KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRAKTEN® 2 mg / 5 mL surup

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

Yardimc1 maddeler:

Etil alkol (%96) 458 mg/5 mL
Sukroz 2,3 g/5mL
Metil paraben (Nipagin) 3,43 mg/5 mL
Propil paraben (Nipasol) 1,56 mg/5 mL

3.FARMASOTIK FORM

Surup
Acik sar1 renkli, berrak, spesifik kayisi ve karamel kokulu ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

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

* Alerjik, vernal konjonktivit

* Vazomotor rinit, saman nezlesi

« Ilag ve besinlere bagli alerjik deri ve sindirim yolu reaksiyonlar

* Alerjen madde inhalasyonlari ile ilgili agir1 duyarlilik
» Kan ve plazma transfiizyonlar ile ilgili alerjik durumlar

* Soguk alerjileri ve dermatografizm
» Bocek, bitki ve deniz canlilari temasi ile ortaya ¢ikan alerjik dermatitler
* Sugcigegi gibi kasintili hastaliklar

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Cocuklarda;
2-6 yas arasinda gilinde 2 veya 3 defa 1 dl¢ek (2 mg) oOnerilir.

Giinliik doz 12 mg’1 agmamalidir.

7-14 yas arasinda giinde 2 veya 3 defa 2 dl¢ek (4 mg) verilmelidir.

Giinliik doz 16 mg’1 asmamalidir.

Hastanin viicut agirhi§ina ve ilaca cevabina gore doz ayarlamasi yapilmalidir.
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Yetiskinlerde;

Eriskinlerde giinliik doz 0.5 mg/kg’1 ve 32 mg’1 gegmemelidir.

Terapotik sinirlar 4 ila 20 mg arasindadir; hastalarin biliyiik ¢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 6l¢ek)’lik bir dozla baglanmasi ve daha sonra hastanin agirligina ve cevabina
gore dozun ayarlanmasi 6nerilmektedir.

Uygulama sekli:

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Normal siproheptadin dozunun %57’s1 24 saat i¢inde bir metabolit olarak idrarda ortaya ¢iktig1
icin, karaciger yetmezligi durumunda dozun azaltilmasi diistiniilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
2 yagsin altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Bag donmesi, sersemlik, sedasyon ve hipotansiyona yol acabilecegi i¢in zay1f ve kuvvetsiz yash
hastalarda kullanim1 6nerilmez.

4.3. Kontrendikasyonlar
PRAKTEN asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

» Siproheptadine veya igerisindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olanlarda
(bkz. Bolim 6.1),

+ Ogzellikle 2 yasim altindakilerde, yenidogan veya prematiirelerde,
Bebeklerde kullanimi apne, siyanozis ve solunum giicliigii ile iliskilendirilmistir.

* Astim dahil olmak tizere alt solunum yolu hastaliklarinda,

* Monoamin oksidaz inhibitorleri ile tedavi gorenlerde,

* Dar agili glokomu olan hastalarda,

* Emziren annelerde,

* Stenozlu peptik iilseri olan, semptomatik prostat hipertrofisi olan, iiriner retansiyona
yatkinlik veya idrar kesesi boynu darlig1 olan, piloroduodenal tikaniklig1 olan hastalarda,
cok yash ve diiskiin kisilerde.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Asir1 antihistaminik dozlar1 6zellikle kiiclik cocuklarda haliisinasyon, fiziksel veya zihinsel
kapasiteyi olumsuz sekilde etkileyebilen santral sinir sistemi depresyonu, konviilsiyon,
solunum ve kalp durmasi ve 6liime yol agabilir.
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Ayrica antihistaminikler yetiskinlerde mental uyaniklig1 azaltabilir ve uyusukluga neden
olabilir, bu etkiye zit olarak 6zellikle de kiiciik ¢ocuklarda eksitasyona yol agabilirler.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

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

Antihistaminiklerin santral sinir sistemini etkileyen her tiirlii ilacin etkilerini artirabilecegi veya
degistirebilecegini géz dniinde tutmak gerekir.

Hastalar, ara¢ veya makine kullanimi1 gibi motor koordinasyon ve zihinsel uyaniklik gerektiren

aktiviteler konusunda uyarilmalidir (bkz. B6liim 4.7).

Antihistaminiklerle uzun siireli tedavi nadiren kan diskrazisine neden olabilir.

Antihistaminiklerin 6zellikle yaslilarda bag donmesi, hipotansiyon, sedasyon yapabilecegi goz
ontlinde tutulmalidir. Yaglilarda artan sersemlik, agiz kurulugu, kabizlik ve diger antikolinerjik
etki riski dolayisiyla bu gii¢lii antikolinerjik ajanin kullanimindan kagiilmalidir. Klirens, yas1

ilerlemis olan hastalarda azalmaktadir (Beers Kriterleri).

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

Bu ilag, her bir 5 mL'de 440 mg saf etil alkole esdeger 458 mg alkol (%96’lik etil alkol) igerir.
Bu ilagtaki 5 mL'deki alkol miktar1, 11 ml bira veya 4,4 ml saraba esdegerdir.

Uygulanan bu ilacin bir dozu (5 mL) 2 yasinda yaklasik 12 kg agirhi§inda bir ¢ocuk igin,
kandaki alkol konsantrasyonunda yaklasik 5 mg/100 ml'lik bir artisa neden olabilen 36 mg/kg
etanol maruziyetiyle, sonuglanacaktir.

Karsilagtirma i¢in, bir bardak sarap veya 500 ml bira igen bir yetigkin i¢in, BAC'nin yaklagik
50 mg/100 ml olmas1 muhtemeldir.

Ornegin propilen glikol veya etanol igeren ilaglarla birlikte uygulanmasi, etanol birikimine yol
acabilir ve 6zellikle diisiik veya olgunlagsmamis metabolik kapasiteye sahip kiiclik ¢ocuklarda
advers etkilere neden olabilir.
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Bu tibbi iirtin her dozda 2,3 g sukroz icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

PRAKTEN iceriginde bulunan metil paraben ve propil paraben, alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (moklobemid, rasajilin, selejilin, brofaromin, klorjilin,
iproniazid, izokarboksazid, lazabemid, nialamid, parjilin, fenelzin, toloksaton, tranilsipromin
gibi) antihistaminiklerin, belladon alkaloidlerinin, bazi antienfektiflerin (furazolidon), bazi
antibakteriyellerin (linezolid) ve bazi antineoplastik ilaclarin (prokarbazin) antikolinerjik
etkilerini uzatir ve siddetlendirir.

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

Siproheptadin asagidaki ilaglarin seviyelerini/etkilerini artirabilir: Kronik obstriiktif pulmoner
akciger hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (aklidinyum, ipratropiyum, tiyotropiyum,
umeklidinyum gibi), azelastin, orfenadrin, bupropion, donepezil, oksimorfon, protirelin
hipokalemi (potasyum eksikligi) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: potasyum kloriir),
antiepileptik ilaglar (6rn: topiramat), antihipertansif ilaglar (tiyazid grubu diiiretikler gibi),

Siproheptadin gibi anti serotonin etkisine sahip ilaglar, selektrif serotonin geri alim inhibitdrleri
(SSRI’ler) (fluoksetin, paroksetin) gibi serotonin artirici antidepresanlarla etkilesebilirler. Bu
da depresyon ve beraberindeki semptomlarin niiksetmesiyle sonuglanabilir.

Siproheptadin, ilag tarama (6rn. idrar, serum) degerlendirmesinde trisiklik antidepresan ilaglar
(TSA) icin yanlis pozitif test sonucuna yol agabilir. Siproheptadin ve TSA’lar benzer doz agimi
semptomlarina neden olduklarindan, asir1 doz kombinasyonu durumunda, hekimler hastalar
TSA toksisitesi yoniinden dikkatle izlemelidirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Siproheptadin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin 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 zararh etkiler oldugunu gostermemektedir. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

PRAKTEN’in terapotik dozlart emziren kadinlara uygulandigi takdirde, siproheptadin HCI
memedeki c¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olc¢lide- anne siitiine ge¢mektedir. Bu
nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Tavsan, fare ve ratlar iizerinde yapilan reprodiiksiyon c¢aligsmalarinda spiroheptadin insan

kullanim dozlarinin 32 kat1 verilmis, fertilite {izerinde olumsuz bir etki gdstermemistir.

4.7. Arac ve makine kullanma iizerindeki etkiler
PRAKTEN, uyusukluk ve somnolansa neden olabilir. Ilac1 kullanan hastalar, fiziksel ve zihinsel

kapasitelerinin etkilenmedigi kanitlanmadigi miiddetge ara¢ veya makine kullanmamalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sikca karsilagilan yan etkiler sersemlik ve somnolanstir. Tedavinin basinda sersemlikten sikayet
eden pek ¢ok hastada, siirekli kullanimindaki ilk ii¢ ila dort giin igerisinde bu sikayetleri ortadan
kalkmuistr.

Listelenen advers etkiler organ sistemlerine ve sikliklarima 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 hastahiklar
Bilinmiyor: Hemolitik anemi, 16kopeni, agraniilositoz, trombositopent,

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik kizariklik ve 6dem, anafilaktik sok

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Bilinmiyor: Anoreksi, istah artigi
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Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Konfiizyon, huzursuzluk, eksitasyon, irritabilite, sinirlilik, insomnia, saldirgan

tavirlar, haliisinasyonlar, histeri ve 6fori

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Sedasyon, uyku hali (genellikle gegicidir), sersemlik, koordinasyon bozuklugu
(ataksi), titreme, parestezi, nevrit, konviilziyonlar, bayginlik, bas agrisi

Goz hastahklan
Bilinmiyor: Bulanik gérme, diplopi, glokom

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Bilinmiyor: Akut labirintitis, vertigo, tinnitus

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Carpinti, tasikardi, ekstrasistol, aritmi

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Brons sekresyonlarinda koyulasma, burun ve bogazda kuruluk, gogiiste sikisma ve

hiriltilt solunum, burun tikaniklig1, epistaksi

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Agiz kurulugu, epigastrik agri, bulanti, kusma, diyare, kabizlik, abdominal

rahatsizlik

Hepatobiliyer hastahklar
Bilinmiyor: Kolestaz, karaciger yetmezligi, hepatit, karaciger fonksiyonlarinda anormallik,

sarilik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Urtiker, fotosensivite, asir1 terleme

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Bilinmiyor: Idrar yapma sikliginda artis ve zorluk, iiriner retansiyon, disiiri

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Bilinmiyor: Erken menstriiasyon
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesindeki iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Yorgunluk, kasilmalar

Arastirmalar
Bilinmiyor: Kilo alma

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Antihistaminiklerin asir1 dozlarda alinmasi, 06zellikle c¢ocuklarda santral sinir sistemi
depresyonu ya da stimiilasyonundan konviilziyonlara kadar degisebilecek reaksiyonlara ve
belirtilere, kalp durmasi ve 6liime yol acabilir. Bundan bagka atropine benzer etkiler de goriiliir
(ag1z kurulugu, dilate olmus pupil, ylizde kizariklik, gastrointestinal belirtiler).

Bu belirtiler sirasinda kendiliginden kusma meydana gelmemis ise, bilinci yerinde olan hasta
ipeka surubu ile kusturulmalidir. Kusturma imkani bulunmayan durumlarda izotonik sodyum
kloriir soliisyonu ile mide yikanmali ve ardindan aktif kdmiir uygulanmalidir. Ozellikle de
bebek ve cocuklarda aspirasyona kars1 onlemler alinmalidir.

Yagami tehdit eden merkezi sinir sistemi bulgu ve semptomlar1 uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Bagirsaklar1 hizla bosaltabilmek icin kullanilacak tuzlu katartikler de yararlidir. Tuzlu
katartikler, bagirsaklara suyu genellikle ozmos ile ¢eker ve bagirsak icerigini hizla sulandirir.
Bu tedavi sirasinda hi¢ bir zaman uyaricilar kullanilmamalidir. Hipotansiyon durumlarinda
vazopressorler uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan diger antihistaminikler
ATC kodu: RO6AX02

Siproheptadin hidrokloriir antikolinerjik ve sedatif etkili bir serotonin ve histamin
antagonistidir. Serotonin ve histamin ile resept0r yerleri i¢in yarigmaya girerek etkisini gosterir.

Siproheptanin hidrokloriir laboratuvar hayvanlarinda serotoninin asagidaki etkilerini
antogonize eder:

Bronkokonstriktor (kobay)
Vazopresor (kopek)
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Spazmojenik (izole sican uterusu)
Odem (si¢an)
Oliimciil (hemophilus petussis ile tedavi edilen fare)

Bu etkilerde, 1-benzil-2-metil-5-metoksi-triptame (BAS) ve 1-benzil-2-metil-5-hidroksi-
triptamin (BMS) gibi spesifik serotonin antagonistlerinin aktivitelerinin ¢ogunun aktivitesine
esittir veya daha listlindiir. Buna karsilik kuvvetli etkisi olan spesifik antihistaminikler, hatta en
giiclii olan bile, ¢ok az veya hi¢ serotonin antagonizmi géstermez.

Siproheptanin hidrokloriir laboratuvar hayvanlarinda histaminin asagidaki etkilerini antogonize
veya bloke eder:

Bronkokonstriktor (kobay)

Vazopresor (kopek)

Spazmojenik (izole sigcan uterusu)

Anafilaktik sok, aktif ve pasif (kobay ve fare)
Artan gastrik sekresyon (Heidenhain kese kdpegi)

Siproheptadin hidrokloriiriin kobaylar1 ve fareleri anaflaktik soka karsi korumasi beklenen bir
durum degildir. Kobaylarda, anafilaktik sokun pulmoner yonleri, endojen histamin
salgilanmasina baglanabilir ve spesifik antihistaminik aktivitesi olan maddeler tarafindan
kontrol edilebilir. Farelerde ise histamin saliniminin daha az 6nemli oldugu ve serotonin
saliniminin s6z konusu olabilecegi durumlarda, spesifik antihistaminikler, anafilaksiye karsi
korunmada ¢ok az deger tasir. Bu nedenle, farelerde siproheptadin hidrokloriiriin koruyucu
etkisi antiserotonin etkisine bagl olabilir.

Histamine bagli gastrik sekresyonda siproheptadinin inhibitdr etkisi de spesifik
antihistaminiklerin bu etki lizerinde bir etkisi olmamasi nedeniyle alisilmadik bir durumdur.

Laboratuvar hayvanlari lizerinde siproheptaninin istah arttirict 6zellikleri gézlemlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Normal deneklere 4 mg’lik tek dozda oral yolla '#C-isaretli siproheptadin hidrokloriir
verildikten sonra, radyoaktivitenin %2 ila 20’si digki ile atilmistir. Diski radyoaktivitesinin
sadece %34'i degismeden kalmistir ve bu oran verilen dozun %35,7'sinden daha azina tekabiil
etmektedir. Uygulanan radyoaktivitenin en az %40' idrarla atilmistir.

Kronik olarak giinliik 12-20 mg dozlarda siproheptadin surup alan hastalarin idrarinda tespit
edilebilir miktarlarda degismemis ila¢ bulunamamustir. Insan idrarinda bulunan temel
metabolit, siproheptadin kuaterner amonyum glukuronid konjugati olarak tanimlanmustir.
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Emilim:
Oral kullaniminda gastrointestinal emilimi iyidir. 6-9 saatte doruk plazma konsantrasyonuna
ulagir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanarak tasinir, ancak baglanma orani 6lgiilmemistir.

Bivyotransformasyon:

Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Metabolitleri seklinde baslica idrarla atilir.
Tek oral dozla 24 saatte %30"u, 48 saatte %50's1, 6 giinde %60-75'1 atilir.

Atilim bobrek yetmezliginde azalir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Siproheptadin ile yapilan uzun siireli caligmalarda bugiine kadar karsinojenik etkisi
gosterilmemistir. Tavsan, fare ve ratlar {lizerinde yapilan reprodiiksiyon caligmalarinda
siproheptadin insan kullanim dozlarinin 32 kat1 verilmis fertilite lizerinde olumsuz bir etki
gostermemistir.

Mutajenite calismalarinda in vitro Ames mikrobiyal mutajen testinde mutajenik aktivite
gbzlemlenmemistir. /n vitro memeli test sistemlerinde (insan lenfosit ve fibroblastlarinda)
kromozomal anormallikler gozlenmemistir. Fakat yiiksek dozlarda sitotoksik oldugu
gosterilmigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Etil alkol (%96)

Sukroz

Sitrik asit anhidr

Metil paraben (Nipagin)

Propil paraben (Nipasol)

Karamel esansi

Kayis1 esanst

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Pilver proof HDPE kapakli 240 mL’lik renkli sisede, 5 mL 6l¢ek ile birlikte, kutuda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli” Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Orbis Pharma Ilag ve Kimya Kozmetik Medikal San. Tic. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.

Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C/1

Umraniye/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
11.10.2025

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsat tarihi: 2025/417
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
23.12.2025
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