Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KETOTIFEN HASCO
1 mg/5 ml, syrop
Ketotifenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketotifen HASCO

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Co to jest lek Ketotifen HASCO i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketotifen HASCO, syrop to lek przeciwalergiczny (przeciwhistaminowy), zawierajacy substancj¢ czynng
ketotyfen. Jego dziatanie polega na hamowaniu uwalniania mediatoréw reakcji alergicznej. W sposob
niekompetycyjny blokuje receptory histaminowe Hi, tzn. zwigkszenie stezenia histaminy nie ostabia
dziatania leku.

Hamuje rozwo6j nadreaktywnos$ci oskrzeli, co objawia si¢ zmniejszeniem czesto$ci wystepowania oraz
cigzkosci napadow astmy.

W zapobieganiu astmie oskrzelowej osiagniecie petnego dziatania leczniczego moze wymagac leczenia
trwajacego kilka tygodni.

Lek Ketotifen HASCO jest stosowany w zapobieganiu astmie oskrzelowej oraz w objawowym leczeniu
alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa i alergicznego zapalenia spojowek (sezonowego

i catorocznego).

Lek nie jest skuteczny w przerywaniu napadu astmy oskrzelowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen HASCO

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketotifen HASCO

- Jesli pacjent ma uczulenie na ketotyfen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje doustne leki przeciwcukrzycowe.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- W celu osiagnigcia petnego dziatania terapeutycznego ketotyfenu w zapobieganiu astmie oskrzelowej
moze by¢ konieczne leczenie trwajace kilka tygodni,

- W poczatkowym okresie stosowania leku nie nalezy przerywaé przyjmowania innych lekow
przeciwastmatycznych, szczegdlnie preparatow steroidowych (kortykosteroidy 0 dziataniu ogdlnym)
i hormonu adrenokortykotropowego (ACTH), ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niewydolnosci
nadnerczy; w takich przypadkach powr6t do prawidtowej przysadkowo-nadnerczowej reakcji na stres
moze trwa¢ do roku,

- podczas stosowania ketotyfenu nalezy zachowac ostroznos¢, zwlaszcza u pacjentéw z padaczka
w wywiadzie, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia drgawek,

- W razie koniecznosci lek Ketotifen HASCO nalezy odstawia¢ stopniowo, przez okres 2 do 4 tygodni;
nalezy liczy¢ si¢ z nawrotem objawow astmy,

- w czasie leczenia lekiem Ketotifen HASCO wyniki wykonywanych testow alergicznych mogg by¢
fatszywie ujemne, dlatego nalezy odstawi¢ lek na kilka dni (3-4) przed wykonaniem tych testow.

Lek Ketotifen HASCO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ketotyfen moze nasila¢ dziatanie lekéw hamujacych czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego
(uspokajajacych, nasennych) i lekow przeciwhistaminowych (np. niektorych lekow przeciwalergicznych).
Jednoczesne stosowanie z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi moze spowodowac zmniejszenie
liczby ptytek krwi (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ketotifen HASCO”).

Ketotifen HASCO z alkoholem
Lek Ketotifen HASCO moze nasila¢ dziatanie alkoholu, dlatego podczas stosowania tego leku
nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ketotifen HASCO z jedzeniem
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub Karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ketotifen HASCO moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku bezwzglednej koniecznosci.
Ze wzgledu na przenikanie ketotyfenu do mleka matki, nie nalezy stosowa¢ leku Ketotifen HASCO
u kobiet karmiacych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas pierwszych kilku dni stosowania leku reakcje moga ulec spowolnieniu, w zwigzku z tym nie

nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu poznania indywidualnej reakcji pacjenta na
lek.

Lek Ketotifen HASCO zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac

si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Ketotifen HASCO zawiera sorbitol
Lek zawiera 2250 mg sorbitolu w 5 ml syropu.
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Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje
niektorych cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka
chorobg genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyje¢ciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Lek Ketotifen HASCO zawiera parahydroksybenzoesan propylu i parahydroksybenzoesan metylu
Lek moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Lek Ketotifen HASCO zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 5 ml syropu.

Lek Ketotifen HASCO zawiera séd
Séd pochodzi z substancji pomocniczej disodu fosforanu dwunastowodnego. Lek zawiera mniej niz
1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ketotifen HASCO

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

Zalecana dawka

Dzieci w wieku od 7 miesigca zycia do 3 lat — 0,25 ml syropu (0,05 mg ketotyfenu)/kg masy ciata dwa
razy na dobe, rano i wieczorem, w trakcie positku.

Nie stosowa¢ wiecej niz 2,5 ml syropu dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat i dorosli — 5 ml syropu (1 mg ketotyfenu) dwa razy na dobg, rano

i wieczorem, w trakcie positku. U pacjentow wrazliwych na dziatanie uspokajajace ketotyfenu, lekarz
moze zaleci¢ powolne zwickszanie dawki przez pierwszy tydzien leczenia, zaczynajac od 2,5 ml syropu
(0,5 mg ketotyfenu) dwa razy na dobg, a nastepnie zwicksza¢ dawke az do osiagnigcia petnej dawki
leczniczej.

Do opakowania dotaczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ odpowiednig ilos¢ syropu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketotifen HASCO

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Gtownymi objawami przedawkowania sg zawroty gtowy, nadmierne uspokojenie i sennos$¢, splatanie
i dezorientacja, przyspieszenie czynnosci serca, niedocisnienie tetnicze, zapas¢ krazeniowo-oddechowa,
$pigczka oraz zwlaszcza u dzieci nadpobudliwo$¢ lub drgawki.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe. Jesli lek zostat przyjety w ciggu ostatniej godziny, zaleca sig
wywolanie wymiotow lub wykonanie plukania zotgdka. Korzystne moze by¢ podanie wegla
aktywowanego. W przypadku wystapienia pobudzenia lub drgawek mozna podac krotko dzialajace
barbiturany lub benzodiazepiny, w przypadku $piaczki zastosowa¢ oddychanie kontrolowane i leki
podtrzymujace czynno$¢ uktadu krazenia. W razie koniecznosci zalecane jest leczenie objawowe

i monitorowanie czynnos$ci uktadu krazenia.
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Pominiecie przyjecia leku Ketotifen HASCO
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ketotifen HASCO
Nagle odstawienie ketotyfenu moze spowodowaé nawrdt objawow astmy. W razie koniecznosci lek
nalezy odstawia¢ stopniowo, przez okres 2 do 4 tygodni, po uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (U 1 do 10 pacjentéw na 100):
- pobudzenie, drazliwosé¢, bezsennos¢, nerwowos$é; Objawy te obserwowano zwlaszcza u dzieci.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (U 1 do 10 pacjentow na 1000):
- zapalenie pecherza moczowego, zawroty glowy, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000):
- zwigkszenie masy ciala, uspokojenie polekowe.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):
- rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (cigzka posta¢ rumienia wielopostaciowego),
cigzkie reakcje skorne, drgawki, zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Uspokojenie polekowe, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej oraz zawroty glowy moga wystapic¢ na
poczatku stosowania leku, zwykle jednak przemijajg podczas dalszego leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ketotifen HASCO
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosSci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketotifen HASCO

- Substancja czynng leku jest ketotyfen 1 mg w postaci wodorofumaranu ketotyfenu 1,38 mg.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, kwas
cytrynowy bezwodny, disodu fosforan dwunastowodny, glikol propylenowy, propylu
parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan, aromat truskawkowy AR 0012/F, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Ketotifen HASCO i co zawiera opakowanie
Butelka zawierajaca 100 ml syropu, w tekturowym pudetku.
Syrop o smaku truskawkowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: + 48 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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