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KULLANMA TALIMATI

KETASMEN %0,025 goz damlasi, cozelti

Goze uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 1 ml’de 0,25 mg ketotifene esdeger 0,345 mg ketotifen hidrojen fumarat
igerir.

o Yardimci maddeler: Gliserol, benzalkonyum kloriir, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk
su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KETASMEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. KETASMEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KETASMEN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. KETASMEN’in saklanmasi
Bashiklar yer almaktadir.

1. KETASMEN nedir ve ne icin kullanilir?

KETASMEN etkin madde olarak 1 ml ¢ozeltide 0,25 mg ketotifene esdeger 0,345 mg
ketotifen hidrojen fumarat igerir.

KETASMEN berrak, renksiz, pratik olarak partikiilsiiz ¢6zeltidir ve 5 ml ¢ozelti igeren siseler
ile kullanima sunulmaktadir.

KETASMEN alerji i¢in kullanilan ilaglar grubuna dahildir, alerji nedeniyle gozlerde meydana
gelen kasint1 ve kizarikligin tedavisinde kullanilir.
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2. KETASMEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KETASMEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
e Ketotifen veya KETASMEN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi

birine kars1 (yardimct maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa kullanmayiniz.

KETASMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

e Kontakt lens kullaniyorsaniz KETASMEN’i dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

KETASMEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KETASMEN alkoliin etkisini arttirabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya bebek planliyorsaniz, bu ilact
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KETASMEN emzirme doneminde kullanilabilir.

Arag¢ ve makine kullaninm
KETASMEN gormede bulanikliga veya bas donmesine neden olabilir. Bu gibi durumlarda

ara¢ ve makine kullanmayiniz.

KETASMEN’in icerig¢inde bulunan baz1 yardimeci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

KETASMEN koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini igerdiginden gozde
irritasyona  sebebiyet verebilir.  Yumusak kontakt lenslerle temasindan kag¢imimiz.
Uygulamadan 6nce kontakt lensi cikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 15 dakika

bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Eger baska bir ila¢ kullandiysamiz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya
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eczaciiza sOyleyiniz. Bu oOzellikle asagidakilerin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar igin
onemlidir:
e Depresyon, anksiyete ve uyku bozukluklari

o Alerji (antihistaminler gibi)
KETASMEN ile birlikte baska g6z ilaglar1 kullantyorsaniz iki ila¢ uygulamasi arasinda en
az 5 dakika bekleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. KETASMEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
KETASMEN’i her zaman doktorunuzun veya eczacinizin sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskin, yash ve ¢ocuklar (3 yas ve tizerindeki) i¢in Onerilen doz, goziiniize giinde iki defa
uygulanan bir damladir (sabah ve aksam).
Uygulama yolu ve metodu:

Asagida belirtildigi sekilde goziiniize uygulayiniz:

1. Ellerinizi yikayiniz.

2. Siseyi aciniz. Siseyi agtiktan sonra ucuna dokunmayiniz.

1
3. Baginizi arkaya dogru eginiz (Sekil 1) ﬁ’

4. Bir elinizle alt goz kapaginizi yavasca asagi c¢ekerken diger elinizle

2
s

siseyi tutunuz. Goze bir damla damlayabilmesi icin siseyi sikimiz (Sekil 2)

5. Goziiniizii kapatiniz ve goziiniiziin i¢ ucuna parmak ucunuz ile 1-2

)

e

dakika bastiriniz. Bu, ilacin gbzyas1 kanallarindan burna akmasini onler ve :Z ﬁ
3

damlanin ¢ogu goz i¢inde kalir (Sekil 3). Eger gerekli ise, 3. ila 5. adimlari
diger gbz i¢in tekrarlayiniz.

6. Kullandiktan sonra siseyi kapatiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

KETASMEN’in 3 yasin altindaki ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi gosterilmemistir. 3 yasin

iizerindeki ¢ocuklarda doz yetiskinler ile aynidir.
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Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ketotifen’in bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi ¢alisilmamigtir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KETASMEN kullandiysaniz:
KETASMEN’i yanlislikla agiz yoluyla kullanmanizin veya bir goze bir damladan fazla

kullanmanizin bir tehlikesi bulunmamaktadir. Siipheniz varsa doktorunuza danisiniz.

KETASMEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

KETASMEN’i kullanmay1 unutursaniz:
KETASMEN’i kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu uygulayiniz ve daha sonra
diizenli uygulama bi¢imine devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

KETASMEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KETASMEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KETASMEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyon (yliziin ve goz kapaginin sismesi dahil) ve astim ve egzama gibi mevcut
alerjik kosullarin siddetinde artma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

KETASMEN’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkiler raporlanmistir.
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Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmaktadir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:
* Gozde iritasyon (tahris), agr1

* Gozde iltihaplanma

Yaygin olmayan:

» Goze damlatirken bulanik gérme

» Gz kurulugu

» GOz kapaginda rahatsizlik

» Gozde kizariklik ve rahatsizlik (Konjonktivit)
» Gozde 1518a kars1 artan hassasiyet

» GOzlin beyaz kisminda goriiniir kanama

* Bas agrisi

* Uyuklama, sersemlik

* Dokiintii (kasintili da olabilir)

* Egzama (kasintili, kirmizi ve yangili dokiintii)
* Ag1z kurulugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. KETASMEN’in saklanmasi

KETASMEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullandiktan sonra kapagin1 hemen kapatiniz.

Isiktan korumak i¢in siseyi dis ambalaj1 icerisinde saklayiniz.

Sise acildiktan sonra 4 hafta igerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kismi saklamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETASMEN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KETASMEN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayinmiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Rompharm ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Cerkezkdy/ Tekirdag

Uretim Yeri:
World Medicine Ila¢ Sanayi ve Ticaret A. S.
Bagcilar /Istanbul

Bu kullanma talimati 13.04.2026 tarihinde onaylanmistir.
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