CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera 0,345 mg wodorofumaranu ketotifenu, co odpowiada 0,25 mg ketotifenu
(Ketotifenum).

Kazda kropla zawiera 8,5 pug wodorofumaranu ketotifenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

Przezroczysty roztwor w kolorze od bezbarwnego do jasnozoéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ u dzieci ponizej 3 lat nie zostaty ustalone.

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

Zaleca sig delikatne zamknigcie powieki i ucis$nigcie przewodu nosowo-tzowego po wkropleniu leku.
Dzigki temu mozna zmniejszy¢ ogdlnoustrojowe wchianianie produktow leczniczych stosowanych
w postaci kropli do oczu, co zmniejszy ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ketotifen lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Zaditen, krople do oczu, zawiera jako $rodek konserwujacy chlorek benzalkoniowy,

ktory moze odkladac¢ si¢ w migkkich soczewkach kontaktowych. Dlatego nie nalezy podawac
produktu leczniczego Zaditen, krople do oczu pacjentom, ktdrzy nosza migkkie soczewki kontaktowe.



Przed podaniem kropli nalezy zdja¢ soczewki. Ponownie mozna je zatozy¢ nie wczesniej niz po
15 minutach od podania leku.

Wszystkie krople zawierajace chlorek benzalkoniowy moga powodowaé odbarwienie migkkich
soczewek kontaktowych.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac podraznienie oczu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego stosowania innego leku okulistycznego nalezy zachowywaé co najmnie;j
5 minutowa przerwe miedzy podaniem poszczegolnych produktow.

Stosowany doustnie ketotifen moze nasila¢ dziatanie lekéw 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 Ciazailaktacja

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania ketotifenu w postaci kropli do oczu u kobiet w v+
ciazy. W badaniach na zwierz¢tach z zastosowaniem dawek toksycznych dla samic stwierdzono
zwigkszenie przed i pourodzeniowej §miertelnosci bez dziatania teratogennego. Stezenia
ogolnoustrojowe ketotifenu po podaniu do worka spojowkowego sa duzo mniejsze niz po podaniu
doustnym. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu Zaditen, krople do oczu
kobietom cigzarnym.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

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

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych leku wymieniona ponizej jest uporzadkowana zgodnie z
nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto
(> 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 dostepnych danych).

Po podaniu zalecanej dawki wystepowaty nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia oka

Czesto: podraznienie oka, bol oka, punktowate zapalenie rogéwki, punktowate ubytki nabtonka
rogowki.

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

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: bol glowy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: sennosé




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

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: nadwrazliwosc¢

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:
reakcje nadwrazliwosci, w tym miejscowe reakcje alergiczne (najczesciej kontaktowe zapalenie skory,
obrzek w obrebie gatki ocznej, obrzek 1 $wiad powiek), ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym
obrzek twarzy (w niektorych przypadkach potaczony z kontaktowym zapaleniem skory) oraz
zaostrzenie wystepujacych wezesniej stanow alergicznych, takich jak astma i egzema.

4.9 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 wystapienia zadnych powaznych objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, inne leki przeciwalergiczne. Kod ATC: S01GX08

Ketotifen jest antagonista receptora histaminowego H;. Z badan in vivo oraz badan in vitro wynika, ze
ketotifen hamuje uwalnianie mediatorow (np. histaminy, leukotrienow i prostaglandyn oraz czynnika
aktywujacego plytki (ang. Platelet-Activating Factor - PAF) z komorek zwiazanych bezposrednio

z reakcjami alergicznymi typu I (komorki tuczne, granulocyty kwasochtonne, zasadochtonne,
obojetnochtonne). Ketotifen ponadto zmniejsza chemotaksje, aktywacje oraz degranulacje
granulocytow kwasochtonnych. Zwigkszenie st¢zenia cAMP spowodowanego inaktywacja
fosfodiesterazy moze nasila¢ stabilizujace dziatanie ketotifenu na komorki.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

W badaniu farmakokinetycznym wykonanym u 18 zdrowych ochotnikdéw stezenie ketotifenu
w osoczu po wielokrotnym podaniu produktu leczniczego Zaditen, krople do oczu, przez 14 dni byto
w wigkszos$ci przypadkoéw ponizej limitu wykrywalno$ci, wynoszacego 20 pg/ml.

Po podaniu doustnym ketotifen jest wydalany dwufazowo z poczatkowym okresem poltrwania 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 ciagu 48 godzin a 60 do 70% w postaci
metabolitow. Glownym metabolitem jest praktycznie nieaktywny N-glukuronid ketotifenu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne obejmujace badania farmakologiczne, badanie toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, badania genotoksycznos$ci, dziatania rakotworczego i wpltywu na reprodukcj¢ nie
ujawnily zadnych specjalnych niebezpieczenstw, ktore nalezy uznaé za istotne w przypadku
stosowania produktu leczniczego Zaditen w postaci kropli do oczu u ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Glicerol

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Biata butelka LDPE z przezroczystym kroplomierzem LDPE i biata nakrgtka HDPE, w tekturowym
pudetku.
1 butelka zawiera 5 ml roztworu.
6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Po 4 tygodniach od otwarcia nalezy pozostaty produkt wyrzucié.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Niemcy
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10767
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.04.2004/21.07.2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Zaditen, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwór
	1 ml produktu zawiera 0,345 mg wodorofumaranu ketotifenu, co odpowiada 0,25 mg ketotifenu (Ketotifenum).
	Każda kropla zawiera 8,5 μg wodorofumaranu ketotifenu.
	Novartis Pharma GmbH
	D-90429 Nürnberg

