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Etkin maddeler:
Bir ta Alternaria alternata 

 t -

      KULLANMA   
      

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

Bu ilaç  olarak  için reçete   
Bu    doktora veya hastaneye   bu

  
Bu talimatta  aynen     önerilen  
yüksek 

 
1. ROXSIT nedir ve ne için 
2. ROXSIT’i kullanmadan  dikkat edilmesi gerekenler
3. ROXSIT  
4.  yan etkiler 
5. ROXSIT’in 
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KISA ÜRÜN  

1. Î  ÜRÜNÜN ADI

ROXSIT 1000 TSU/ml enjeksiyonluk süspansiyon (Alternaria)

Steril

2.  VE  

Etkin maddeler: 
2,5 mL’lik çözelti içeren flakon: 
B Alternaria alternata yüksek 

  alerjen ekstrakt   alerjenler- ) içerir. 

T  mL 1000 TSU 
   aktivite, üretim prosesi   

+3 içerir (%0,1). 

 . 

 maddeler: 
0,5 mL’lik   
S  klorür .....................................  

 

  için Bölüm 6.1’e  

3. K 

Steril,   enjeksiyonluk süspansiyon içeren flakon. 

ROXSIT süspansiyon  ve  sonra  fark  hafif renkli ve hafif 
  sahip  Alerjen ham     

enjeksiyonluk süspansiyon az ya   

4.  

4.1. Terapötik endikasyonlar 

ROXSIT,  GINA (Global Initiative for Asthma-
alerjik rinit 

(saman nezlesi) ve  inflamasyonu (alerjik 
  alerjik hasta

etmek için  
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4.2.   

 

Pozoloji/uygulama  ve süresi: 

     referans  ve  özel  seyrine uyarlanmak 
 

     öyküsü ve test    
 

 
  0,5 mL    tolere   maksimum  çok  

 
 

 tedavisi:  

lk tedavi günü: 0,1 mL  

: 0,3 mL  

 tedavi günü: k sonra   0,5 mL 
 

  
 

 

 
 enjeksiyonlar   süre 2 - 3 hafta ise en son   

 enjeksiyon   
 

  
  sonraki enjeksiyon    

 
  ve 

  alerjik yan etkiler   

 tedavisi: enjeksiyonlar  
hemen sonra . 

mL -   

  (6 hafta) 
 

-  mL’ye  ve 
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 sonraki   veya  maksimum   

 
  

Uygulama  

ROXSIT, yüzüne, omuz ve 
 

  

 

 
 

  
 

Paralel olarak iki alerjen ile      iki enjeksiyon 
njeksiyon yan etkisiz tolere  

 Kümülatif etkilerin önlen ila  
önerilir. Prensip olarak   alerjen   ve sol kola   

 

    maksimum       

Alerjen spesifik immünoterapi, 3 ila 5    Özellikle 
   

 popülasyonlara  ek bilgiler: 

 yetmezli i: 
Veri yoktur. 

Pediyatrik popülasyon: 
ROXSIT 5  

 

 popülasyon: 
Veri yoktur. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

 ye   e
   

  GINA   kontrolsüz  kontrollü  
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 Akut veya kronik enfeksiyonlar,  
   
  
 lokal, sistemik) 
  
 , 

  
 mmünosupresif  
 lin  
   sistemik reaksiyonlar 
  
  
 5  

4.4.   ve önlemleri 

luk alerjen immünoterapi,  alerji   veya alerjik  
   reçete  ve   

 
 

 

Dozla
 

 

Özellikle    hususlar: 
- )  ile   ) (

i  
ir) 

-    alerjik semptomlar 
- Anafilaktik    anafilaktik reaksiyonlar 
-  aktif    isteksizlik  

Anafilaksiyi  etmek için  ,  ile  ve 
 mutlaka . 

  spor, sauna,       zorlayan aktiviteler 
 alkol ve    
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Viral veya  patojenlere      son ROXSIT 
enjeksiyonu  en az 1 hafta . ,  en az 2 
hafta sonra  e  

 hastaya   
 ve  n    3 hafta    ilaçlara  olarak 

kontr    vs. ile  anamnez 
-Flow Ölçümü)  

Dozlar, ö  
olarak  

   
-    
-            

    örn. enfeksiyon   vs., hasta   
   ve      

  
 preparat ile hiposensitizasyon  

 
 

    
içermez”. 
 
4.5.  ürünlerle  ve    

   toplamak      

Semptomatik antialerjik ilaçlarla   (örn. antihistaminikler,  mast 
  

 Bu     alerjik yan etkileri önlemek için 
RO  

   ile     anafilaktik reaksiyonla  histaminin 
 

 

Pediyatrik popülasyon: 
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4.6.  ve laktasyon 

   
     
 
    potansiyeli bulunan   kontrolü (Kontrasepsiyon) 
ROXSIT’in  yöntemleri   

 
 

 dönemi 
ROXSIT’in   klinik veri yer   
toksisitesi ile  klinik     
 

 
 

/ve-veya/ im/ve-veya/
   im 

 
 

 dönemi 
in muhtemelen 

 emziren 
  

Üreme  /  
ROXSIT’in üreme  etkileyip   

 
 
4.7.  ve makine  üzerindeki etkiler 

. 
 
4.8.  etkiler 
 

   istenmeyen etkiler    
Çok     ila   olmayan   seyrek 

 ila  çok seyrek (<1/10.000),    hareketle tahmin 
 

  ve   uyumuna tam uyulursa alerjik yan etkiler seyrek  
Bununla  özellikle   ve hassas   reaksiyonlar ortaya 
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  Yan Etkiler 

 Bilinmiyor 
Sistemik alerjik reaksiyonlar 

 
 Bilinmiyor  

 Bilinmiyor 
, 

 
 Bilinmiyor  

 Bilinmiyor  

 Bilinmiyor , 
vaskülit 

 Bilinmiyor  takipne, 

 

 Bilinmiyor  

 
Bilinmiyor 

 
Kas-

 Bilinmiyor  

 Bilinmiyor 

, ürtiker, 

 
 

Bu istenmeyen etkilerin  sürer ve   

      

. 

  intolerans  ortaya  alerjen   
,  

 
reaksiyonlar   mL     

 kesinlikle alerjik yan etkilerin seyrine ve   olarak   

 saniye 
ila   sonra,   lokal  reaksiyon   ortaya  

Tipik alarm  
- Avuç   ve    ve yanma 
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-  metalik tat 
-   anksiyete ve/veya huzursuzluk 
-  ve   veya  
- Yutma,  ve nefes   
-    veya ürtiker 
-    ishal 
-   
- Kan   

 

  
 karar    

  
 

  kur . 

Bu  
 

 Gerekli 
 kaynak 

. 

Yan etkilerin i 
 

    
   ilaç     önem 

 
 Farmakovijilans  

    e- posta:  tel: 0 800 
 08, faks: 0 312 218 35  

 
4.9. Doz  ve tedavisi 

   Bölüm  Bu 

 

 
. 
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5.   

5.1  özellikler 

t   

ATC  

 
 

    

5.2  özellikler 

 
Alerjenler, yüksek moleküler  kompleks   alerjenler proteinler 
ve  

ROXSIT  alüminyum    alerjen    
  

: 
 

: 
 

Biyotransformasyon: 
 

: 
 

: 
 

 
5.3 Klinik  güvenlilik verileri 
Alerjen ekstrakt  ve   toksik özellikleri  

6. K  

6.1  maddelerin listesi 

 
 Fenol 

 
     

 su 
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6.2  
Geçimlilik     ürün   ürünlerle  
 
6.3  

12 ay. 

Son kullanma tarihi    

ROXSIT, etiket  “Son kullanma tarihi...” olarak  son kullanma  sonra 
 

-  
saklama süresi  son kullanma tarihini  

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler 
 
ROXSIT’i -      

  ilaçlar çözülüp  
 

6.5   ve  
 
Beyaz  o  kauçuk  ve renkli    renkli alüminyum 
Tip I  
 
ROXSIT     
- 2,5 mL enjeksiyonluk süspansiyon içeren 1 flakon 

 
6.6 Be erî  üründen arta kalan  ve di er özel önlemler 

 
 olan ürünler ya   materyaller   Kontrolü  ve 

   
 
 

7.   
 
ROXALL   San. ve    

Çankaya/Ankara-  
Tel: 0   20 
Faks: 0 312   
e-posta:  

 
8.   
2023-  
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9.    /    
 

  tarihi: 05.06.2023 
 yenileme tarihi: 

 
10. KÜB’ÜN   

 


