KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRAKTEN surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 5 ml surup 2 mg siproheptadin HCl igerir.

Yardimci maddeler:
Etil alkol (%96) 440 mg
Sukroz 23¢g

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Agik sar1 renkli, berrak, spesifik kayisi ve karamel kokulu sivi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

e Alerjik deri hastaliklari, tirtiker, egzama, ndrodermatit ve diger kasintili deri hastaliklar
Anjioddem (Quincke 6demi)

Alerjik, vernal konjonktivit

Vazomotor rinit, saman nezlesi

Ilag ve besinlere bagl alerjik deri ve sindirim yolu reaksiyonlar1
Alerjen madde inhalasyonlar ile ilgili agir1 duyarlilik

Kan ve plazma transfiizyonlart ile ilgili alerjik durumlar

Soguk alerjileri ve dermatografizm

Bocek, bitki ve deniz canlilar1 temast ile ortaya ¢ikan alerjik dermatitler
Su cicegi gibi kasintili hastaliklar

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Cocuklarda;

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

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

Yetigkinlerde;

Erigkinlerde giinliik doz 0.5 mg/kg/giin’ii gegmemelidir.

Terapotik smirlar 4 ila 20 mg arasindadir; hastalarin biiylik ¢ogunlugu giinde 12 ila 16 mg’a
ihtiyac duyarlar. Baz1 6zel hastalar uygun bir tedavi i¢in 32 mg’a dahi ihtiya¢ duyabilir. Giinde 3
defa 4 mg (2 dlgek)’lik bir dozla baglanmasi ve daha sonra hastanin agirligina ve cevabina gore
dozun ayarlanmas1 6nerilmektedir.

Uygulama sekli:
Oral olarak uygulanir (6l¢ekli kasigiyla onerilen miktarlarda alinir).



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Calisma yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Bas donmesi, sersemlik, sedasyon ve hipotansiyona yol acabilecegi i¢in zayif ve kuvvetsiz yaslh
hastalarda kullanimi 6nerilmez.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Siproheptadine veya igerisindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olanlarda
kullanilmamalidir.

e Ozellikle 2 yasn altindakilerde ve prematiirelerde kullanilmamasi gerekir.

e Astim dahil olmak iizere antihistaminiklerin alt solunum yolu hastaliklarinda kullanilmasi
sakincalidir.

e Monoamin oksidaz inhibitorleri ile tedavi gérenlerde kontrendikedir.

e Ayrica; glokomda, stenozlu peptik iilserlerde, prostat hipertrofilerinde, idrar kesesi boynu
darliklarinda, piloroduodenal tikanikliklarda, ¢ok yashi ve diiskiin kisilerde kullanilmasi
kontrendikedir.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.
Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Nadir kaliimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilacit kullanmamalar1 gerekir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Asirt antihistaminik dozlar1 6zellikle kiigiik cocuklarda haliisinasyon, santral sinir sistemi
depresyonu, konviilsiyon ve oliime yol acabilir. Ayrica antihistaminikler mental uyanikligi
azaltabilirler veya aksi sekilde eksitasyona yol agabilirler.

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

Antihistaminiklerin 6zellikle yaslilarda bag donmesi, hipotansiyon, sedasyon yapabilecegi g6z
oniinde tutulmalidir.

Siproheptadinin atropine benzer etkisi oldugu i¢in; bronsiyal astim hikayesi olanlarda, géz ici
basincinin  artmig oldugu durumlarda, hipertiroidizmde, kardiyovaskiiler hastaliklarda,
hipertansiyonda dikkatle kullanilmasi1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

Siproheptadin HCI, alkol ve diger merkezi sinir sistemi depresanlarinin (hipnotikler, sedatifler,
trankilizanlar) ve anksiyete ilaclarinin etkilerini artirabilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
Etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Siproheptadin HCl i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Gebelerde yapilmis yeterli ¢aligma mevcut degildir. Bu nedenle gebe kadinlarin kullaniminda
risk ve yarar faktorii g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Laktasyon donemi

PRAKTEN’in terapdtik dozlari emziren kadinlara uygulandigi takdirde, siproheptadin HCI
-memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olclide- anne siitiine gegmektedir. Bu
nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Tavsan, fare ve ratlar lizerinde yapilan reprodiiksiyon caligmalarinda spiroheptadin insan
kullanim dozlarinin 32 kat1 verilmis, fertilite lizerinde olumsuz bir etki gostermemistir.

4.7 Arac ve makine kullanma iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullaniminda hastanin dikkatini azaltabilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Listelenen advers etkiler organ sistemlerine ve sikliklarina goredir.

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (=
1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan: Hemolitik anemi, 16kopeni, agraniilositoz, trombositopeni, anaflaktik sok

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Yaygin: Istah artisi, kilo alma

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin: Huzursuzluk, eksitasyon, sinirlilik, irritabilite, saldirgan tavirlar, uykusuzluk,
haliisinasyonlar, histeri



Sinir sistemi bozukluklari
Cok yaygin: Sedasyon, uyuklama, sersemlik, koordinasyon bozuklugu
Yaygin: Konfiizyon, tremor, parestezi, 6fori, bayginlik

G0z bozukluklar:
Yaygin: Bulanik gérme, diplopi

Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:
Seyrek: Vertigo, tinnitus

Kardiyak bozukluklar
Yaygin: Carpinti, tagikardi, hipotansiyon
Yaygin olmayan: Ekstrasistol

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal bozukluklar
Yaygin: Burun ve bogazda kuruluk, brons sekresyonlarinda koyulasma, hiriltili soluma, burun
tikaniklig1, burun kanamasi, gogiiste sikisma, perspirasyon artisi

Gastrointestinal bozukluklar
Cok yaygin: Agiz kurulugu
Yaygin: Istahsizlik, diyare, kabizlik, bulanti-kusma

Hepatobiliyer bozukluklar
Yaygin olmayan: Kolestaz, hepatit, karaciger fonksiyonlarinda anormallik
Seyrek: Karaciger yetmezligi

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Seyrek: Odem, iirtiker, fotosensivite

Bobrek ve idrar bozukluklar:
Yaygin: Idrar yapma sikliginda artis ve zorluk
Yaygin olmayan: Uriner retansiyon

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Yaygin olmayan: Erken menstriiasyon

4.9 Doz asim ve tedavisi

Antihistaminiklerin agir1  dozlarda alinmasi, Ozellikle ¢ocuklarda santral sinir sistemi
depresyonundan, stimiilasyona kadar degisebilecek reaksiyonlara ve belirtilere yol acabilir.
Bundan bagka atropine benzer etkiler de goriliir (agiz kurulugu, dilate olmus pupil, yiizde
kizariklik, gastrointestinal belirtiler). Bu belirtiler sirasinda kendiliginden kusma meydana
gelmemis ise, hasta kusturulmalidir. Kusturma imkani bulunmayan durumlarda izotonik sodyum
kloriir soliisyonu ile mide yikanmalidir. Bagirsaklar1 hizla bosaltabilmek i¢in kullanilacak tuzlu
katartikler de yararlidir. Bu tedavi sirasinda hi¢ bir zaman uyaricilar kullanilmamalidir.
Hipotansiyon durumlarinda vazopressorler uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik antihistaminikler
ATC kodu: RO6AX02



Siproheptadin antikolinerjik ve sedatif etkili bir serotonin ve histamin antagonistidir. Serotonin
ve histamin ile reseptor yerleri i¢in yarigmaya girerek etkisini gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Oral kullaniminda gastrointestinal emilimi iyidir. 6-9 saatte doruk plazma konsantrasyonuna
ulagir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanarak taginir, ancak baglanma orani dl¢iilmemistir.

Bivyotransformasyon:
Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Metabolitleri seklinde baslica idrarla atilir.

Tek oral dozla 24 saatte %30'u, 48 saatte %50'si, 6 giinde %60-75'1 atilir.
Atilim bobrek yetmezliginde azalir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Siproheptadin ile yapilan uzun siireli calismalarda bugiine kadar karsinojenik etkisi
gosterilmemistir. Tavsan, fare ve ratlar iizerinde yapilan reprodiiksiyon c¢aligmalarinda
siproheptadin insan kullanim dozlarmin 32 kati verilmig fertilite {izerinde olumsuz bir etki
gostermemistir.

Mutajenite ¢aligmalarinda in vitro Ames mikrobiyal mutajen testinde mutajenik aktivite
gozlemlenmemistir. In vitro memeli test sistemlerinde (insan lenfosit ve fibroblastlarinda)
kromozomal anormallikler gozlenmemistir. Fakat yiiksek dozlarda sitotoksik oldugu
gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Etil alkol (%96)

Rafine seker

Sitrik asit anhidr

Metil paraben (Nipagin)

Propil paraben (Nipasol)
Karamel esans1

Kayisi esansi

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3 Raf Omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz.



6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Pilver proof HDPE kapakli 240 ml’lik renkli sisede, 5 ml dlcek ile birlikte, kutuda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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