Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/astafen-1-mg-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AX17

KULLANMA TALIMATI

ASTAFEN tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 1 mg ketotifene esdeger bazda 1.380 mg ketotifen hidrojen
fumarat icerir.

e Yardimct maddeler: Mannitol, nisasta, polivinilpirolidon (PVP), kolloidal silikon dioksit
(Aerosil), magnezyum stearat, etil alkol (%96).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilacimiz hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASTAFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASTAFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ASTAFEN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ASTAFEN’In saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. ASTAFEN nedir ve ne icin kullanilir?

e Her bir tablet 1 mg ketotifene esdeger bazda 1.380 mg ketotifen hidrojen fumarat igerir.

e ASTAFEN, 30 ve 100 adet tablet igceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

o ASTAFEN, alerjik rinit [alerjik nezle] ve konjonktivit [g6z iltihab1] 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,

e ketotifene ya da ASTAFEN’in igerdigi yardimci maddelere karsi asiri duyarh (alerjik)
iseniz,

e epilepsiniz (sara/bayilma ndbeti) varsa ya da daha dnce nobet yasadiysaniz kullanmayiniz.

Alerjiniz oldugunu diisiintiyorsaniz doktorunuza danisiniz.
ASTAFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
¢ Diyabetikseniz (seker hastaliginiz varsa),
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ASTAFEN’i kullanmadan 6nce ya da ASTAFEN’i kullanmayir birakmayi planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz (bkz. Bolim 3 ASTAFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

ASTAFEN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
ASTAFEN, yemekler ile birlikte alinmalidr.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASTAFEN kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
ASTAFEN tedavisinin ilk birka¢ gilinlinde tepkileriniz zayiflayabilir. Bu nedenle, ara¢ ya da
makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

ASTAFEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin az miktarda, her dozda 100 mg’dan az etanol igerir.

Bu tibbi {iriin mannitol igermektedir, ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ASTAFEN asagidaki ilaglarla birlikte alindiginda onlarin etkilerini artirabilir:

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

e Baska astim ilaglari,

e Uyku tabletleri ya da uyku haline neden olan tabletler,

e Giglii agr kesiciler,

e Alkol,

e Alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar (antihistaminikler).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ASTAFEN nasil kullanilir?

e Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuzun verdigi talimata dikkatle uyunuz. Onerilen dozu agmayiniz.

Doktorunuz tedaviye verdiginiz yanita gére daha yiiksek ya da diisiik bir doz 6nerebilir.

Giinde iki kez (kahvalt1 ve aksam yemegiyle birlikte) 1 tablet (1 mg). Bir bardak suyla birlikte
biitin olarak yutunuz. Sakinlestiricilere kars1 duyarliysaniz, baslangicta dozunu azaltmanin
miimkiin olup olmadigini doktorunuza sorunuz. Gerekiyorsa, doktorunuz giinlilk dozu 4 mg’a
kadar artirabilir Bu doz giinde iki kez, sabah ve aksam, iki ASTAFEN tablet ile saglanabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
e ASTAFEN, sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Tableti bir bardak su ile yutunuz.

e Degisik yas gruplari:

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

ASTAFEN, 6 aylik ve tizerindeki ¢ocuklarda kullanilabilir. 6 ay ve 3 yas arasindaki ¢cocuklarda
ketotifenin oral damla veya surup formu kullanilir.

3 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda (3 ila 17 yas arasindaki) giinde iki kez (kahvalti ve akgsam
yemegiyle birlikte) bir ASTAFEN tablet kullanilir. En iyi sonuglari almak ig¢in ¢ocuklar
yetigkinler ile benzer doza gereksinim duyabilirler. Doktorunuz, ¢ocugunuz i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Yashlarda kullanim (65 yas ve iizeri):
Yasli hastalarla ilgili 6zel bir gereksinim yoktur.

. Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 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 konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASTAFEN kullandiysamz:
ASTAFEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger yanliglikla ¢cok fazla ASTAFEN almis iseniz derhal doktorunuz ile konusunuz. Tibbi
bakim gérmeniz gerekebilir.

ASTAFEN’i kullanmay1 unutursamz:
[lacimiz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz.

Eger, ilacimiz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise (4

saatten kisa bir siire kaldiysa), unuttugunuz dozu atlaymiz. Bu durumda, bir sonraki dozu
normal saatinde aliniz.
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Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢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 niiks edebilir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ASTAFEN’in igeriginde 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 agrilartyla birlikte deri dokiintiisii, deride
kizariklik, dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklar,

e Deride ve gozlerde sararma, renkli diski, koyu renkli idrar (sarilik, karaciger hastaligi,
hepatit belirtileri).

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
Huzursuzluk,

Uyaranlara agir1 tepki verme,

Uykusuzluk,

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 Agiz kurulugu

Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir.):
e Uyku hali
e Kilo artis1

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

Havale (n6bet, konvilsiyon)

Bas agris1

Uyku hali

Kusma

Mide bulantis1

Kasintil1 dokiintii de dahil olmak tizere dokiinti

Ishal

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 numarali 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ASTAFEN’in Saklanmasi
ASTAFEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASTAFEN’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.

Gebze/Kocaeli

Uretim yeri:

Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.

Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat: gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmistir.
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