KISA URUN BIiLGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALLERGO-COMOD 20 mg/ml burun spreyi

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
ALLERGO-COMOD’un 1 ml’sinin igerigi;

Etkin madde:
Sodyum Kromoglikat............ccooueeiniiinniiiniiiiniienne, 20.00 mg

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in bakiniz boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Burun spreyi, ¢ozelti

ALLERGO-COMOD berrak, renksiz - hafif sar1 aras1 bir sividir ve dozaj pompal: plastik bir
sise icerisinde bulunmaktadir. Her sisede 15 ml ¢6zelti bulunmaktadir.

4. KLiNiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Tiim y1l boyunca devam eden alerjik rinit, mevsimsel alerjik rinitte endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi:
Yetigkinlere ve cocuklara genel olarak giinde en cok 4 defa her burun deligine 1 kez
ALLERGO-COMOD uygulantr.

Giinlik doz gerektiginde artirilabilir, uygulama sikligi giinde 6 defa birer uygulamayi
asmamalidir.

Daha hizli etki i¢in 2-3 giin boyunca ALLERGO-COMOD uygulama 6ncesi siskinlik giderici
burun damlalar1 kullanilabilir. Kisa siire icin antihistaminiklerle kombinasyon da bazi
vakalarda faydalidir.

Klinik semptomlarin sabitlenmesi sonrasi doz diisiiriilebilir.

Uygulama sekli:

[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 6nlemek icin her kullanim sonrasi koruyucu folyo tekrar
yerlestirilmelidir.

D ——————————— Koruyucu kapak (I)

Burun adaptorii (I)
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Diizenli optimize terapotik etki i¢in hastalar ALLERGO-COMOD’un kullanma direktiflerini
anlamalidirlar.

ALLERGO-COMOD uzun siireli tedavi i¢in uygundur. Bu sebeple sikayetlerin sona
ermesinden sonra dahi tedaviye, alerjenlere (ev tozu, mantar kiifleri, polen vs.) maruz
kalindig: siirece devam edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Karaciger/Bobrek yetmezligi: Agir karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda risk/yarar dengesi iyi degerlendirilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon: 6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda normal dozlarda kullanilabilir. 6 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanim giivenligi ve etkinligi bilinmemektedir.

Geriatrik popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
ALLERGO-COMOD, Sodyum kromoglikata veya diger bilesenlere karsi asir1 hassasiyeti
bilinen hastalarda kullanilmamalidir

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
Nazal polibi (burun pasaji tikali ise ilag¢ yararli olmayabilir) olan hastalarda risk/yarar dengesi
1yi degerlendirilmelidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.
4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ALLERGO-COMOD ig¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

ALLERGO-COMOD un amniotik stiviya zarar verdigi yoOniinde bulgular ne hayvan
deneylerinden, ne de insanlar iizerindeki simdiye kadar edinilen tecriibelerden mevcut
degildir.

ALLERGO-COMOQOD yarar ve riskler dikkatlice tartildiktan sonra hamileligin sadece ilk ii¢
aylik doneminde ve hamileligin son basamaginda kullanilabilir.

Laktasyon donemi

ALLERGO-COMOD® un etkin maddesi sodyum kromoglikat diisiik miktarlarda anne siitiine
gecmektedir. Bu sebeple ALLERGO-COMOD® emzirme déneminde sadece hekim tarafindan
zorunlu goriildiigii hallerde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
ALLERGO-COMOD® un iireme yetenegi ve fertilite lizerine bir etkisi tespit edilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
ALLERGO-COMOD® kullaniminin ara¢ veya makine kullanimina etkisi bulunmamaktadur.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(>1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); Bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Burun spreyi kullaniminda meydana gelebilecek yan etkiler:

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

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari

Seyrek: Bas agrisi, karin agrisi, asirt hassasiyet reaksiyonlari (kasinti, nefes darhigi,
bronkospazm, anjiyoodem).

4.9. Doz asin ve tedavisi

Doz asim1 durumu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoteropotik grup: Antialerjik ajanlar
ATC kodu: S01GX01



In-vitro-aragtirmalar1 ve hayvan deneyleri, sodyum kromoglikatin antijene maruz kalma
sonrasi duyarlastirilan mastositlerin degraniilasyonunu dolayisiyla da iltihabi mediyatorlerin
salimimini engelleme kapasitesinde oldugunu gostermistir. Bu mediyatorler hiicrelerde
prekiirsor halinde mevcut biyolojik efektor molekiillerdir.(6rn. Histamin, Kinin, eosinofil
kemotaktik Faktor [ECF], neutrofil kemotaktik Faktor [NCF]) veya etki sonras1 hiicrelerin
arakidonik asit icerikli membran yapilarindan sentezlenen maddelerdir (6rn. Prostaglandinler,
Lokotrienler).

Bu mast hiicrelerinin membranini stabilize edici etki insanlarda antijenin olusturdugu, IgE’nin
tetikledigi bronkospazm ve alerjik rinitte de goriilmiistiir. Ozellikle histamin erken alerjik
reaksiyondan sorumludur. Prostaglandinler ve 16kotrienler geciktirilmis tepkimeye
katilmaktadirlar. Kemotaktik mediatorler olan ECF, NCF ve LTB4 daha ge¢ inflamatuvar

reaksiyona neden olurlar.

Ancak Sodyum kromoglikat primer olmayan immiinolojik iletimli mekanizmalarda da, (6rn.
yorgunluk astimi1 ve brongiyal astimada etki etmektedir.

Sodyum kromoglikatin diger postiile edilen etki mekanizmalarinin yani sira Kalsiyum
antagonisti etkileri de bulunmaktadir. Sodyum kromoglikat IgE-Reseptorii ile baglantili
Kalsiyum kanalin1 bloke etmekte ve bu sayede bu reseptor iizerinden iletilen kalsiyumun
mastosite girisini ve degraniilasyonunu engellemektedir. Sodyum kromoglikat bu baglamda
spesifik olarak IgE reseptorii tarafindan kontrol edilen kalsiyum kanalinin pargasi olan bir
kromoglisik asit baglayici proteinine baglanmaktadir.

Bu etki mekanizmasi biitiin mukozalar icin aynidir (bronslar, burun, goz, bagirsak).

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Sodyum kromoglikatin intranazal uygulanmasi sonrasi etkin maddenin yaklasik % 7'si
solunum yollarina ulagsmakta ve burada tam olarak absorbe edilmektedir. Maksimum plazma
seviyesi 15 - 20 dakikadir. Pulmonal alim sonrasi gecikmis plazma seviyeleri meydana
gelmektedir.

Dagilim:
Sodyum kromoglikatin diisiik miktarlarinda lipit ¢oziiniirliigli s6z konusudur ve bu sebeple

bircok biyolojik zardan 6rn. kan-beyin engelinden gecememektedir.

Kanda belli bir siirekli Sodyum kromoglikat etkin madde seviyesi uygun tedavi sartlarinin
meydana getirilmesi i¢in zorunlu degildir. Sodyum kromoglikatin terapotik etkisi i¢in onemli
olan sadece lokal aplikasyon sonrasi ilgili organlarda (bronslar, burun, g6z, mide-bagirsak-
sistemi) meydana gelen konsantrasyondur.

Biyotransformasyon:
Sodyum kromoglikatin metabolizmasi kanitlanamamustir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yaklasik esdeger oranda karaciger ve bobreklerde gerceklesir. Eliminasyon

stiresi yaklasik olarak 80 dakikadir.



5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kronik toksisite

Kronik toksisiteye iliskin arastirmalar si¢anlar {izerinde subkutan uygulamalarla yapilmstir.
Cok yiiksek dozlarda Henle kulpunun proksimal kisminda tiibuler dejenerasyon seklinde agir
bobrek hasarlart meydana gelmistir.

Degisik hayvan tiirleri (sican, kobay, maymun ve kopek) iizerinde 6 aya kadar gerceklestirilen
inhalasyon uygulamast seklindeki arastirmalar sodyum kromoglikat ile hasar ortaya
koymamustir.

Mutasyon ve tiimor meydana getirme potansiyeli
Kromoglisik asitin gen toksikolojik potansiyeli a¢isindan in vitro ve in vivo aragtimalardaki
sonuslar1 negatiftir.

Degisik hayvan tiirleri tizerindeki uzun vadeli arastirmalar tiimor meydana getirici potansiyel
yoniinde belirtiler ortaya koymamustir.

Reprodiiksiyon toksisitesi

Tavsan, sican ve fareler iizerinde gerceklestirilen reprodiiksiyon toksisitesi aragtirmalari
Kromoglisik asitin teratojenik veya diger embrotoksik etki ortaya koymamistir. Erkek ve disi
sicanlarin fertiliteleri, hamilelik siireleri ve fetiislerin prenatal ve postnatal gelisimleri
etkilenmemistir.

Maymunlar iizerinde gerceklestirilen deneylerde i.v. aplikasyon sonrasi dozun % 0,08'inin
diaplazentar fetiise ulastig1 ve sadece aplike edilen dozun % 0,001'inin anne siitiine gegtigi
bulunmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum Edetat,

Sorbitol

Distile su

6.2.Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3.Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
ALLERGO-COMOD?® ilk acildiktan sonra 8 hafta kullanilabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ALLERGO-COMOD™ berrak, renksiz - hafif sar1 aras1 bir sividir ve dozaj pompal plastik
bir sise icerisinde bulunmaktadir. Her sisede 15 ml ¢6zelti bulunmaktadir.



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Tiim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmektedir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biem Tibbi Cihaz ve Ilac San. Tic. Ltd. Sti.
Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan Ankara
Tel:0 312 230 29 29

Fax:0 312 230 68 00

8.RUHSAT NUMARASI
109/50

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 23.01.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi



