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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zaditen

0,25 mg/ml, o¢na roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje 0,345 mg ketotifeni hydrogenofumaras , ¢o zodpoveda 0,25 mg ketotifenum.
1 kvapka obsahuje 8,5 mikrogramov ketotifeni hydrogenofumaras.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom: benzalkéniumchlorid (0,1 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia

Cisty bezfarebny alebo mierne ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba prejavov sezénnej alergickej konjunktivitidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli, starSie osoby a deti starSie ako 3 roky: 1 kvapka lieku Zaditen 2-krat denne do spojovkového
vaku.

Obsah balenia je sterilny az do prvého otvorenia. Aby sa zabranilo kontaminacii nedotykajte sa
$pic¢kou kvapkadla ziadneho povrchu.

Bezpecnost’ a G¢innost’ Zaditenu u deti vo veku 0 aZz 3 rokov nebola doteraz stanovena.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek obsahuje benzalkoniumchlorid ako konzervaénu latku, ktora moéze zanechavat’ depozity v
mékkych kontaktnych SoSovkach. Preto sa liek Zaditen nema kvapkat’ sicasne, ked’ su nasadené
kontaktné SoSovky. SoSovky je treba pred aplikaciou vybrat’ a znovu nasadit’ az po 15 minutach od
podania lieku.

Vsetky o¢né instilacie, ktoré obsahuju konzervans benzalkéniumchlorid mézu zmenit’ farbu mékkych
kontaktnych SoSoviek. Benzalkoniumchlorid méze sposobit’ podrazdenie oka.



45 Liekové a iné interakcie

Ak sa stucasne podavaju aj iné ocné lieky, medzi jednotlivymi aplikaciami Sa ma zachovat’ aspon 5
minutovy interval.

Uzivanie peroralnych foriem ketotifénu méze potencovat’ ucinok liekov posobiacich tlmivo na CNS,
antihistaminik a alkoholu. Hoci tieto u¢inky neboli pozorované pri podavani lieku Zaditen, vo forme
oc¢nej instilacie, moznost’ ich vyskytu nemozno vylucit.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje 0 pouziti ketotifénu u tehotnych zien. Stadie na zvieratach,

v ktorych sa pouzili peroralne toxické davky pre matku vykazali zvySenu pre- a postnatalnu mortalitu,
ale nie teratogenitu. Celkové hladiny po podani do o¢i st omnoho nizsie ako po peroralnom podani.
Pri predpisovani tehotnym Zendm sa ma postupovat’ opatrne.

Dojcenie
Hoci udaje zo sledovani na zvieratach po peroralnom podani vykazuji vylu€ovanie do materského

mlieka, je nepravdepodobné, Ze by lokalne podanie u ¢loveka sposobilo detekovatel'né hladiny v
materskom mlieku. Zaditen sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o ucinku ketotifén fumaratu na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti so zahmlenym videnim alebo ospalostou nemaji viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky
Neziaduce ucinky su zoradené podla frekvencie, s pouzitim nasledujiicej konvencie: velmi casté (>
1/10); ¢asté (> 1/100 - < 1/10),; menej casté (= 1/1,000 - < 1/100); zriedkavé (> 1/10,000 - < 1/1,000);

velmi zriedkavé(< 1/10,000), nezname z dostupnych udajov.

Poruchy imunitného systému:
Menej ¢asté: hypersenzitivita.

Poruchy nervového systému:
Menej Casté: bolest” hlavy.

Poruchy oka:
Casté: podrazdenie oka, bolest’ oka, bodkovana keratitida, bodkovita epitelialna erdzia na rohovke.

Menej Casté: zahmlené videnie (po podani instilacie), suché oko, zmena na mihalniciach,
konjunktivitida, fotofobia, konjunktivalne krvacanie.

Porucha gastrointestinalneho traktu:
Menej Casté: suchost’ v tstach.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Menej Casté: vyrazka, ekzém, urtikaria.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Menej Casté: ospalost’.




Neziaduce ucinky z postmarketingovych sktisenosti (frekvencia neznama):

Po uvedeni na trh sa tiez pozorovali nasledujuce udalosti: reakcie z precitlivenosti vratane lokalne;j
alergickej reakcie (prevazne kontaktna dermatitida, opuch oci, svrbenie a opuch ocnych viecok),
celkové alergické reakcie vratane opuchu/edému tvare (v niektorych pripadoch spojené s kontaktnou
dermatitidou) a exacerbaciou uz existujucich alergickych prejavov ako astma a ekzém.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Nebol pozorovany Ziaden pripad predavkovania.
peroralne pozitie obsahu 5 ml fTasticky sa rovna 1,25 mg ketotifénu, ¢o je 60 % odportacanej dennej

peroralnej davky pre 3-ro¢né dieta. Klinické tidaje nepreukazali Ziadne zdvazné priznaky alebo
prejavy po peroralnom poziti az 20 mg ketotifénu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : Oftalmologikum, antihistaminikum.
ATC kod: S01GX08

Ketotifén je antagonista Hi-receptorov. In vivo studie na zvieratach a in vitro $tadie naznacuju d’alsie
ucinky na stabilizaciu mastocytov a na inhibiciu infiltracie, aktivacie a degranulacie eozinofilov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vo farmakokinetickej $tudii s oénou roztokovou instilaciou Zaditen, vykonanej s 18 zdravymi
dobrovolnikmi, plazmaticka hladina ketotifénu po opakovanom podani do o¢i pocas 14 dni, bola pod
hranicou stanovenia (20 pg/ml).

Po peroralnom podani sa ketotifén eliminuje bifazicky, s po¢iato¢nym pol¢asom od 3 do 5 hodin a
kone¢nym pol¢asom 21 hodin. Asi 1 % lie€iva sa vylucuje nezmenené moc¢om do 48 hodin a

60 — 70 % ako metabolity. Hlavnym metabolitom je prakticky inaktivny ketotifen-N-glukuronid.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje nepreukazali ziadne Specifické riziko povazované za relevantné pre 'udi v

suvislosti s pouzivanim o¢nej roztokovej instilacie Zaditen, na zaklade $tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukéne;j toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Benzalkoniumchlorid, glycerol (E422), hydroxid sodny (E524), voda na injekciu.
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena flaska 2 roky.
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova - LDPE kvapkacia fl'aska bielej farby s transparentnym LDPE kvapkadlom a bielym
ll::)liz)tlz)liuuzéverom 0 zavitom S integrovanym bezpe¢nostnym prstencom. Jedna fTasticka obsahuje 5 ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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