KULLANMA TALIMATI

ORALAIR 100 IR /300 IR dilalt1 tabletleri
Dilalti yoldan kullamilir.

= FEtkin madde: Her bir dilalt1 tablet,
Domuz ayrig1 (Dactylis glomerata L.),
Tath ilkbahar otu (Anthoxanthum odoratum L.),
Ingiliz ¢imi (Lolium perenne L.),
Cayir salkim otu (Poa pratensis L.)
Cayir kelp kuyrugu (Phleum pratense L.)
Cim polen alerjen ekstraktlarindan sirasiyla 100 IR ve 300 IR icermektedir.

*  Yardimci maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, koloidal
susuz silika, magnezyum stearat ve laktoz monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ORALAIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. ORALAIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ORALAIR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ORALAIR’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ORALAIR nedir ve ne i¢in kullanihir?

ORALAIR ambalaji, poliamid/aliiminyum/polivinil kloriirden iiretilmis iki farkli blister
icermektedir. Kutuda:

Birinci blister, 100 IR’lik beyaz ila bej renkli, hafif benekli, her iki yiiziinde de “100” baskis1
olan, 3 adet yuvarlak tablet icerir. Bu tabletler tedavinin ilk iki giinii i¢indir.

Ikinci blister 300 IR’lik beyaz ila bej renkli, hafif benekli, her iki yiiziinde de “300” baskisi
olan, 28 adet yuvarlak tablet i¢erir. Bu tabletler tedavinin kalan 28 giinii i¢indir.




ORALAIR, sizi alerjik oldugunuz ¢im polenlerine daha az hassas hale getirmeye yardimci
olacak bir alerjen ekstrakt1 icermektedir.

ORALAIR, erigkin, adolesan ve 5 yasindan itibaren ¢ocuklarda rinit (hapsirma, burun akintisi
veya kasintisi, burun tikaniklig1) ve/veya konjunktivit (g6z kasinmasi ve goz sulanmasi) ile
karakterize olan ¢im poleni alerjisinin tedavisinde kullanilir.

Tedavi baslamadan 6nce, alerjik hastaliklar konusunda yeterli egitimi almis ve deneyime
sahip olan bir doktor tarafindan 6zel deri ve/veya kan testleriyle alerjinize tan1 konulur.

2. ORALAIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ORALAIR ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Builacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

e Beta-bloker kullaniyorsaniz (kalp sorunlar1 ve kardiyovaskiiler hastaliklar [yiiksek kan
basinci gibi] i¢in kullanilan ilaglardir),

e Siddetli ve/veya kararsiz astiminiz varsa,

e Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayiflamigsa veya bagisiklik sisteminize saldiran herhangi bir
hastaliginiz varsa,

e Habis bir hastaliktan (6rnegin kanser) muzdaripseniz,

e Agzimzda herhangi bir iltihabi durum varsa

ORALAIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ORALAIR kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger agiz cerrahisi gecirmeniz gerekiyorsa veya dis cektiriyorsaniz, agiz boslugunuz
tamamen iyilesene kadar ORALAIR tedavisini kesmelisiniz.

Gegmisinizde eosinofilik 6zofajit (yemek borusu iltihab1) goriildiiyse doktorunuza bildiriniz.
Tedaviniz sirasinda, karninizin iist bolgesinde ciddi veya kalici agriniz, yutma giicliigiiniiz
veya gdgiis agriniz olursa, tedavinizi tekrar degerlendirmek iizere doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ORALALIR ’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Tabletin giin i¢inde, tek basina alinmasi 6nerilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e ORALAIR hamile kadinlarda test edilmemistir. Bundan dolayr da eger hamileyseniz
bagisiklik sistemi tedavisine (immiinoterapi) baglamamalisiniz.

e Bu ilact kullanirken hamile kalirsaniz, tedaviye devam etmenizin uygun olup olmadigi
konusunda doktorunuza danisiniz.



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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda ORALAIRin kullanimi {izerine herhangi bir deneyim bulunmamaktadir.
Tedavi sirasinda siit emen bebeklerde herhangi bir etki goriilmesi beklenmez. Bununla
birlikte, eger emziriyorsaniz immiinoterapiye baslamamalisiniz. Tedavi altindayken emzirmek
istiyorsaniz, tedaviye devam etmenizin uygun olup olmadigi konusunda doktorunuza
danisiniz.

Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi
ORALAIRin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi gozlenmemistir.

ORALAIR’in i¢eriginde bulunan iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her tablette 0.0125 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

ORALAIR laktoz igerir.

Eger daha once doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz séylemisse,
bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Iceriginde bulunan mannitoliin hafif derecede ishal (laksatif) etkisi olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle depresyona karsi belli ilaglar kullaniyorsaniz (trisiklik antidepresanlar ve mono-
amin oksidaz inhibitorleri [MAOI’lar]), doktorunuza bilgi veriniz.

ORALAIR ile birlikte hastaligin belirtilerini giderici (semptomatik) tedavi (6rn. Alerji
belirtilerini 6nlemede etkili olan ilaglar (antihistaminikler) ve/veya alerjik rinit tedavisinde
kullanilan bir grup ilag (nazal kortikosteroidler) uygulanabilir.

Beta bloker (yani, kalp durumlar1 ve yiiksek kan basinci i¢in siklikla regete edilen fakat ayni
zamanda bazi1 g6z damlalarinda ve merhemlerinde de bulunan bir ila¢ sinifi) aliyorsaniz
ORALAIR almadan 6nce doktorunuza bildiriniz. Cilinkii bu ilag ciddi sistemik reaksiyonlarin
tedavisinde kullanilan epinefrinin etkinligini azaltabilir.

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

3. ORALAIR nasil kullanilir?
ORALAIR’i daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



ORALAIR, alerji tedavisi iizerine uzmanlasmis doktorlar tarafindan regete edilir. Cocuklar
icinse doktorun ayni zamanda g¢ocuk hastaliklarinin tedavisi konusunda da uzmanlagmis
olmasi beklenir.

[lk tabletin tibbi gdzetim altinda almmas1 Onerilmektedir. Bu size olasi yan etkileri
doktorunuzla tartigma imkani verir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Tedavi, tedaviye baslangic fazindan (3 giinliik doz artis1 igeren) ve tedavi idame fazindan
olusmaktadir.

Bu ambalaj, tedaviye baslama fazi i¢in kullanilmalidir (tedavinin ilk ayinda) ve iki blister
icermektedir:

e Baslangi¢ fazi i¢in olan 1. Blister 100 IR lik 3 adet beyaz-bej tablet igermektedir.

e idame faz1 icin olan 2. Blister 300 IR lik 28 adet beyaz-bej tablet icermektedir.

Tedavinin birinci ayinda asagidaki dozaj semasini kullaniniz:

1.Giin 1 x 100 IR tablet } Baslangic fazi
Kiigtik blister 2.Giin 2 x 100 IR tablet
3.Giin 1 x 300 IR tablet
. 4.Giin 1 x 300 IR tablet
Biiytik blister 5.Giin 1 x 300 IR tablet Idame faz1
30.Glin 1 x 300 IR tablet

Takip eden ikinci aydan itibaren polen mevsiminin sonuna kadar tedaviye 300 IR’'lik
ORALAIR dilalt: tabletleri kullanarak tedavi idame faziyla devam edilmelidir.

Tedaviye, polen mevsimi baslamadan yaklagik 4 ay once baslayiniz ve polen mevsiminin
sonuna kadar devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tableti yutmadan 6nce dilinizin altinda tam olarak ¢oziinene kadar (en az 1 dakika) bekletin.
Ikinci giin 100 IR’lik iki tableti dilinizin altina aym anda koyup yaklasik 1 dakika sonra
yutun. Tabletin giin i¢inde, tek basina alinmas1 onerilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve genclerde kullanim:

ORALAIR'in 5 yasindan kiiclik cocuklarda kullanimi iizerine herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir.

Cocuklarda, birden fazla polen mevsiminde kullanimina dair deneyim bulunmamaktadir.
5 yasindan itibaren ¢ocuklara ve genglere verilen doz, yetiskinlere verilen ile aynidir.



Yashlarda kullanim:

ORALAIR'in 50 yas tiizerindeki hastalarda kullanimi iizerine herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin ek veri bulunmamaktadir.

Eger ORALAIR’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ORALAIR kullandiysamz:

ORALAIR den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger almaniz gerekenden daha fazla ORALAIR alirsaniz, agiz ve bogazinizda olusan lokal
belirtiler de dahil olmak iizere alerjik belirtiler gosterebilirsiniz. Eger siddeti belirtiler
gosterirseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

ORALAIR’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger idame agamasi sirasinda ORALAIR tedavisini bir haftadan daha kisa siireyle keserseniz,
tedaviye kaldiginiz yerden devam edebilirsiniz.

Tedaviye 7 glinden uzun siire ara verdiyseniz, tedaviye nasil tekrar baslayacaginiz konusunda
doktorunuza daniginiz.

ORALALIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ORALAIR tedavinizi tamamlamazsaniz, tedaviden siirekli yarar gormeyebilirsiniz.

Eger bu iiriin hakkinda ilave herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ORALAIR tedavisi sirasinda, uygulama bolgesi reaksiyonlarina ve/veya tiim viicudu
etkileyebilen belirtilere yol acabilecek maddelere maruz kalacaksiniz. Uygulama bolgesi
reaksiyonlarmin (agizda kasinti ve bogazda tahris gibi) olugsmasi beklenir. Bu reaksiyonlar
genellikle tedavinin baglangicinda meydana gelir, gegicidir ve genellikle zaman i¢inde azalir.



Asagidakilerden biri olursa ORALAIR kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bogazi etkileyen siddetli belirtiler veya tiim viicudu etkileyen alerjik semptomlar (yani deri
ve/veya mukozanin tutulumu, solunum giigliigii, stirekli karin agris1 veya kan basincinda
azalmayla iligkili semptomlar ile baglantili hizl1 baglayan bir hastalik).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
ORALAIR’e kars1 ciddi ajerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Tedaviye yalnizca hekimin talimatiyla devam edilmelidir.

Asagidakilerden herhangibirini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (10 kiside 1°den fazla kisiyi etkiler):
Bogazda tahris, agizda kasinti, bas agrist.

Yaygin (10 kiside 1’den az kisiyi etkiler):

Astim, mide agrisi, ishal, kusma, rinit (burun tikanikligi, burun akintisi, hapsirma, burun
kasintisi, burunda rahatsizlik), gozlerde enflamasyon (iltihaplanma), goz kasintisi, gozlerde
sulanma, kulak kasintisi, dudaklarin sismesi veya kasinmasi, dilin sismesi veya kasinmasi
veya agrimasi, agiz hastaliklar1 (kuruluk, karincalanma, hissizlik, iltihaplanma, agri, kabarcik
olusumu veya sislik gibi), bogaz hastaliklar1 (kuruluk, rahatsizlik, agri, kabarcik olusumu
veya sislik gibi), yutma giicliigli, ses kisikligi, oksiirlik, gogiiste rahatsizlik, mide yanmasi,
mide bozuklugu, bulanti, kasinti, kurdesen, solunum giigliigii, sinlis tikanikligi, deride
kuruluk, kizariklik ve kasinti ile karakterize siirekli deri hastaligi, kasimayla olusan deri
bozukluklari (yara, bere), agiz, burun ve bogazda iltihaplanma.

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az kisiyi etkiler):

Goz kurulugu, goz kizarkhigi, gozlerde sislik, kulak rahatsizligi, kulak enfeksiyonu,
disetlerinin veya dudaklarin veya dilin inflamasyonu, dilde yara olusumu, damakta sislik,
tiikiiriik bezlerinde biiylime, asir1 tiikiiriik iiretimi, bogazda hissizlik, bogazda gerginlik hissi,
bogazda yabanci madde hissi, yiiziin ve bogazin sismesiyle alerjik reaksiyon, gegirme, lenf
nodlarinda sislik, dokiintii, akne, uguk, grip benzeri hastalik, tat almada degisiklik, uyku hali,
bas donmesi, depresyon, asir1 duyarlilik, hapsirma, yorgunluk, agizda yara olusumu, deri ve
mukozada yiizeysel lezyonlar (ekskoriasyon), hirilt1.

Seyrek (1000 kiside 1°den az kisiyi etkiler):
Kizarma, yiizde sislik, eozinofil (bir ¢esit akyuvar) sayisinda artis, i¢ sikintisi (anksiyete).

Bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamamaktadir)
Ozafagus (yemek borusu) iltihaplanmast.

Bir klinik ¢alismada ii¢ ardisik ¢im poleni mevsimi sirasinda ORALAIR ile tedavi uygulanan
yetigkinler tarafindan bildirilen yan etkilerin sayisi, ikinci ve ti¢lincii yillarda azalmstir.



Cocuklarda ve genclerde yan etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler, ORALAIR kullanan ¢ocuklarda ve genclerde yetiskinlere
kiyasla daha sik meydana gelmistir:

Cok yaygin: Oksiiriik, burun ve bogazda iltihaplanma, ag1z 6demi.

Yaygin: Agiz (oral) alerji sendromu (bir tiir gida alerjisi), keilitis (dudak iltihabi, ¢atlamasi,,
kurumasi), bogazda yumru hissi, dil iltihabi, kulak rahatsizlig1 (yaygin).

Cocuklarda ve genglerde ayrica agsagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

Yaygin: Akciger borusu iltihabi (bronsit), bademcik iltihabi (tonsilit)

Yaygin olmayan: Gogiis agrisi

Pazarlama sonrasi deneyimlerde yetiskinlerde, genglerde ve ¢cocuklarda gercek kullanim
ile olusan ilave istenmeyen etkiler

Siklig1 bilinmiyor: Astimin kotiilesmesi, sistemik alerjik reaksiyon.

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. ORALAIR’in saklanmasi
ORALAIR’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu tibbi iiriin 6zel herhangi bir saklama kosulu gerektirmez.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiiz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORALAIR i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ORALAIR i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Say Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bagdat Cad. Goker Apt. 314/2 Caddebostan - Istanbul
Tel: 0216 356 17 40 Faks: 0216 385 63 68

Uretim yeri: CENEXI
17 Rue de Pontoise OSNY, Fransa

Bu kullanma talimaty --------------- tarihinde onaylanmigtir.



