Darman vasitasinin istifadesi Gzra telimat
(xestolor Ugtin)

H-AL MUALIC®VI dilalti (sublingval) damci
H-AL THERAPEUTIC

Torkibi
1 ml allergenin tarkibinda:

Tesiredici madde

Sulu allergen ekstrakti:

1,10, 100, 1000,10000 JSK*

1
tozcuglar 1,10, 100, 1000,10000 PNU**
genalar 2 1,10, 100, 1000, 10000 PNU
kiflor 2 0.1, 1,10, 100, 1000 PNU

Kémeokgi maddaler:

tozcuq allergenlori ligln: natrium-xlorid, natrium-hidrokarbonat, polisorbat 80, fenol, gliserin, inyeksiya tgln
Su;

gone vao kif allergenlori ligiin: natrium-xlorid, natrium-hidrofosfat dodekahidrat, kalium-dihidrofosfat, polisorbat
80, fenol, gliserin, inyeksiya tglin su.

* JSK - bioloji fealligin standartlasdirilma vahididir. 1000 JSK bioloji fealliq standartlasdiriimig allergenin ela
foealligina cavab verir ki, hansi ki, dari sinagi (prik-test) zamani 20 pasientde orta diametri 5,5 mm olan
gabarcigin yaranmasina sabab olur.
** PNU - allergenlards zllal azotu konsentrasiyasinin ifadesi tUgun gabul olunmug beynalxalg vahiddir (1
PNU =1 ml preparatda 0,00001 mq zulal azotu).
' otlar qarisigi | (1-10000 JSK/ml): Arrhenatherum elatius (hiindirboylu garamuq), Dactylis glomerata
(cobantoxmagt), Festuca sp. (cir yulaf), Lolium sp. (dslice bugda), Phleum pratense (¢aman pisikquyrugu),
Secale cereale (akin govdari);
Yaz agaclarinin qarisigi (1-10000 JSK/ml): Alnus glutinosa (adi qizilagac), Betula pendula (sallaqg
tozagaci), Carpinus betulus (valas), Corylus avellana (adi findiq);
Payiz tozcugqlar qanisigi (1-10000 PNU/ml): Artemisia absinthium (aci yovsan), Artemisia vulgaris (adi
yovsan), Solidago canadensis (kanada qizilsabati);
Ambroziya (1-10000 JSK/ml): Ambrosia artemisiifolia (ambroziya);
Ambroziya (1-10000 PNU/ml): Ambrosia artemisiifolia (ambroziya).
Gona gansigi (1-10000 PNU/mI): Acarus siro, Dermatophagoides farinae, Dermatophagoides

?teronyssinus.

Xarici kif qarisigr (0,1-1000 PNU/ml): Alternaria sp., Botrytis cinerea, Cladosporium sp., Fusarium sp.,
Chrysonilia sitophila;
Ev kif qarisigi (0,1-1000 PNU/mI): Aspergillus fumigatus, Aspergillus niger, Penicillium sp., Mucor sp.,
Rhizopus sp.

1 ml allergen mahlulu 17-21 damci teskil edir.

immunoterapiya lciin mialicevi allergen preparatlari yuxarida gésterilmis allergen névlerinin steril esas
ekstraktlarindan hazirlanib. Toz allergenlerinin nisbi molekul kitlesi 5000 Daltondan ¢oxdur.

Durulasdirict mahlul gliserin ile 1:1 nisbatinde natrium xloridin fosfat bufer mahlulu ve ya natrium xloridin
bikarbonat bufer (tozcuq allergenlari tGigiin) mahluludur. Konservantin terkibi: fenol - 0,5-4,0 mg/ml.

Tasiredici maddaslarin konsentrasiyasi ve ya bioloji fealligi standart keyfiyyst vahidi (JSK) ve ya zulal azotu
vahidi (PNU) seklinde gostarilir.

Tosviri
Rangsizdan gshvayi rangs kimi, i¢garisinda goriinan yad hissacikler olmayan saffaf maye.

Farmakoterapevtik qrupu
Immunobioloji preparat - allergen.
ATC kodu: VO1AA



Farmakoloji xtisusiyyatlori

Preparatin asas tesiredici hissesi ziilal-polisaxarid kompleksidir. Allergen spesifik immunoterapiyanin (ASIT)
aparilmasi zamani allergenin daqiq tesir mexanizmi axira kimi Oyranilmemisdir. Tasdiq olunmus bioloji
dayisikliklar agagidakilardir:

- «blokadaedici anticisimler» rolunu oynayan spesifik (IgG4) anticisimlarin emale galmasi;

- plazmada spesifik IgE anticisimlerin saviyyssinin enmasi;

- allergik reaksiyada istirak eden hiceyralarin reaktivliyinin enmasi;

- IgE-nin istehsalini tenzimloyen sitokinlerin istehsalinin dayismasina (interleykin 4-iin (iL4) azalmasi ve
gamma interferonun artmasi) gatirib ¢ixaran immun cavabin Th2 limfositlerdan Th1-a ke¢masi;

- eozindfillarin faalliginin azalmasi, hadaf organlarinda adgeziya molekullarinin ekspressiyasinin azalmasi.
Mévcud derman formasi ile ASiT-in aparilmasi sebab olur:

- sok orqaninda yerli immun cavabin maksimal stumulyasiyasina;

- sok organina allergenin asan sorulmasina va suratle nifuz etmasina, bu da sekretor IgA ve IgG-nin daha
artig amale galmasina sabab olur;

- IL-2-nin xaric olmasinin stimule olunmasina, Th1 limfositlerinin aktiviesmaesine, IgE ile elagali olan allergik
reaksiyanin erkan va son fazalarinin tormozlanmasina, geyri-spesifik toxuma hiperhassasliginin azalmasina.

istifadesina gostariglar

Rinit, rinokonyunktivit, bronxial astma saklinda blruzs veran | tip (IgE ile alagali) allergik reaksiyanin olmasi
tesdiglanmis (deri sinaginin musbat naticealeri va/ve ya allergen spesifik IgE miqdarinin artmasi) allergena
gars! yiksek hessashiyi olan boyiklere ve 3 yasindan yuxari usaglara ASIT (allergen spesifik
immunoterapiya).

Oks gostariglor

- preparatin har hansi komponentina garsi yuksak hassasliq;

- immuncgatismazligi veziyyaetlori;

- autoimmun xestaliklar;

- Urak-damar xastaliklori;

- dekompensasiya marhalasinda olan xroniki xastaliklar;

- beta-blokatorlar ile mualics;

- kaskinlagsma dovriindas istanilen lokalizasiyall veram;

- badxassali sigler va gan xestaliklari;

- agiz boslugu selikli gisasinin agir iltihabi xasteliklari (masalen, eroziv-xorall qirmizi yasti demrov, mikozlar);
- atopik dermatitin agir formasi;

- kaskin infeksiyalar;

- allergik xastaliyin kaskinlosmasi;

- idara olunmayan ve ya agir bronxial astma (guclandirilmis nafesvermanin hacmi >70%);
- hamilalik;

- laktasiya dovr;

- kaskinlegsma dovriinds olan psixi xastalikler;

- 3 yasa kimi usaqlar.

Digar derman vasitalari ilo qarsiliqh tasiri

Tadqiqgatlarin naticelari allergiyanin simptomatik maalicesi G¢ln olan preparatlarla derman qarsiliglh tasirinin
olmadigini gosterib. ASiT-in yaxsi kegirilmasi gln antihistamin, gliikokortikosteroid preparatlarin, tosqun
hiceyralarin deqranulyasiya inhibitorlarinin eyni zamanda gabulu mimkuindar.

Hamilalik ve laktasiya dovrinda istifadasi

Hamilalik

ASIT hamilslik zamani baglanmamalidr.

Ogar hamilslik maalicenin birinci merhalasinda bas veribsa, mialicani dayandirmaq lazimdir. ©ger hamilalik
dasteklayici mlalice zamani bas veribse, preparatin sonraki istifadesi ana ve usaq G¢lin mUmkin riskin
olmasi nazers alinaraq yalniz hakim-allergologun maslshatinin alinmasindan sonra mimkun ola bilar.
Laktasiya dovri

Ana sidi ils gidalandirma zamani ASIT kursunu baglamaq maslahat deyil.

Preparatin laktasiya dévrinda istifadasi hagqginda heg bir klinik malumat mdvcud deyil.

Xususi gostoariglor

ASIT kursu kegen pasiyentlor hemise allergiya simptomlarini aradan galdirmaq Ugiin istifade olunan derman
preparatlarina (Hs-histamin reseptorlarinin blokatorlari, B.,-adrenomimetikler, gliikokortikosteroidlar) sahib
olmalidirlar.

Allergik reaksiyalarin bas vermasi zamani derhal hakime muracist etmak lazimdir.



Agiz boslugunda iltihabi prosesler ve mada-bagirsaq traktinin (MBT) xroniki xasteliklerinin kaskinlasmasi
zamani mualicani dayandirmagq lazimdir.

AQ1z boslugunda selikli gisanin iltihabi alamatlari va MBT xastaliklarinin kaskinlesma simptomlari olmadigda
(en azi 7 glin muddaetinda) mualica kursunu barpa etmak maslahat gorilir.

Kaskin xestalik ve ya allergik xastaliyin simptomlari yarandiqda pasiyent gslecekda hakim-allergoloqu
malumatlandirmaq serti ile mistaqil sakilds intervali uzada ve ya dozani azalda bilar. Dozani hamginin
mualicanin gedisi zamani agar fasile 3 hafteni kegerss azaltmaq lazimdir. ©gar preparatin gabulu zamani
fasile 3 haftadan g¢ox olarsa, onda preparatin konsentrasiyasini azaltmaq lazimdir. ©gar preparatin gabulu
zamani fasila 2 aydan ¢ox olarsa, onda mualiceni preparatin an asagi konsentrasiyasi ile baslamaq lazimdir.
Allergenla mualiceni planlasdiriimis peyvands 14 gin qalmis dayandirirlar.

Asagidaki hallarda allergenlarle mialiceni baslamaq olar:

- tuberkulin sinagindan 1 hafts sonra;

- geyri-aktiv vaksinlarin tatbiginden 2 hafts sonra;

- diri vaksinlerin tatbiginden 4 hafte sonra;

- BSJ vaksininin tetbigindan 8-12 hafte sonra.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatine tasiri
Preparat naqgliyyat vasitalerini va diger potensial tahllikali mexanizmleri idareetma qgabiliyystina tasir etmir ve
muxtelif pese insanlarinda, hamginin diggat ve koordinasiya telab edan haroekatlorde ds istifads oluna biler.

istifade qaydasi va dozasi

Preparatla mualice hakim-allerqoloqun nazarsti altinda apariimalidir.

Allergenin gabulundan avval preparatin istifadssi Gzre talimatla tanis olmagq, preparatin adini, JSK/ml va ya
PNU/ml miqgdarini, yararhlig middstini yoxlamaq ve qoruyucu qapagdi dozalanma cihazina dayismak
lazimdir.

Flakonun tamhgdindan, hamginin bulanighgin, yad hissaciklerin olmamasindan amin olmaq lazimdir.
Preparati sahar gida gabulundan 30 daqige avval qabul etmak maslahat gorilir. Lazimi migdarda allergen
damcisini sublingval (dil altina) damcilamaq ve 1-2 daqige saxlamaq, sonra udmaq lazimdir. Allergenin
gabulundan sonra 30 daqigs muddatinde yemak, igmak olmaz.

Doza va miialice sxemi:

Mdaalice iki merhaladan ibaratdir: baslangic ve dastaklayici mualice.

Baslangic marhaloeda 0,1-1000 PNU/ml ve ya 1-10000 JSK/ml ve ya 1-10000 PNU/mI konsentrasiyali
preparati istifada edirler.

Dastaklayici mialice marhalasinde maksimal konsentrasiyali preparat istifade edirlar.

Mdualiceni iki sxema asasan aparirlar.

Birinci sxem:
Allergenla baslangic miialica kursunu 5 ay middatinda aparirlar.

Konsentrasiya Gunds damcilarin migdari

01 gln 113]5|8]10]|12

PNU damcilarinj{1| 2 | 4 | 7 |12 |18

miqdari

1 gln 113]5]8 |10
PNU (JSK) dzranr?(;;(ljlaarrlln 247 12|18

10 gln 1131518110
PNU (JSK) diqni]c;;cle::n 24 |7 (12|18

100 glin 1148 [12]16|20|24 | 28
PNU (JSK) diqr?;c?::n 2/ 3|4 5|7 (1014 | 19

1000 glin 11418 [12]16|20[24| 28 |32]36 /40| 44
PNU (JSK) d?nr?c;:élsrrlm 23| 4|56 |7 /|8|10 (1214 |17 |20*

10000 glin 1181624324047 | 54
PNU (JSK) d?nrrilc;:cle:rrlln 2/ 3|4 /5|6 /|78 |10

*) - ©ger ardinca daha yiksak konsentrasiya galmayacakss, flakondaki bitin terkib tam istifade olunana
kimi hafteda 1 dafs tetbiq edilir,




**)- 10000 PNU va ya JSK konsentrasiyall preparatin istifadesi halinda maksimal migdar 10 damciya gadar
artinillir. Maksimal doza flakondaki bitln terkib tam istifade olunana kimi hafteda 1 dafs toetbiq edilir.

Daha asagi konsentrasiyali allergenleri bir gayda olaraq hefteda 3 dafa tayin edirlar (masalen, bazar ertasi —
garsanba - clima va ya garsanba axsami — cima axsami — $anba).

Yuksak konsentrasiyalarin tayini zamani dozalar arasindaki intervali uzadirlar ve onlari hafteds iki ve ya bir
dafa teyin edirlor. Novbati yiksak konsentrasiyaya kegid zamani preparatin gabulu arasindaki interval 24
saatdan ¢ox teskil etmir.

Dastoaklayici mualice

Baslangic mlalicanin bitmasindan sonra 3 il muddatinda haftede 1 dafe 10 damci maksimal konsentrasiyali
allergen gabul etmak lazimdir.

Ikinci sxem:
Allergenla baslangic mialica kursunu butiin konsentrasiyalara vahid ardicil tetbiq edilma sxeminden
istifade edearak 50 giin middatinde kegirirlar.

Konsentrasiya Gin Dozalanma
1 1 damci
2 2 damci

0,1 PNU
’ 3 3 damc
1 PNU (JSK) : 2 damc:
10 PNU (JSK) 5 E g
100 PNU (JSK)

1000 PNU (JSK) 6 6 damci
10000 PNU (JSK) 7 7 damci
8 8 damci
9 9 damci
10 10 damci

Mdaaliceni an kigik konsentrasiya ile baslayirlar, sonra artan sira ile névbati konsentrasiyaya kegirlor.

Her konsentrasiyani hamisa glinda bir damcidan tetbiq etmaysa baslayirlar va har ndvbati giin damcilarin
say! bir damci artinlir. Migdar 10 damciya (10-cu giin) ¢atdigdan sonra, sonraki gin névbati daha ylksak
konsentrasiyali preparatdan bir damci gsebul etmak lazimdir (muxtelif konsentrasiyali allergenin qgabulu
arasindaki intervall artirmag maslahat deyil).

Dastoklayici mualica

Aparilan mialicedan sonra 3 il middatinds haftade 3 dafe 10 damci maksimal konsentrasiyali allergen gabul
etmak lazimdir.

Pasientin vaziyyatindan asili olarag mualice sxemi dayisdirile biler.

Olave tasirlori

Mdaalice zamani ham yerli, ham de Umumi alave reaksiyalar bas vera biler. Orta deracali yerli reaksiyalar
(6dem, qasinma, keyima, agiz boslugunda narahatliq hissi) 6z-6zline kegib gedir ve miualica sxeminin
dayisilmasini taleb etmir. Bogaz 6demi, udma ve ya nafes almanin gatinloagsmasi, sesin dayismasi kimi
simptomlar yarandiqda mualicani dayandirmagq ve derhal hakim-allerqologa muracist etmak lazimdir.

Umumi halsizliq, yuxululug, yordunlug ve badsn temperaturunun yiikselmasi misahide oluna biler.
Gostarilmis simptomlarin inkisafi zamani mialice kursu yalniz hakim-allergologla maslehatlasdikdan sonra
uzadila bilar, bu barada pasiyent malumatlandiriimalidir.

Pasient mialica hakimina slave tasirlerin (hamginin mdvcud telimatda sadalanmamis) bas vermasi haqqinda
malumat vermalidir.

Doza haddinin asiimasi
Tayin olunmus dozanin artirilmasi zamani slave tasirlerin yaranma riski artir, buna géra de hakim-allergolog
ilo maslahatlagsmak lazimdir.

Buraxihig formasi

Dilalti (sublinqval) damcilar.

0,1 PNU/ml, 1 PNU/mI, 10 PNU/ml, 100 PNU/ml, 1000 PNU/mI (2fl.) ve ya 1 PNU/mI, 10 PNU/ml, 100
PNU/mI, 1000 PNU/mI, 10000 PNU/mI (2fl.) va ya 1 JSK/ml, 10 JSK/mI, 100 JSK/ml, 1000 JSK/mI, 10000
JSK/ml (2fl.) tarkibli 9 ml allergen hacmi 10 ml olan goruyucu qapaqh steril dozalanma cihaz ile baglanan
tind suse flakonlarda. 6 flakondan ibarat allergen komplekti flakonlarin fiksasiyasi Ggln iki iglikle kartondan
ibarat konturlu qutuya iclik veraqge ile birge gablasdirilir. Blave olarag kartondan ibarat konturlu qutuya 6
steril dozalanma qapagi qablasdirilir.



1000 PNU/mI va ya 10000 PNU/mI ve ya 10000 JSK/ml tarkibli 9 ml allergen hacmi 10 ml olan goruyucu
gapagli steril dozalanma cihazi ile baglanan tind stise flakonda. 1000 PNU/ml va ya 10000 PNU/mI ve ya
10000 JSK/ml terkibli 1 flakon allergen flakonlarin fiksasiyasi Ggln iclikle kartondan ibarat konturlu qutuya
iclik verage ile birge gablasdirilir. Blave olaraq kartondan ibarat konturlu qutuya 1 steril dozalanma gapagi
gablasdirilir.

Saxlanma saoraiti

2°C-8°C temperaturda, qaranliq yerds saxlamagq lazimdir.
Dondurmagq olmaz.

Usaglarin ali catmayan yerde saxlamaq lazimdir.

Yararlilig muddati

2l

Flakonu birinci defe acdigdan sonra 2°C-8°C temperaturda saxlanildiqda 6 ay muddatinde istifade etmak
olar.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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