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Değerli Hastamız,
Lütfen aşağıdaki kullanım talimatlarını dikkatle okuyunuz. Bu talimatlarda, bu ilacı kullanırken neler yapmanız gerektiği ayrıntılı olarak açıklanmaktadır. Herhangi bir sorunuz olursa, lütfen doktorunuzla ya da eczacınızla temasa geçiniz. 



PAKET PROSPEKTÜSÜ


İlacın İsmi


NOVO-HELISEN( ORAL
Özel Formulasyon

Kompozisyonu


Farmasötik Aktif Bileşenler
Polen alerjenlerinden allergoidleri toplar.
Alerjenlerin bileşimi, etiketlerde belirtilmiştir. 
Novo-Helisen( oral, TU’da (terapötik birimlerde) ya da
PNU’da (Protein nitrojen birimlerde) standardize edilmiştir. 
Novo-Helisen( oral’ın Güç 1’i Güç 2’nin 1:10 sulandırılması, Güç 2 Güç 3’ün 1:10 sulandırılmasııdır.
Güç 0 Güç 1’in 1:10 sulandırılmasıdır. 
 
Diğer Bileşenler

Oral amaçlı kullanım için gliserin ve su. 

(w.f.i.).

Alerjen ham maddelerin doğal renginden dolayı, 

Preparatların rengi ve renk yoğunluğu, 

Güçlerine bağlı olarak farklılık gösterebilir.



Ağırlık, hacim ve parça sayısına göre farmasötik form ve içerik

Oral uygulama için solüsyon.

İlk yardım seti: Her biri 30 ml’lik 3 Güç ampulü 1, 2, 3

ya da 4 Güç ampulü 0, 1, 2, 3.

Sürdürüm Tedavi Seti: Her biri 30 ml’lik 3 adet 3. 

Güç ampulü ya da 1 adet Güç 3 ampulü (özel istek üzerine). 


	Madde Grupları ya da Endikasyon grupları
Spesifik oral hiposensitizasyon/immünoterapiler, alerjik bir durum görülmesi halinde, duyarlılığın kademe kademe azaltılması için solüsyon.  
Farmasötik müteşebbis ve imalatçı

Allergopharma Joachim Ganzer KG

Hermann-Körner-Straße 52

D-21465 Reinbek

Germany

Tel.: ++49 (0)40 7 27 65 - 0

Fax: ++49 (0)40 7 22 77 1 3

Endikasyonlar


Alerjen rinit’in yol açtığı, burun akıntısı gibi alerjik hastalıklar, alerjinin (konjonktivit’in) neden olduğu konjonktiva iltihaplanması, kaçınılmaz alerjenlerin solunumu ile tetiklenen alerjik bronşial astım vs. 
Kontrendikasyonlar

Ne zaman Novo-Helisen( oral almamalıyız?
• solunum yollarının iltihaplanması 

• astım vakalarında 

• reaksiyon organında geri dönüşümü olmayan  değişiklikler (belirli akciğer hastalıkları) 

• iltihabi/febril hastalıklar, ciddi akut ve kronik      hastalıklar

• multipl skleroz 

• vücudun kendi savunma sistemindeki    rahatsızlıklarda 

• aktif tüberküloz 

• ciddi ruhsal bozukluklar

• simultane beta-bloker terapisi (hipertansiyon, glokom (göz damlalarında, vs.) ya da ACE inhibitorlarının söz konusu olduğu durumlarda Novo Helisen( oral kullanmamalıyız. 
Novo-Helisen( oral’ı özel tedbirle ne zaman almalısınız?


Bu konuyu doktorunuza danışın. Şayet yukarıda bahsedilen kontra-endikasyonları, geçmişte yaşadıysanız, yine de doktora sormanız gerekmektedir. Açık akut veya kronik kardiyovasküler yetersizliğin olduğu durumlarda önlem alınması gerekir.

Hamile ya da emzirme dönemindeyseniz neler yapmalısınız? 


Novo-Helisen( oral, hamilelik süresince kullanılmamalıdır. Bebek emzirme süresinde, ilacı kullanmadan önce doktorunuza mutlaka danışmalısınız.  


	Çocuklar için göz önünde bulundurulması gerekenler nelerdir? 

Tedavi genellikle 2 yaşını bitirmiş çocuklarda başlar. Bebeğin fiziksel durumuna bağlı olarak, aynı tedavinin 1 yaşındayken de başlatılması mümkündür.
Kullanım Önlemleri
Hangi Önlemler Alınmalıdır?

Viral veya bakteriyel patojenlere karşı eş zamanlı aşılama yapılan hastalarda, en son Novo-Helisen( oral dozu ile aşılama arasında en az bir haftanın yarısı kadar bir aralık olmalıdır. Özel alerjen immünoterapisi, dozu yarıya indirerek aşıdan sonra 2 hafta devam etmelidir. Novo-Helisen( oral tedavisi, aşılamadan iki hafta sonra devam ettirilebilir. (dozaj talimatlarını, kullanım türü ve süresini inceleyiniz.) 

Tedavi süresince, nedensel alerjenlerden ve bunlarla etkileşen maddelerden mümkün olduğunca uzak durunuz. Aksi takdirde, alerjik yan etkiler gözlemlenebilir. 

Oral kullanım ile ilgili, bu paket broşüründe bile bulunmayan yan etkiler gözlemlerseniz, sizi tedavi eden doktorunuzu derhal konuyla ilgili bilgilendirin. Şayet, tedavinizi sürdüren doktorunuzla temasa geçemiyorsanız, mutlaka bir acil servis doktoru ile temasa geçiniz. 
Sağlık durumunuzda enfeksiyonlu hastalıklar, hamilelik gibi değişiklikler farkediyorsanız, tedavinizi yapan doktoru derhal bilgilendirin. 

Yoldayken, makinaların olduğu bir ortamda çalışıyorken ya da güvenlik önlemlerinin olmadığı bir yerde çalışıyorken neler yapılmalı? 

Talimatlara uygun kullanılsa bile, bu ilaç, yoldayken, makinaların olduğu bir ortamda çalışıyorken ya da güvenlik önlemlerinin olmadığı bir yerde çalışıyorken vücudun verdiği normal reaksiyonları duruma göre değiştirebilir. 

Başka neler yapmalısınız? 
Hastaya yeni bir paketten ilk dozu vermeden önce, preparatı; hasta ismi, kompozisyonu ve konsantrasyonu bakımından kontrol ediniz. Tedaviye devam amacıyla yeni bir pakete geçiş yaparken,  ilk doz, verilen son dozun yarısından fazla olamaz. (örneğin Güç 3’ten maksimum 28 damlalık sınıra ulaşılmışsa, Güç 3’ten 14 damla, günde bir kez alınmalıdır.) doz, daha sonra ikiye katlanıp maksimum seviyeye kadar yükseltilebilir.
Alerjen kompozisyonu, önceki kompozisyona göre değiştirilmişse, örneğin hassasiyet tayfınızın değişmesi nedeniyle, tedaviye en zayıf konsantrasyonla yeniden başlanması gerekir; bu durum, şayet daha önce farklı bir preparatla hiposensitize edilmişseniz de geçerli olacaktır. (oral olsa bile).


	Diğer ürünlerle etkileşimler 

Diğer hangi ilaçlar Novo-Helisen( oral’ın tesirini etkilemektedir?

Semptomatik anti-alerjenler ( örn. Antihistaminler, kortikosteroidler, mast hücre stabilizatörleri) ile yapılan eşzamanlı tedaviler ve konkomitant antihistamin etkili ilaçlar tolerans limitinizi* etkileyebilir. Öyle ki, bu ilaçlara devam edilmediğinde, o zaman ulaşılan Novo-Helisen( oral’ın dozu, gerekirse, alerjik yan etkilerden kaçınmak için aynı şekilde azaltılmalıdır.  

* Lütfen, bu bilginin, daha önce kısa süreli olarak kullanılan ilaçlar için de geçerli olduğunu unutmayınız.

Hangi uyarıcı, yiyecek ve içeceklerden kaçınmalısınız? 

Mevcut bir gıda alerjiniz varsa, ilgili gıdalardan kaçınılması gerekir. Novo-Helisen( oral kullanırken, alkol tüketmemeli ve aşırı duygusal ya da fiziksel gerginlik yaşamamalısınız.

Dozaj talimatları, türleri ve kullanım süresi 

Şayet doktorunuz Novo-Helisen( oral’ı farklı şekilde kullanmanızı öngörmediyse, aşağıdaki bilgiler geçerli olacaktır. Lütfen, kullanım talimatlarına sıkı sıkıya riayet ediniz. Aksi takdirde, Novo-Helisen( oral gerektiği şekilde tesir etmez!
Dozaj, her zaman bireysel bazda ele alınmalıdır. Aşağıda tavsiye edilen dozajlar, yalnızca standart kullanma talimatlarıdır. Bu dozajların da kişiye özel bir tedavi biçimine dönüştürülmesi şarttır. 
Novo-Helisen( oral’ı kullandığınız tarihleri, ilacın köşesindeki dozaj talimatlarına not edebilir; böylece tedaviyi izleyebilirsiniz. 

İlk Tedavi

Tedaviye, en zayıf konsantrasyondan (Güç 1) 1 damla alarak başlayın. 
Bu doz, günde 1 damla arttırılarak yükseltilir. Günlük 28 damlalık doza ulaştığınızda, tedaviye bir sonraki en yüksek konsantrasyondan (Güç 2) 2 damla alınarak devam edilir. Bu doz, tekrar günde 1 damla arttırılarak, ta ki Güç 2’den günlük 28 damlalık doza ulaşılıncaya kadar yükseltilir. Tedaviye, Güç 3’ten 2’şer damla alınarak devam edilir ve tekrar Güç 3’ten günlük 28 damlalık maksimum seviyeye ulaşılana kadar devam edilir. 

Oldukça hassas hastalar için Güç 0’ın kullanıldığı ilk tedavi 
Tedavi, en zayıf konsantrasyondan (Güç 0) 1 damla alarak başlatılır.  Bu doz, günde 1 damla arttırılır.

	Günlük 28 damlalık doza ulaşıldığında, tedaviye bir sonraki en yüksek konsantrasyondan (Güç 1) 2 damla ile devam edilir. İlk tedavinin geri kalan kısmına, yukarıda tarif edilen şekilde Güç 1, 2 ve 3 kullanılarak devam edilir. 

Dozun, düzenli olarak artırılmasına özen gösterin. Ne var ki bu, verilen özütün son miktarının tolere edildiği durumlarda uygulanabilir. Yan etkiler gözlemlenirse, tedaviye nasıl devam edileceğine, doktorunuz karar verecektir. Tedavinin uygulanmasında herhangi bir düzensizlik olması halinde, tedavinizi yapan doktoru derhal bilgilendirin.

Sürdürüm Tedavisi

Polen gibi sezonsal alerjenler söz konusu olduğunda, alerjenlerin doğal salgınının olduğu yüksek polen sayılı dönemlerde, hiçbir alerjen özütünün verilmemesi tavsiye edilir. Tedavi farklı şekillerde yürütülebilir: 

Sonbaharın sonlarına doğru;
• Tedavi, güç (0), 1, 2, 3 (ilk tedaviye göz atınız)   kullanılarak devam eder. Bu yöntem, hassas hastaların olduğu hallerde tercih edilir. Zira oldukça yumuşak bir tedavidir. Üstelik, kompozisyon, hastalığın ilerleyen aşamalarında yeni bilgilere göre adapte edilebilir;

veya
• Tedavi, verilen son dozun (Güç 3’ün maksimum doz olan 28 damla seviyesine ulaşılmışsa, en yüksek konsantrasyondan 2 damla) yaklaşık %5’inde devam eder. Bu doz, günde 1 damla ile artırılır. 

Bireysel maksimum doza ulaşıldığında (hepsi birden mümkünse, Güç 3’ün 28 damlası), bu, haftada 3 kez, sürdürüm dozu olarak alınır.

Akarlar gibi sezonsal olmayan alerjenlerin söz konusu olduğu durumlarda, bireysel maksimum dozun (hepsi birden mümkünse, Güç 3’ün 28 damlası), bu haftada 3 kez, sürdürüm dozu olarak alınır.

Novo-Helisen( oral’ı Ne zaman ve Nasıl Almalısınız?

Polen gibi sezonsal alerjenler söz konusu olduğunda, tedavi, yüksek polen sayılarına rastlanılması tahmin edilen tarihten 3½ ay önce başlatılır. Bireysel maksimum doza ulaşıldığında (hepsi birden mümkünse, Güç 3’ün 28 damlası), bu, haftada 3 kez, yüksek polen miktarının gözlemlenmeye başladığı tarihe 1-2 hafta kalana kadar sürdürüm dozu olarak alınır. (Polenlerin, fındık ve kızılağaç gibi bitkilerden Ocak ayı gibi – değilse bile daha önceleri - salgılanmaya başladığını unutmayınız.) 

Sezonsal olmayan alerjenlerin söz konusu olduğu durumlarda, (örn. akarlar), tedaviye, semptomların mümkün olan en ılımlı evresinde başlanması gerekmektedir.


	Damlaların, gün içinde daima aynı zamanda, ideal  olarak sabahları yemeklerden önce, yarım bardak suyun içinde alınması gerekir. Yan etki olarak yorgunluk belirtileri gözlemlenirse, damlalar, yarım bardak suyun içinde akşamları da alınabilir. 

İki oral alerjen özütü ile yapılan paralel tedaviler olması halinde, ilk özüt sabah; ikinci özüt ise gün ortasında yemeklerden önce ya da akşam yarım bardak suyun içinde alınmalıdır.

Novo-Helisen( oral’ı ne kadar süreyle kullanmalısınız?

Tedavinin sonuçları, diğer şeylerin haricinde ulaşılan maksimum doza bağlıdır. Bu, Güç 3’te 28 damla olmalıdır, ancak oldukça hassas hastalarda, bundan daha düşük olması mümkündür.

Tedavinin süresi genelde 3 yıldır, ideali semptomlardan kurtulduktan sonraki 1 yıl daha sürmesidir.


Doz Aşımı ve diğer kullanım hataları


Çok Fazla Novo-Helisen( oral alırsanız neler yapmanız lazım (kasti ya da kazayla alınan yüksek doz)?
Yan etkiler sözkonusu olacaktır. Rinit ve orta dereceli astım gibi şiddetlenen alerjik semptomlar belirti olarak görülebilir. Tedavinizi yapan doktoru, derhal bilgilendirin. Şayet, tedavinizi sürdüren doktorunuzla temasa geçemiyorsanız,  mutlaka  bir acil servis doktoru ile temasa geçiniz. 

Çok az miktarda Novo-Helisen( oral almışsanız ya da almayı tamamen unutmuşsanız neler yapmalısınız? 

Bu durumda, bir sonraki seferde daha fazla miktarda ilaç almayınız. Ancak son dozu düzgün miktarda alarak tedaviye devam etmeyi ihmal etmeyiniz.

Tedaviye ara verirseniz ne yapmalısınız? 
Tedavi 2 haftadan fazla süreyle kesintiye uğramışsa (maksimum 4 haftaya kadar), aşı örneklerinde de olduğu gibi, tedbir olarak verilen son dozun yarısı ile başlayarak devam ettirilmelidir. Lütfen, tedavinin geri kalan kısmına nasıl devam edeceğinizi doktorunuza danışınız.

Doz, daha sonrasında, ilk tedavi sürecinde, dozaj talimatlarına göre yeniden artırılabilir ya da sürdürüm tedavisi esnasında ikiye katlanabilir. 4 haftadan fazla süreli kesintilerin olması halinde, tedaviye en zayıf konsantrasyonla en baştan tekrar başlanmalıdır.


	Yan Etkiler
Novo-Helisen( oral kullanırken hangi yan etkiler gözlemlenir?

Seyrek de olsa, mide ve bağırsak şikayetleri, başağrıları ya da hızlanan alerjik semptomlar gözlemlenebilir. Genelde çok şiddetli olmazlar.  

Deri semptomlarıyla ilgili raporlar alınmıştır. Atopik ekzama, tedavi altında daha da şiddetlenebilir.

Novo-Helisen( oral’ı kullanmak, bazen bitkinlik semptomlarını gözlemlemenize neden olabilir. (kullanım tedbirlerini de inceleyiniz).

Yan etkiler oluşursa, hangi tedbirler alınmalıdır? 

Oral kullanım ile bağlantılı olarak, bu paket broşüründe bile belirtilmemiş olan yan etkiler gözlemlerseniz, sizi tedavi eden doktorunuzu derhal konuyla ilgili bilgilendirin. Şayet, tedavinizi sürdüren doktorunuzla temasa geçemiyorsanız, mutlaka bir acil servis doktoru ile  temasa geçiniz.  



Son kullanma tarihi
Bu paketin son kullanım tarihi, şişe üstünde ve dış pakette (ambalaj) yazılıdır. Son kullanma tarihinden sonra, ilaç asla kullanılmamalıdır.



Saklama ve koruma endikasyonları

Preparatı, 2 °C and 8 °C arasında buzdolabında saklayınız. (dondurmayınız!).

İlacı gözetim altında olmayan, özellikle de alerji rahatsızlıkları yaşayan çocukların ulaşamayacağı yerde saklayınız. 



Bilgi Tarihi


Şubat 2001


	


	Dozaj Kılavuzu
NOVO-HELISEN® ORAL
Paket Broşürünü Takip Etmek Gereklidir! 

Hasta    :__________________________________________________________________
Ref.-No.:__________________________________________________________________

İlk Tedavi:
Damla Sayısı

Güç 1
Yeşil Etiket

Güç 2
Turuncu Etiket

Güç 3
Kırmızı Etiket

Tarih

Tarih

Tarih

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23
24
25
26
27
28

	Sürdürme Tedavisi:

Güç 
3

Kırmızı 
etiket
Maksimum doz
Tarih
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	Dozaj Kılavuzu
NOVO-HELISEN® ORAL
(Güç 0)
Paket Broşürünü Takip Etmek Gereklidir!
Hasta:______________________________________________________________________________
Ref.-No.:____________________________________________________________________________
İlk Tedavi:

Damla Sayısı

Güç 0
Sarı Etiket

Güç 1
Yeşil Etiket

Güç 2
Turuncu Etiket

Güç 3
Kırmızı Etiket

Tarih

Tarih

Tarih

Tarih

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28


	Sürdürme Tedavisi:
Güç
3
Kırmızı 
Etiket
Maksimum Doz
Tarih
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