Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zaditen, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Ketotifenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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1. Co to jest Zaditen i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketotifenu wodorofumaran, substancja czynna leku Zaditen, jest zwigzkiem chemicznym
wykazujacym dzialanie przeciwalergiczne.

Zaditen, krople do oczu, roztwér jest stosowany w leczeniu objawow sezonowego alergicznego
zapalenia spojowek (swedzenie, Izawienie, zaczerwienienie lub obrzmienie oczu i (lub) powiek).

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrocié sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zaditen
Zaditen moze by¢ stosowany U dorostych, u 0s6b w podesztym wieku oraz u dzieci powyzej 3 lat.

Kiedy nie stosowaé leku Zaditen

- jesli pacjent ma uczulenie na ketotifen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o podejrzewaniu wystgpienia w przesztosci reakcji alergicznej

na ktorykolwiek z tych sktadnikow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zaditen nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Zaditen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku lekow:



- hamujacych czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego;

- stosowanych w leczeniu alergii (np. leki przeciwhistaminowe).

Istnieje prawdopodobienstwo, ze Zaditen, krople do oczu, roztwor, moze nasila¢ dziatanie wyzej
wymienionych lekow.

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inny lek okulistyczny, powinien zachowa¢ co najmniej 5 minutowa
przerweg pomiedzy podaniem poszczegolnych lekow.

Zaditen z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaditen moze nasila¢ dziatanie alkoholu.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig. Ketotifen przenika do mleka, jednakze ryzyko jego
wptywu na dziecko jest mato prawdopodobne, biorac pod uwage stosowane dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé zadnych urzadzen mechanicznych, jesli po podaniu
leku wystapi zaburzenie widzenia, zawroty glowy lub sennos¢.

Zaditen zawiera chlorek benzalkoniowy jako $rodek konserwujacy. Lek zawiera 2,5 mikrograma
benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut
przed ich ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bélu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ Zaditen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych, osob w podesztym wieku oraz dzieci (w wieku 3 lub wigcej lat) to:
1 kropla leku do worka spojowkowego chorego oka (0czu) 2 razy na dobe (rano i wieczorem).

Sposob uzycia

- Przed wkropleniem leku nalezy umy¢ rece.

- Zdja¢ zakretke butelki.

- Ujac¢ butelke palcem wskazujacym i keiukiem.

- Przechyli¢ glowe do tytu i palcem wskazujacym drugiej reki odchyli¢ dolng powieke.

- Zblizy¢ koncowke zakraplacza, Scisna¢ delikatnie butelke, tak aby zostata wkroplona 1 kropla.
Nie dotyka¢ koncowka zakraplacza oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni, gdyz
moze to doprowadzi¢ do zakazenia kropli. Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

- Zamkna¢ powieke i delikatnie ucisngé wewnetrzny kacik oka palcem wskazujacym przez
1-2 minuty. Pomoze to zapobiec przedostaniu si¢ leku do catego organizmu.

- Zamkng¢ starannie butelke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zaditen

Nie opisano przypadku przedawkowania. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic sie o
porade do lekarza prowadzacego.

Wyniki badan klinicznych wskazuja, ze przyjecie do 20 mg ketotifenu nie powoduje wystapienia
zadnych powaznych objawow.

Pominigcie zastosowania leku Zaditen

W przypadku pominigcia jednej dawki leku Zaditen nalezy przyja¢ opuszczong dawke tak szybko, jak
tylko jest to mozliwe, i powréci¢ do schematu regularnego dawkowania. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla, co moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystapia inne powazne
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie

Z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- podraznienie lub bol oka;
- stan zapalny w oku;
- punktowate ubytki nabtonka rogowki.

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
- zaburzenia widzenia w trakcie zapuszczania kropli do oka;
- suche oko;

- zaburzenia funkcji powiek;

- zapalenie spojowek;

- zwigkszona wrazliwos$¢ oka na §wiatto;

- wylewy podspojowkowe;

- bol glowy;

- sennos¢,

- wysypka (mogaca rowniez swedziec);

- egzema (swedzaca, zaczerwieniona, piekaca wysypka);
- suchos$¢ w ustach;

- reakcje alergiczne (wysypka, egzema, pokrzywka).

Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- reakcje nadwrazliwos$ci, w tym miejscowe reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie skory,
obrzek w obrebie gatki ocznej, obrzek 1 $wiad powiek);
- ogoélnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy;
- zZaostrzenie wystepujacych wezesniej stanow alergicznych, takich jak astma i egzema.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Zaditen

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.
Natychmiast po uzyciu szczelnie zamkna¢ butelke.

Nie stosowa¢ leku Zaditen, jesli widoczne sa $lady otwierania lub zniszczenia.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zaditen

- Substancja czynng leku jest ketotifen. 1 ml kropli do oczu, roztworu zawiera 0,25 mg ketotifenu
w postaci 0,345 mg ketotifenu wodorofumaranu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, glicerol, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zaditen i co zawiera opakowanie
Zaditen, krople do oczu, roztwor jest przezroczystym roztworem wodnym w kolorze od bezbarwnego
do jasnozottego.

Zaditen, krople do oczu, roztwor jest dostepny w polietylenowej butelce z kroplomierzem,
w tekturowym pudetku. 1 butelka zawiera 5 ml roztworu.
Skrot ,,Lot” podany na opakowaniu odnosi si¢ do numeru serii.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytwoérca:
EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére

07100 Annonay

Francja


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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Thea Polska Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel. +48 22 642 87 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



