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PISOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELA

Zaditen

0,25 mg/ml o€na
roztokova instilacia
ketotifén

Pozorne si precitajte celt pisomnu
informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’
tento liek, pretoze obsahuje pre vas
dolezité informacie

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte.
Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte
sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam.
Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké
priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich uc¢inkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Zaditen a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
Zaditen

. Ako pouzivat Zaditen

. Mozné vedIajSie ucinky

. Ako uchovavat Zaditen

. Obsah balenia a dalSie informacie

oUW

1. Co je Zaditen a na &o sa pouziva
Zaditen je liek proti alergii.

Oc¢na roztokova instilacia Zaditen sa predpisuje
na lieCbu sezdénnej alergickej konjunktivitidy
(zépal spojoviek, svrbivé, slziace, Cervené alebo
opuchnuté oci a/alebo mihalnice).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako
pouzijete Zaditen

Nepouzivajte Zaditen

Ak ste alergicky na ketotifén alebo na
ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Iné lieky a Zaditen

Ak potrebujete pouzit iny oény liek spolu so
Zaditenom, poc¢kajte aspori 5 minit medzi
jednotlivymi aplikaciami.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case
uzivali, &i prave budete uZivat dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

O

Toto je obzvlast dolezité pre lieky, ktoré sa
pouzivaju na liecbu:

- depresie

- alergie (napr. antihistaminika).

Zaditen a jedlo, napoje a alkohol
Zaditen moze zvysit' G€inok alkoholu.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym,
ako zacnete uzivat tento liek.

Zaditen sa mdze pouzivat pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zaditen mbze spdsobit zahmlené videnie alebo
ospalost. Ak sa vam to stane pockajte, az

kym tieto prejavy nevymiznu, az potom vedte
motorové vozidla alebo obsluhujte stroje.

Zaditen obsahuje benzalkéniumchlorid
Zaditen obsahuje benzalkéniumchlorid, ktory
moze spodsobit podrazdenie oka. Ak nosite
makké kontaktné SoSovky, pred aplikaciou
Zaditenu ich vyberte z o¢i, nakolko to moze
zmenit farbu vasich makkych kontaktnych
SoSoviek. Pockajte aspori 15 minut po aplikacii
Zaditenu, neZ si znovu nasadite SoSovky.

3. Ako pouzivat’ Zaditen

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych, starSich ludi
a deti (starsie ako 3 ro¢né) je jedna kvapka do
postihnutého oka/o¢i dvakrat denne (rano a
vecer).

Postup:

1. Umyte si ruky.

2. Otvorte flasticku. Nedotykajte sa kvapkadla
po otvoreni flasticky.

3. Zaklorite hlavu (obr.1).

4. Prstom stiahnite nadol dolné viecko a
flasticku drzte v druhej ruke. Stlacte flastiCku
tak, aby kvapla jedna kvapka do oka (obr. 2).

5. Zatvorte oc¢i a konéekom prsta pritlacte kuatik
oka po dobu priblizne 1 az 2 minuat. Toto
zabrani odteceniu kvapky cez slzny kanalik
do hltana a vac¢sina kvapky zostane v oku
(obr.3). Ak je to potrebné opakujte 3. az 5.
krok na druhom oku.

6. Po pouziti zatvorte flasticku.
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Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce
sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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Ak pouzijete viac Zaditenu ako mate
Ak ste nahodou prehltli Zaditen nehrozi
nebezpecenstvo, podobne aj v pripade, ak vam
kvaplo viac ako jedna kvapka do oka. V pripade
akychkolvek pochybnosti poradte sa s lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Zaditen

V pripade vynechania davky, aplikujte ju
ihned ked si spomeniete. Potom sa vratte
k pravidelnému podavaniu. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

4. Mozné vedrajsie uéinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze

spodsobovat vedlajsie uc€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Pocas pouzivania Zaditenu boli hlasené tieto
vedlajSie ucinky:

Casté (postihujiice menej ako 1 pacienta
z10)

- podrazdenie oka alebo bolest,

- zapal oka,

Menej ¢asté (postihujice menej ako

1 pacienta zo 100)

- neostré videnie po vkvapnuti o¢nej instilacie,

- suché oko,

- zmeny na mihalniciach,

- konjunktivitida (zapal spojovky),

- zvySena citlivost o¢i na svetlo,

- viditelné krvacanie do o¢ného bielka,

- bolesti hlavy,

- ZzAvraty,

- vyrazky (mozu aj svrbiet),

- ekzém (svrbivé, Cervené, palive vyrazky),

- suchost ust,

- alergické reakcie (vratane opuchu tvare
a vie€ok) a zhorSenie uz existujucich
alergickych ochoreni ako je astma a ekzém.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom
Statneho ustavu pre kontrolu lie€iv, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skusania,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: + 421 2 507 01 206,

fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Hlasenim vedlajsich G€inkov mdzZete prispiet k
ziskaniu dal$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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5. Ako uchovavat' Zaditen

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu
deti.

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Flasti¢ka nie je sterilna, ale jej obsah je sterilny
az do prvého otvorenia.

Nepouzivajte dihie ako 4 tyZzdne po otvoreni
frasticky.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie,
ktory je uvedeny na Skatulke a flasticke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den
v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie
Co Zaditen obsahuje

Liecivo je ketotifén. V jednom mililitri sa
nachadza 0,34 mg hydrogénfumaratu
ketotifénia, ¢o zodpoveda 0,25 mg ketotifénu
(0,025 %).

Dalsie zlozky su: benzalkéniumchlorid, glycerol
(E422), hydroxid sodny (E524), voda na
injekciu.

Ako vyzera Zaditen a obsah balenia

Zaditen je Cisty bezfarebny az nazltly roztok. Je
dostupny v baleni s 1 flasti¢kou po 5 ml.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63 017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Francuzsko

Vyrobca:

EXCELVISION,

27 rue de la Lombardiére

07 100 Annonay, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy
aktualizovana v 12/2015.
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