Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/122/mitofen-1-mg-5-ml-surup-100-m|
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AX17

KULLAN MA TALIMATI

MITOFEN surup

Agizdan alimr,

L

e FEthin madde: Her bir olgek (5 ml) surup 1 mg ketotifene esdeger bazda 1.375
mg ketotifen hidrojen fumarat icerir.

o Yardunct maddeler: Metil paraben (E218), propil paraben (E216) , alkol ,sorbito] (E420),
dibazik sodyum fosfat di hidrat, sitrik asit monohidrat (E330), gliserin, esans framboise,
distile su '

Bu ilact kullanmaya baslamadaﬁ once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okunyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen dq?ctoﬁmuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete édilmi,stir, ba;kalarma vermeyiniz,

Bu ilacin kullanuns sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimz séyleyiniz.

Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size Onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz.

Kullanma Talimatinda:

1. MITOFEN nedir ve ne igin kullanilir?

2. MITOFEN’i kullanmadan énce dikkat édilmesi éerekenler

3. MITOFEN nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MITOFEN’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. MITOFEN pedir ve ne icin kullanilir?

s Her bir 6lgek (5 ml) surup, 1 mg ketotlfene esdeger bazda 1 375 mg ketotifen
hidrojen fumarat icerir.
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» MITOFEN, gocuk emniyet kapakli 100 mP’lik cam sisede takdim edilmektedir.

e MITOFEN, Aleljlk rinit [a.leljlk nezle] ve konjonktivit [goz iltihabi] g1b1
alerjik durumlarin semptomatlk tedawsmde kullamhr

2. MiTOFEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunnz ya da eczacimz tarafindan verilen talimata dikkaﬂe Uyunuz.
MITOFEN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» ketotifene ya da MITOFEN’in igerdigi yardime maddelere kars1 asin1 duyarh
(alerjik) iseniz,

s epilepsiniz (sara/bayiima ndbeti) varsa ya da daha dnce nébet yagadiysaniz
kullanmayimz, Alerjiniz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza damsiniz.
MITOFEN’i asag:dﬁki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger: o
¢ Diyabetikseniz (geker hastahgmlz varsa),
MITOFEN’i kullanmadan 6nce ya da MITOFEN’i kuilanmayl birakmayr planliyorsamz
ggiig:;nuza sOyleyiniz (bkz. Béliim 3 MITOFEN ile tedavi sonlandinldifinda olusabllecek'

Bu uvartlar geomisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse HLitfen
doktorunuza danigimz.

MITOFEN’in yiyecek ve icecek ile kullamlm_am

MITOFEN, yemekler ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik |

Hlacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmzzﬁ daniginiz.

MITOFEN’in hamile kadinlarda kullamimi ile ilgili gok az deneyim bulunmaktadir,

Eger hamile iseniz ya da hamile kalmay planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
size MITOFEN’in hamilelik sirasinda kullanimina iliskin olas: risklerini anlatacaktir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktomnuza veya eczaciniza
daniginiz.
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Emzirme

Hact kuh’anmadan dnce doktorunuza veya eczacinza dam,vzmz.
MITOFEN kullaniyorsamz 1.t)ebe;'gi'nizi emzirmeyiniz. |

Arac ve makine kullaninm

MITOFEN tedavisinin ilk birkag gﬁnﬁnde tepkileriniz zayiflayabilir. Bu nedenle, arac¢ ya da
makine kullamrken dikkatli olmalisimz.

MITOFEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
MITOFEN surup, az miktarda “her 5 ml dozda 100 mg dan daha az- etanol (alkol) igerir.

MITOFEN surup, sorbitol igerir. | Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kars: tahammiilsiizliigiiniiz oldugu séylenmigse bu tibbi iirfinii almadan énce doktorunuzia
temasa geginiz.

MITOFEN surup, Propil parahidroksibenzoat, metil parah1drok51benzoat igerir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecﬂ(mls) sebebiyet verebilir. - -

Diger ilaglar ile birlikte kullam_lm

Asagidaki ilaclar1 aliyorsaniz doktorunuzun ya da eczacimzin bunu b11mesx dzellikle
Onemlidir:

¢ Diyabetin (seker hastallgl) tedavisi igin aglzdan a.llnarak kullamlan baz: ilaglar
{6rmegin,metformin),

o Baska astim 1lat,:lar1

¢ Uykuilaglar ya da uyku haline neden olan 1lac;lar, _
s Giiclii agn kesiciler,

o Alkol,

e Alerjik hastahklara kars etkili ilaglar (antihistamilﬁkler).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsariz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MITOFEN nasil kullanilir?

Uygun kunllanum ve doz/uygulama sikhifi igin talimatlar:
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Doktorunuzun verdigi talimata dikkatie uyunuz. Onerilen dozu agmaymiz.

Doktorunuz tedaviye verdiginiz y_tinlta gﬁi‘e daha yiiksek ya da diisiik bir doz 6nerebilir. ~
Yetiskinlerde:

MITOFEN’in tablet formu kullanilir.

6 ay ve 3 yas arasi gocuklarda:

Giinde iki kez (sabah ve akgam) kilogram viicut agirhg1 bagina 0.25 ml MiTOFEN surup (0.05
mg). [ Ornek: 10 kg agirhgindaki bir bebege sabah ve ak;;am 2.5 mL (%4 tath kasif1) surup

verilebilir.]

3 yas ve 17 yag arasi ¢cocuklarda:

Giinde iki kez (kahvalt1 ve aksam yemegiyle birlikte) 5 mi (1 tath kasig1) MITOFEN surup
kullamir.

Uygulama yolu ve metodu: :
MITOFEN, sadece agizdan kullanim igindir.

Degisik yas gruplar:

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

MITOFEN surup, 6 aylik ve iizerindeki r;,ocuidarda kullamlabiﬁr En iyi sonuglar1 almak i(;in
cocuklar yetigkinler ile benzer doza gereksinim duyablllrler Doktorunuz, gocuunuz icin
dogru dozu belirleyecektir.

Yaghlarda kullanmm (65 yas ve iizeri):

Yasl hastalarla ilgili 6zel onlemlere gereksinim ydkﬁu.'

Ozel kullanim durumiari:

Ozel kullanim: yoktur.

Doktorunuz hastaliiniza bagl: olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size u:\,fgulayacaktlr.

Eger MITOFEN’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif oldu@una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MITOFEN kullandiysaniz:

MITOFEN den kullanmaniz gerekenden Jazlasun kuﬂanmz;samz bir dokior veya eczact ile
konusunuz,
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Eger yanlighikla ¢ok fazla MITOFEN almig iseniz derhal doktorunuz ile konusunuz. Tibbi
bakim grmeniz gerekebilir.

MITOFEN’i kullanmay unutursaniz:
{lacimz1 almayi unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu almz.

Eger, ilacimizi almayi unuttugunuzu fark ettifinizde, sonraki dozun saati yaklagmig ise (4
saatten kisa bir siire kaldiysa), unuttuunuz dozu atlaymmiz. Bu durumda, bir sonraki dozu
normal saatinde alinz,

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MITOFEN ile tedavi sonlandirddigmda olusabilecek etkiler

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

4. Olas) yan etkiler nelerdir?

)

Tiim ilaglar gibi, MITOFEN’ir: igeriginde bulunan maddelere duyarli olan klsllerde yan etkiler
olabilir.

MITOFEN’in kullanilmas1 sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Cok seyrek giriilen baz etkiler ciddi olabilir: (10.000 hastada 1°den az)

* Ates, nezle, ilirperme, bag afnsiy, oksiirik ve viicut agx'ilanyla birlikte deri
dokiintiisii, deride kizanklik, dudaklarda, gbzlerde ve agizda kabarciklar, |

¢ Deride ve gozlerde sararma, digki renginin aqxlmasn, idrar renginin koyulasmam
(sarilik, karaciger hastaligi, karaciger iltihabi belirtileri).

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, derhal doktorunuza séyleyiniz. -

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakét 100 hastann birinden fazla goriilebilir):
s Huzursuziuk, |
s Uyaranlara agir1 tepki,
¢ Uykusuzluk,
e Sinirlilik.
Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir);

+ Bas donmesi
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® [drar yaparken yanma hissi ve stk ve acil idrara gikma ihtiyac (sistit-mesane iltihab1)

* APz kurulugu |
Seyrek (1.000 hastamn birinden az goriiebilir.):

o Uyku hali

e Kilo artis1

Ayrica agagida belirtilen yan etkiler de bildirilmistir (Etkilenen hastalarm sayis1 meveut
verilerden hesaplanamamaktadir.):

o Havale (nGbet, konviilsiyon)
¢ Bag ajnisi
o Uyku hali
e Kusma
* Mide bulantist v
¢ Kagintih dokiintii de dahil olmak iizere dokiintii.
o fshal
Bu etkilerin herhangi biri sizde siddetli olarak goriiliirse; doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen hevhangi bir yan etki ile karsilasirsanz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz .

5. MITOFEN’in saklanmas
MITOFEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlérde ve ambalajinda saklaymniz.
MITOFEN, 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uynmia olarak kullammmz.

Sise veya ambalajn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MITOFEN'i
kullanmaymz,

Eger @iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MITOFEN"i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Miinir Sahin llag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah, Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax: (0216) 353 94 26
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Uretim Yeri:

Miinir $ahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimatr ... ...... tarihinde onaylanmgtr.
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