HASSALYSE®

Kétotiféne fumarate 1mg/5ml Solution buvable 100ml|

DESCRIPTION :

Hassalyse est présenté sous forme de kétotifene fumarate hydro-
géne, un dérivé du benzocyclothiopheéne, c’est un agent antihistami-
nique et antiallergique avec une activité Prophylactique de I'asthme.
Chaque 5ml de solution buvable contiennent 1 mg du kétotifene
fumarate hydrogeéne.

COMPOSITION :

Kétotifene fumarate
Parahydroxybenzoate de méthyle sodé
Parahydroxybenzoate de propyle sodé
Excipients aromatisés, (arome banane) QS.P

0.0270g
0.0333g
0.0166 g
00 ml

LIEU ET MODE D’ACTION :

Les essais de laboratoires ont révélés les propriétés pharmaceutiques

suivantes de kétotiféne :
-Linhibition de la libération de médiateurs et la fonction antago-
niste de la substance a réaction lente d’anaphylaxie (SRS-A).
Il'y a aussi l'inhibition de la réaction myotonique et une broncho
constriction qui sont induites par la SRS-A.
-Une action inhibitrice sur l'action d’histamine de maniére du-
rable; cette action se distingue nettement de ses propriétés anti-
anaphylactiques.
-Renversement et prévention de la tachyphylaxie expérimentale
al'isoprénaline.
-En plus de tout ¢a, il y a I'inhibition des phosphodiestérases et le
blocage des voies du calcium, ce qui rend le kétotiféne un agent
prophylactique de I'asthme, et antiallergique avec de considé-
rables propriétés antianaphylactiques et un effet spécifique anti-
histaminique.

INDICATIONS :

-Traitement prophylactique de I'asthme bronchique.

-Traitement symptomatique de l'allergie incluant les rhinites et
les conjonctivites.

Notes: L'activité prophylactique de kétotiféne peut se manifester
aprés quelques semaines.

Kétotiféne n'est pas un traitement de la crise d’asthme installée.

POSOLOGIE :

5ml de solution = 1mg de Kétotiféne = 1 cuillére a café.

- Réservé a 'adulte et I'enfant de plus de 4 ans

- adulte et enfant de plus de 4 ans ( plus de 12kg ) : 5ml matin et soir.

Notes: |l est conseillé d'administrer au patients susceptibles a la som-
nolence 0.5 a 1 mg la nuit, pendant les premiers jours du traitement.

EFFETS INDESIRABLES :
Kétotiféne est bien toléré, cependant le suivant a été signalé :
Le plus commun : Au début du traitement, un effet sédatif, et de

facon isolée une sécheresse buccale peuvent se produire mais dis-
paraissent spontanément apreés quelques jours.

Le moins commun : Une prise de poids, nausée, vertige et maux
de téte ont été signalés.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Bien qu'il n'y ait pas d'évidence effet tératogéne du kétotiféne pen-
dant la grossesse, il n'est pas recommandé d’administrer le kétotifene a
la femme enceinte ni a celle qui allaite.

CONTRE INDICATIONS :

Une trombocytopénie réversible a été observée chez quelques
patients en cas de prescription simultanée de médicaments antidia-
bétiques oraux et de kétotifene. En attendant d’avoir des explications
sur ce cas, cette association doit étre évitée jusqu'a ce que ce phéno-
mene soit suffisamment expliqué.

II'n'y a pas d'autres contre-indications connues.

MISES EN GARDE :

Kétotifene a un effet d'épargne stéroidique qui peut nécessiter la
diminution des doses de stéroides chez les patients asthmatiques et
stéroido-dépendants.

L'aggravation de I'asthme a été reportée comme pouvant étre asso-
ciée a un arrét du traitement existant. Il est important de continuer
un tel traitement pendant un minimum de deux semaines apreés le
début de la prise de kétotifene spécialement si un traitement systé-
matique aux corticoides, est pris en méme temps, car il peut exister
une insuffisance corticosurrénalienne possible chez les patients sté-
roido-dépendants ; dans tel cas la normalisation de la réponse hypo-
physo-surrénalienne au stress peut prendre jusqu‘a un an.

PRECAUTIONS :

-En cas de survenue d'une surinfection bronchique, I'administration
complémentaire de kétotifene aux thérapeutiques anti-infectieuses
spécifiques est nécessaire.

-Il est avisé d'éviter la consommation de boissons alcoolisées.

-Les patients sont avisés sur les risques de somnolence notamment
pour les utilisateurs de véhicules et les machines durant les premiers
jours du traitement dus aux effets sédatifs connus de kétotiféne.
-Kétotifene peut potentialiser I'effet des sédatifs, des hypnotiques,
antihistaminiques et de I'alcool.

CONSERVATION:
Entre 15 c° et 30 ¢® dans son emballage d'origine.

Date de révision : 04/2018
N° d’enregistrement : 18/97/20A013/073
Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants

LABORATOIRES ISOPHARM-ALGERIE

U.P: ZITARF Ouled Rahmoun , B.P A75, EL Khroub 25100 Constantine. Tel:031.95.01.74/79 - Fax : 031.95.01.80

http://www.isopharm-algerie.com ~ E.mail : isopharm@gmail.com
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