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KULLANMA TALIMATI

PRAKTEN surup
Ag1z yolundan alimir

e Etkin madde: Her 5 ml’lik 6l¢gek 2 mg siproheptadin HCI igerir.

o Yardimci maddeler: Etil alkol (%96), rafine seker, sitrik asit anhidr, metil paraben (Nipagin),
propil paraben (Nipasol), karamel esansi, kayisi esansi, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRAKTEN nedir ve ne icin kullanilir?

PRAKTEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRAKTEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PRAKTEN’in saklanmasi

SR~

Bashklar: yer almaktadir.
1. PRAKTEN nedir ve ne icin kullanilir?

PRAKTEN, sistemik antihistaminikler grubundan bir etkin madde olan siproheptadin HCI igerir.
PRAKTEN, 5 ml’lik bir 6l¢eginde 2 mg siproheptadin HCI igeren surup halinde kullanima
sunulmustur.

PRAKTEN, asagidaki durumlardan herhangi biri i¢in recete edilebilir:

o Alerjik deri hastaliklari, tirtiker, egzama, nérodermatit (sinirlere bagli olusan bir deri hastalig1)
ve diger kasintili deri hastaliklari

Anjioddem (Quincke 6demi) (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

Alerjik, vernal konjonktivit (ilkbaharda goriilen, géziin konjonktiva tabakasinin iltihabi)
Vazomotor rinit (nezle), saman nezlesi

Ilag ve besinlere bagli alerjik deri ve sindirim yolu reaksiyonlari

Alerjen madde solunmasi ile ilgili agir1 duyarlilik

Kan ve plazma transfiizyonlar ile ilgili alerjik durumlar

Soguk alerjileri ve dermatografizm (alerjiye yatkinligi tespit etmek lizere yapilan deri testi)
Bocek, bitki ve deniz canlilar1 temast ile ortaya c¢ikan alerjik dermatitler (bir tiir deri hastalig1)
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e Sucicegi gibi hastaliklara bagli kagintilarin giderilmesi

2. PRAKTEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRAKTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Siproheptadine veya igerisindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarliliginiz
varsa

Ozellikle 2 yasin altindakilerde ve prematiirelerde

Astim dahil olmak {izere alt solunum yolu hastaliklarinda

Monoamin oksidaz inhibitdrleri ile tedavi gorenlerde

Glokomlularda, stenozlu mide iilserlerinde, piloroduodenal darlig1 olanlarda, prostat
biiylimelerinde, idrar kesesi boynu darliklarinda, ¢ok yash ve diiskiin kisilerde

PRAKTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Asirt antihistaminik dozlar1 6zellikle kii¢iik ¢cocuklarda haliisinasyon, santral sinir sistemi
baskilanmasi, koma ve dliime yol agabilir.

¢ Antihistaminikler uyaniklig1 azaltabilirler veya aksi sekilde uyarilmayi artirabilirler.

e Antihistaminiklerin her tiirlii santral sinir sistemini etkileyen ilaglarin etkilerini artirabilecegi
veya degistirebilecegini gdz oniinde tutmak gerekir.

¢ Antihistaminiklerin 6zellikle yaglilarda bag donmesi, hipotansiyon, sersemlik ve uyusukluk
yapabilecegi gbz onilinde tutulmalidir.

¢ Siproheptadinin atropine benzer etkisi oldugu i¢in bronsiyal astim hikayesi olanlarda, goz i¢i
basincinin artmis oldugu durumlarda, hipertirodizmde, kardiyovaskiiler hastaliklarda,
hipertansiyonda dikkatle kullanilmasi1 gerekir.

e Yasl, diiskiin hastalarda kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiiz.

PRAKTEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PRAKTEN’in yiyecek veya iceceklerle kullanilmasinda herhangi bir 6zellik yoktur. Ancak,
alkolle birlikte kullanilmamasi gerekir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yapilmis yeterli g¢alisma mevcut degildir. Bu nedenle hamile kadinlarin
kullaniminda doktorunuz tarafindan risk ve yarar faktorii goz oniinde bulundurulmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRAKTEN’in tedavi edici dozlar1 emziren kadinlara uygulandigi takdirde, siproheptadin HCI

-memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dl¢iide- anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle
emziren annelerde kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
Ara¢ ve makine kullaniminda hastanin dikkatini azaltmasi beklenir. Bu ylizden PRAKTEN
alindiktan sonra ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

PRAKTEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her dlcekte (5 ml) 440 mg’a kadar etil alkol icermektedir. Alkol bagimlilig1 olanlar
icin zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriin sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz. Iki
hafta veya daha uzun siiren kullanimlarda dislere zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorleri antihistaminiklerin antikolinerjik etkilerini uzatir ve
siddetlendirir.

e Siproheptadin HCI, alkol ve diger merkezi sinir sistemi depresanlarinin (hipnotikler,
sedatifler, trankilizanlar) ve anksiyete tedavisinde kullanilan ilaglarin etkilerini artirabilir.

e Trisiklik antidepresan kullananlarda doz agimu belirtileri benzerlik gosterir. Serotonin reuptake
inhibitorii (SSRI) grubundan ila¢ kullanan kisilerde ilacin etkisini azaltir, depresyon belirtileri
ortaya cikabilir.

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

3. PRAKTEN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Cocuklarda;

2-6 yas arasinda giinde 3 defa 1 6lgek (2 mg) onerilir.
Giinliik doz 12 mg’1 asmamalidir.

7-14 yas arasinda gilinde 3 defa 2 6l¢ek (4 mg) verilmelidir.
Giinliik doz 16 mg’1 agmamalidir.

Yetiskinlerde;

Giinliik doz olarak 4-20 mg Onerilir.

Giinliik doz 0.5 mg/kg’1 ve 32 mg’1 agmamalidir.

Tedaviye giinde 3 kez 4 mg (2 6l¢ek) ile baslanmalidir, gerekirse dozu artirmak uygun olur.

Uygulama yolu ve metodu:
Olgekli kasigi ile onerilen miktarda agizdan alimir. Tim yas gruplarinda fazladan bir doz
gerekirse bu, gece yatmadan 6nce verilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Bas donmesi, sersemlik, uyusukluk, uyuklama ve hipotansiyona (tansiyon diisiikliigii) yol
acabilecegi icin zayif ve kuvvetsiz, yash hastalarda kullanimi 6nerilmez.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve Karaciger yetmezligi
Etkilesim ¢alismas1 yapilmadigindan, bu gibi durumlarda doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

Eger PRAKTEN’in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRAKTEN kullandiysamz:

Antihistaminiklerin asir1  dozlarda alinmasi, oOzellikle ¢ocuklarda santral sinir sistemi
baskilanmasindan, uyarilmasina kadar degisebilecek reaksiyonlara ve belirtilere yol agabilir.
Bundan bagka atropine benzer etkiler de goriiliir (agiz kurulugu, genislemis goz bebekleri, yiizde
kizariklik, ¢esitli sindirim sistemi bozuklugu belirtileri). Bu belirtiler sirasinda kendiliginden
kusma meydana gelmemis ise, hasta kusturulmalidir. Kusturma imkani bulunmayan durumlarda
hastane ortaminda izotonik sodyum kloriir soliisyonu ile mide yikanmalidir.

Bagirsaklar1 hizla bosaltabilmek i¢in kullanilacak tuzlu katartikler de yararhidir. Bu tedavi
stirasinda hi¢ bir zaman uyaricilar kullanilmamalidir.

Hipotansiyon durumlarinda vazopressorler uygulanabilir.

PRAKTEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PRAKTEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PRAKTEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PRAKTEN tedavisini hekiminizin regetenizde 6ngordiigii slireden 6nce keserseniz, herhangi
olumsuz bir etki gozlenmez. Ancak, tedavi dncesindeki sikayetleriniz tekrarlayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PRAKTEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PRAKTEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yaygin kasint1 ve dokiintiiler

¢ Kol ve bacaklarda sislik

e Nefes darlig1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRAKTEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Huzursuzluk, sinirlilik, saldirgan tavirlar, uykusuzluk, haliisinasyonlar (Varsani: olmayan
seyleri gérme)

e Bulanik ve/veya cift gérme, gézde agri

e Kulak ¢inlamasi, bas donmesi

e (Carpinti, hipotansiyon
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Ishal, kabizlik, bulanti-kusma

Deride 1518a hassasiyet, dokiintii, kizariklik, sislik ve kasinti
Idrar yapma sikliginda artis ve zorluk

Kadinlarda erken adet gérme

Burun kanamasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Sersemlik, uyuklama

e Agiz kurulugu

e Burun tikaniklig1, burun ve bogazda kuruluk, balgamda koyulagma, hiriltili soluma
e Istahsizlik veya istah artisi ile birlikte kilo alma

Bunlar PRAKTENin hafif yan etkileridir.

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

5. PRAKTEN’in saklanmasi
PRAKTEN'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRAKTEN'i kullanmayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz ve nemden uzak tutunuz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRAKTEN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

SANDOZ ilag San. ve Tic. A.S.
Kiictikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cd.
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Uretim yeri:

SANDOZ ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvar1 9. Cad. No:1

41400 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimati 10.01.201 1 'de onaylanmistir
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