MITOFEN SURUP

FORMUL :

Ketotifen Img (5ml’de)
(Fumarate olarak)

Yardimer Maddeler : Alkol,Metil Paraben(E218), Propil Paraben(E216), Sorbitol(E420),
Framboise esansi
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik:

MITOFEN astim profilaksis durumlarinda ag1z yoluyla alinan non-steroidal antianaflaktik bir
ilactir. Mitofen antianaflaktik etkisi (yapilan invivo ve invitro etkili klinik c¢aligmalarda
insanlar iizerinde etkisi onaylanmustir.) astim krizlerinin ortaya ¢ikmasina sebep olan mast
hiicreleri kimyevi aracilarinin serbest kalmasini dnleyici faaliyetlerinden kaynaklanmaktadir.
Mitofen ayrica histaminik reaksiyonlar i¢in uzun siireli inhibitoér etkisi vardir. Aksiyon
mekanizmas1 ayni zamanda Mitofen alerjik rinitisti 6nlemesindeki ve tedavisindeki etkisini
aciklamaktadir. Mitofen tedavisinin etkisi genellikle ikinci haftadan sonra baglar. Astim
krizlerinin sikliklarinda 6nemli bir azalma olur. Krizin yogunlugu ve siiresi azalir ve ¢ogu
vakalarda tamamen kaybolur.

Neticede, kortizonik maddelerin ve/veya bronkodilatorlerin, sayet daha once kullaniliyor
iseler, kullanimi yavas yavas azaltilir ve tamamen kesilebilir. Onleyici etkisine sahip oldugu
icin, Mitofen astim krizlerine kars1 etkili degildir.

Farmakokinetik :

Emilim: MITOFEN’in oral yolla alimindan sonra tamamma yakini emilir. Karacigerde ilk
gecis etkisi %50 olup maksimum plazma konsantrasyonu 2-4 saattir.

Dagilim: Protein’e baglanma orani %75 tir.

Biotransformasyon: Ketotifen bazinin kisa yarilanma 6mrii 3-5 saat, uzun yarilanma omri
21 saattir.

Atilm: Aktif maddenin %1°1 48 saat i¢inde idrarla degismeden, %60-701 ise metabolitleri
seklinde disar atilir.

ENDIKASYONLARI :

- Uzun siiren brongsite bagli astim profilaksilerinde, (karisik sekilleri de dahil)
- Alerjik bronsitte,

- Saman nezlesine bagl astim sikayetlerinde,

- Alerjik rinitte,

- Alerjik deri reaksiyonlarinin tedavisinde edikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI :
Ketotifen veya formiilasyonundaki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik.




UYARILAR/ONLEMLER :

MITOFEN ile uzun siireli bir tedaviye baslandiginda, daha &nce alan ilaglarm hemen
kesilmemesi gerekir. Bu, 6zellikle sistemik kortikostereoit ve ACTH kullanan hastalar igin
gegcerlidir. Steroid tedavisi géren hastalarda bu ilaglarin hemen kesilmesi halinde, hypophisal-
adrenalin fonksiyonlarinin normale doniigsmesi 1 senelik bir siire iginde ancak olabilecegi igin,
adrenalin yetersizligi ortaya ¢ikabilir. Stresli donemlerde veya astim krizlerinde, kortikosteroit
almimin1 azaltan veya kesen hastalarin, tedavi dozunu hemen maksimum seviyeye
cikartmalar1 ve sonraki miidahaleler icin doktorlarina miiracaat etmeleri gerekmektedir.

Bronkopulmoner enfeksiyon durumlarinda ketotifen tedavisi uygun bir tedaviyle paralel
yuritilmelidir.

Tedavi esnasinda alkol kullanilmamalidir.

Oral antidiyabetiklerle kullanildiginda ¢ok ender olarak trombosit sayiminda geri doniislii bir
azalma goriilebilmektedir. Bu sebepten dolayi, oral antidiayabetiklerle birlikte kullanildiginda
hastalarda trombosit sayimlar1 izlenmelidir.

MITOFEN ASTIM KRiZLERINDE VERILMESI HALINDE, KRiZI ORTADAN
KALDIRMAZ.

GEBELIK ve EMZIRME DONEMINDE KULLANIM:

Mitofen hayvanlarda teratojenik degildir. Ancak gebelikte glivenilirligi kanitlanmamistir.Bu
nedenle, her ilagta oldugu gibi hamilelik veya emzirme doneminde sadece ¢ok gerekli ise ve
doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

ARAC ve MAKINA KULLANIMI:
Tedavinin ilk gilinlerinde reaksiyonlar yavaslayabilir, bu nedenle araba kullanirken veya
makine kullaniminda ¢ok dikkatli olunmalidir.

YAN ETKILER / ADVERSE ETKILER :

Tedavinin baslangicindan sonra belli bir oranda sedasyon gozlenebilir. Ayrica ender
vakalarda agiz kurulugu, hafif sersemlik, bas donmesi ve hazim sorunlar1 gorilmiistiir.
Genelde, ilacin kullanimindan birkag¢ giin sonra bu sikayetler hemen kaybolur. Nadir olarak
santral sinir sistemi stimiilasyonu semptomlar1 goriilebilir.

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI :

Mitofen, antihistaminik ve alkoliin sedatif ve hipnotik etkilerini azaltabilir. Antidiyabetikler
ile ayn1 zamanda kullanilirsa tersine tromofeni goriilebilir. Bu nedenle hastaligin belirtisi
tamamen kayboluna kadar bu iki ilacin birlikte alinmamasi gerekir.

KULLANIM SEKLi ve DOZU :
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;

Yetiskinlerde;
Glinde 2 defa yemek arasinda Sml (1 6lgek) (sabah-aksam)



Gerekirse bu doz 2 katina ¢ikartilabilir. Hassas hastalarda tedavinin artirilarak baslanmasi
tavsiye edilir. Ik hafta aksamlar1 5ml (1 Olgek), sonra sabah 5ml (1 dl¢ek) aksam Sml (1
olgek)

Cocuklarda;
6 ay-3 yas : Giinde 2 defa 0,5mg (2,5ml)
3 yasin istiinde : Gilinde 2 defa 1mg (5ml) (sabah-aksam yemeklerinde)

Birlikte Bronkodilator Uygulamasi: Eger Mitofen ile birlikte bir bagka bronkodilator
uygulaniyorsa, bronkodilator siklig1 azaltilabilir.

Mitofen kullaniminin kesilmesi gerektiginde ilag, 2-4 haftalik bir siirede, yavas yavas
birakilmalidir. Astim semptomlari tekrar olusabilir.

DOZ ASIMI ve TEDAVISI :

Semptomlari: Asir1 doz aliminda uyku halinde agir sedasyona kadar giden belirtiler goriiliir.
Konfilizyon, tasikardi ve pitotansiyon, oryentasyon bozuklugu, ozellikle ¢ocuklarda
hipereksitablite veya konviilsiyonlar, reversibl koma goriilebilir. Semptomatik tedavi
uygulanmalidir.

Tedavisi: Semptomatiktir. Eger ila¢c kisa bir siire dnce alinmigsa, mide bosaltilmalidir.
Gerekirse semptomatik tedavi uygulanip kardivaskiiler sistem kontrol altina alinmalidir.
Eksitasyonlar ve konviilsiyonlar i¢in kisa siire etkili barbitiiratlar, benzodiazepinler
kullanilmalidir.

Cocuklarin goéremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde, ambalajinda saklayimiz.. Doktorunuza
danismadan kullanmayiniz.

SAKLAMA KOSULLARI :
Oda sicakliginda (25°C’nin altinda) saklanmalidir. Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi

yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKL :
100mI’lik cam siselerde (Sml’lik 6l¢egi ile birlikte).
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