CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zaditen, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli do oczu, roztworu zawiera 0,25 mg ketotifenu w postaci 0,345 mg ketotifenu
wodorofumaranu.

1 kropla zawiera 8,5 pg ketotifenu wodorofumaranu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: benzalkoniowy chlorek (0,1 mg/ml)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Przezroczysty roztwor w kolorze od bezbarwnego do jasnozottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li, osoby w podesztym wieku oraz dzieci powyzej 3 lat: 1 kropla produktu leczniczego Zaditen
do worka spojowkowego 2 razy na dobg.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Zaditen u dzieci w wieku od
urodzenia do 3 lat nie zostaty jeszcze ustalone.

Sposoéb podawania

Zawarto$¢ opakowania oraz zakraplacz pozostaja jalowe do czasu pierwszego otwarcia. Nie nalezy
dotyka¢ koncowka zakraplacza do zadnych powierzchni, aby zapobiec zakazeniu koncéwki
zakraplacza i roztworu.

Zaleca si¢ delikatne zamknigcie powieki i ucisniecie przewodu nosowo-tzowego po wkropleniu leku.
Dzigki temu mozna zmniejszy¢ ogolnoustrojowe wchtanianie produktow leczniczych stosowanych
W postaci kropli do oczu, co zmniejszy ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Zaditen, krople do oczu, roztwor zawiera jako $rodek konserwujacy benzalkoniowy
chlorek. Lek zawiera 2,5 mikrograméw benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ adsorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze zmieniac¢
ich zabawienie. Pacjentom nalezy zaleci¢ zdjecie soczewek kontaktowych przed zastosowaniem tego
produktu leczniczego i odczekanie co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchni¢ rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka oraz u pacjentow z uszkodzeniami rogowki.
Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego stosowania innego leku okulistycznego nalezy zachowywaé co najmniej
5 minutowg przerwe mi¢dzy podaniem poszczegdlnych produktow.

Stosowany doustnie ketotifen moze nasila¢ dziatanie lekow hamujacych czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego, srodkow przeciwhistaminowych i alkoholu. Mimo Ze nie obserwowano takiego
dziatania po podaniu ketotifenu w postaci kropli do oczu, nie mozna go wykluczy¢.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania ketotifenu w postaci kropli do oczu u kobiet

w cigzy. W badaniach na zwierzgtach z zastosowaniem dawek toksycznych dla samic stwierdzono
zwigkszenie przed i pourodzeniowej $miertelnosci bez dziatania teratogennego. St¢zenia
ogolnoustrojowe ketotifenu po podaniu do worka spojowkowego sa duzo mniejsze niz po podaniu
doustnym. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Zaditen,
krople do oczu, roztwor kobietom cigzarnym.

Karmienie piersia

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze po podaniu doustnym ketotifen przenika do mleka.
Jednakze nie jest prawdopodobne, aby po miejscowym podaniu do oka w mleku kobiecym pojawity
si¢ takie ilosci ketotifenu, ktore mozna oznaczy¢. Produkt leczniczy Zaditen, krople do oczu, roztwor
moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

Plodnos¢
Brak dost¢pnych danych dotyczacych wptywu ketotifenu na ptodnosé u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Pacjent, u ktorego po podaniu produktu wystepuja zaburzenia widzenia lub senno$¢, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow badz obstugiwac urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych leku wymieniona ponizej jest uporzadkowana zgodnie z nastepujaca
konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100);
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: nadwrazliwos¢




Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto: bol glowy

Zaburzenia oka

Czgsto: podraznienie oka, bol oka, punktowate zapalenie rogowki, punktowate ubytki nabtonka
rogowki.

Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia (w trakcie podawania leku), suche oko, zaburzenia funkcji
powiek, zapalenie spojowek, Swiattowstret, wylewy podspojowkowe.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: sucho$¢ w ustach

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: Sennos¢

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czgsto: wysypka, egzema, pokrzywka

Niepozadane reakcje obserwowane po wprowadzeniu leku do obrotu (czgsto$¢ nieznana):

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:
reakcje nadwrazliwos$ci, w tym miejscowe reakcje alergiczne (najczesciej kontaktowe zapalenie skory,
obrzg¢k w obrebie gatki ocznej, obrzek i $wiad powiek), ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym
obrzgk twarzy (w niektorych przypadkach potaczony z kontaktowym zapaleniem skory) oraz
zaostrzenie wystepujacych wczesniej stanow alergicznych, takich jak astma i egzema.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301

faks: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie

Nie opisano przypadku przedawkowania.

Doustne przyjecie zawarto$ci jednego opakowania produktu (5 ml) odpowiada 1,25 mg ketotifenu, co
stanowi 60% zalecanej dobowej dawki dla 3 letniego dziecka. Wyniki kliniczne wskazuja, ze doustne
przyjecie do 20 mg ketotifenu nie powoduje wystgpienia zadnych powaznych objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, inne leki przeciwalergiczne. Kod ATC: S01GX08
Ketotifen jest antagonistg receptora histaminowego Hi. Z badan in vivo oraz badan in vitro wynika, ze
ketotifen hamuje uwalnianie mediatorow (np. histaminy, leukotrienow i prostaglandyn oraz czynnika
aktywujacego ptytki (ang. Platelet-Activating Factor — PAF) z komérek zwigzanych bezposrednio

z reakcjami alergicznymi typu I (komorki tuczne, granulocyty kwasochtonne, zasadochtonne,
obojetnochtonne). Ketotifen ponadto zmniejsza chemotaksje, aktywacje oraz degranulacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

granulocytow kwasochtonnych. Zwigkszenie stezenia cAMP spowodowanego inaktywacija
fosfodiesterazy moze nasila¢ stabilizujgce dziatanie ketotifenu na komorki.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

W badaniu farmakokinetycznym wykonanym u 18 zdrowych ochotnikow stezenie ketotifenu

w osoczu po wielokrotnym podaniu produktu leczniczego Zaditen, krople do oczu, roztwor przez
14 dni byto w wigkszo$ci przypadkow ponizej limitu wykrywalno$ci wynoszacego 20 pg/ml.

Po podaniu doustnym Ketotifen jest wydalany dwufazowo, z poczatkowym okresem poitrwania od
3 do 5 godzin oraz koncowym okresem pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym 21 godzin. Okoto
1% zwiazku jest wydalane w postaci nie zmienionej w moczu w ciggu 48 godzin, a 60 do 70%

W postaci metabolitow. Gtéwnym metabolitem jest praktycznie nieaktywny N-glukuronid ketotifenu.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne obejmujace badania farmakologiczne, badanie toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, badania genotoksycznosci, dzialania rakotworczego i wptywu na reprodukcje nie
ujawnily zadnych specjalnych niebezpieczenstw, ktore nalezy uznac za istotne w przypadku
stosowania produktu leczniczego Zaditen w postaci kropli do oczu, roztworu u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Glicerol

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznos$ci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biata butelka z LDPE z przezroczystym kroplomierzem LDPE i biata zakretka z HDPE w tekturowym
pudetku

1 butelka po 5 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po 4 tygodniach od otwarcia nalezy pozostaty produkt wyrzucié.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017, Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10767

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



