Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
ZABAK, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Ketotifenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem (patrz punkt 2).

Spis tresci ulotki

Co to jest ZABAK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZABAK
Jak stosowac lek ZABAK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ZABAK

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest ZABAK i w jakim celu si¢ go stosuje

ZABAK to krople do oczu w postaci roztworu, bez konserwantéw, zawierajace ketotifen, ktory jest
srodkiem przeciwalergicznym.

ZABAK jest stosowany do leczenia objawow sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

Najczestsze objawy sezonowego alergicznego zapalenia spojowek to intensywne swedzenie obu oczu
z towarzyszacym zaczerwienieniem, obrzekiem, nadmiernym tzawieniem, obrzekiem spojowek

i wrazliwo$cig na $wiatto. Objawy te sa nawracajace i zaczynajg sie¢ wraz z poczatkiem sezonu
pylenia. Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek moze by¢ rowniez zwigzane z innymi objawami
kataru siennego, takimi jak niezyt nosa.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
(patrz punkt 2).
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZABAK
Kiedy nie stosowaé leku ZABAK
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na ketotifen (substancja czynna) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku ZABAK nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.



Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Nastegpujace objawy przedmiotowe i podmiotowe nie wystepuja zwykle w sezonowym alergicznym
zapaleniu spojowek:

- wydzielina ropna,

- zaburzenia widzenia,

- poranne sklejenie powiek, trudno$ci z otworzeniem oczu rano,

- obrzek weztow chtonnych w okolicy uszu,

- uporczywe objawy (utrzymywanie si¢ objawow),

- jednostronne objawy.

Jesli wystapi jeden z powyzszych objawow, u pacjenta moze wystgpowac inne schorzenie oczu niz
sezonowe alergiczne zapalenie spojowek. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek ZABAK a inne leki

W przypadku koniecznosci zastosowania innego leku do oczu jednoczesnie z lekiem ZABAK nalezy
odczeka¢ co najmniej 5 minut pomiedzy kolejnymi wkropleniami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku lekow stosowanych w leczeniu:

- depresji, leku i zaburzen snu,

- alergii (np. leki przeciwhistaminowe)

ZABAK z jedzeniem, piciem i alkoholem
- lek moze nasila¢ dziatanie alkoholu

Cigza i karmienie piersig

Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Zabak w czasie ciazy.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszceza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek ZABAK moze by¢ stosowany W okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ZABAK moze powodowa¢ zaburzenia widzenia lub senno$¢.

Pacjent, u ktorego po podaniu leku wystepujg takie objawy, przed prowadzeniem pojazdow badz
obstugiwaniem urzadzen mechanicznych powinien odczeka¢ do momentu ustgpienia objawow.

3. Jak stosowaé lek ZABAK

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

Dawkowanie
Dorosli, osoby w podesztym wieku, dzieci w wieku powyzej 3 lat
Zalecana dawka to 1 kropla do chorego oka lub oczu dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Sposdb podawania
Nie wstrzykiwac, nie potykac.
Lek jest przeznaczony do podawania do oka (podanie do oka).

Przed pierwszym zastosowaniem naleZy usunaé 5 pierwszych kropli.

Nastepnie, przy kaidym zastosowaniu produktu:
®  Przed zastosowaniem produktu doktadnie umy¢ rece.



Aby unikna¢ zakazenia kropli, nie wolno dotyka¢ oka, powiek lub innych powierzchni
koncoéwka zakraplacza.

®  Wpusci¢ 1 krople do oka (oczu) patrzagc w gore i lekko odciagajac w dot dolng powieke.
Zamkng¢ powieke i delikatnie ucisng¢ wewngtrzny kacik oka palcem wskazujacym przez
1-2 minuty. Pomoze to zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ leku w catym organizmie.

@  Po uzyciu zamkna¢ butelke.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku ZABAK jest za mocne lub za stabe, lub w przypadku
wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
(patrz punkt 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ZABAK
Nie ma zagrozenia, jesli pacjent przypadkowo potknat kilka kropli leku ZABAK. Podobnie, nie nalezy
si¢ niepokoic, jesli przypadkowo podano wigcej niz jedng krople do oka.

Pominiecie zastosowania leku ZABAK

Nalezy jak najszybciej zakropli¢ lek, a nastepnie powroci¢ do zalecanego schematu dawkowania.
Nalezy si¢ upewnic, ze kropla trafita do oka. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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 Zabak i natychmiast skontaktowa¢ sie
Z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Odnotowano nast¢pujgce dzialania niepozadane:
Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- podraznienie oczu lub bol,

- stan zapalny oka.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- niewyrazne widzenie,

- zespot suchego oka,

- podraznienie powiek,

- zapalenie spojowek (zapalenie powierzchni oka),
- zwigkszona wrazliwo$¢ oczu na $wiatlo,

- widoczne krwawienie w twardowce oka,

- bol glowy,

- sennosc¢,

- wysypka (ktdra moze by¢ rowniez swedzgca),

- wyprysk (swedzgca, czerwona, piekgca wysypka),
- sucho$¢ w ustach.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- reakcja alergiczna (w tym obrzek twarzy i powiek) i zwigkszenie cigzkosci istniejacych stanow
alergicznych, takich jak astma czy egzema

- zawroty glowy.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek ZABAK

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ZABAK

- Substancja czynng leku jest:

ketotifen 0,25 mg/ml (w postaci ketotifenu wodorofumaranu 0,345 mg/ml).

Pozostate sktadniki to: glicerol, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ZABAK i co zawiera opakowanie

Lek ZABAK to krople do oczu w postaci roztworu dostepne w butelce wielodawkowej (opatentowany
system ABAK®) 0 pojemnosci 5 ml (co najmniej 150 kropli bez konserwantéw). Jest ptynem
bezbarwnym do lekko bragzowo-zottego.

Butelka wyposazona jest w membrang filtrujaca (0,2 mikrometra), pozwalajacg chroni¢ roztwor przed
skazeniem mikrobiologicznym w trakcie stosowania leku.

Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

Wytwérca
EXCELVISION

rue de la Lombardiére
07100 ANNONAY
FRANCJA



FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A
Via E. Fermi, 50

20019 Settimo Milanese (M)
WLOCHY

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwracic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

THEA Polska Sp. z o.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria ZADITEN OPHTHA ABAK
Wiochy ZADITEN OFTABAK
Butgaria, Grecja, Polska, Portugalia, Rumunia ZABAK
Dania, Francja ZALERG
Belgia, Luksemburg, Holandia ALTRIABAK

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06-10-2021



