Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zaditen, 1 mg, tabletki
Ketotifenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zaditen
3. Jak stosowaé Zaditen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Zaditen

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Ketotyfen, substancja czynna zawarta w leku Zaditen, dziata przeciwalergicznie, poprzez hamowanie
dziatania niektdrych substancji wystepujacych w organizmie, bioracych udziat w reakcji zapalne;.

Zaditen stosuje si¢ w celu zapobiegania astmie oskrzelowej, szczegdlnie z objawami atopii.
Zaditen stosowany jest rowniez w zapobieganiu i objawowym leczeniu alergii wielouktadowych:
- przewlektej pokrzywki,

- atopowego zapalenia skory,

- alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa i alergicznego zapalenia spojowek.

Lek Zaditen nie jest skuteczny w przerywaniu trwajacego napadu astmy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zaditen

Kiedy nie stosowaé leku Zaditen:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (ketotyfen) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jezeli pacjent podejrzewa, ze moze by¢
uczulony na jakikolwiek z wymienionych sktadnikoéw, powinien skontaktowac sie z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka.

- jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe.

— jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zaditen nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

* Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu innych lekéw przeciwastmatycznych (szczeg6lnie
kortykosteroidow). Nie nalezy nagle przerywac ich stosowania przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Zaditen.



¢ Jesli u pacjenta wystepowata padaczka, przed rozpoczeciem przyjmowania leku, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza, poniewaz podczas stosowania leku Zaditen mogg wystapi¢ drgawki
(patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Zaditen”).

* Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe, nalezy o tym poinformowac¢ lekarza.
U pacjentow stosujacych lek Zaditen jednoczesnie z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi w
rzadkich przypadkach obserwowano przemijajace zmniejszenie liczby ptytek krwi. Dlatego nie
nalezy stosowac jednoczes$nie lekéw przeciwcukrzycowych i leku Zaditen (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Zaditen”™).

* Nalezy powiadomi¢ lekarza o nietolerancji laktozy, poniewaz lek zawiera laktozg.

Lek Zaditen moze nasila¢ dziatanie alkoholu. Dlatego nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania
leku Zaditen.

W przypadku spowolnienia reakcji u pacjenta, prawdopodobnie z powodu uspokajajacego dziatania
leku, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zmniejszy dawke.

Zaditen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Szczegdlnie wazne jest, aby
poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- innych lekow stosowanych w leczeniu astmy, w tym lekow rozszerzajacych oskrzela,

- lekow uspokajajacych, nasennych lub innych lekow, po ktorych wystepuje sennosé,

- silnych lekow przeciwbdlowych,

- doustnych lekow przeciwcukrzycowych (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Zaditen”),

- lekéw przeciwhistaminowych (np. niektorych lekow stosowanych w leczeniu alergii, przezigbien i

grypy),
- lekéw przeciwzakrzepowych.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w cigzy, dlatego Zaditen moze by¢ stosowany w czasie
cigzy jedynie w przypadku gdy lekarz uzna, Ze jest to bezwzglednie konieczne.

Podczas stosowania leku Zaditen nie nalezy karmic piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Podczas pierwszych kilku dni stosowania leku Zaditen reakcje pacjenta moga ulec spowolnieniu,
dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn do czasu poznania indywidualne;j
reakcji pacjenta na lek.

Lek Zaditen zawiera laktoze

Tabletki Zaditen zawieraja laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien poinformowac o tym lekarza przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowa¢é Zaditen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej
niz zalecana. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek nalezy stosowac¢ doustnie.

Stosowanie u dorostych



Jedna tabletka leku Zaditen (1 mg) dwa razy na dobg, rano i wieczorem, podczas positku.

Lek nalezy potkna¢ popijajac szklankga wody.

Pacjentom wrazliwym na uspokajajace dziatanie leku lekarz moze zaleci¢ powolne zwiekszanie dawki
w pierwszym tygodniu leczenia, zaczynajac od Y2 tabletki Zaditen dwa razy na dobe, a nastgpnie
zwigkszajac dawke az do osiagnigcia peinej dawki leczniczej. W razie koniecznosci lekarz moze
zwigkszy¢ dawke dobowa leku do 4 mg, tj. 2 tabletek leku Zaditen dwa razy na dobg.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 3 lat i u mtodziezy

Jedna tabletka leku Zaditen (1 mg) dwa razy na dobg, rano i wieczorem, podczas positku.

W celu uzyskania optymalnego dziatania leku u dzieci moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych
dawek w mg/kg masy ciata niz u dorostych.

W zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke leku.

U dzieci majacych trudnos$ci z polykaniem tabletek zaleca si¢ stosowanie produktu Zaditen w postaci

Syropu.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowywania dawkowania.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zaditen jest za mocne lub za stabe nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zaditen

Gloéwne objawy przedawkowania to: senno$¢ do nadmiernego uspokojenia, zawroty gtowy, splatanie i
dezorientacja, przyspieszona czynnos¢ serca i niedoci$nienie tetnicze oraz, szczeg6lnie u dzieci,
nadpobudliwos$¢ lub drgawki, przemijajaca $pigczka.

W przypadku przyjecia dawki leku wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem. W ciagu pierwszych kilku godzin po zazyciu zbyt duzej dawki leku nalezy u pacjenta
wywota¢ wymioty.

Pominiecie przyjecia leku Zaditen

W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku Zaditen, nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak
jest to mozliwe. Nie nalezy przyjmowac leku, jezeli do przyjecia nastgpnej dawki leku pozostato mniej
niz 4 godziny. W takim przypadku nalezy przyja¢ nastgpng dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zaditen

W przypadku koniecznosci przerwania stosowania leku Zaditen, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. Lek
nalezy odstawia¢ stopniowo przez okres 2 do 4 tygodni ze wzgledu na mozliwos¢ nawrotu objawow
astmy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niektore, bardzo rzadko wystepujace dzialania moga by¢ ciezkie

Drzialania niepozgdane wystepujgce rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

* wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie zmian pecherzowych (gtownie na wargach,
powiekach oraz w jamie ustnej), ktorym towarzyszy goraczka, dreszcze, bol glowy, kaszel 1 bole
catego ciata,



* zazolcenie skdry i biatkoéwek oczu, ciemne zabarwienie moczu (objawy zoéltaczki, zaburzenia
czynnosci watroby, zapalenia watroby).

Jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z wymienionych wyzej objawow, nalezy natychmiast

powiadomic lekarza.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Drziatanie niepozgdane wystepujgce u 1 do 10 na 100 pacjentow:
* pobudzenie psychoruchowe,

e drazliwo$¢,

*  bezsennosc,

*  nerwowosc.

Objawy te wystepuja zwlaszcza u dzieci.

Niezbyt cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane
Drzialania niepozgdane wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow:
* zawroty glowy,

* uczucie pieczenia lub bél przy oddawaniu moczu, czgste oddawanie moczu (objawy zapalenia
pecherza moczowego),
* sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustne;j.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane wystepujgce u 1 do 10 na 10 000 pacjentow:
* uspokojenie,

* zwickszenie masy ciata.

Bardzo rzadko wystepujgce dzialania niepozgdane

Drzialania niepozgdane wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow:
e drgawki,

* zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):
e senno$¢
*  bol glowy

* nudnos$ci, wymioty, biegunka
*  wysypka, pokrzywka

Na poczatku leczenia mogg wystapi¢ uspokojenie, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej oraz zawroty
glowy, zazwyczaj ustepujg one samoistnie podczas dalszego leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Zaditen

* Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
* Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
* Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zaditen

- Substancjg czynng leku jest ketotyfen (w postaci ketotyfenu wodorofumaranu). Jedna tabletka zawiera
1 mg ketotyfenu w postaci ketotyfenu wodorofumaranu.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana Zzelowana,
laktoza jednowodna.

Jak wyglada Zaditen i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Alfasigma S.p.A.

Viale Sarca, n. 223

20126 Mediolan (MI), Wtochy

Wytworca:

Mipharm S.p.A.

Via Bernardo Quaranta, 12
20141 - Mediolan (MI), Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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