KULLANMA TALIMATI

PREZIDEN® tablet

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir tablet 1 mg ketotifene esdeger bazda 1.375 mg ketotifen fumarat

igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearate (E572)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

Yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

SR N~

11 imatin
PREZIDEN nedir ve ne icin kullaniur?
PREZIDEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PREZIDEN nasu kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
PREZIDEN’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1.

PREZIDEN nedir ve ne icin kullanilir?
Her bir tablet 1 mg ketotifene esdeger bazda 1.375 mg ketotifen fumarat igerir.
PREZIDEN, 30 adet tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
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e PREZIDEN, Alerjik rinit [alerjik nezle] ve konjonktivit [géz iltihabi] gibi alerjik

durumlarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. PREZIDEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen talimata dikkatle uyunuz.

PREZIDEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o  ketotifene ya da PREZIDEN’in igerdigi yardimci maddelere kars1 asin duyarli (alerjik)
iseniz,

° epilepsiniz (sara/bayilma nobeti) varsa ya da daha Once nébet yasadiysamz
kullanmayiniz.

Alerjiniz oldugunu diisiiniiyorsamiz doktorunuza damginiz.

PREZIDEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

. Diyabetikseniz (seker hastalifiniz varsa),

PREZIDEN’i kullanmadan 6nce ya da PREZIDEN’i kullanmay: birakmay: planhyorsamz
doktorunuza sdyleyiniz (bkz. Béliim 3 PREZIDEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lLiitfen

doktorunuza danisimz.

PREZIDEN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
PREZIDEN, yemekler ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Ketotifenin hamile kadinlarda kullanimu ile ilgili ¢ok az deneyim bulunmaktadir.

Eger hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz
size PREZIDEN’in hamilelik sirasinda kullanimina iliskin olas1 risklerini anlatacaktir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danmisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
PREZIDEN kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
PREZIDEN tedavisinin ilk birkag giiniinde tepkileriniz zayiflayabilir. Bu nedenle, arag ya da
makine kullanirken dikkatli olmalisimz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PREZIDEN asagidaki ilaglarla bitlikte alindiginda onlarin etkilerini artirabilir:

e  Diyabetin (seker hastalig1) tedavisi i¢in agizdan alinarak kullanilan bazi ilaglar (6rnegin,
metformin),

o Bagka astim ilaglari,

o Uyku tabletleri ya da uyku haline neden olan tabletler,

. Gii¢lii agn kesiciler,

° Alkol,

e Alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglar (antihistaminikler).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREZIDEN nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuzun verdigi talimata dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

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

Giinde iki kez (kahvalt1 ve aksam yemegiyle birlikte) 1 tablet (1 mg). Bir bardak suyla birlikte
biitiin olarak yutunuz. Sakinlestiricilere karsi duyarliysamz, baslangigta dozunu azaltmanin
miimkiin olup olmadigin1 doktorunuza sorunuz. Gerekiyorsa, doktorunuz giinliik dozu 4 mg’a
kadar artirabilir Bu doz giinde iki kez, sabah ve aksam, iki PREZIDEN tablet ile saglanabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
° PREZIDEN, sadece agizdan kullanim igindir.
e  Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

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

PREZIDEN, 6 aylik ve iizerindeki ¢ocuklarda kullanilabilir. 6 ay ve 3 yas arasindaki
cocuklarda PREZIDEN’in surup formu kullanilir.

3 yas ve lizerindeki gocuklarda (3 ila 17 yas arasindaki) giinde iki kez (kahvalt1 ve aksam
yemegiyle birlikte) bir PREZIDEN tablet kullantlir. En iyi sonuglari almak i¢in gocuklar
yetigkinler ile benzer doza gereksinim duyabilirler. Doktorunuz, ¢ocugunuz i¢in dogru dozu

belirleyecektir.

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

Ozel kullamm durumlar:
Ozel kullamim yoktur.
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger PREZIDEN'’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREZIDEN kullandiysaniz:
Eger yanlislikla ¢ok fazla PREZIDEN almus iseniz derhal doktorunuz ile konusunuz. Tibbi

bakim gérmeniz gerekebilir.

PREZIDEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PREZIDEN’i kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz.
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Eger, ilacimz1 almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise (4
saatten kisa bir stire kaldiysa), unuttugunuz dozu atlaymmz. Bu durumda, bir sonraki dozu

normal saatinde alimz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

PREZIDEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PREZIDEN tedavisini kesmeniz gerekiyorsa, doktorunuzla konusunuz. Tedavi 2-4 haftalik bir
doénem boyunca kademeli bir sekilde azaltilarak kesilmelidir. Astim belirtileri niiks edebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PREZIDEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100, ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

PREZIDEN’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Cok seyrek goriilen baz etkiler ciddi olabilir (10.000 hastada 1’den az):

° Ates, nezle, lirperme, bas agrisi, 6ksiiriik ve viicut agrilariyla birlikte deri dokiintiisii,
deride kizariklik, dudaklarda, gézlerde ve agizda kabarciklar,

. Deride ve gozlerde sararma, renkli digki, koyu renkli idrar (sarilik, karaciger hastahig,
hepatit belirtileri).

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, derhal doktorunuza séyleyiniz.

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

° Uyaranlara asir1 tepki verme,

o Uykusuzluk,

o Sinirlilik.
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Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
o Bas donmesi
. Idrar yaparken yanma hissi ve sik ve acil idrara ¢ikma ihtiyaci (sistit-mesane iltihabi)

. Ag1z kurulugu

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

Ayrica asagida belirtilen yan etkiler de bildirilmistir (Etkilenen hastalarin sayis1 mevcut

verilerden hesaplanamamaktadir.):

o Havale (n6bet, konviilsiyon)
] Bas agris1

. Uyku hali

= Kusma

o Mide bulantisi
B Kagintil1 dokiintii de dahil olmak tizere dokiintii
. 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, eczacimz veya hemgireniz 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 hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglans olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz .

5. PREZIDEN’in saklanmasi
PREZIDEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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PREZIDEN, 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREZIDEN’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

Uretim Yeri:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

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