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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Zaditen SDU 0,25 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

0,4 ml obsahuje 0,1 mg ketotifenu ve formé 0,138 mg ketotifen-fumaratu.

Jedna kapka obsahuje 9,5 mikrogramu ketotifen-fumaratu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu.
Ciry, bezbarvy az slab& nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba sezonni alergické konjunktivitidy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dosp¢li, , dospivajici a déti (od 3 let véku) a starsi pacienti: 1 kapka ptipravku Zaditen SDU do

spojivkového vaku 2x denné. Obsah jednodavkového obalu je dostate¢ny pro jednu aplikaci do obou oci.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ¢innost piipravku Zaditen SDU u déti do 3 let véku nebyly stanoveny.

Zpisob podani
Obsah zistane sterilni, dokud nedojde k ulomeni originalniho uzavéru. Nedotykejte se Spi¢kou nadoby

zadného povrchu, aby nedoslo ke kontaminaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Zadné zv1astni upozornéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce



Pokud je pfipravek Zaditen SDU uzivan soucasné s jakymkoliv jinym léCivem, podavanym do
spojivkového vaku, musi byt interval mezi aplikacemi téchto 1é¢iv nejméné 5 minut.

Pti peroralnim podavéani mize ketotifen potencovat t€inky latek tlumicich CNS, antihistaminik a alkoholu.
Ackoli to pfi podavani ptipravku Zaditen SDU nebylo pozorovano, moznost tohoto u¢inku nelze vyloucit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji adekvatni data z pouziti ketotifenovych o¢nich kapek u t€hotnych zen. Studie na zvitatech, pii
kterych byly pouzity toxické peroralni davky pro matku, prokazaly pre- a postnatalni mortalitu, nikoli vSak
teratogenitu. Systémové hladiny po o¢ni aplikaci jsou mnohem nizs§i nez po peroralnim podani. Pti poddvani
téhotnym Zenam je vSak nutno dbat opatrnosti.

Kojeni

Ackoli data ziskana pfi peroralnim podani zviratim ukazuji, Ze dochazi k exkreci do mateiského mléka, je
nepravdépodobné, Ze pii topickém podani dojde ke vzniku detekovatelnych mnozstvi v mléce. Piipravek
Zaditen SDU lze pouzit béhem kojeni.

Fertilita
Udaje o u¢inku ketotifen-fumaratu na lidskou fertilitu nejsou dostupné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti, ktefi trpi rozmazanym vidénim, somnolenci nebo zavrati, nesméji fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky serazeny podle klesajici zavaznosti: Velmi casté (= 1/10);
caste (= 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi

vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Méneg Casté: hypersenzitivita.

Poruchy nervového systému
Méng casté: bolest hlavy.

Poruchy oka
Casté: podrazdéni oka, bolest v oku, bodova keratitida, bodova kornealni epitelialni eroze.

Méng¢ Casté: rozmazané vidéni po aplikaci, pocit suchého oka, poruchy vic¢ek, konjunktivitida, fotofobie,
subkonjunktivalni krvaceni.

Gastrointestinalni poruchy
Méné Casté: sucho v ustech.

Poruchy kuze a podkozni tkané
Méng Casté: kozni vyrazka, ekzém, koptivka.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné ¢asté: somnolence.




Nezéadouci u€inky po uvedeni ptipravku na trh (frekvence neni znama):
Po uvedeni pfipravku na trh byly také zaznamendny nésledujici nezadouci ucinky:

- reakce hypersenzitivity, véetné lokalni alergické reakce (vétSinou kontaktni dermatitida, otok oka,
svédéni a otok oc¢niho vicka), systémové alergické reakce véetné otoku/edému obliceje (v nékterych
pripadech spojeného s kontaktni dermatitidou) a exacerbace jiz pritomnych alergickych onemocnéni
jako naptiklad astmatu a ekzému.

- zavrat

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl43eni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci lécivého ptipravku je ditlezité. Umoziluje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné€ na adresu

Statni stav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.

Spolknuti obsahu jednorazového obalu je ekvivalentni 0,1 mg ketotifenu, coz je 5% doporucené peroralni
denni davky pro tiileté dité. Klinické vysledky neukazaly zadné vazné znamky nebo ptiznaky po peroralni
aplikaci az 20 mg ketotifenu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, jina antialergika. ATC
kod: S01GX08

Ketotifen je antagonista histaminovych H;-receptorti. /n vivo studie na zvitatech a in vitro studie prokazuji
dalsi aktivity na stabilizaci zirnych buné€k a inhibici infiltrace, aktivaci a degranulaci eosinofild.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ve farmakokinetické studii u 18 zdravych dobrovolnikd s pfipravkem Zaditen SDU byly plazmatické
hladiny ketotifenu po opakovaném 14dennim podavani ve vétSing piipadl pod hladinou kvantifikace (20

pg/ml).

Po peroralnim podani se ketotifen vylucuje ve dvou fazich, s pocateCnim polo¢asem 3 — 5 hodin a
terminalnim polo¢asem 21 hodin. Asi 1% latky se vylu¢uje nezménéné moci béhem 48 hodin a 60 — 70%
jako metabolity. Hlavnim metabolitem je téméft neaktivni ketotifen-N-glukuronid.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinicka data neukazuji na zakladé konvencnich studii bezpecnostni farmakologie, zkousek toxicity po
opakovaném podani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity na zadné  specialni
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riziko, které je relevantni ve spojeni s pouzitim piipravku Zaditen SDU u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol (E 422), roztok hydroxidu sodného (E 524), voda pro injekci.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

V neporuseném blistru/vacku: 2 roky.

V otevieném blistru/vacku: 28 dni.

Jednodéavkové obaly uchovavané bez blistru/vacku v krabicce: 3 mésice.
Po otevieni je nutno obsah jednodavkového obalu spotiebovat okamzité.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovéavejte pti teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prthledny LDPE jednodavkovy obal o obsahu 0,4 ml. Blok 5 jednodavkovych obalt je zabalen v blistru
z PVC/AI/PA uzavieném Al folii s papirovou vrstvou nebo ve vacku z polyethylenu, hliniku a polyesteru.

Krabicka obsahuje 5, 10, 20, 30, 50 nebo 60 jednodavkovych obali.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Jednodavkové obaly musi byt po pouziti zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA,

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2,

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

64/212/05-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 6. 2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30. 6. 2010
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