Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KETOTIFEN WZF, 1 mg, tabletki
Ketotifenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, lub
pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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,
lub pielegniarce. 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 stosowa¢ lek Ketotifen WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketotifen WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

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

Ketotifen WZF to lek przeciwalergiczny zawierajacy ketotifen, ktory stosuje si¢ u dorostych i dzieci
w wieku powyzej 3 lat:

- w zapobieganiu napadom dusznosci u pacjentéw chorych na astmg¢ oskrzelowa;

- w leczeniu objawdw dotyczacych nosa i oczu, zwiazanych z alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa i alergicznym zapaleniem spojowek (takich jak zatkany nos, duza ilo$¢ wodnistej
wydzieliny z nosa, swedzenie nosa, czgste kichanie, zaczerwienienie oczu, tzawienie,
swedzenie oczu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketotifen WZF:

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

- Jesli u pacjenta wystepuje padaczka.

- Jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe.

- Jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ketotifen WZF nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

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

- Jesli pacjent choruje na padaczke lub miat napady drgawek, powinien przed zastosowaniem
leku poradzi¢ si¢ lekarza.



- Jesli sa planowane testy alergiczne, nalezy przerwac przyjmowanie leku na 10-14 dni przed ich
wykonaniem.

- W poczatkowym okresie leczenia ketotifenem nie nalezy nagle przerywaé podawania
dotychczas stosowanych lekow przeciwastmatycznych, szczegdlnie kortykosteroidow,
poniewaz moze wystapi¢ niewydolnos¢ nadnerczy. Dlatego tez zaleca si¢, aby w czasie
stosowania ketotifenu, kortykosteroidy odstawia¢ stopniowo, przez dtuzszy czas.

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

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

Lek Ketotifen WZF a inne leki

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

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Szczegolnie wazne jest, aby

poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu:

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

- lekéw uspokajajacych, nasennych lub innych lekow, po ktorych wystepuje sennos¢;

- silnych lekow przeciwbolowych;

- doustnych lekdéw przeciwcukrzycowych (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Ketotifen
WZF”);

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

- lekéw przeciwzakrzepowych.

Stosowanie leku Ketotifen WZF z jedzeniem i piciem
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 mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zdecyduje, czy mozna stosowac Ketotifen WZF w okresie cigzy.

Podczas stosowania leku Ketotifen WZF nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas pierwszych kilku dni stosowania leku moze on zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu
poznania indywidualnej reakcji pacjenta na lek.

3. Jak stosowaé lek Ketotifen WZF

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

Ketotifen WZF stosuje si¢ doustnie.

Ketotifen WZF nalezy stosowaé systematycznie — pelne dziatanie leku wystepuje po kilku tygodniach
przyjmowania.




Zwykle stosowane dawki leku podano ponize;j.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat:
1 tabletka (1 mg) dwa razy na dobg, co 12 godzin, rano i wieczorem, podczas positku.
U dzieci zaleca si¢ stosowanie ketotifenu w postaci syropu.

Dorosli:

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

U pacjentéw wrazliwych na dziatanie uspokajajgce ketotifenu, lekarz moze zaleci¢ powolne
zwigkszanie dawki przez pierwszy tydzien leczenia, zaczynajac od pot tabletki (0,5 mg ketotifenu)
dwa razy na dobe, a nastepnie zwigksza¢ dawke az do osiggnigcia pelnej dawki leczniczej. W razie
koniecznosci, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki dobowej do 4 mg, tj. 2 mg ketotifenu dwa razy
na dobg. U pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania.

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

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketotifen WZF

Gloéwne objawy przedawkowania to: senno$¢ do nadmiernego uspokojenia; zawroty gtowy, splatanie
i dezorientacja; przyspieszona czynnos$¢ serca i niedocisnienie tetnicze; nadpobudliwos$¢ lub drgawki
(zwlaszcza u dzieci); przemijajgca Spigczka.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza,
ktory zdecyduje o dalszym postgpowaniu. W ciagu pierwszych godzin po zazyciu zbyt duzej dawki
leku nalezy u pacjenta wywota¢ wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Ketotifen WZF

W przypadku pominigcia jednej dawki leku Ketotifen WZF, 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 przyjaé nastgpng dawke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ketotifen WZF

W przypadku koniecznos$ci przerwania stosowania leku Ketotifen WZF, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.
Lek nalezy odstawia¢ stopniowo przez okres 2 do 4 tygodni ze wzgledu na mozliwo$¢ nawrotu
objawow astmy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej podano dziatania niepozadane z uwzglednieniem czgstosci ich wystgpowania.

Niektore, bardzo rzadko wystepujace dzialania moga by¢ ciezkie (wystepujace rzadziej nizu 1 na
10 000 0s6b):

- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie zmian pecherzykowych (gtownie na wargach,
powiekach oraz w jamie ustnej), ktorym towarzyszy goraczka, dreszcze, bol glowy, kaszel i bole
catego ciala (zespot Stevensa-Johnsona),

- zaz6kcenie skory i biatkdwek oczu, ciemne zabarwienie moczu (objawy zéttaczki, zaburzenia
czynnos$ci watroby, zapalenia watroby).




Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawow, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

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

- drazliwos$¢;

- bezsennos¢;

- nerwowosc.

Objawy te obserwowano zwtaszcza u dzieci.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej nizu 1 na 100 0séb):

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

- zawroty glowy;

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustne;j.

Rzadko (wystepujace rzadziej nizu 1 na 1 000 0s6b):
- zwigkszenie masy ciata;
- uspokojenie.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

- rumien wielopostaciowy;

- zespot Stevensa-Johnsona — patrz informacje podane na poczatku punktu 4. ulotki;
- cigzkie reakcje skorne;

- drgawki;

- zapalenie watroby;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- sennos¢;

- bol glowy;

- nudnosci, wymioty, biegunka;

- wysypka, pokrzywka.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ketotifen WZF

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i na blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketotifen WZF

- Substancjg czynng leku jest ketotifen. Kazda tabletka zawiera 1 mg ketotifenu (w postaci
ketotifenu wodorofumaranu).

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, wapnia wodorofosforan.

Jak wyglada lek Ketotifen WZF i co zawiera opakowanie
Ketotifen WZF to tabletki barwy bialej lub lekko kremowej, ze $cietymi krawedziami, okragte,
ptaskie, z rowkiem dzielagcym po jednej stronie.

Kazde opakowanie leku zawiera 30 tabletek w blistrach Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa D¢ba

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024 r.



