
KULLANMA TALiMATI 

PREZIDEN® ~urup 

AglZdan ahmr. 

• Elkin madde: Her bir (H~ek (5 ml) ~urup 1 mg ketotifene e~deger bazda 1.375 mg 

ketotifen fumarat i~erir. 

• Yard,mcl maddeler: Disodyum fosfat dihidrat, sitrik asit monohidrat, metil paraben, 

propil paraben, etil alkol, gliserin, meyve aromasl, sorbitol, distile suo 

Bu HaCl kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 

okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bHgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatml saldaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorulannlz olursa, lUtfon doktorunuza veya eczacmlza danl§lmz. 

• Bu ila9 ki§isel olarak size regete edilmi§tir, ba§kalarma vermeyiniz. 

• Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilacl kullandlglnlZl 

doktorunuza soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. 	 ila9 hakkmda size onerilen dozun dl§mda 

yiiksek veya diiSiik doz kullanmaYlnlz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. PREziDEN nedir ve ne ifin kullamllr? 

1. PREZiDEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. PREziDEN nasil kullamllr? 

4. Olasl yan etkiler nelerdir? 

5. PREziDEN'in saklanmasl 

Ba~bk.larI yer almaktadlr. 

1. PREziDEN nedir ve ne i~in kullamhr? 

• Her bir Ol~ek (5 ml) ~urup 1 mg ketotifene e~deger bazda 1.375 mg ketotifen fumarat 

i~erir. 
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• PREziDEN, tOO ml'lik cam ~i~ede takdim edilmektedir. 

• PREziDEN, AleIjik rinit [aleIjik nezIe] ve konjonktivit [goz iltihabl] gibi aleIjik 

durumlann semptomatik tedavisinde kullamhr. 

2. PREziDEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 


Doktorunuz ya da eczaClrnz tarafmdan veri len talimata dikkatle uyunuz. 


PREziDEN'i a~agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ 


Eger, 


• ketotifene ya da PREziDEN'in iyerdigi yardlmcl maddelere kar~l a~m duyarh (aleIjik) 

• lsernz, 

• epilepsiniz (saralbayIlma nobeti) varsa ya da daha once nobet ya~adlysanlz 

kullanmaYlrnz. 

AleIjiniz oldugunu dii~iiniiyorsanlz doktorunuza danl~mlz. 

PREziDEN'i a~agldaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 


Eger: 


• Diyabetikseniz (~eker hastahglrnz varsa), 

• 
PREziDEN'i kullanmadan once ya da PREziDEN'i kullanmaYI buakmaYI planhyorsamz 

doktorunuza soyleyiniz (bkz. Boliim 3 PREziDEN ile tedavi sonlandmldlgmda oIu~abilecek 

etkiler) . 

Bu uyanlar geymi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iyin geyerliyse liitfen 

doktorunuza danl~mlz. 

PREziDEN'in yiyecek ve i~ecek i1e kullamlmasl 


PREziDEN, yemekler ile birlikte ahnmahdu. 


Hamilelik 

ilacl kullanmadan once doktorunuza veya eczaCWlza dam~lmz. 

Ketotifenin hamile kadmiarda kullanlml ile ilgili yok az deneyim bulunmaktadu. 
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Eger hamile iseniz ya da hamile kalmaYl planhyorsamz doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz 

size PREziDEN'in hamilelik suasmda kullanumna ili~kin olasl risklerini anlatacaktu. 

Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmlza 

danl§lnlz. 

Ernzirme 

jlacl kullanmadan once doktorunuza veya eczacmlza danl§lnlz. 

PREziDEN kullanlyorsanlz bebeginizi emzirmeyiniz. 

• Ara~ ve makine kullamml 

PREziDEN tedavisinin ilk birkay gOniinde tepkileriniz zaytflayabilir. Bu nedenle, ara9 ya da 

makine kullanuken dikkatli olmahsmlz. 

PREztDEN'in i~eriginde bulunan bazl yardlmcl maddeler hakkmda onemli bilgiler 

PREZiDEN, az miktarda her 5 ml dozda lOO mg'dan daha az-alkol igerir. 


PREziDEN, sorbitol iyerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazl ~eker1ere kar~l 


tahammiilsiizliigOniiz oldugu soylenmi~se bu ttbbi iirOnii almadan once doktorunuzla temasa 


ge9m1z. 


PREziDEN, propil paraben ve metil paraben i9erir. Aletjik reaksiyonlara (muhtemelen 


gecikmi~) sebebiyet verebilir. 


Diger ila~lar ile birlikte kullamml 

• 	 ~ag.daki ilaylarl ahyorsanlz doktorunuzun ya da eczaClmzm bunu bilmesi ozellikle 

onemlidir: 

• 	 Diyabetin (~eker hastahg.) tedavisi i9in ag.zdan almarak kullantlan bazl ilaylar (ornegin, 

metformin), 

• 	 Ba~ka asbm ila9lan, 

• 	 Uyku tabletleri ya da uyku haline neden olan tabletler, 

• 	 Gii9lii agn kesiciler, 

• 	 Alkol, 

• 	 Aletjik hastallklara k~l etkili ila9lar (antihistaminikler). 
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Eger re{:eteli ya da re{:etesiz herhangi bir ilaCI $U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda . 

kullandlmz ise lut/en doktorunuza veya eczaClmza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. PREziDEN nasii kullamhr? 


Uygun kullamm ve dozluygulama slkhgl i~in talimatlar: 


Doktorunuzun verdigi talimata dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ~mayuuz. 


Doktorunuz tedaviye verdiginiz yamta gore daha yiiksek ya da dli~iik bir doz onerebilir. 

y eti~kinlerde: 

• 
 PREziDEN'in tablet formu kullamhr . 


6 ay ve 3 ya~ araSI ~ocuklarda: 


Goode iki kez (sabah ve ak~am) kilogram weut aguhgl ba~ma 0.25 ml PREziDEN (0.05 


mg). [ Omek: 10 kg aguhgmdaki bir bebege sabah ve ak~am 2.5 mL (Yl tath k~lgl) ~urup 


verilebilir. ] 


3 ya~ ve 17 ya~ araSI ~ocuklarda: 


Goode iki kez (kahvaltt ve ak~am yemegiyle birlikte) 5 ml (1 tath k~lg1) PREziDEN ~urup 


kullamhr. 


Uygulama yolu ve metodu: 

• 

• PREziDEN, sadeee aglzdan kullamm h;~indir. 


Degi~ik ya~ gruplarl: 


C;ocuklarda ve ergenlerde kullamml (6 ay - 17 ya~ arasl): 


PREziDEN, 6 ayhk ve iizerindeki yoeuklarda kullanllabilir. En iyi sonm;lan almak iyin 


yoeuklar yeti~kinler ile benzer doza gereksinim duyabilirler. Doktorunuz, yoeugunuz iyin 


dozu belirleyeeektir. 


Ya~hlarda kullamml (65 ya~ ve uzeri): 


y ~h hastalarla ilgili ozel bir gereksinim yoktur. 
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Ozel kullamm durumlarl: 

Ozel kullamml yoktur. 


Doktorunuz hastahgmlza bagh olarak ilacmlzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktIr. 


Eger PREZjDEN'in etkisinin t;ok gut;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konu§unuz. 

• 

Kullanmamz gerekenden daha fazla PREZIDEN kullandlysanlZ: 


Eger yanh~hkla ((ok fazla PREziDEN alml~ iseniz derhal doktorunuz i1e konu$unuz. Ttbbi 


baklm gormeniz gerekebilir . 


PREZjDEN'den kullanmamz gerekenden fazlaslnl kullanml§samz bir doktor veya eczaCI ile 

konu§unuz. 

PREziDEN'i kullanmaYI unutursanlZ: 

ilacmlzl almaYl unutursanlz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu ahmz. 


Eger, ilacmlzl almaYl unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yakla~ml~ ise (4 


saatten ktsa bir sUre kaldlysa), unuttugunuz dozu atIaYlmz. Bu durumda, bir sonraki dozu 


normal saatinde ahmz. 


Unutulan dozlan dengelemek it;in t;ift doz almaYlnlz. 

PREziDEN ile tedavi sonlandlrddlgmda oIu~abilecek etkiler 

PREziDEN tedavisini kesmeniz gerekiyorsa, doktorunuzla konu~unuz. Tedavi 2-4 haftahk bir 

donem boyunca kademeli bir ~kilde azaltllarak kesilmelidir. Astlm belirtileri tekrarlayabilir. 

4. Olasl yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila((lar gibi, PREziDEN'in i((eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 


etkiler olabilir. 


Yan etkiler ~agldaki kategorilerde gosterildigi ~ekilde tanlmlanml~tIr: 


<;ok yaygm : 10 hastanm en az 1 'inde gortilebilir. 


Yaygm : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla gortilebilir. 


Yaygm olmayan : 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla gortilebilir. 


Seyrek : 1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla goriilebilir. 
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Cok seyrek : 10.000 hastarnn birinden az goriilebilir. 


Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 


PREziDEN'in kullamlmasl sonucunda a~aglda belirtilen yan etkiler ortaya ylkabilir: 

Cok seyrek goriilen bazl etkiler ciddi olabilir (10.000 hastada 1 'den az): 

• Ate~, nezle, Orperme, b~ agnsl, oksilriik ve vUcut agnlarlyla birlikte deri dokiintiisii, 

deride klzartkhk, dudaklarda, gozlerde ve aglzda kabarclklar, 

• 

• Deride ve gozlerde sararma, dl~kl renginin aytlmasl, idrar renginin koyu1~masl (sartltk, 


karaciger hastahgl, karaciger iltihabl belirtileri) . 


Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, derhal doktorunuza soyleyiniz. 

Yaygm (10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla gOriilebilir): 

• Huzursuzluk, 

• Uyaranlara a~m tepki, 

• Uykusuzluk, 

• Sinirlilik. 

Yaygm olmayan (100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla goriilebilir): 

• B~donmesi 

• idrar yaparken yanma hissi ve slk ve acil idrara ylkma ihtiyacl (sistit-mesane iltihabl) 

• AglZ kurulugu 

Seyrek (1.000 hastanm birinden az goriilebilir.): 

• Uykuhali 

• Kilo artl~l 

Ayrlca a,agIda belirtilen yan etkiler de bildirilmi,tir (Etkilenen hastalarm saYlsl mevcut 

verilerden hesaplanamamaktadlr.): 

• Havale (nobet, konviilsiyon) 

• B~ agnsl 

• Uykuhali 
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• Kusma 

• Mide bulantIsI 

• K~mtlh dokUntu de dahil olmak uzere dokUntii 

• ishal 

Bu etkilerin herhangi biri sizde ~iddetli olarak goriiliirse, doktorunuza bildiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczacmlZ veya hem~ireniz ile kon~unuz. Aynca kar~Ila~tIgmlz yan 

etkileri www.titek.gov.tr sitesinde yer alan !tila~ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tIklayarak ya da 

• 	 08003140008 numarah yan etki bildirim hattIm arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilaem 

guvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olaeakslmz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge~meyen herhangi bir yan etki ile karqllaqlrSamZ 

doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz . 

5. PREziDEN'in saklanmasl 

PREZjDEN'i focuklarm goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymlz. 

PREziDEN, 25° C'nin altmdaki oda sleakhgmda saklanmahdu. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlDlZ 

Siqe veya ambalajm uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PREZjDEN'i 

kullanmaymlz. 

Eger iirUnde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz PREziDEN'i kullanmaymlz. 

Ruhsat Sahibi: 

Biofarma tla~ San. ve Tic. A.~. 


Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 


Saneaktepe I iSTANBUL 


Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx) 


Faks: (0216) 419 2780 
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Uretim Yeri: 

Biofarma ila9 San. ve Tic. A.S. 


Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 


Sancaktepe / iSTANBUL 


Telefon: (0216) 398 1063 (Pbx) 


Faks: (0216) 419 2780 


Bu kullanma talimatl ......... tarihinde onaylanml$/lr. 


• 
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