KULLANMA TALIiMATI

ALLERGO-COMOD® burun spreyi 20 mg/ml
Yalmizca burun icine uygulanir.

Etkin madde: Sodyum Kromoglikat 0.14 ml’lik piiskiirtme iceriginde 2.8 mg
Yardunci maddeler: Sodyum edetat, sorbitol, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaywz.

o
(@)
o
(@)

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLERGO-COMOD nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALLERGO-COMOD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALLERGO-COMOD nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALLERGO-COMOD’un saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.

1. ALLERGO-COMOD nedir ve ne icin kullanilir?
ALLERGO-COMOD antialerjik bir ilactir.

ALLERGO-COMOD berrak, renksiz-hafif sar1 arasi bir sividir ve dozaj pompal1 plastik bir sise
icinde bulunmaktadir. Her sisede 15 ml ¢ozelti vardir.

ALLERGO-COMOD tiim y1l boyunca devam eden veya mevsimsel alerjik nezle ve saman
nezlesinde kullanilmaktadir.

2. ALLERGO-COMOD’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALLERGO-COMOD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Sodyum kromoglikat veya ALLERGO-COMOD’un formiiliinde bulunan diger bilesenlerden
herhangi birisine karsi asir1 hassasiyet (alerji) durumunuz varsa kullanmayiniz.




ALLERGO-COMOD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
Burun igerisinde olusan et (nazal polip) varsa dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ALLERGO-COMOD’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALLERGO-COMOD’u sadece doktorunuz tarafindan yarar ve riskler dikkatlice
degerlendirildikten sonra hamileliginizin ilk ii¢ ayinda ve son basamaginda kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALLERGO-COMOD diisiik miktarlarda anne siitiine gegmektedir. Bu sebeple ALLERGO-
COMOD’u emzirme doneminde sadece doktorunuz tarafindan zorunlu goriildiigii hallerde
kullanabilirsiniz.

Arag ve makine kullanim
Ozel giivenlik tedbirleri almaniz gerekli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ALLERGO-COMAOD ile baska ilaglar arasinda etkilesim simdiye kadar bildirilmemistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullaminiz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALLERGO-COMOD nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuzun size 6nerdigi sekilde uygulayiniz.

Doktor tarafindan farkli bir bicimde 6nerilmedikge:

Yetigkinler ve 6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda giinde 4 defaya kadar her burun deligine 1 kez
ALLERGO-COMOD uygulantr.

Giinliik doz gerektiginde artirilabilir, ancak giinliik uygulama her burun deligine 6 piiskiirtmeyi
gecmemelidir. Belirtilerde diizelme meydana gelmesi durumunda dozajin basamak basamak
indirilmesi uygundur.



Sikayetlerin ortadan kalkmasi durumunda dahi ALLERGO-COMOD ile tedaviye alerjenlere (ev
tozu, mantar kiifleri, polen vs.) maruz kaldiginiz siirece devam ediniz. Bazen tedavinin
baslangicinda burun agic1 ve sistemik antialerjik ila¢ kullanmak gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ALLERGO-COMOD sadece burun icerisine lokal uygulama icindir.

[k kullanimda koruyucu folyo (I) ¢cikartilir. Pompali sprey resimdeki gibi tutulur ve sprey
mekanizmasi ince damlaciklar ¢ikana kadar basilir.

Daha sonra burun adaptorii (II) her burun deligine yerlestirilir ve piiskiirtiiliir. Cozeltinin pompa
sisteminde kristallesmesini onlemek i¢in her kullanim sonras1 koruyucu folyo tekrar
yerlestirilmelidir.

D ——————————— Koruyucu kapak (I)

Burun adaptorii (I)
e I

Hijyenik sebeplerden dolay1 burun adaptorii her uygulama sonrasi silinir ve koruyucu kapak takilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: 6 yasindan kiiciik cocuklarda etkisi ve giivenligi bilinmemektedir.
Yashlarda kullanimi: Yashlarda ve yetiskin hastalar arasinda ayrintili bir giivenilirlik ve etkililik
farki saptanmamastir.

Ozel kullanim durumlari:

Agir karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz tarafindan yarar/risk dengesi
degerlendirilmelidir.

Eger ALLERGO-COMOD un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALLERGO-COMOD kullandiysamz
ALLERGO-COMOD’un bildirilmis belirtileri yoktur.

ALLERGO-COMOD dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

ALLERGO-COMOD’u kullanmay1 unutursaniz

Tatbik edilmesi gereken dozun iki katin1 uygulamayiniz ve olagan bi¢cimde uygulamay1 en kisa
siirede gerceklestiriniz. Daha sonra da yukarida belirtilen veya doktorunuzun belirttigi
dongiide/zaman araliginda uygulamaya devam ediniz.

Her bir burun deligine birden fazla uygulama yapmayin.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.



ALLERGO-COMOD’la tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ALLERGO-COMOD’u tatbik etmeyi yarida kesmeniz durumunda sikayetleriniz artabilir veya
tekrar ortaya ¢ikabilir.

[lacin kullanimina iliskin bagka sorularimz oldugunda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALLERGO-COMOD’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Seyrek: Burun mukozasinda tahris, burun kanamasi, hapsirma, oksiiriik.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligskin hastaliklar
Seyrek: Bas agrisi, karin agrisi, asir1 hassasiyet reaksiyonlari (kasinti, nefes darligi, brons kaslarinda
kramp , cilt ve mukozada siskinlik).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczactmizi bilgilendiriniz.

5. ALLERGO-COMOD’un saklanmasi

ALLERGO-COMOD u cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. 7
Ambajindaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ALLERGO-COMOD u
kullanmayimiz/son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz. Son kullanma tarihi belirtilen aym son
giiniidiir.

Acildiktan sonra kullamm siiresi
ALLERGO-COMOD ilk agildiktan sonra sadece 8 hafta kullanilabilir.

Ruhsat sahibi: BIEM Tibbi Cihaz ve Ilac San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan Ankara

Uretim yeri: URSAPHARM, Industriestr., 66129 Saarbriicken, Tel.: +49 06805/92 92-0,
Faks: +49 06805/92 92-88, Email: info@ursapharm.de

Bu kullanma talimati 02.04.2010 tarihinde onaylannustir.




