Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01400-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zaditen

0,25 mg/ml, o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje 0,345 mg ketotifénium-hydrogen-fumaratu, ¢o zodpoveda 0,25 mg ketotifénu.
1 kvapka obsahuje 8,5 mikrogramov ketotifénium-hydrogen-fumaratu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: benzalkénium-chlorid (0,1 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

O¢n¢ roztokove kvapky

Ciry, bezfarebny alebo mierne zIty roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba prejavov sezonnej alergickej konjunktivitidy.
Zaditen je indikovany dospelym, dospievajucim a detom star§im ako 3 roky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
1 kvapka lieku Zaditen 2-krat denne do spojovkového vaku.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ Zaditenu u deti vo veku 0 az 3 rokov nebola doteraz stanovena.

Spdsob podavania

Na podanie do oka.

Obsah balenia je sterilny az do prvého otvorenia. Aby sa zabranilo kontaminacii nedotykajte sa
$pickou kvapkadla Ziadneho povrchu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v kazdom ml, t.j. 2,6 mikrogramov v kazde;j
kvapke.

Bolo hlasene, ze benzalkénium-chlorid spésobuje podrazdenie oci, priznaky suchych o¢i a moze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov so suchymi
oCami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti monitorovani.

Maikké kontaktne SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pacientov treba poucit’, aby si pred pouzitim tohto lieku odstranili kontaktné
SoSovky a pred opatovnym vlozenim pockali najmenej 15 minnut.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ak sa stibezne podéavaju aj iné ocné lieky, medzi jednotlivymi aplikdciami sa ma zachovat’ aspon
S-minutovy interval.

Uzivanie peroralnych foriem ketotifénu moze potencovat’ ucinok liekov posobiacich timivo na CNS,
antihistaminik a alkoholu. Hoci tieto ti€inky neboli pozorované pri podévani lieku Zaditen, vo forme
o¢nych kvapiek, moznost ich vyskytu nemozno vylucit.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o pouZiti ketotifénu u tehotnych Zien. Studie na zvieratach,

v ktorych sa pouzili peroralne toxické davky pre matku vykazali zvySent pre- a postnatalnu mortalitu,
ale nie teratogenitu. Celkové hladiny po podani do o¢i s omnoho nizsie ako po peroralnom podani.
Pri predpisovani tehotnym Zenam 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 cloveka sposobilo detekovatel'né hladiny

v materskom mlieku. Zaditen sa moze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o ucinku ketotifénium-hydrogen-fumaratu na fertilitu u Pudi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zaditen mo6Ze sposobit’ zahmlené videnie, ospalost’ alebo zavraty.

Pacienti so zahmlenym videnim alebo ospalost'ou nemaji viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

NezZiaduce ucinky si zoradené podla frekvencie, s pouzitim nasledujucej konvencie: velmi casté

(> 1/10); casté (> 1/100 - < 1/10); menej casté (= 1/1,000 - < 1/100); zriedkavé (> 1/10,000 -

< 1/1,000); velmi zriedkave(< 1/10,000), nezname (nemozu byt stanovené z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému:
Menej casté: hypersenzitivita.

Poruchy nervového systému:
Menej casté: bolest hlavy.

Poruchy oka:
Casté: podrazdenie oka, bolest’ oka, bodkovana keratitida, bodkovita epitelialna erdzia na rohovke.
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Menej casté: zahmlené videnie (po podani kvapiek), suché oko, zmena na mihalniciach,
konjunktivitida, fotofobia, konjunktivalne krvécanie.

Porucha gastrointestinalneho traktu:
Menej casté: suchost’ v ustach.

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

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Menej caste: ospalost.

Neziaduce G¢inky z postmarketingovych skusenosti (frekvencia neznama):

Po uvedeni lieku na trh sa tiez pozorovali nasledujice udalosti: reakcie z precitlivenosti vratane
lokélnej alergickej reakcie (prevazne kontaktna dermatitida, opuch oci, svrbenie a opuch o¢nych
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,
zavraty

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol pozorovany ziaden pripad predavkovania.

Peroralne pouzitie obsahu 5 ml flasky sa rovna 1,25 mg ketotifénu, ¢o je 60 % odporucanej dennej
peroralnej davky pre 3-rocné dieta. Klinické tidaje nepreukazali ziadne zavazné priznaky alebo
prejavy po peroralnom poziti az 20 mg ketotifénu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : Oftalmologika, iné antialergika
ATC kod: S01GX08

Ketotifén je antagonista H;-receptorov. /n vivo §tadie na zvieratach a in vitro stidie naznacuju d’alsie
ucinky na stabilizaciu mastocytov a na inhibiciu infiltracie, aktivacie a degranulacie eozinofilov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vo farmakokinetickej §tadii s o¢nymi roztokovymi kvapkami Zaditen, vykonanej s 18 zdravymi
dobrovol'nikmi, 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¢iatocnym pol¢asom od 3 do 5 hodin
a koneénym polcasom 21 hodin. Asi 1 % lieciva sa vylucuje nezmenené mocom do 48 hodin a 60 —
70 % ako metabolity. Hlavnym metabolitom je prakticky inaktivny ketotifen-N-glukuronid.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych s§tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkdnium-chlorid, glycerol (E422), hydroxid sodny (E524), voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena fl'aska 2 roky.
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova - LDPE kvapkacia fl'aska bielej farby s transparentnym LDPE kvapkadlom a bielym
HDPE uzaverom so zavitom s integrovanym bezpecnostnym prstencom. Jedna fl'aska obsahuje 5 ml
roztoku.

6.6 Specilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63 017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Franctuzsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

64/0268/03-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16. septembera 2003
Datum posledného predlzenia registracie: 29. aprila 2008
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