Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KETOTIFEN WZF, 1 mg/5 ml, syrop
Ketotifenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 niepozgdane, 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 WZF 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen WZF
Jak stosowac lek Ketotifen WZF

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Ketotifen WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Ketotifen WZF i w jakim celu sie go stosuje

Ketotifen WZF jest lekiem przeciwhistaminowym, dziatajacym antagonistycznie w stosunku do
receptora histaminowego H;. Lek dziata hamujaco na komorki biorace udzial w reakcji zapalnej,
zmniejsza nadreaktywno$¢ oskrzeli i zapobiega napadom dusznos$ci u 0s6b chorych na astme.
Ketotifen WZF stosuje sig:
- w zapobieganiu astmie oskrzelowej;
- w objawowym leczeniu chorob alergicznych: alergicznego zapalenia blony Sluzowej nosa

i alergicznego zapalenia spojowek.
Ketotifen WZF nalezy stosowa¢ systematycznie - petne dziatanie leku wystepuje po kilku tygodniach
przyjmowania.

Uwaga: Lek nie jest skuteczny w leczeniu ostrej reakcji alergicznej oraz w przerywaniu napadow
duszno$ci w przebiegu astmy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen WZF

Kiedy nie stosowac leku Ketotifen WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na ketotifen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystegpuje padaczka.

- jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe.

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ketotifen WZF nalezy omowic to z lekarzem.

- Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow przeciwastmatycznych (szczegdlnie
kortykosteroidow). Nie nalezy nagle przerywac ich stosowania przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Ketotifen WZF.



- Jesli u pacjenta wystepowala padaczka, przed rozpoczgciem przyjmowania leku, nalezy
poinformowac o tym lekarza, poniewaz podczas stosowania leku Ketotifen WZF moga
wystapi¢ drgawki (patrz roéwniez punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ketotifen WZF”).

- Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe, nalezy o tym poinformowac lekarza.

U pacjentow stosujacych lek Ketotifen WZF jednoczesnie z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi w rzadkich przypadkach obserwowano przemijajgce zmniejszenie liczby
plytek krwi, dlatego nie nalezy stosowac jednoczesnie lekow przeciwcukrzycowych i leku
Ketotifen WZF (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ketotifen WZF”).

Lek nalezy odstawi¢ na 10-14 dni przed planowanym wykonaniem testow alergicznych.

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

Ketotifen WZF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Szczegdlnie wazne jest, aby poinformowac

lekarza o przyjmowaniu:

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

- lekéw uspokajajacych, nasennych Iub innych lekow, po ktorych wystepuje sennosé,

- silnych lekow przeciwbolowych,

- doustnych lekow przeciwcukrzycowych (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ketotifen
WZE”),

- lekdéw przeciwhistaminowych (np. niektorych lekow stosowanych w leczeniu alergii,

przeziebien i grypy),
- lekéw przeciwzakrzepowych.

Stosowanie leku Ketotifen WZF z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

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

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

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach gdy lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Podczas stosowania leku Ketotifen WZF nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas pierwszych kilku dni stosowania leku moze on zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw
i obstugiwania maszyn, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu
poznania indywidualnej reakcji pacjenta na lek.

Ketotifen WZF zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), sacharoze, sorbitol (E 420) i séd

Lek zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216) i metylu parahydroksybenzoesan (E 218), ktore
mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Lek zawiera sacharozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek moze wptywac szkodliwie
na z¢by.



Lek zawiera 1750 mg sorbitolu (E 420) w 5 ml syropu. Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jesli
stwierdzono wczeséniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukréw lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej
organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

U dzieci (o masie ciata ponizej 25 kg, dla ktorych dawka sorbitolu przyjeta z lekiem Ketotifen WZF
przekracza 140 mg/kg masy ciata na dobg) sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu
pokarmowego i moze mie¢ tfagodne dzialanie przeczyszczajace.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 20 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ketotifen WZF

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

Syrop stosuje si¢ doustnie.
Do podawania leku stuzy miarka umozliwiajaca odmierzenie 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml syropu.

5 ml syropu zawiera 1 mg ketotifenu.

Dorosli:

5 ml syropu (1 mg ketotifenu) dwa razy na dobe, co 12 godzin, rano i wieczorem, podczas positku.
U pacjentéw wrazliwych na dziatanie uspokajajace ketotifenu, lekarz moze zaleci¢ powolne
zwigkszanie dawki przez pierwszy tydzien leczenia, zaczynajac od 2,5 ml syropu (0,5 mg ketotifenu)
dwa razy na dobg, a nastepnie zwigksza¢ dawke az do osiggnigcia petnej dawki leczniczej.

W razie konieczno$ci mozna zwigkszy¢ dawke do 10 ml syropu (2 mg ketotifenu) dwa razy na dobg.
U dorostych zaleca si¢ podawanie ketotifenu w postaci tabletek.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 3 lat:
0,05 mg ketotifenu (0,25 ml syropu) na kilogram masy ciata dwa razy na dobe, co 12 godzin, rano
1 wieczorem, podczas positku.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat:
5 ml syropu (1 mg ketotifenu) dwa razy na dobe, co 12 godzin, rano i wieczorem, podczas positku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ketotifen WZF jest za mocne lub za stabe nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketotifen WZF

Do gltownych objawdw ostrego przedawkowania naleza: sennos¢ do nadmiernego uspokojenia;
zawroty gtowy; splatanie i1 dezorientacja; przyspieszenie akcji serca i niedoci$nienie t¢tnicze;
nadpobudliwos$¢ lub drgawki - zwlaszcza u dzieci; przemijajaca $pigczka.

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.
Jezeli od momentu zazycia leku nie uplyneto wigeej niz godzina, lekarz moze rozwazy¢ wykonanie
ptukania Zzotadka. Korzystne moze by¢ podanie wegla aktywnego.

Jesli konieczne, lekarz zastosuje leczenie objawowe, monitorowanie czynnos$ci serca i oddychania.

Pominiecie zastosowania leku Ketotifen WZF

Nalezy poda¢ pominigtg dawke leku najszybciej jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ juz pora przyjecia
nastepnej dawki (pozostalo mniej niz 4 godziny), nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjaé
nastepng wedtug zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Ketotifen WZF

Nagle przerwanie stosowania ketotifenu moze spowodowaé nawrot objawow astmy. W razie
koniecznosci odstawienia leku, nalezy robi¢ to stopniowo, przez okres 2 do 4 tygodni, po uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

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

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

Niektore, bardzo rzadko wystepujace dziatania mogg by¢ cigzkie (wystepujace rzadziej niz u 1 na
10 000 osbb):
- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie zmian pgcherzowych (gldwnie na wargach,
powiekach oraz w jamie ustnej), ktorym towarzyszy goraczka, dreszcze, bol glowy, kaszel
i bole calego ciata,
- zazolcenie skory i biatkowek oczu, ciemne zabarwienie moczu (objawy zoéttaczki, zaburzenia
czynnosci watroby, zapalenia watroby).
Jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z wymienionych wyzej objawow, nalezy natychmiast poradzi¢ si¢
lekarza.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- pobudzenie psychoruchowe,

- drazliwos¢,

- bezsennos¢,

- nerwowosc.

Objawy te obserwowano zwlaszcza u dzieci.

Niezbyt czgsto (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- zapalenie pecherza moczowego (uczucie pieczenia lub bol przy oddawaniu moczu, czgste
oddawanie moczu),

- zawroty glowy,

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustne;j.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
- zwigkszenie masy ciata,
- uspokojenie.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej nizu 1 na 10 000 osdb):
- drgawki,
- zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- sennos¢, bol glowy,

- nudnosci, wymioty, biegunka,

- wysypka, pokrzywka.

Uspokojenie, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej i zawroty gtowy moga wystapic¢ na poczatku
leczenia, ale zazwyczaj ustepuja samoistnie podczas kontynuacji 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 niepozadane 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Ketotifen WZF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketotifen WZF

- Substancja czynna leku jest ketotifen. 5 ml syropu zawiera 1 mg ketotifenu w postaci ketotifenu
wodorofumaranu.

- Pozostate sktadniki to: esencja truskawkowa, propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), kwas cytrynowy jednowodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sacharoza, sorbitol (E 420), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ketotifen WZF i co zawiera opakowanie

Butelka z bragzowego PET z zakretka z polietylenu (HDPE) zawierajaca 100 ml syropu wraz z miarka
z polipropylenu (PP), w tekturowym pudetku.

Miarka umozliwia odmierzenie 2,5 ml, 5 ml, 10 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

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

Medana Pharma SA
ul. Whadystawa Lokietka 10; 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
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