CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KETOTIFEN WZF, 1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 1 mg ketotyfenu (Ketotifenum) w postaci ketotyfenu wodorofumaranu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki biate Iub lekko kremowe, ze Scigtymi krawedziami, okragle, ptaskie, z rowkiem dzielacym po
jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie astmie oskrzelowej.
Objawowe leczenie chordb alergicznych: alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa i alergicznego
zapalenia spojowek.

Uwaga: Produkt nie jest skuteczny w leczeniu ostrej reakcji alergicznej oraz w przerywaniu
napadéw dusznosci w przebiegu astmy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Doroéli:

1 tabletka (1 mg) dwa razy na dobe, co 12 godzin, rano i wieczorem, podczas positku.

U pacjentéw wrazliwych na dziatanie sedatywne ketotyfenu, zaleca si¢ powolne zwickszanie dawki
przez pierwszy tydzien leczenia, rozpoczynajac od % tabletki (0,5 mg ketotyfenu) dwa razy na dobe,
a nastepnie zwigkszajac dawke az do osiaggnigcia petnej dawki leczniczej.

W razie koniecznos$ci dawke dobowg mozna zwigkszy¢ do 4 mg, tj. 2 mg ketotyfenu dwa razy na
dobe.

U pacjentow w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania.
Dzieci w wieku powyzej 3 lat:

1 tabletka (1 mg) dwa razy na dobe, co 12 godzin, rano i wieczorem, podczas positku.
U dzieci zaleca si¢ stosowanie ketotyfenu w postaci syropu.

Zarowno obserwacje kliniczne, jak 1 wyniki badan farmakokinetycznych wskazuja, ze w leczeniu
dzieci w celu uzyskania optymalnego dziatania moze okazac si¢ konieczne zastosowanie wigkszych
dawek ketotyfenu w miligramach na kilogram masy ciata niz u dorostych. Wigksza dawka jest rownie
dobrze tolerowana, jak mniejsza dawka.
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4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ketotyfen lub ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zapobieganiu astmie oskrzelowej osiaggnigcie pelnego dziatania terapeutycznego moze wymagac
leczenia trwajacego kilka tygodni. Dlatego, jezeli pozadana reakcja na lek nie wystepuje po kilku
tygodniach, to zaleca si¢ kontynuowanie leczenia produktem Ketotifen WZF przez minimum 2 do

3 miesiecy.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow rozszerzajacych oskrzela i produktu Ketotifen WZF,
czestos¢ przyjmowania lekow rozszerzajacych oskrzela moze by¢ zmniejszona.

W razie koniecznosci odstawienia produktu Ketotifen WZF, nalezy robi¢ to stopniowo, przez okres
2 do 4 tygodni. Nalezy liczy¢ si¢ z nawrotem objawow astmy.

W poczatkowym okresie leczenia produktem Ketotifen WZF nie nalezy nagle przerywa¢ podawania
dotychczas stosowanych produktow przeciwastmatycznych, szczegdlnie kortykosteroidow, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania niewydolnos$ci nadnerczy. Powr6t do normy czynno$ci osi
przysadka — nadnercza moze trwac do roku, dlatego zaleca si¢, aby w pierwszych tygodniach
stosowania leku utrzymywac poprzednie leczenie farmakologiczne i odstawia¢ je stopniowo przez
dtuzszy czas.

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie ketotyfen i doustne leki przeciwcukrzycowe, w rzadkich
przypadkach obserwowano przemijajaca trombocytopeni¢. Dlatego nalezy unika¢ takiego leczenia
skojarzonego lub jezeli zachodzi konieczno$¢ zastosowania takiego leczenia, nalezy kontrolowac
liczbe ptytek krwi u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki przeciwcukrzycowe i ketotyfen.

W rzadkich przypadkach donoszono o wystgpieniu drgawek podczas leczenia ketotyfenem. Poniewaz
ketotyfen moze obniza¢ prog drgawkowy nalezy ostroznie stosowac go u pacjentéw z padaczka

w wywiadzie.

Dhugotrwale stosowanie ketotyfenu moze hamowac odczyny skorne na alergeny, dlatego nalezy go
odstawi¢ na 10-14 dni przed zamierzonym wykonaniem tych testow.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ketotyfen moze nasila¢ dziatanie lekow hamujacych czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego,
lekow przeciwhistaminowych i alkoholu.

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie ketotyfen i doustne leki przeciwcukrzycowe, w rzadkich
przypadkach obserwowano przemijajgcg trombocytopenie¢ (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ketotyfen podawany w dawkach tolerowanych przez samice zwierzat nie wywieral wptywu na cigze
oraz okoto- i pourodzeniowy rozwoj potomstwa. Bezpieczenstwo stosowania ketotyfenu u kobiet

W cigzy nie zostalo ustalone, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji.

Ketotyfen moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w razie bezwzglednej koniecznosci.

Ketotyfen przenika do mleka samic szczura. Nie wiadomo w jakich iloéciach przenika do mleka
kobiecego, dlatego kobiety przyjmujace ketotyfen nie powinny karmi¢ piersig.
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4.7. 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas pierwszych kilku dni stosowania ketotyfenu, lek moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn i dlatego nalezy ostrzec pacjentéw, aby nie prowadzili pojazdoéw ani
nie obstugiwali urzadzen mechanicznych do czasu poznania indywidualnej reakcji na lek.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane wedlug czestosci wystepowania, ktora jest okreslona
nastgpujaco: bardzo czesto (21/10), 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).

W obrgbie kazdej grupy o okreslonegj czestosci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: zapalenie pecherza moczowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, ci¢zkie reakcje skorne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: zwigkszenie masy ciata.

Zaburzenia psychiczne
Czgsto: pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢, bezsennos¢, nerwowosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: zawroty glowy.
Rzadko: uspokojenie.

Bardzo rzadko: drgawki.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: suchos¢ blony sluzowej jamy ustne;.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Uspokojenie, sucho$¢ blony $luzowej jamy ustnej i zawroty glowy mogg wystapi¢ na poczatku
leczenia, ale zazwyczaj ustepuja samoistnie podczas dalszego leczenia. Objawy pobudzenia OUN,
takie jak pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢, bezsennos$¢ i nerwowo$¢ obserwowano zwlaszcza
u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.
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49. Przedawkowanie

Do gtéwnych objawdw ostrego przedawkowania naleza senno$¢ do nadmiernego uspokojenia;
splatanie i dezorientacja; tachykardia i niedoci$nienie tetnicze; nadpobudliwo$¢ lub drgawki —
zwlaszcza u dzieci; przemijajaca $pigczka.

Jezeli od momentu zazycia produktu nie uptyneto wigcej niz godzina mozna rozwazy¢é wykonanie
phukania zotadka. Korzystne moze by¢ podanie wegla aktywnego.

Jesli konieczne, nalezy zastosowaé leczenie objawowe, monitorowanie czynnosci uktadu krazenia.
W przypadku wystgpienia pobudzenia lub drgawek mozna poda¢ krotko dziatajace barbiturany lub
benzodiazepiny.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego
Kod ATC: RO6AX17

Ketotyfen jest lekiem przeciwastmatycznym nie rozszerzajacym oskrzeli, ktéry hamuje dziatanie
pewnych substancji endogennych, bedacych mediatorami reakcji zapalnej i przez to wywiera dziatanie
przeciwalergiczne.
W badaniach laboratoryjnych ustalono wiele wtasciwosci ketotyfenu, ktore moga przyczyniac si¢ do
jego dzialania przeciwastmatycznego:
- hamowanie uwalniania mediatoréw alergicznych, takich jak histamina i leukotrieny;
- zahamowanie aktywacji granulocytow kwasochtonnych przez ludzkie rekombinowane cytokiny i w
konsekwencji hamowanie ich naptywu do miejsca zapalenia;
- hamowanie rozwoju nadreaktywnos$ci drog oddechowych, zwigzanej z aktywacjg ptytek krwi przez
PAF (czynnik pobudzajacy ptytki krwi) lub wywotanej pobudzeniem uktadu nerwowego
W nastgpstwie stosowania lekow sympatykomimetycznych albo narazenia na alergen.

Ketotyfen jest substancja o silnym dziataniu przeciwalergicznym, posiadajaca wtasciwosci
niekompetycyjnego blokowania receptorow histaminowych Hj, dlatego moze by¢ stosowany zamiast
klasycznych antagonistow receptoréw histaminowych Hj.

5.2.  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dostepnosé biologiczna

Po podaniu doustnym ketotyfen wchiania si¢ prawie catkowicie z przewodu pokarmowego.

50% dawki ketotyfenu podlega procesowi pierwszego przejscia, co powoduje, ze jego biodostepnosé
wynosi okoto 50%. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciagu 2-4 godziny po podaniu.

Przyjmowanie pokarmu nie wptywa na dostgpnos¢ biologiczng ketotyfenu.

Dystrybucja
Ketotyfen wigze si¢ z biatkami w 75%.

Biotransformacja
Glownym metabolitem jest praktycznie nieczynny N-glukuronian ketotyfenu.

Metabolizm ketotyfenu u dzieci jest taki sam jak u dorostych, ale klirens catkowity jest wiekszy
u dzieci, dlatego u dzieci w wieku powyzej 3 lat moze by¢ konieczne zastosowanie dawek dobowych
takich samych jak u dorostych.
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Eliminacja

Proces eliminacji ketotyfenu jest dwufazowy, z krotkim okresem pottrwania I fazy, wynoszacym
3-5 godzin i dtuzszym II fazy — 21 godzin. Okoto 1% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej
W moczu w ciggu 48 godzin od podania produktu, 60%-70% dawki jest wydalane w postaci
metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych z uzyciem bakteryjnych szczepow testowych nie stwierdzono
mutagennego ani rakotworczego dziatania ketotyfenu wodorofumaranu. Dziatania takiego nie
wywieraty rowniez metabolity powstate w wyniku enzymatycznej aktywacji in vitro.

Badania przeprowadzone na szczurach nie wykazaty teratogennego dziatania ketotyfenu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Wapnia wodorofosforan bezwodny

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

5 lat

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

30 sztuk (2 blistry po 15 szt.)

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1041
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.05.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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