Sp. zn. sukls200080/2022
Pribalova informace: Informace pro uzivatele
Zaditen SDU 0,25 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovych obalech

ketotifenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Zaditen SDU a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zaditen SDU pouzivat
Jak se Zaditen SDU pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zaditen SDU uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Zaditen SDU a k ¢emu se pouziva

Zaditen SDU obsahuje 1écivou latku ketotifen, ktera je protialergickou latkou.
Zaditen SDU je urcen pro 1écbu o¢nich pfiznakt u senné rymy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zaditen SDU pouZivat

Nepouzivejte Zaditen SDU
- Jestlize jste alergicky(4a) na ketotifen nebo na kteroukoli dals$i slozku ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Zaditen SDU se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zaditen SDU
Pokud je zapotiebi do oci aplikovat jeste dalsi 1€k spole¢né s pripravkem Zaditen SDU, musi byt mezi
aplikacemi jednotlivych 1ékti dodrzen interval nejméné 5 minut.

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toto se zvlaste tyka pripravku, které se pouzivaji k 1écbe:

- depresi, tizkost a poruchy spanku

- alergie (napf. antihistaminik)

Zaditen SDU s jidlem, pitim a alkoholem
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Zaditen SDU muze zvysit t¢inek alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Zaditen SDU mtize byt pouzivan béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zaditen SDU muze zptsobit rozmazané vidéni nebo ospalost. Pokud mate tyto ptiznaky, mél(a) byste
s fizenim dopravnich prostiedkii nebo obsluhou stroji pockat, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

3. Jak se Zaditen SDU pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucend davka ptipravku u dospélych, starSich osob a déti (od 3 let v€ku) je jedna kapka do
postizeného oka/o¢i dvakrat denn€ (rano a vecer).

Obsah jednodavkového obalu je dostate¢ny pro jedno vkapnuti do obou o¢i.

Navod k pouZiti

1. Umyjte si ruce.

2. Otevfete blistr/vacek a vyjméte jednodavkové obaly.

3. Oddélte jeden obal z pasku (obr. 1).

4, Vratte zbylé jednodavkové obaly zpét do blistru/vacku a uzaviete jej prehnutim. Ulozte
blistr/vacek zpét do krabicky.

5. Jednodavkovy obal oteviete otocenim vrchni casti. Nedotykejte se $picky obalu po jeho

otevfeni (obr. 2).
6. Naklonite hlavu dozadu (obr. 3).

7. Odtahnéte prstem dolni vicko a druhou rukou drzte obal dnem vzhiiru nad okem. Stisknutim
obalu vkéapnéte jednu kapku do oka (obr. 4).
8. Zavtete o¢i a stisknéte vnitini ¢ast oka Spickou prstu piiblizné laz 2 minuty. Tim zabranite

tomu, aby kapka stekla slznym kanalkem do krku a z vétsi casti zlistala v oku (obr. 5). Pokud je tieba
aplikovat ptipravek i do druhého oka, opakujte kroky 6 az 8.

9. Obal po pouziti vyhod'te.
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obr. 1 obr. 2 obr. 3 obr. 4 obr. 5

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Zaditen SDU, neZ jste mél(a)
Nehrozi zadné nebezpeci, pokud omylem o¢ni kapky spolknete, ani pokud nedopatfenim vkapnete do
oka vice nez jednu kapku. V ptipadé jakychkoli pochybnosti se porad’te se svym lIékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Zaditen SDU

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Zaditen SDU, aplikujte ptipravek, jakmile si vzpomenete a dale
pokraCujte v pouzivani ptipravku Zaditen SDU v obvyklou dobu. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

2/4



4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nésledujici nezadouci u¢inky.

Casté (postihuji méné neZ 1 pacienta z 10)
- podrazdéni nebo bolest oka
- zanét v oku

Méné casté (postihuji méné nez 1 pacienta ze 100)
- rozmazané vidéni pii kapnuti do oka

- suché oko

- poruchy vicek

- zanét spojivek

- zvyS$ena citlivost o¢i na svétlo

- viditelné krvaceni do o¢niho bélma

- bolest hlavy

- ospalost

- kozni vyrazka (kterd mtize svédit)

- ekzém (svédiva, Cervena, paliva vyrazka)

- sucho v ustech

- alergicka reakce (vCetné otoku obli¢eje a ocnich vicek) a zvyseni zavaznosti existujicich alergickych
onemocnéni jako napiiklad astmatu a ekzému

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Zaditen SDU uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

Po otevieni hlinikového blistru/vacku lze jednodavkovy obal uchovéavat 3 meésice v krabi¢ce nebo 4
tydny bez krabicky.

Obsah jednodavkového obalu je sterilni az do doby otevieni, ale samotny obal sterilni neni.

Po otevieni je nutno obsah jednodavkového obalu spotfebovat okamzité a neuchovavat jej.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za napisem EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Zaditen SDU obsahuje

Lécivou latkou je ketotifenum. 1 ml obsahuje 0,345 mg ketotifeni fumaras, coz odpovida 0,25 mg
ketotifenum.

Pomocnymi latkami jsou: glycerol (E422), roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (E524), voda pro injekci.

Jak Zaditen SDU vypada a co obsahuje toto baleni

Zaditen SDU je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

Obsah jednodavkového obalu je 0,4 ml.

Zaditen SDU je dostupny v baleni po 5, 10, 20, 30, 50 nebo 60 jednodavkovych obalech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratoires THEA,

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2,
Francie

Vyrobce:
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
07100 Annonay

Francie

nebo

Laboratoire UNITHER
1 rue de I’ Arquerie
50200 COUTANCES
Francie

Tento 1é¢ivy priipravek je schvalen v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru pod
nasledujicimi nazvy:

Rakousko Zaditen  konservierungsmittelfrei  0,025% -  Augentropfen  in
Einzeldosisbehéltnissen

Ceska republika Zaditen SDU

Dansko Zaditen

Finsko Zaditen 0,25 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

Francie Zagrapa, 0,25 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose

Neémecko Zaditen  ophtha sine 0,25 mg/ml Augentropfen Ldsung in
Einzeldosisbehéltnissen

Recko Zaditor offaipikég staydveg

Island Zaditen

Lucembursko Zaditen Unidose 0,25 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose

Norsko Zaditen

Portugalsko Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solu¢ao em unidoses

Spanélsko Zaditen colirio monodosis

Svédsko Zaditen 0,25 mg/ml, 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare

Nizozemsko Zaditen Unidose 0,25 mg/ml, oogdruppels, oplossing

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 6. 2023
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