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Kronik spontan ürtiker# (KSÜ) hastalarının enjeksiyon uygulaması için 
kliniğe gitmelerine gerek kalmadan tedavilerini uygulayabilmelerini ve 
günlük hayatlarını sürdürebilmelerini sağlar. 1-6* 

XOLAIR® 75 mg/0.5 ml ve 150 mg/ml Enjeksiyonluk Çözelt n H z Enjektö
Formülü: Omalizumab 75 mg (0.5 ml’de 75 mg) ve Omalizumab 150 mg (1 ml’de 150 mg). Yardımcı maddeler: L-arginin hidroklorür, L-histidin hidroklorür, L-histidin, Polisorbat 20, Enjeksiyonluk su, Nitrojen (işlem yardımcısı olarak). Endikasyonları: Erişkinler ve ergenler (12 yaş ve 
üzeri). Alerjik astım: Xolair®, perennial aeroalerjenlere duyarlılığı pozitif deri testi ve/veya spesifik IgE ile gösterilmiş, serum IgE düzeyi 30-1500 IU olan; inhale kortikosteroid ve uzun etkili beta2 agonist kullanmasına rağmen sık gündüz semptomları, gece uyanmaları ve birden fazla 
ağır astım alevlenmesi yaşadığı saptanmış, akciğer fonksiyonları kısıtlı olan (FEV1 <%80) persistan alerjik astımlı erişkinlerin ve ergenlerin tedavisinde kullanılır. Xolair®’in, astımın bu hastalardaki alevlenme dönemlerinin insidansını azalttığı gösterilmiştir. Diğer alerjik 
durumlardaki etkililiği ve güvenliliği saptanmış değildir. Kronik İdiyopatik Ürtiker (KİÜ): Xolair® (omalizumab), standart bakıma dirençli kronik idiyopatik ürtikeri olan yetişkinler ve ergenler (12 yaş ve yukarısı) için endikedir. Pozoloji/uygulama şekli/uygulama sıklığı ve süresi: 
Yalnızca subkutan (s.c.) uygulama içindir. Eğer hekim uygun olduğuna karar verirse, bilinen bir anafilaksi öyküsü bulunmayan hastalar, 4. dozdan itibaren Xolair®'i kendi kendine enjekte edebilir veya Xolair®, hastadan sorumlu kişi tarafından da enjekte edilebilir. Hasta veya hastadan 
sorumlu kişi, doğru enjeksiyon tekniği ve ciddi alerjik reaksiyonların erken belirti ve semptomlarının tanınması konusunda eğitilmiş olmalıdır. Hastalara veya hastadan sorumlu kişilere, kullanma talimatında verilen talimatlara uygun olarak, Xolair®’in tam miktarını doğru uygulama 
adımlarıyla enjekte etmeleri konusunda bilgilendirme yapılmalıdır. Alerjik astım: Vücut ağırlığına (kg) ve başlangıçtaki serum total IgE düzeylerine (IU/ml) göre (doz ve uygulama tablosunda belirtildiği şekilde) 2-4 haftada bir, her uygulamada 1- 4 enjeksiyonla 75-600 mg s.c. olarak 
uygulanır. Kronik İdiyopatik Ürtiker (KİÜ): Önerilen doz 4 haftada bir s.c. enjeksiyon yoluyla 300 mg’dır. Kontrendikasyonlar: Etkin maddeye ya da yardımcı maddelerden herhangi birisine karşı aşırı duyarlılıkta kontrendikedir. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri: Xolair®, astımın 
akut alevlenme dönemlerinin, akut bronkospazmın ya da status asthmatikus’un tedavisinde kullanılmaz. Xolair®, hiperimmünoglobülin E sendromu veya alerjik bronkopulmoner aspergillosis vakalarında ya da atopik dermatit, alerjik rinit ya da besin alerjisi ile provoke olan anafilaktik 
reaksiyonların önlenmesinde araştırılmamıştır. Xolair® tedavisi otoimmün hastalığı olan hastalarda, immün kompleks aracılığıyla gelişen sağlık sorunlarında ya da böbrek veya karaciğer fonksiyonu bozuk olan hastalarda incelenmemiştir. Xolair®’in bu gibi hasta popülasyonlarında 
ihtiyatla kullanılması gerekir. Xolair® kullanılan hastalarda anafilaksi de dahil olmak üzere lokal veya sistemik alerjik reaksiyonlar (<1/1000) gözlemlenebilir. Sistemik veya inhale kortikosteroidler, Xolair® tedavisine başlanması üzerine aniden kesilmemelidir. Churg-Strauss Sendromu 
ve Hipereozinofilik Sendrom gibi immün sistem bozukluklarının şiddetli düzeyde olduğu tüm olgularda omalizumabın kesilmesi düşünülmelidir. Belirli bir doz ayarlaması önerilmiyor olsa da Xolair® karaciğer ve böbrek bozukluklarında dikkatli uygulanmalıdır. Gebelik kategorisi: 
B’dir. Emzirme sırasında Xolair® kullanılmamalıdır. Araç ve makine kullanımı: Xolair®’in araç ve makine kullanma becerisi üzerinde etkisi yoktur ya da göz ardı edilebilir derecede bir etkiye sahiptir. Yan etkiler/Advers etkiler: Yaygın (±1/100): Alerjik Astım endikasyonunda enjeksiyon 
yerinde gelişen ağrı, şişlik, eritem ve kaşıntı gibi reaksiyonlarla baş ağrısı, KİÜ endikasyonunda baş ağrısı ve nazofarenjit olmuştur. Xolair® klinik çalışma programındaki malignite insidansı (%0.5), genel popülasyonla karşılaştırılabilir düzeydedir. 8 hafta ya da daha fazla süreli tüm 
randomize, çift kör, plasebo kontrollü klinik çalışmaları kapsayan birleştirilmiş bir analizde, 1.000 hasta yılı başına Arteriyel Tromboembolik Olaylar oranı Xolair® ile tedavi edilmiş hastalar için 2.69 (5/1.856 hasta yılı) ve plasebo hastaları için 2.38 (4/1.680 hasta yılı) olmuştur. Klinik 
çalışmalarda az sayıda hastada trombosit sayısı normal değerlerin altına inmiştir. Bu hastaların hiçbirinde kanama epizotları gözlenmemiş, hemoglobin düzeyi azalmamıştır. Helmint enfeksiyonları bakımından omalizumab ile enfeksiyon hızında istatistiksel açıdan anlamlı olmayan 
sayısal olarak hafif bir artış olduğu gösterilmiştir. Enfeksiyonun seyri, şiddeti ve tedaviye alınan yanıt değişmeden kalmıştır. İlaç etkileşimleri: Karşılaşılma olasılığı çok azdır. Xolair®, helmintik veya diğer parazitik enfeksiyonların tedavisinde kullanılan tıbbi ürünlerin etkililiğini dolaylı 
yoldan azaltabilir. Xolair®’in spesifik immünoterapi (hipo-sensitizasyon tedavisi) ile birlikte kullanılması konusunda veriler sınırlıdır. İmmünosüpresif tedavilerle kombinasyon halinde Xolair® kullanımı araştırılmamıştır. Ticari takdim şekli ve ambalajı: Sert bir plastik kabukla 
kaplanmış kauçuk iğne kılıfından oluşan sert bir iğne kapağı ve ürünle temas eden yüzeyi bir floro reçineyle kaplanmış, lateks içermeyen bromobütil kauçuk bir piston tıpasına sahip kullanıma hazır dolu enjektörde (tip I cam) 1 ml steril çözelti. Saklamaya yönelik özel tedbirler: 
(2°C-8°C arasında) ve ışıktan korumak için orijinal ambalajında muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalıdır. Son kullanma tarihinden sonra kullanılmamalıdır. Ürünün oda sıcaklığında (25°C) kaldığı süre 4 saatten çok olmamalıdır. Raf ömrü: 18 ay. Raf ömrü potansiyel sıcaklık 
sapmalarını içerir. Ruhsat Sahibi: Novartis Sağlık, Gıda ve Tarım Ürünleri San. ve Tic. A.Ş. Kavacık/Beykoz/İstanbul Üretim Yeri: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Langenargen/Almanya. 75 mg/0.5 ml Ruhsat Tarihi: 19.12.2017 Ruhsat Numarası: 2017/937; 150 mg/ml Ruhsat 
Tarihi: 19.12.2017 Ruhsat Numarası: 2017/941. KÜB’ün yenilenme tarihi: 04.10.2021. Reçete ile satılır. Ayrıntılı bilgi için kısa ürün bilgisine bakınız. Ürünlerimizin fiyatları TİTCK tarafından belirlenerek www.titck.gov.tr adresinde yayınlanmaktadır. Güncel bilgilere erişmek için 
firmamıza başvurunuz.

Referanslar: 1. XOLAIR® Kısa Ürün Bilgisi. 2. Denman S, et al. Eur J Hosp Pharm. 2019;0:1–2. 3. Menzella F, et al. Expert Opin Biol Ther. 2021 Feb 13;1-9. 4. Greenhawt M, et al. Ann Allergy Asthma Immunol. 2020;125:124-125. 5. Lombardi C, et al. Curr Opin Allergy Clin Immunol 
2020;20:421–427. 6. Menzella F, et al. Expert Opin Biol Ther. 2021 Feb 13;1-9

#Son yıllarda patogenez üzerine yapılan yeni çalışmalardan elde edilen verilerin ışığında, “kronik idiyopatik ürtiker” ve “kronik otoimmün ürtiker” tanımlarından vazgeçilmiş, bunların yerine “kronik spontan ürtiker (KSÜ)” tanımı önerilmiştir. (Kocatürk Göncü E ve ark. Türkiye Ürtiker 
Tanı ve Tedavi Kılavuzu. Turkderm - Arch Turk Dermatol Venerology 2016;50:82-98.).

*Bilinen anafilaksi öyküsü olmayan hastalar, hekimin uygun görmesi durumunda dördüncü dozdan itibaren XOLAIR®'i kendi kendilerine enjekte edebilir veya enjeksiyonlarını bir yakınları yapabilir. Hasta veya hastadan sorumlu kişi, doğru enjeksiyon tekniği ve ciddi alerjik 
reaksiyonların erken belirti ve semptomlarının tanınması konusunda eğitilmiş olmalıdır.1

XO
L 

61
60

 1
1/

18
/2

02
3

XOLAIR®

 Kendi Kendine 
Uygulanabilme 

Onayını Aldı1

HAYAT HER YERDE DEVAM ETSİN DİYE 
KENDİ KENDİNE UYGULANABİLEN 
XOLAIR® KULLANIMA HAZIR ENJEKTÖR1
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erilmeli ir  i  r l a  a  mara  ile irli e  e il ile irilmi  ll  

am rm  al  ara rma  ere  e em  l m e elir ilmeli ir  
a arlar  ma aleleri le il ili ar a ma  e ma i e e leri il irmeli irler

7 3  a ar a a a a a  al  re im  e il  ra  e a l lar i i  eli  a  a i i i i 
e r l lar a  i i  almal  e a  i i e  elir meli ir

7  la  al malar  i i  ilim el i  r l ra r  ere me e ir

8  a  e i i i al arama  i e i a e  r ram  ara l  ile a lma a r

9  a  li i a  e a ale a m rallar  a a a elir ile  ma eler 
e mme a i  r e  e r i  i i  a  li a i   S larl  
r  i  e i al r al   e mme a i   i m e r  

emel al ara  a rla m r

9 1  ra rma ma aleleri i  a rl  i ema i  erleme  me a a ali leri e m  i e 
l larara  la lara  lmal r

9 2  a mi e al malar i i  S  er D  S l   l ma  D  r e 

S  r  e S  a eme  re i e  re mme a i  r im r i  
e ali   re r   arallel r  ra mi e  rial     

r a eme r

9 3  Si ema i  erleme e me a a ali leri  ra rlamalar  i i  S  er D  
i era i  e la   l ma  D  e S  r  re erre  e r i  em  r 

S ema i  e ie  a  e a al e  e S  S a eme  S e    
e  ri ma a eme r

9  a al e erli al malar i i  S D   ei ma  r  D  a i  
 la i   r i   e  al  r e S D r  ar  m le e a  a ra e 

re r i   ie   ia i  a ra  e S D i i ia i e   er  e  
 ar a eme r

9 5  lem el al malar i i  S  r e a eme r

9 6  e a a ali leri e lem el al malar  i ema i  erlemeleri i i  S  
S r  D  erli   r  S  e  al  e a a al i   er a i al ie  i  

e i emi l  a r al r re r i  e a a al i   er a i al S ie  i  
i emi l  S  r     

10   

10 1  a lar a e e e rim i i lara  a l e ilme e ir  a arlar  ma ale 
ere ilme i i i  r al e  e  a a a r ala e m

r erm l e  a  l  i re almalar  ere me e ir   i em e rim i i a  
erilme i e e e erle irilme i e la a  a ma a r  er i i i  ma aleleri  

r m  li e a i  e e ilir i i   i em ile la a  ma aleler  e  e 
la im r   Di i i rallar a  lara  i eme al ma a e ar i le me e ir

10 2  a  a l lar  a e a  lmal  a la lar ari  e i  elime i a mamal r  
a l  eri e  a  l  e i e  i e leme e la l  a la a a  i im e  
r e e ili e lara  a a ar elimeler l mal r

10 3  a ar il ileri a e e e  a e ilir e  i eme irilmeli ir  a arlar  a  e 
a lar  i ir e il e i eme le e e  ele r i  alar a am me i  re era lar 
 l mamal r

11   

11 1   A

li i  ara rma  li i  lem  e i e i ler  e e el e la ra ar al malar  
a ar   ara rmalar  a l   a  a a  ile il ili a a ar elimeler  
iri  ere  e em  ar ma  al ma  l l lar  lar l lar  e e r  
a a lar  a l lar  ra ler  re imler l mleri i i ermeli ir  

11 2    a  a a a lar  i ere  e  a la  elime e  l a  e  r e 
e ili e lara  a rla mal r  e  l m e a a  erilmemeli  al malar a  

m m  l a a lmal r  a la a  al malar me i e iler e  a m  lara  ele 
al mal r

ili e e   ara ra ar a  l mal r  a r  a  e i  ma erial  a  
me  re l  l i

11 3  ra rma ma aleleri e e   al  a l  lara  a rla mal r
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A  al ma  ama  a a elir ilmeli ir

   al ma a mla mal  a ar  ri erleri  ra mi e l  lma  
re r e i  e a r e i  l  e ar a i a i i el em elir ilmeli ir

 al ma  e a l   erilmeli  i a i i  a laml l  ere e i elir ilmeli ir

S  al ma  lar  a mal  li i  la a ilirli i a mlamal  l ml  e 
l m  leri erilmeli ir

A    a   e    a a ar elime e i  a er almal r  
ili e a a ar elimeler e i al S e  ea i e S   lara  

erilmeli ir lm i me r er ml  r e a a ar elimeler i e 
S  erimleri i  a e  e iri i lmal r

11  ra rma ma aleleri e a a me i  a a a i a l lar  i ermeli ir

  a a a e  il i erilmeli  al ma  ama  elir ilmeli  lar 
li era r il i i ile e e le meli ir

   al ma la  erilmeli  ra mi e l  lma  re r e i  e a 
r e i  l  e e  a  elli leri  al ma a a il e ilme e la ma ri erleri  
lla la  i a i i el em elir ilmeli ir

 l e e ile  lar elir ilmeli  a l  e re imler mara ra la erilmeli  
lar la a  i a i i i a ali  emi e re e erle irilmeli ir  r el 

ma er alleri  a m rallar  a a ere li il i e el rallar  a l  al a 
l ma a r

 l e e ile  e erler l ml  e l m  leri le ar lmal  li era r ile 
ar la r lmal  al ma a  el e e ile   r la mal r

   l m e al ma re i e a lama a lar ile rlar  
i a e e ilmeli e ele e  al malara ili i  eriler lmal r

S  al ma a  el e e ile   r la mal r

 er rl  ar a ma  a al e e  a  e i er e i r al i a i i  
a ali  ili e r e e erle irme  e e a e i  ar m ar i e me i  a 

lmal r

 a a lar  er e li i e  a arlar r ml r  a a lar  a m 
rallar  a a ere li il i e el rallar  a l  al a l a  a a lar  
l m e l ma a r

11 5   S

a ir r le  a  e e a i e ar l l  ere  me  il ilerimi e e ileri i e le i  
a  a la a  l lar  i ermeli ir  r e e ili e a l   elime i a ma a  
a la r lmam  e  e a a ar elimeler il  a a a er almal r  S m me i  iri  
l  m  ar ma e a a lar a  l mal r  e i  m  ar a a e ile  
a m rallar  er e e i e   a a  e memeli ir

11 6   

Der i e a a e a la m  a lara ele iri e irme  e a  a lama  ama la 
l r l a  a  lmal   elime i e memeli  e  i ermemeli e 
a a lar   ile rl  lmal r   a l  al a a l  m  ma aleleri e 
a la r

11 7  a  e ir  mlar a a ir iri i  r lemi  a mla ma  i  
i eli i e i ra  e e illeri  lma  e i  a  e  a  ar lara  e i ime 

eli  me a lar  r la ma  ere me e ir

11 8  

Derlemeler  el ir  a m  i ir ar l  r  e arma a  
eri leme i e i ele e  a lar r  erile e  erlemeler el a a lara 
a a mal r  a ar  ala a e i  e  e i li i e mi i e e mi  a lar  

ile a lam  lmal r   ile il ili il i iri imi  e e imler ile r mla ara  
a ar lmal r  Derleme  e i rle r me i  a i e e ilir

12      

m r el ma er aller me i  a a r  irer a a lara  a rla mal r  e il  
re im  a l  e ra leri  a lamalar  ma ale a e le meli ir

12 1  

e imlere me i e i e i  ra a re mara erilmeli e a irer a l  a lmal r  
a a ir a a  al  a l r a a l  a  i i irli e lla mal r  ra ar  

a r lar  e ilmeli   rma a e e  a   i el i  lara  a e ilmeli ir

12 2    

m a l lara  ra lere e e illere me i e e i  ra a re ara i  ra am  ile 
mara erilmeli e a irer a l  a lmal r  lla la  al malar al  m a 

m la a a la mal r  elli le a l lar me i a la  e la  a la l r ale e irme 
ama  ile a rla mal  e me i  e rar  lmamal r

a l  a  e  a la e a l  ari  a l  i i  a r a  a  a la lama  a l lar 
al a a a  i i i erirler  i e  i ileri l ama  a ar lar  e  a la a l a 
rarl  i eler  a la er a l  i i  re  ale  e ilir

13  

a a lar  er e li i e  a arlar r ml r

e i  i i e  lla la  a a lar  il ili mle i  a a a  eme  ra  
im e lara  elir ilmeli ir  er  lla la  a a  a ar a arlar  mle a a 
elir ili r a  a a  i im e  eme  ra ele e  e il e  im e lara  a lmal r  

a a lar l m e  a a lar me i  i eri i e e i  ra a re 
marala r lmal r  a a  erile  ma ale i  e i e a  a a a la a ar 

l a il   a ar  i mi a lmal  ra a r e a a lar a e ar  a a  
il e i a a lar a e  al  i a e i lla lmal r  Der ileri  i imleri e  e i a 
lla la  illere re al lmal r

a a lar i i  elli le a a a i alara i a  e ilmeli ir

13 1    a ar  a  e i imleri i  a  ar eri i i a  e  

 a  a l  il  ar  a amame   ar erle  a  

 Der i i  a  e a e  e i a re al lm  e li  

 a la  l al  ir l  il  mara  ara i  i i a  e  il  a a 
ire   a a a

r   lm  lm  a   rr i  D  rmal e e ial a  a i  
me a li m i  Darier  i ea e  r  Derma l 

13 2   a  i a  m  a  a ar lar  a m a  
 a ar  a  er i e i i i  i a  e  
 i a  a  a
 ar a  a  a a l  a
 a la  e ir  ir a  a e e al a il i  ir l
 a e i ir l
 a la  l al  ir l
 l  a a ire   a a a

r   e er  S a m r e er  i a l   e i   a  
ila el ia   i i  m a  

13 3      i a  e i r  e l m a ar  a r  i iler e  
 a ar  a  er i e i i i  i i a e
 l m  a l  er i e i i i  a  
 i a  a  a  
 a l a  ra  i r a lar  a  
 ar a  a  a  l  a  
 a la  e ir ir l  
 a e i ir l  
 a la  l al  ir l
 ararla la  l m  il  a a  ire   a a  a

r   e  Deri a a e el il iler  Derma l i     a   
Sa la   a l  el  i a e i 

1   llar a la ma  a ir e a  e le ilme e  a ar a ia e e ile e ir

a  a l e  ra  m a arlar  im alar  l a  eli  a  De ir rm  e 
ar a ra ar e a ile emra emirel r erm r r  a re i e erilmeli ir
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1  e r erm r i  r i e   Derma l  a  e ere l  rmerl  r -
erm- r i e   e r i  Derma l  a  e ere l  r al i  li e   e 

S ie   Derma e ere l  i  r i e  ar  e  Se em er a  De em er 
i   leme  i e  i  e a  De em er  ea  ear  r erm i  a  i e-
e e  i er a i al eri i al r al a e   le- li  eer-re ie  ri i le
r i le  i  r i  r li  are  a e e  r li a i  i  ri  i  e er-
a i  a  a  li  er i  i  r i e  r e li e li a i  ri r  e al 

a e a e  e ar i le   r i  er i  i   re e e  r ar i le  mi e  i  
li

r erm e   ar e a  ar i le mi i  r r e i  ar e
2  im  e r al  e r al i e  i l e ri i al re r   re ear  i  erma-

l  a e re r  i i e  re ie  a ra  li era re mmarie  e  i ra ie  
a  ar i le   me i al i r  
3  e r al li e  ar i le   i  r i  a  li

 e r al l  e a re ia e  a  r erm- r  r  Derma l e ere l e  
re ere e
5  e e i r  a  e e i rial ar   e r al a e e a ri   e i e  

 li  ar i le  re r  i   e a r r rre i  r ma e rre i   rma  
a r i   e re r   e re ie er   e li i  l a  ar

 ma ri  ill e i ere  l  i  e er a i  a  i  i  a  ri i al -
ri i  a  a   ee  li e  el e ere  

6  e ma ri  rma  l  e i  a r a e i  i rm e ireme  r 
a ri  S mi e   i me i al r al  ri i  a  i i  r i me i al -

li a i  a aila le a  i m e r
7  e ie i  a  e i al lia ili   e ma ri  el   e a r  a  e 

ri   e ma ri  el   e r erm  r  are re i le r e 
e   e ma ri  a  a ra   e re ere e  ll ma ri  mi e  

r li a i  m  e a m a ie   e ri  ra er rm ri  ra -
er  e i  rm  i e   all e a r  a  ee  mi e  i  i  er  
a  ei er e ma ri  r e a a i  ai  a e ee  mi e  el e ere r 

re i l  li e  a  a r  e lare e a eme   ie i  ri i  a  
re i ili ie   all a r
7 1  ll a r  m  a r e e li a i   a lle i e i a re i i a i  eir 

ie i  ri i  a  re i ili ie  a  ell a  a e e  i   i ere  -
i i  r a i a i  a  m a ie   arma e i al  a  ma erial  ri i  
 all a e  i  m e  r i  i  e e  i  l  ar ial  l  e e  i  a e

7 2  r e e erime al  li i al a  r  ie  a i  e li a i   ei  
a r e   e i al mmi ee a  ei  e  i  r er  e li e  i  e r -
erm- r i  r i e   Derma l  a  e ere l  r al  e i al mmi ee 

a r al re r  ei  i  a r a e i  e i er a i al a reeme  i  el i i 
De lara i  re i e   i  re ire  ma e li ie - ma- e la-
ra i - - el i i-e i al- ri i le - r-me i al-re ear -i l i - ma - e   
e erime al a imal ie  e a r  l  i i a e a  e r e re  ll e  

ere i  a r a e i  a imal ri  i e r e are a  e  la ra r  a -
imal  a e a al ml  a  e  l  ai  a imal e i  m-
mi ee a r al   ar i le  er i  e erime al re ear   ma  e aile  e-

ri i   r e re  e  l  e i l e  a  a ie l eer i rme  
e  rm  l  e ai e  rme  e  rm  are al  e e ar  r a e 

re r  a  e  l  e e   e r al al  i  e ar i le  i al mmi ee 
a r al i l i  a r al m er  a  e i rme  e  i e   e a ie  

l  e i i a e  i  e e  e i  r  l  e lare a  i   
i ere  er i  eir ar i le  a  a  a ial r
7 3  e a r m  ai  ri e  ermi i  r m e ri  l er  r i re  

re  ra i  a  a le  a  i i a e i  i i  e e
7   S ie i  i al ar  re r  i  re ire  r arma l i al ie
8  a ri  are ree e  r la iari m i  e i e i a e  are e re 

li a i  
9  e i rial li ie  a  e eral i eli e  r ma ri  re ara i  e i e  
el  are a e   e mme a i  r e  e r i  i i  a  

li a i   S larl  r  i  e i al r al   e mme a i   e 
er a i al mmi ee  e i al r al i r   ar i e  a  

i m e r

9 1  re ara i   re ear  ar i le  ema i  re ie  a  me a-a al e  m  m-
l  i   e i  i eli e

9 2  S  a eme  r ra mi e  r lle  rial  er D  S l   l ma  
D r e S  r  e S  a eme  re i e  re mme a i  r 
im r i  e ali   re r   arallel r  ra mi e  rial     

-  r - a eme r

9 3  S  a eme   re erre  re r i  i em  r ema i  re ie  a  me-
a-a al e  er D i era i  e la   l ma  D  e S  r  re erre  
e r i  em  r S ema i  e ie  a  e a- al e  e S  S a eme  

S e    e  ri ma- a eme r

9  S D e li  r e re r i   ie   ia i  a ra    
ei ma  r  D  a i   la i   r i   e  al  r e S D r  

ar  m le e a  a ra e re r i   ie   ia i  a ra  e S D 
i i ia i e   er  e  -  ar - a eme r

9 5  S  a eme  a e li   i em  a  l  e i l e  i  re r   er-
a i al ie  r e- a eme r

9 6  S  i eli e  r me a-a al i  a  emi  re ie   er a i al ie  
S r  D  erli   r  S  e  al  e a-a al i   er a i al ie  i  e i e-

mi l  a r al r re r i  e a-a al i   er a i al S ie  i  i emi l -
 S  r     -

10   

10 1  a ri  a  l  e mi e  ele r i all  r  e r al e  e -
i e r ala e m r erm l e  a er rea i  a  a  

i  em all  li e mi i  a  re ie   ma  ll  r ar i le li e  
e ma ri  are ar i e  a r i    e  e i  e li e e  

a  la im- r i  e i i e e  le

10 2  e i le   e ar i le  l  e rie  a  lear  i i   a ma im m ei  
r   i l i  i  r  e r  i  li  a  r i  l  e 

r i e   e le  er ar   e a e a e e i le  a ili a e i e i

10 3  r i rma i  l  e er e em l  ile re i eri  e mmar  
e ele r i  le   e l a e   e em ll e  re ere e  e  l  i  
 a  i l e e ame a  r ame  e a r

11   

11 1   A

l e  li i al re ear  li i al er a i  e  me  a  e erime al a  
la ra r  ie  e ear  ar i le  l  i l e i le  a ra  e r  rela e  i  
mai  i   e  i  i i  a le eme  re ere e  a le  
ra  a  i re  i le  a ra  a  e r  l  e  i  r i  a  -
li

11 2  A   mmar   e ma ri  l  e ri e  i   r i  a  
li  a   e ee   r  e ere e  l   e i e  i  e a ra  

e  a re ia i  l  e a i e  a  m  a  i le  i  a  a re ia i  are 
e  e  m  e a e  i  i era i  i e e e l   e a re ia i  e  

i  e e  

e a ra  i  li  l  i l e e ll i  ara ra  a r  a  e-
i  ma erial  a  me  re l  l i

11 3  r ri i al ar i le  e r re  a ra  l  i l e e ll i  
- ea i

 e aim  e  l  e learl  a e

   e  a  a ar  ri eria e  l  e e e  
i  l  al  e i i a e  e er e  i  ra mi e  r  e er i  i  re -
r e i e r r e i e  a  e a i i al me  a lie  l  e i i a e  i  
a li a le
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  li   mi im m    m re a   e r  m  ll  e a ra  e  
r  i  li  l  e i e  i  e i al S e  ea i  S  lm

i me r er ml  r i  e r  l  e ire  ra la i   e erm  
i  S

11  ri i al re ear  ar i le  l  a e e ll i  e i

I  S l  i   a rie  e la a i   e i  a  i i a e e e i e  
e  r e   i rma i  r m e li era re

   e  la  l  e learl  e ri e  i i a i  e er e 
 i  ra mi e  r  e er i  i  re r e i e r r e i e  e m er  rial  

e ara eri i  a  e a i i al me  e

 e re l   e  l  e a e  i  a le re  i e  i  meri al 
r er  e re l  l  e e al a e  a r i   e a i i al a al i  me  a lie  

See e eral i eli e  r e ail  a  e re ara i   i al ma erial
 e  re l  l  e i e  i  erm   eir a ra le a  a ra le 

a e  a  e  l  e m are  i  e li era re  e l i   e  l  
e i li e

S   imi a i   e  l  e i e   a i i  a  e al a i  
 e im li a i   e ai e  i re l  r re re ear  l  e li e

 e l i   e  l  e i li e
A   e i al r a ial r  r e i rial ri i  a i i al 
a al i  li r i  e al a i  ar  e  l  a ear a  e e   e ar i le

 r  are re i le r e a ra   e re ere e  See e eral i e-
li e  r e ail  a  e a e a  rma i  re ire
11 5   

a e re r  l  re e  a e  i  are rarel  ee  ea re el  i  ia i  a  
rea me  a  ri e  r rre  le e  e r  a e l  i l e e i le i  

r i  a  li  a  r re  mmar   e ee i   r  a  e  r  e 
mai  e  l  i   i r i  a e re r  i i  a  re ere e  e e ire 
e  l   e ee   a e   rma e  a  e i e  a e  

11 6      
e e le er  a re  i e  r e a e ie   i  ari i  r m li e  ar i le  e  

l  e i e   e ee   r  l   i l e a  a ra  a  re ere e  
l  e limi e    S r  a e re r  ma  al  e li e  er i  ea i

11 7  a  i  r ia i  re r  l  i l e a r  i r i  ll e   a 
e i i   e r lem  re r   i re  a  re  a  i e i  e e i e 
ia i  a  a er  rie  i i

11 8  

e ie  r i le  are ri e   mmari e e rre  a e  er a i   a 
i  i  e el   erma l  a  e ere l  i  a  ia e  a  m re e i e 

er e i e  e ie   e i ere  r li a i  l  e ri e   a r  
a i  re i l  li e  ma ri  i  e eer re ie e  r al  a  r i  
eir ali e  e er i e i  e area  r  i eri  e mi i   a re ie  

ar i le l  a  e e i r  i  a a e  e ermi e i  e i  i   i ere   
e r al

12      I
ll i al ma erial  e er i  eir le e  l  e l a e   e ara e a e  a  
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Triticum Vulgare - Etilenglikol Monofenileter

egzama çatlak

yara post
operatif
yara

FORMÜLÜ: Beher 40 g Fito krem; etken madde olarak; 6 g. Triticum Vulgare Sulu Ekstresi ve 0.4 g. Etilenglikol 
 Epitelin 

 

 B. 
 23,17 TL. 

www.abdiibrahim.com.tr
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BEKSAR, diğer terapilerden sonra refrakter 
veya kalıcı hastalığı olan veya diğer 
tedavileri tolere edemeyen Kütanöz 

T-Hücre Lenfoması (KTHL) Evre IA ve IB 
olan hastaların kütanöz lezyonlarının 

topikal tedavisi için endikedir.

Güçlü Seçenek!*

Erken evre Kütanöz T-Hücreli 
Lenfoma tedavisinde

BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI BEKSAR %1 jel Etkin madde: Her bir gram jel, 10 mg Beksaroten içerir. FARMASÖTİK FORM: Şeffaf, renksiz jel. Terapötik endikasyonlar: BEKSAR, diğer terapilerden sonra refrakter veya kalıcı hastalığı olan veya diğer tedavileri tolere edemeyen Kütanöz T-Hücre Lenfoması 

(KTHL) Evre IA ve IB olan hastaların kütanöz lezyonların topikal tedavisi için endikedir. Pozoloji/Uygulama sıklığı ve süresi: BEKSAR, ilk hafta iki günde bir kez uygulanmalıdır. Uygulama sıklığı, haftalık aralıklarla günde bir kez, daha sonra günde iki kez, sonra günde üç kez ve günde dört kez olacak şekilde 

bireysel lezyon toleransına göre artırılmalıdır. Uygulama şekli: Lezyonun üzerini kaplayacak şekilde yeterli miktarda jel uygulanmalıdır. Giysiler giyilmeden önce jelin kuruması beklenmelidir. Böbrek/Karaciğer yetmezliği: Karaciğer yetmezliği olan hastalarda ve böbrek yetmezliği olan hastalarda Beksaroten 

jel ile ilgili spesifik bir çalışma yapılmamıştır. Pediyatrik popülasyon: Pediyatrik hastalarda güvenliliği ve etkililiği değerlendirilmemiştir. Geriyatrik popülasyon: 65 yaş ve üzeri ve daha küçük yaştaki hastalar arasında güvenlik açısından genel bir farklılık gözlenmemesine karşın, bazı yaşlı bireylerin 

Beksaroten jele daha fazla duyarlılığı göz ardı edilemez. Kontrendikasyonlar: BEKSAR, beksaroten veya ürünün diğer bileşenlerine karşı aşırı duyarlılığı olduğu bilinen hastalarda ve Gebe kadınlarda kontrendikedir. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri: BEKSAR hamile bir kadına uygulandığında fetusa 

zarar verebilir. A vitamini takviyesi Klinik çalışmalarda, hastaların vitamin A alımını 15.000 IU/gün ile sınırlamaları önerilmiştir. Beksarotenin A vitamini ile olan ilişkisi nedeniyle, hastalara potansiyel ek toksik etkilerden kaçınmak için A vitamini takviyelerini sınırlamaları önerilmelidir. Fotosensitivite BEKSAR 

kullanımı sırasında hastalara güneş ışığına ve yapay morötesi ışığa maruz kalmayı en aza indirgemeleri önerilmelidir. BEKSAR uygulayan hastalar, böcek kovucu ürünlerin ortak bir bileşeni olan DEET (N, N-dietil-m-toluamit) içeren ürünleri aynı anda kullanmamalıdır. Gebelik ve laktasyon Gebelik kategorisi: 
X Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon): BEKSAR kullanıldığında hamilelikten kaçınmak için çocuk sahibi olma potansiyeline sahip kadınlara bilgi verilmelidir tedavi süresince gebelik testi aylık aralıklarla tekrar edilmelidir. Etkili bir kontrasepsiyon yöntemi 

uygulamasına tedavinin başlamasından bir ay öncesinden başlanmalı, tedavi sırasında ve tedavinin kesilmesinden sonraki en az bir ay boyunca daha kullanılmalıdır; hamile kalma ihtimali yüksek kadınlarda iki güvenilir doğum kontrolü yönteminin aynı anda kullanılması önerilir. BEKSAR tedavisi normal adet 

döneminin ikinci veya üçüncü gününde başlatılmalıdır. Laktasyon dönemi: Beksarotenin insan sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir. Birçok ilaç, insan sütü ile atıldığından ve beksarotene bağlı olarak anne sütü ile beslenen bebeklerinde ciddi advers etkilerin ortaya çıkma ihtimalinden dolayı, ilacın anneye 

olan önemini göz önüne alarak emzirmeyi bırakıp bırakmamaya karar verilmelidir. Üreme yeteneği / Fertilite: Beksarotenin insanlardaki doğurganlık üzerine etkisi hakkında bilgi yoktur. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler: Araç ve makine kullanma becerisi üzerine herhangi bir çalışma 

yapılmamıştır.Tedavi sırasında baş dönmesi veya görme güçlüğüne yakalanan hastalar araç kullanmamalı veya makineyi çalıştırmamalıdır. İstenmeyen etkiler Kan ve lenf sistemi hastalıkları:  Lökopeni, Lenfadenopati, Lökosit anomalileri Deri ve deri altı doku hastalıkları: Kontakt dermatit, kaşıntı 

raş, Deri bozukluğu, Terleme Sinir sistemi hastalıkları: Parestezi Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar: Ağrı Doz aşımı ve tedavisi: Doz aşımı için spesifik bir antidot yoktur. Emilim: Beksarotene ait plazma konsantrasyonları, KTHL'sı olan hastalarda klinik çalışmalar sırasında 

jelin tekrarlamalı uygulanmasının ardından yüksek plazma konsantrasyonlarının oluşması için düşük bir risk bulunduğunu göstermiştir. Dağılım: Beksaroten, plazma proteinlerine yüksek oranda (>% 99) bağlanır. Biyotransformasyon: Beksarotenin oral uygulanmasından sonra plazmada dört beksaroten 

metabolit belirlenmiştir: 6- ve 7-hidroksi-beksaroten ve 6- ve 7-okso-beksaroten. İn vitro çalışmalar, sitokrom P450 3A4'ün, oksidatif metabolitlerin oluşumundan sorumludur. Oksidatif metabolitler, in vitro retinoid reseptör aktivasyon testlerinde aktiftir, ancak ana ilacın ve bunun herhangi bir metabolitin 

Beksaroten jelin etkililiğine ve emniyetine olan göreceli katkısı bilinmemektedir. Yardımcı maddelerin listesi: Polietilen glikol 400 Bütilhidroksi toluen Hidroksipropil selüloz MXF Absolü etanol Geçimsizlikler: Bilinen herhangi bir geçimsizliği bulunmamaktadır. Raf ömrü: 24 ay Saklamaya yönelik özel 
tedbirler: 25ºC’nin altında oda sıcaklığında ve ambalajında saklanır. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler: Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller “Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmelik” lerine 

uygun olarak imha edilmelidir. RUHSAT SAHİBİ: NOBEL İLAÇ SANAYİİ ve TİCARET A. Ş. Saray Mah. Dr. Adnan Büyükdeniz Cad. No:14 34768 Ümraniye / İSTANBUL Tel: (216) 633 60 00 Fax: (216) 633 60 01-02 RUHSAT NUMARASI: 2018/538 İLK RUHSAT TARİHİ: 26.09.2018 PSF: 14.022,520 TL

* Chitranshi N, Dheer Y, Kumar S, Graham SL, Gupta V, Molecular docking, dynamics, and pharmacology studies on bexarotene as an agonist of ligand-activated transcription factors, retinoid X receptors. J Cell Biochem. 2019 Feb 11
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