Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ketotifen Stulln, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Ketotifeni hydrogenofumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ketotifen Stulln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen Stulln
Jak stosowac lek Ketotifen Stulln

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ketotifen Stulln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ketotifen Stulln i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketotifen Stulln zawiera substancje czynng ketotifenu wodorofumaran, ktory jest substancja
przeciwalergiczng. Ketotifen Stulln jest stosowany w leczeniu objawdw ocznych kataru siennego.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
(patrz punkt 2).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen Stulln

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketotifen Stulln:
- jesli pacjent ma uczulenie na ketotifenu wodorofumaran lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketotifen Stulln nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Ketotifen Stulln i inne leki

W przypadku koniecznosci zastosowania innego leku do oczu jednoczesnie z lekiem Ketotifen Stulln
nalezy odczekaé¢ co najmniej 5 minut pomiedzy wkropleniem kazdego z lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku lekow stosowanych w leczeniu:



- depresji, Igku i zaburzen snu,
- alergii (np. leki przeciwhistaminowe)

Ketotifen Stulln z alkoholem
- lek moze nasila¢ dziatanie alkoholu

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ketotifen Stulln moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ketotifen Stulln moze powodowac zaburzenia widzenia lub sennos¢.

Pacjent, u ktorego po podaniu leku wystepuja takie objawy, przed prowadzeniem pojazdu badz
obslugiwaniem urzadzen mechanicznych powinien odczeka¢ do momentu ustapienia objawow.

3. Jak stosowaé lek Ketotifen Stulln

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych, 0sob w podesztym wieku i dzieci (w wieku 3 lat i powyzej) to 1 kropla
do chorego oka Iub oczu dwa razy na dobe¢ (rano i wieczorem).

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 3 lat
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci stosowania leku u dzieci w wieku ponizej
3 lat.

Instrukcja stosowania

Umy¢ rece.

Usung¢ pierscien zabezpieczajacy, §ciagajac wystajacy pasek (rys. 1).

Otworzy¢ butelke, zdejmujac zakretke (ryc. 2).

Wyrzucié¢ pierwsza krople, odwracajac butelke do gory dnem i Sciskajac ja raz, aby wypuscic¢

jedna krople.

5. Odchyli¢ gltowe do tyhu i delikatnie odciaggnac¢ dolng powieke palcem, tworzac kieszen
pomigdzy powieka a okiem (ryc. 3).

6. Odwrécié butelke do gory dnem. Scisngé odwrocong butelke, aby wypusci¢ krople do oka
(ryc. 4). Nie dotykac¢ oka ani powieki koncowkg zakraplacza.

7. Zamkna¢ oczy i docisng¢ czubkiem jednego palca wewngtrzny kacik oka na okoto 1 do 2 minut.
Zapobiegnie to przedostaniu si¢ kropli przez kanat 1zowy do gardta i wigkszos¢ kropli
pozostanie w oku. Jesli to konieczne, powtorzy¢ kroki od 4 do 7 z drugim okiem.

8. Po uzyciu strzasnaé wszelkie pozostatosci ptynu z koncowki butelki z zakraplaczem. Nie
dotyka¢ koncowki zakraplacza, aby unikna¢ skazenia mikrobiologicznego.

9. Nalozy¢ ponownie zakretke, aby zamkng¢ butelke (ryc. 5).
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Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
(patrz punkt 2).

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketotifen Stulln

Nie ma zagrozenia, jesli pacjent przypadkowo potknat kilka kropli leku Ketotifen Stulln. Podobnie,
nie nalezy si¢ niepokoi¢, jesli przypadkowo podano wigcej niz jedna krople do oka. Jesli pacjent ma
jakiekolwiek watpliwosci powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Ketotifen Stulln

W przypadku pominigcia zastosowania leku Ketotifen Stulln nalezy jak najszybciej zakropli¢ lek,

a nastepnie powrdci¢ do zalecanego schematu dawkowania. Nalezy si¢ upewnic, ze kropla trafita do
oka. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
- podraznienie oka lub bol oka,

- stan zapalny oka,

- uszkodzenie nabtonka rogowki.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

- niewyrazne widzenie po aplikacji kropli do oka,

- zespot suchego oka,

- podraznienie powiek,

- zapalenie spojowek (zapalenie powierzchni oka),

- zwigkszona wrazliwos$¢ oczu na $wiatto,

- widoczne krwawienie w twardowce oka,

- bol glowy,

- sennos¢,

- wysypka (ktéra moze by¢ rowniez swedzaca),

- wyprysk (swedzaca, czerwona, piekaca wysypka),

- sucho$¢ w jamie ustnej,

- reakcja alergiczna (w tym obrzgk twarzy 1 powiek) 1 zwigkszenie cigzkosci istniejacych stanow
alergicznych, takich jak astma czy egzema.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywaé lek Ketotifen Stulln
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Ketotifen Stulln jest sterylnym lekiem bez substancji konserwujacych w pojemniku wielodawkowym.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
etykiecie butelki po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki nie stosowa¢ leku Ketotifen Stulln dtuzej niz 2 miesiace.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ketotifen Stulln

- Substancja czynna leku jest ketotifen (w postaci ketotifenu wodorofumaranu). Kazdy ml
zawiera 0,345 mg ketotifenu wodorofumaranu, co odpowiada 0,25 mg ketotifenu.

- Pozostate sktadniki to: glicerol, sodu wodorotlenek 1M (do ustalenia pH) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ketotifen Stulln i co zawiera opakowanie

Lek Ketotifen Stulln jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem w przezroczystej butelce.

Lek Ketotifen Stulln jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 butelke zawierajaca 10 ml kropli
do oczu w postaci roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Pharma Stulln GmbH

Werksstrasse 3

92551 Stulln

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pharm Supply Sp. z o.0.

ul. Marconich 2/9

02-954 Warszawa

Tel. (+48) 22 6423331

E-mail: biuro@pharmsupply.com.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Ketotifen Stulln Austria
Ketotifen Stulln Finlandia
Ketotifen Stulln Niemcy
URPEM Multi Grecja
Omnifen Wiochy



Ketotifen Stulln zonder conserveermiddel Holandia
Ketotifen Stulln Polska
Lidinafree Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



