Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KETOTIFEN WZF, 1 mg, tabletki
Ketotifenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
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 stosowac lek Ketotifen WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketotifen WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

Ketotifen WZF to lek przeciwalergiczny zawierajacy ketotyfen, ktory stosuje sie u dorostych i dzieci
po ukonczeniu 3 lat i powyzej:

- w zapobieganiu napadom dusznosci u pacjentéw chorych na astme oskrzelowa;

- w leczeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa i alergicznym zapaleniem spojoéwek (takich jak zatkany nos, duza ilo$¢ wodnistej
wydzieliny z nosa, swedzenie nosa, czeste kichanie, zaczerwienienie oczu, tzawienie,
swedzenie oczu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen WZF

Kiedy nie stosowaé leku Ketotifen WZF
- Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng lub ktérakolwiek
z substancji pomocniczych leku (wymienionych w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketotifen WZF nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub

pielegniarki.

Uwaga: Ketotifen WZF nie jest skuteczny w leczeniu ostrej reakcji alergicznej oraz
W przerywaniu napadow duszno$ci w przebiegu astmy.
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- Jesli pacjent choruje na padaczke lub miat napady drgawek, powinien przed zastosowaniem
leku poradzi¢ si¢ lekarza.

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

- Podczas przyjmowania leku Ketotifen WZF, podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwuczuleniowych, pacjent powinien unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz nasila on
wplyw leku na osrodkowy uktad nerwowy.

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

Lek Ketotifen WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Jednoczesne stosowanie niektorych lekoéw z ketotyfenem moze wptywaé na czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego. Szczegolnie jesli pacjent przyjmuje:
- leki uspokajajace lub uspokajajaco-nasenne;
- inne leki przeciwuczuleniowe.

- Jednoczesne przyjmowanie ketotyfenu i doustnych lekow przeciwcukrzycowych moze
powodowac¢ zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenie), dlatego nalezy unikad
przyjmowania jednocze$nie tych lekow. Jezeli zachodzi koniecznos$¢ jednoczesnego
stosowania tych lekow, lekarz zaleci okresowe badania krwi.

Ketotifen WZF z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciagzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli konieczne jest stosowanie leku u kobiety karmigcej piersia, nalezy zrezygnowac z karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas pierwszych kilku dni stosowania leku moze on zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu
poznania indywidualnej reakcji pacjenta na lek.

3. Jak stosowa¢ lek Ketotifen WZF

Lek Ketotifen WZF nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ketotifen WZF stosuje si¢ doustnie.

Lek nalezy przyjmowac podczas positku.
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Ketotifen WZF nalezy stosowac 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.
U dzieci zaleca si¢ stosowanie ketotyfenu w postaci syropu.

Dorosli:

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

U pacjentow wrazliwych na dziatanie uspokajajace ketotyfenu, lekarz moze zaleci¢ powolne
zwigkszanie dawki przez pierwszy tydzien leczenia, zaczynajac od ' tabletki (0,5 mg ketotyfenu) dwa
razy na dobe, a nastgpnie zwicksza¢ dawke az do osiagnigcia pelnej dawki leczniczej. W razie
koniecznosci, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki dobowej do 4 mg, tj. 2 mg ketotyfenu dwa razy
na dobg. U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketotifen WZF
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza,
ktory zdecyduje o dalszym postgpowaniu.

Po przyjeciu dawki znacznie wigkszej od zalecanej dawki dobowej moga wystapi¢ objawy ostrego
przedawkowania: senno$¢ do nadmiernego uspokojenia; splatanie i dezorientacja; przyspieszenie akcji
serca i niedoci$nienie tetnicze; nadpobudliwos¢ lub drgawki (zwtaszcza u dzieci); przemijajaca
$piaczka.

Pominig¢cie zastosowania leku Ketotifen WZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W przypadku dalszych watpliwosci ze stosowaniem leku, nalezy zapytac si¢ lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ketotifen WZF moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ponizej podano dziatania niepozadane z uwzglednieniem czgstosci ich wystepowania.

Jesli u pacjenta wystapia objawy takie jak pecherze i nadzerki na blonach sluzowych, zwlaszcza
jamy ustnej i narzadéw plciowych, z goraczka i bélami stawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Moga to by¢ objawy bardzo rzadko
wystepujacego zespolu Stevensa-Johnsona. Lekarz oceni stopien nasilenia objawéw i zdecyduje
o dalszym post¢powaniu.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 0sdb):

- pobudzenie psychoruchowe;

- drazliwos¢;

- bezsennos¢;

- nerwowosC.

Objawy te obserwowano zwlaszcza u dzieci.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
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- zapalenie pecherza moczowego;
- zawroty glowy, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej (moga wystapi¢ na poczatku leczenia, ale
zazwyczaj ustepujg samoistnie podczas kontynuacji leczenia).

Rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 o0s6b):

- zwigkszenie masy ciala;

- uspokojenie (moze wystapi¢ na poczatku leczenia, ale zazwyczaj ustgpuje samoistnie podczas
kontynuacji leczenia).

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 0sdb):

- rumien wielopostaciowy;

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

- drgawki;

- zapalenie watroby;

- zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ketotifen WZF

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketotifen WZF

- Substancja czynna leku jest ketotyfen. Jedna tabletka zawiera 1 mg ketotyfenu (w postaci
ketotyfenu wodorofumaranu).

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, wapnia wodorofosforan
bezwodny.
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Jak wyglada lek Ketotifen WZF i co zawiera opakowanie

Ketotifen WZF to tabletki barwy biatej lub lekko kremowej, ze $cigtymi krawedziami, okragte,
ptaskie, z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Kazde opakowanie leku zawiera 30 tabletek w 2 blistrach z folii Aluminium/PVC po 15 tabletek,
W tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego) Polfa Warszawa S.A.
Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Szypowskiego 1; 39-460 Nowa De¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. (22) 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2014 r.
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