KULLANMA TALIMATI
ASTAFEN 1 mg/5 mL Surup
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir dlgek (5 mL) surup, 1 mg ketotifene esdeger bazda 27,6 mg
ketotifen fumarat icerir.

o Yardimci maddeler: Sorbitol (%70) likid, rafine seker, etil alkol (%96), sitrik asit anhidr,
sodyum fosfat dibazik dihidrat, metil paraben (nipagin), propil paraben (nipasol), dag
cilegi esansi, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilaciniz hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASTAFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASTAFEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASTAFEN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASTAFEN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.

1. ASTAFEN nedir ve ne icin kullanilir?

e Her bir 6lcek (5 mL) surup, 1 mg ketotifene esdeger bazda 27,6 mg ketotifen fumarat
icerir.
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e ASTAFEN, kutuda, pilver proof HDPE kapakli, 100 mL’lik renkli cam sisede takdim
edilmektedir.

e ASTAFEN, Alerjik rinit [alerjik nezle] ve konjonktivit [goz iltihabi] gibi alerjik
durumlarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2.ASTAFEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen talimata dikkatle uyunuz.
ASTAFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

o ketotifene ya da ASTAFEN’in igerdigi yardimci maddelere karst asir1 duyarh (alerjik)
iseniz,

e epilepsiniz (sara/bayilma nobeti) varsa ya da daha 6nce nobet yasadiysaniz kullanmayiniz.
Alerjiniz oldugunu diisiintiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

ASTAFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Diyabetikseniz (seker hastaliginiz varsa),

ASTEFEN’i kullanmadan 6nce ya da ASTAFEN’i kullanmayir birakmayi planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz (bkz. Boliim 3 ASTAFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek

etkiler).

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ASTAFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ASTAFEN, yemekler ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASTAFEN’in hamile kadinlarda kullanimu ile ilgili ¢cok az deneyim bulunmaktadir.

Eger hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sodyleyiniz. Doktorunuz
size ASTAFEN’in hamilelik sirasinda kullanimina iliskin olasi1 risklerini anlatacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ASTAFEN kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi

ASTAFEN tedavisinin ilk birka¢ gliniinde tepkileriniz zayiflayabilir. Bu nedenle, ara¢ ya da
makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

ASTAFEN’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriinde hacmin %4 (h/h)’ii kadar etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in
zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi
gibi yliksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

ASTAFEN surup, sorbitol ve rafine seker (sukroz) icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

ASTAFEN her o6lgekte (5 mL) 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

ASTAFEN surup propil parahidroksibenzoat ve metil parahidroksibenzoat igerir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglart aliyorsaniz doktorunuzun ya da eczacinmizin bunu bilmesi 6zellikle
onemlidir:

e Diyabetin (seker hastaligl) tedavisi i¢in agizdan alinarak kullanilan bazi ilaglar (6rnegin,
metformin),

e Bagka astim ilaglari,

e Uyku ilaglar1 ya da uyku haline neden olan ilaglar,

e Giiglii agn kesiciler,

o Alkol,

e Alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar (antihistaminikler).

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

317



3.ASTAFEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuzun verdigi talimata dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

Doktorunuz tedaviye verdiginiz yanita gore daha yliksek ya da diisiik bir doz o6nerebilir.
Yetiskinlerde:

ASTAFEN’in tablet formu kullanilir.

6 ay ve 3 yas arasi cocuklarda:

Giinde iki kez (sabah ve aksam) kilogram viicut agirligi basina 0.25 mL ASTAFEN surup
(0.05 mg). [ Ornek: 10 kg agirligindaki bir bebege sabah ve aksam 2.5 mL (% tath kasigi)
surup verilebilir.]

3 yas ve 17 yas arasi ¢ocuklarda:

Giinde iki kez (kahvalt1 ve aksam yemegiyle birlikte) 5 mL (1 tath kasigi) ASTAFEN surup
kullanir.

Uygulama yolu ve metodu:

ASTAFEN, sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi (6 ay — 17 yas arasi):

ASTAFEN surup, 6 aylik ve iizerindeki ¢cocuklarda kullanilabilir. En iyi sonuglar1 almak i¢in
cocuklar yetigkinler ile benzer doza gereksinim duyabilirler. Doktorunuz, ¢ocugunuz ig¢in
dogru dozu belirleyecektir.

Yashlarda kullanim (65 yas ve iizeri):

Yasli hastalarla ilgili 6zel 6nlemlere gereksinim yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger ASTAFEN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ASTAFEN kullandiysamz:

ASTAFEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger yanlislikla ¢ok fazla ASTAFEN almis iseniz derhal doktorunuz ile konusunuz. Tibbi
bakim gérmeniz gerekebilir.

ASTAFEN’i kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz.

Eger, ilacimizi almay1 unuttugunuzu fark ettiinizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise (4
saatten kisa bir siire kaldiysa), unuttugunuz dozu atlaymiz. Bu durumda, bir sonraki dozu
normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ASTAFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ASTAFEN tedavisini kesmeniz gerekiyorsa, doktorunuzla konusunuz. Tedavi 2-4 haftalik bir
donem boyunca kademeli bir sekilde azaltilarak kesilmelidir. Astim belirtileri tekrarlayabilir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ASTAFEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ASTAFEN’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Cok seyrek goriilen baz etkiler ciddi olabilir: (10.000 hastada 1’den az)

e Ates, nezle, lirperme, bas agrisi, Oksiiriik ve viicut agrilariyla birlikte deri dokiintiisii,
deride kizariklik, dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklar,

e Deride ve gozlerde sararma, diski renginin agilmasi, idrar renginin koyulasmasi (sarilik,
karaciger hastalig1, karaciger iltihab1 belirtileri).

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

e Huzursuzluk,

e Uyaranlara asir1 tepki,

e Uykusuzluk,
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o Sinirlilik.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Bas donmesi

e Idrar yaparken yanma hissi ve sik ve acil idrara ¢ikma ihtiyaci (sistit-mesane iltihabr)

e Ag1z kurulugu

Seyrek (1.000 hastanin birinden az gérulebilir.):

e Uyku hali

e Kilo artis1

Ayrica asagida belirtilen yan etkiler de bildirilmistir (Etkilenen hastalarin sayis1 mevcut
verilerden hesaplanamamaktadir.):

e Havale (n6bet, konvilsiyon)

e Bas agrisi

e Uyku hali

e Kusma

e Mide bulantis1

¢ Kasintil1 dokiintii de dahil olmak iizere dokiintii

e Ishal

Bu etkilerin herhangi biri sizde siddetli olarak goriiliirse, doktorunuza bildiriniz.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.ASTAFEN’in saklanmasi

ASTAFEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

ASTAFEN, 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Sise ya da ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ASTAFEN'’i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASTAFEN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Farmanova Saglik Hizmetleri
Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan
Eroglu Cad. Suryap1 & Akel Is Merkezi
No:6 34805 Kavacik/ Beykoz/istanbul

Uretim Yeri:
Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmustir.
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