
COMPOSITIONS ET PRESENTATIONS:
1ïfen@ comprimé:
Kétotifène (sous forme de fumarate l, 38 mg) 1 mg
Excipients: Lactose monohydrate, stéarate de magnésium,
povidone, talc, amidon de mais, amidon de sodium
glycolate.
Excipients à effet notoire: Lactose.
Boite de 30 comprimés.
Tifen(#)sirop:
Kétotifêne (sous fonne de furnarate 1,38 mg! cuillère) ... l mg
Excipients: Solution de sorbitol, glycérol, éthanol, phosphate
de sodium anhydre dibasique, acide citrique monohydrate,
parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate de
propyle, arôme de framboise, eau purifiée.
Excipients à effet notoire: Sorbitol, parahydroxybenzoates
de méthyle et de propyle.
Flacon en verre de 100 ml avec cuillère . mesure.
INDICATIONS:
Traitement symptomatique de la rhinoconjonctivite allergique.
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION:
En raison de risques de somnolence en début de traitement,
une période d'adaptation de quelques jours à demi-dose
administrée uniquement le soir peut être préconisée.
Comprimé: Adulte et enfant de plus de 6 ans : 1 comprimé
matin et soir.
Solution buvable: Enfants de plus de 4 ans (plus de 12 kg) :
1 cuillère- mesure (Sml = 1 mg de kètotifêne) de solution
matin et soir.
CONTRE- INDICATIONS:
Hypersensibilité connue au kétotifène ou à l'un des
constituants du produit.
MISES EN GARDE:
La survenue d'une surinfection bronchique ou ORL
nécessite l'administration complémentaire d'antibiotiques
spécifiques. De très rares de convulsions ont été rapportés,
notamment chez l'enfant, lors de traitement par kétotifêne.
En raison de la présence de lactose, le comprimé n'est pas
recommandé en cas de galactosémie congenitale, de
syndrome de malabsorption du glucose et galactose ou de
déficit en lactase.
En raison de la présence de sorbitol, la solution buvable
n'est pas recommandée en cas d'intolérance au fructose, de
syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de
déficit en sucrase-isomaltase. En cas de doute. demander
l'avis du médecin ou du pharmacien.
PRECAUTIONS D'EMPLOI :
L'utilisation du kètotifêne n'est pas recommandée chez l'enfant
de moins de 4 ans. L'absorption de boissons alcoolisées est
formellement déconseillée pendant Je traitement.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:
Le kétotifène peut renforcer l'action de certains
médicaments.
Afin d'éviter d'éventuelles interactions entre plusieurs
médicaments, signale: systématiquement tout autre

Kétotifène

traitement en cours à votre médecin ou votre pharmacien
en particulier certains médicaments tranquillisants,
antidépresseurs agissant sur le système nerveux et les
médicaments à base d'atropine.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT:
Grossesse: Par mesure de précaution, il est préférable de ne
pas utiliser le kétotifêne pendant la grossesse.
Allaitement: Le traitement par kétotifène est déconseille en
cours d'allaitement.
CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES:
Il convient d'attirer l'attention, notamment des conducteurs
de véhicules et des utilisateurs de machines, sur les risques
de somnolence attachés à l'utilisation de ce médicament.
EFFETS INDESIRABLES:
Les effets indésirables se manifestent les premiers jours de
traitement mais disparaissent malgré la poursuite de
celui-ci.
Sont rapportés principalement : - Sécheresse de la bouche,
effet sédatif avec somnolence diurne. Plus rarement,
troubles digestifs, troubles de l'appétit, douleurs gastriques,
constipation, nausées avec ou sans vomissements,
exceptionnellement sensations de vertiges. Une prise de ---
poids a été parfois constatée.
- Rarement ont été décrites en particulier chez l'enfant,
nervosité, irritabilité, excitation et insomnie. Néanmoins,
ces signes peuvent également être liés à la maladie en cause,
demander l'avis du médecin. - Très rarement ont été
rapportées, notamment chez l'enfant, des convulsions.
- Rarement, possibilité de survenue de réactions cutanées.
En cas d'apparition de lésions cutanées ou buccales
(gonflement, rougeur ou vésicules), arrêter le traitement et
contacter votre médecin.
- Très rarement ont été décrites des hépatites ou une légère
augmentation des glandes mammaires.
SURDOSAGE:
Signes somnolence, confusion, ralentissement ou
accélération de la fréquence cardiaque et (ou) respiratoire,
excitation et convulsions.
Traitement: Lavage gastrique et administration de charbon
activé.
CONSERVATION:
Ne pas dépasser la date limite d'utilisation indiquée en clair
sur l' embaUage.
Conserver à température ambiante (.:;;25°C) dans un endroit sec.
Liste II.
DATE DE REVISION DE LA NOTICE:
Janvier 2012.
D.E Algérie:
Tifen® comprimé: 08/97/20A 0121 035
Tifen® sirop: 08/01/ 20A 013/ 035
Fabricant et détenteur de D.E :
PharmaJUance
Domaine Kouchi ldir
Ouled Fayet - Alger, Algérie
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