaksiyon

- 2-5 yas araligindaki ¢ocuklar

Mastositozu olan hastalarda yan etki goriilme ihtimali daha yiiksektir.

Uygulama giinii, yogun fiziksel aktivite, sauna ve sicak dus, alkol tiiketimi ve asir1 yaglh
yemekten kaginilmalidir.

Her uygulamadan 6nce; HYMNOX un nasil tolere edildigi, mevcut fiziksel/tibbi durum, son
uygulamadan sonra herhangi bir ilacin kesilmesi ya da baslatilmas1 durumu varsa kayit altina
alinmalidir.

Eger gerekliyse, bireysel maksimum doz, tibbi 6ykiiye ve su ana kadar nasil tolere edildigine
bagli olarak uyarlanmalidir.

Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.
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4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bicimleri
Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

Semptomatik antialerjik ilaclarla (antihistaminikler, kortikosteroidler, mast hiicre
stabilizatorleri gibi) ve antihistaminik etkisi olan ilaclarla tedavi hastanin tolerans seviyesini
etkileyebilir. Es zamanli kullanilan ilag varsa ve birakildiysa doktora bilgi verilmelidir. Boylece
doktor, yan etkilerin muhtemel artigin1 degerlendirebilir.

ACE inhibitorleri ile es zamanli tedavi sonucu histamin saliminin artisina baglh olarak artan
vazodilatasyon, potansiyel yan etkileri kdtiilestirebilir.

Beta-blokorlerin (lokal olanlar dahil) es zamanli kullanim1 teorik olarak advers reaksiyon
riskini artirabilir veya adrenalinle yapilan herhangi bir tedavinin etkililigini etkileyebilir.

Monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI'ler) ile es zamanli kullanim, advers reaksiyonlar ve
adrenalin tedavisi durumunda siddetli hipertansiyon ve/veya tasikardi ile sonuglanabilir.

Bulasici hastaliklar i¢in agilama gerekliyse, HYMNOX’un son dozuyla arasinda 1 hafta
birakilarak uygulanmalidir. Venom immiinoterapi ile tedaviye, asilamadan en az 2 hafta sonra
devam edilmelidir.

Yan etkilerin tedavisi i¢in hastaya adrenalin uygulanacaksa, kontrendikasyonlar ve etkilesimler
acisindan hasta gézlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyon i¢in herhangi bir ilag etkilesim ¢aligsmasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dogurganlik {izerinde bir etki beklenmemektedir, ancak herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadin hastalara tedavi siiresince dogum kontrolii uygulamalari
ile ilgili 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

HYMNOX tedavisi gebelikte kontrendikedir. Halihazirda tedaviye baslanmis ise, ancak bir
risk-fayda degerlendirmesinden sonra devam ettirilebilir.

5/10



Hamilelik sirasinda HYMNOX kullanimina iliskin klinik veri mevcut degildir. Preklinik ireme
toksisitesi ¢alismalart yapilmamastir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim tlizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Apis mellifera’nin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Apis mellifera’nin siit ile
atilim1 hayvanlar lizerinde arastirllmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da  HYMNOX tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden  kagmilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve HYMNOX
tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde bir etki beklenmemektedir, ancak herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Nadir vakalarda, enjeksiyon sonrasit yorgunluk goriilebilir. Hasta, refleksleri etkilenmisse,
herhangi bir ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
MedDRA anlagmasina gore istenmeyen etkiler sikliklarina gore siniflandirilmistir:

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

Uygulama semasina kati bir sekilde uyulmasina ve dozun gerekli sekilde ayarlanmasina ragmen
yan etkiler goriilebilmektedir.

Sistem Organ Simifi Goriilme Sikhig1 | istenmeyen Etkiler

Goz hastahklan Kasint1

Solunum, gogiis bozukluklari Burunda kasinti, hapsirma, nazal
ve mediastinal hastaliklari konjesyon, burun akintisi, astim
Gastrointestinal hastaliklar Cok yaygin veya | Karim agrisi, bulanti, kusma, ishal
Deri ve deri alt1 doku yaygin

Eritem, kasinti, egzama, lirtiker
hastahiklan ¥ &

Genel bozukluklar ve
uygulama boélgesine iliskin
hastahklar

Bas agrisi, yorgunluk
Kasinti, eritem, 6dem, inflamasyon,
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Onceden var olan atopik dermatitin belirli kosullar altinda kotiilesmesi miimkiindiir.

Venom immiinoterapinin uygulamasini takiben anafilaktik reaksiyonlar (sok da dahil, Bkz.
Boliim 4.9) goriilebilir. Halihazirda baslamis olan siirecin prodromal semptomlarina dikkat
edilmelidir. Bu semptomlar sunlardir:

- Avug i¢lerinde, ayak tabanlarinda ve/veya genital bolgede kasint1 ve yanma
- Agizda metalik tat

- Bas agrisi, anksiyete, huzursuzluk

- Agizda ve farinkste karincalanma veya sigsme

- Yutma, konusma ve nefes almada giicliik

- Siddetli tirtiker

- Bulanti, kusma, bas donmesi, ishal

- Sicaklik hissi

- Hipotansiyon

Ciddi advers reaksiyonlar genelde enjeksiyondan sonraki ilk 30 dakika i¢cinde goriilmektedir.
Bu yiizden, hasta enjeksiyondan sonra mutlaka en az 30 dakika doktor gdzetiminde kalmalidir.
Nadir vakalarda, istenmeyen etkiler HYMNOX kullanimindan saatler sonra goriilebilir. ilk
yardim olarak epinefrin otoenjektdr tasinmasi ve kullanilmasi degerlendirilmelidir. Hastaya
epinefrin verilirse, kullanim1 detaylica tarif edilmelidir.

Istenmeyen etkilerin ¢ocuklarda ve addlesanlarda, yetiskinlerde goriildiikleri siklik, form ve
siddette goriilmesi beklenmektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz agimu, siddetli yan etkilerin goriilmesine yol acabilir (Bkz. Boliim 4.8).

Asirt doz uygulanmasi durumunda, anafilaktik reaksiyonlarin tedavisi i¢in acil ilaglar her
zaman ulasilabilir olmalidir.

Gerekli acil onlemlerle ilgili olarak, "Akut tedavi ve anafilaksinin yonetimi" ile ilgili giincel
kilavuzlar izlenecektir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Alerjen ekstraktlari, insektler
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ATC Kodu: VO1AAOQ7

Venom ekstrakti uygulamasi, alerjen spesifik IgE diisiisii ve salim1 gerceklesen mediyatorlerin
modifikasyonu sonucu, hastalarin venoma tolerans gelistirmesini saglamaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Venom ekstrakti, makromolekiil karisimdan olugmaktadir. Alerjenler, protein ve glikoprotein
yapidadirlar.

Emilim:
Uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon:
Uygulanabilir degildir.

Eliminasyon:
Uygulanabilir degildir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Uygulanabilir degildir.

53 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Venom ekstraktlarinin kullanimiyla ilgili hicbir toksik etki bildirilmemistir. Venom ekstraktlari
immiinoterapide yillardir kullanilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

- Mannitol

- Sodyum klortir

- Fenol

- Insan serum albiimin
- Sodyum hidroksit

- Enjeksiyonluk su

6.2 Geg¢imsizlikler

Gegimlilik aragtirmalart  bulunmadigindan bu tibbi {irtin diger tibbi {riinlerle
karistirilmamalidir.
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6.3  Raf omrii

12 ay.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
Son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Sulandirildiktan sonra, buzdolabinda (2°C - 8°C) saklandiginda sar1 etiketli Flakon A; 2 ay ve
siyah etiketli Flakon B; 6 ay raf dmriine sahiptir.

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurulmamalidir. Yanliglikla dondurulmusg
ilaglar ¢oziiliip kullanilmamalidir. Sulandirildiktan sonraki saklama kosullar1 i¢in Boliim 6.3.°¢
bakiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Lateks igermeyen kauguk tipali ve aliminyum kapakli ve contali seffaf cam flakonlar (Tip I,
Av. Farm.). Liyofilizat ve solventler farkli renkte etiketlerle tanimlanmistir. A harfiyle
isimlendirilen liyofilizat flakonu, sulandirildiktan sonra 25 mcg/mL konsantrasyona sahip
olmaktadir ve sar1 etiketlidir. B harfiyle isimlendirilen liyofilizat, sulandirildiktan sonra 100
mcg/mL konsantrasyona sahip olmaktadir ve siyah etiketlidir. Solvent flakonlar1 agik pembe (5
mL) ve koyu pembe (1,25 mL) etiketlidir.

Ambealaj:

HYMNOX baslangi¢ tedavisi:
- 1 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti i¢eren sar1 etiketli Flakon A
- 3 adet: 125 mcg liyofilize venom ekstrakti iceren siyah etiketli Flakon B
- 1 adet: 5 mL solvent igeren acik pembe etiketli flakon
- 3 adet: 1,25 mL solvent i¢eren koyu pembe etiketli flakon

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan tirlinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanim icin bilgiler:

HYMNOX’un sulandirilmasi:

- Ilgili solvent flakonunu hafifce ¢alkalayin (sar1 etiketli Flakon A i¢in agik pembe etiketli
solvent flakonu, siyah etiketli Flakon B i¢in koyu pembe etiketli solvent flakonu)

- Sarn etiketli Flakon A i¢in agik pembe etiketli solvent flakonundan steril enjektorle 5
mL solvent ¢ekin ve Flakon A’ya transfer edin. Sulandirildiktan sonra konsantrasyonu
25 mcg/mL olan ¢ozeltiyi homojenize etmek i¢in hafifge calkalayin.
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- Her yeni siyah etiketli Flakon B i¢in, koyu pembe etiketli solvent flakonundan steril
enjektdrle 1,25 mL solvent ¢gekin ve Flakon B’ye transfer edin. Sulandirildiktan sonra
konsantrasyonu 100 mcg/mL olan ¢ozeltiyi homojenize etmek icin hafif¢e calkalayin.

7. GECICI iZiN SAHIBI:

Sirket Adi: ROXALL Medicine Ilag Ithalat Ihracat San. ve Tic. Ltd. Sti
Adresi: Mustafa Kemal Mah. 2146. Sokak No:14/16, 06510, Cankaya/Ankara
Ulkesi: TURKIYE

Telefon: 0 312 240 07 20

Faks: 0 312 240 07 99

e-posta: turkey@roxall.com

8. GECICI iZIN NUMARASI(LARI):

2022-ALJ/17

9, ILK GECICI 1ZIN TARIHI / GECICI iZIiN YENILEME TARIHi:
[lk gecici izin tarihi: 18.08.2022

Gegici izin yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI:
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