Ketotifen WZF (Ketotifenum). Sktad i postacé: Jedna tabletka zawiera 1 mg ketotyfenu (Ketotifenum) w postaci ketotyfenu
wodorofumaranu. Wskazania: Zapobieganie astmie oskrzelowej. Objawowe leczenie choréb alergicznych: alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa i alergicznego zapalenia spojowek. Uwaga: Produkt nie jest skuteczny w leczeniu ostrej reakcji alergicznej oraz w
przerywaniu napaddw dusznosci w przebiegu astmy. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. Dorosli: 1 tabletka (1 mg)
dwa razy na dobe, co 12 godzin, rano i wieczorem, podczas positku. U pacjentéw wrazliwych na dziatanie sedatywne ketotyfenu, zaleca
sie powolne zwiekszanie dawki przez pierwszy tydzien leczenia, rozpoczynajac od % tabletki (0,5 mg ketotyfenu) dwa razy na dobe, a
nastepnie zwiekszajgc dawke az do osiagniecia petnej dawki leczniczej. W razie koniecznos$ci dawke dobowag mozna zwiekszy¢ do 4 mg,
tj. 2 mg ketotyfenu dwa razy na dobe. U pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecznosci 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 sie stosowanie
ketotyfenu w postaci syropu. Zaréwno obserwacje kliniczne, jak i wyniki badan farmakokinetycznych wskazuja, ze w leczeniu dzieci w
celu uzyskania optymalnego dziatania moze okaza¢ sie konieczne zastosowanie wiekszych dawek ketotyfenu w miligramach na
kilogram masy ciata niz u dorostych. Wieksza dawka jest réwnie dobrze tolerowana, jak mniejsza dawka. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na ketotyfen lub ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: W zapobieganiu
astmie oskrzelowej osiggniecie petnego dziatania terapeutycznego moze wymagac leczenia trwajgcego kilka tygodni. Dlatego, jezeli
pozadana reakcja na lek nie wystepuje po kilku tygodniach, to zaleca sie kontynuowanie leczenia produktem Ketotifen WZF przez
minimum 2 do 3 miesiecy. W przypadku jednoczesnego stosowania lekdw rozszerzajgcych oskrzela i produktu Ketotifen WZF, czestos¢
przyjmowania lekéw rozszerzajgcych oskrzela moze by¢ zmniejszona. W razie koniecznosci odstawienia produktu Ketotifen WZF, nalezy
robi¢ to stopniowo, przez okres 2 do 4 tygodni. Nalezy liczy¢ sie z nawrotem objawéw astmy. W poczatkowym okresie leczenia
produktem Ketotifen WZF nie nalezy nagle przerywac¢ podawania dotychczas stosowanych produktéw przeciwastmatycznych,
szczegdlnie kortykosteroidédw, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania niewydolnosci nadnerczy. Powrét do normy czynnosci osi
przysadka - nadnercza moze trwac¢ do roku, dlatego zaleca sie, aby w pierwszych tygodniach stosowania leku utrzymywac poprzednie
leczenie farmakologiczne i odstawiac je stopniowo przez dtuzszy czas. U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie ketotyfen i doustne leki
przeciwcukrzycowe, w rzadkich przypadkach obserwowano przemijajacg trombocytopenie. Dlatego nalezy unika¢ takiego leczenia
skojarzonego lub jezeli zachodzi koniecznos$¢ zastosowania takiego leczenia, nalezy kontrolowad liczbe ptytek krwi u pacjentéw
stosujacych jednoczesnie leki przeciwcukrzycowe i ketotyfen. W rzadkich przypadkach donoszono o wystapieniu drgawek podczas
leczenia ketotyfen. Poniewaz ketotyfen moze obniza¢ prég drgawkowy nalezy ostroznie stosowac go u pacjentéw z padaczka w
wywiadzie. Dtugotrwate stosowanie ketotyfenu moze hamowac odczyny skérne na alergeny, dlatego nalezy go odstawi¢ na 10-14 dni
przed zamierzonym wykonaniem tych testéw. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug czestosci
wystepowania, ktéra jest okreslona nastepujaco: bardzo czesto (01/10), czesto (01/100 do <1/10), niezbyt czesto ([J1/1 000 do <1/100),
rzadko (J1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy
niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze.Niezbyt czesto: zapalenie
pecherza moczowego. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona,
ciezkie reakcje skoérne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Rzadko: zwiekszenie masy ciata. Zaburzenia psychiczne Czesto:
pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢, bezsennosé, nerwowos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto: zawroty gtowy.
Rzadko: uspokojenie. Bardzo rzadko: drgawki. Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto: suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej. Zaburzenia
watroby i drég zétciowych. Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Uspokojenie, suchos¢
btony Sluzowej jamy ustnej i zawroty gtowy moga wystapi¢ na poczatku leczenia, ale zazwyczaj ustepuja samoistnie podczas dalszego
leczenia. Objawy pobudzenia OUN, takie jak pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢, bezsennos¢ i nerwowos¢ obserwowano zwtaszcza u
dzieci. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie nr R/1041. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48
22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2013.09.09.



