PAKKAUSSELOSTE

Zaditen 0,25 mg/ml silmétipat, liuos

Ketotifeeni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinunlla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Zaditen-silméatipat ovat ja mihin niitd k&ytetadn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Zaditen-silmatippoja
3. Miten Zaditen-silmatippoja kaytetddn

4 Mahdolliset haittavaikutukset.

5 Zaditen-silmatippojen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa.

1. Mité Zaditen-silmatipat ovat ja mihin niita kéytetaan
Zaditen-silmatipat sisaltavat ketotifeenia, joka on allergialadke.
Zaditen-silmatippoja kaytetd&n kausittaisesta allergiasta johtuvien silméoireiden hoitoon.

Ké&anny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Mitéa sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Zadite n-silmatippoja

Ala kayta Zaditen-silméatippoja
Jos olet allerginen (ylinerkk&) ketotifeenille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Muut ladkevalmisteet ja Zaditen
Jos kéytat muita silméatippoja, odota 5 minuuttia ladkkeiden tiputtamisen valilla.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Tadméa on erityisen tarkedd, jos kaytat ladkkeitd, joita kaytetdan

- masennuksen (depression) hoitoon

- allergian hoitoon (esim. antihistamiine ja)

Zaditen ruuan, ja juoman ja alkoholin kanssa
Zaditen-silméatipat saattavat voimistaa alkoholin vaikutusta.

Raskausja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméan la&kkeen kayttoa.

Zaditen-silmatippoja voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinulla on nddn hamartymista tai uneliaisuutta Zaditen-silmatippojen kayton jalkeen, odota kunnes
oireet haviavat, ennen kuin ajat autoa tai kdytat koneita.



Zaditen-silmatipat sisaltavat be ntsalkoniumkloridia

Zaditen-silmatipat sisaltavat bentsalkoniumkloridia, joka saattaa aiheuttaa silmien arsytysta. Pehmeét
piilolinssit on poistettava silmistd ennen Zaditen-silmatippojen tiputtamista, koska ne voivat varjaytya.
Piilolinssit voidaan asettaa takaisin 15 minuutin kuluttua silmatippojen tiputtamisesta.

3. Miten Zadite n-silmétippoja kayte tdan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin laakari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos aikuisille, iakkaille ja lapsille (3 vuoden ikdisille ja sitd vanhemmille) on yksi tippa
silmaan (silmiin) kahdesti paivassa (aamulla ja illalla).

Kayttoohjeet

Pese kadet.

Avaa pullo. Ali kosketa pullon kérkea avaamisen jilkeen.

Kallista paata taaksepéin (kuva 1).

Vedé alaluomea varovasti alas toisella k&delld ja pida se alhaalla. Pida

toisella kadelld pulloa ylosalaisin hoidettavan silman ylépuolella. Purista varovasti, kunnes

silmaan putoaa yksi tippa (kuva 2).

5. Sulje silmét ja paina sormen kérjellda silménurkkaa noin 1-2 minuuttia. Tama estaa tipan valumista
kyynelkanavan kautta kurkkuun ja suurin osa tipasta jaa silméén (kuva 3). Toista kohdat 3-5
tarvittaessa toiselle silmélle.

6. Sulje pullo kayton jalkeen.
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Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laékérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Jos kaytat enemman Zaditen-silmatippoja kuin sinun pitéisi )

Vaikka joitakin Zaditen-silmétippoja joutuisi vahingossa suuhun, vaaraa eiole. Ala mydskaan
huolestu, jos saat tiputtimesta vahingossa useamman tipan silmaési. Jos olet epavarma, kysy neuvoa
ladkariltasi.

Jos unohdat laittaa Zadite n-silméatippoja

Jos olet unohtanut laittaa silmatippoja, laita valiin jaanyt annos mahdollisimman pian ja jatka sitten
tavanmukaista annostelua.

Al4 laita kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu.

Yleinen (esiintyy harve mmalla kuin yhdella 10 potilaasta)

- silmien &rsytys tai sarky

- silmatulehdus

Melko harvinainen (esiintyy harve mmalla kuin yhdell& 100 potilaasta)



- n&on haméartyminen silmatippojen laiton yhteydessa

- silmien kuivuus

- luomivaivat

- sidekalvotulehdus

- lisd&ntynyt silmén valoherkkyys

- nakyva silmdn pinnan alainen verenvuoto

- paénsarky

- uneliaisuus

- ihottuma (joka saattaa olla myos kutisevaa)

- ekseema (kutiseva, punoittava, kuumottava ihottuma)

- suun kuivuus

- allerginen reaktio (mukaan lukien kasvojen ja silmaluomien turvotus) ja olemassa olevan
allergisen sairaustilan, kuten astman tai ihottuman, paheneminen.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Zaditen-silmatippojen sailyttdaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sdilyta alle 25 °C.

Pullo itse ei ole steriili, mutta sen sisaltd on steriili pullon avaamiseen saakka.

Silméatipat on kéytettava neljan viikon kuluessa pullon ensimméisestd avaamisesta.

Ala kayta tata laaketta pahvikotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd hdvittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien laékkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Zadite n-silmétipat sisaltéavat

- Vaikuttava aine on ketotifeeni (fumaraattina). 1 ml sisaltdd 0,345 mg ketotifeenifumaraattia, joka
vastaa 0,25 mg ketotifeenia.

- Muut aineet ovat glyseroli (E 422), natriumhydroksidi (E 524), injektionesteisiin kéytettava vesi
ja bentsalkoniumkloridi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Zaditen on kirkas, variton tai heikosti kellertava liuos. Liuos on 5 mln pullossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija:
Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Ranska


http://www.fimea.fi/

Lopputuotteesta vastaava valmistaja Suomessa:
Excelvision — 27 rue de la Lombardiere — 07100 Annonay — Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
Jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat Zaditen 0,25 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Espanja Zaditen colirio

Irlanti Zaditen 0.25mg/ml, eye drops, solution

Islanti Zaditen

Italia Zaditen 0,25 mg/ml collirio soluzione , 1 flacone da 5 ml
Itdvalta Zaditen 0,025% - Augentropfen

Kreikka Zaditor offaipuxéc stayoveg

Luxemburg Zaditen 0,25 mg/ml, collyre en solution
Norja Zaditen

Portugali Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solugdo
Ranska Zalergonium, 0,25 mg/ml, collyre en solution
Ruotsi Zaditen 0,25 mg/ml, dégondroppar, I6sning

Saksa Zaditen ophtha 0,25 mg/ml Augentropfen

Suomi Zaditen 0,25 mg/ml silmétipat, liuos

Tanska Zaditen

Tsekki Zaditen 0,025%

Yhdistynyt kuningaskunta Zaditen 0.25 mg/ml, eye drops, solution

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.3.2016



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Zaditen 0,25 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Ketotifen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Zaditen &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zaditen
Hur du anvénder Zaditen

Eventuella biverkningar

Hur Zaditen ska forvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Zaditen &r och vad det anvands for

Zaditen 6gondroppar innehaller ketotifen som &r ett antiallergiskt medel.

Zaditen 6gondroppar anvands for behandling av 6gonsymtom som fororsakas av sasongsbunden
allergi.

Du maéste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zaditen

Anvand inte Zaditen
Om du ar allergisk (6verkanslig) mot ketotifen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Andra ldkemedel och Zaditen
Om du anvénder andra 6gondroppar, bér du vanta 5 minuter mellan de tva medicineringarna.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta &r speciellt viktigt om du anvander lakemedel

- for behandling av nedstamdhet (depression)

- for behandling av allergi (t.ex. antihistaminer)

Zaditen med mat, dryck och alkohol
Zaditen 6gondroppar kan tka effekten av alkohol.

Graviditetoch amning
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Zaditen kan anvandas i samband med amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du upplever dimsyn eller trétthet efter att ha tagit Zaditen égondroppar, bor du vénta tills dessa
symtom har avklingat innan du kor bil eller anvander maskiner.



Zaditen innehalle r be nsalkoniumklorid

Zaditen 6gondroppar innehdller bensalkoniumklorid vilket kan ge 6gonirritation. Avlagsna mjuka
kontaktlinser fore applikation av Zaditen, eftersom linserna kan missfargas. Vanta minst 15 minuter
innan linserna satts in igen.

3. Hur du anvéander Zaditen

Anvand alltid Zaditen 6gondroppar enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for vuxna, dldre och barn (3 ar och aldre) ar en droppe i det aktuella 6gat/bada
6gonen tva ganger om dagen (morgon och kvall).

Bruksanvisning

1. Tvatta handerna

2. Oppna flaskan. Vidrér inte flaskans spets efter Gppnandet.

3. B6j huvudet bakat (bild 1).

4, Dra forsiktigt ner 6gonlocket med ena handen och hall kvar. Hall med andra

handen flaskan upp-och-ned ovanfor det 6ga som skall behandlas. Tryck forsiktigt tills 1 droppe
faller ned pa dgat (bild 2).

5. Slut 6gonen och tryck en fingertopp mot 6gats inre vra i ca 1-2 minuter. Detta forhindrar att
droppen rinner genom tarkanalen ner i svalget. En storre del av droppen blir da kvar i 6gat (bild 3).
Upprepa vid behov steg 3-5 for det andra dgat.

6. Tillslut flaskan val efter anvandning.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Omdu har anvant for stor mangd av Zaditen
Det finns ingen risk om du rakar fa nagra droppar Zaditen i munnen. Inte heller skall du vara orolig om
mer an en droppe rakar droppas i ett 6ga. Om du &r tveksam, radfraga din lakare.

Omdu har glémt att ta Zaditen

Om du har glomt att ta dina 6gondroppar, ta da dessa sa snart som méjligt och ga darefter tillbaka till
din vanliga dosering.

Droppa inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats.
Vanliga (forekommer hos farre an 1 av 10 patienter)
- irritation eller vérk i 6gonen

- Ogoninflammation

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 patienter)
- dimsyn da dropparna appliceras i 6gat



- torra 6gon

- 0Ogonlocksforandringar

- bindhinneinflammation (konjunktivit)

- Okad ljuskanslighet i 6gonen

- synlig blédning under dgats yta

- huvudvark

- dasighet

- hudutslag (som ocksa kan klia)

- eksem (kliande, roda hudutslag med varmekansla)

- muntorrhet

- allergisk reaktion (inklusive svullnad av ansikte och dgonlock) samt forvéarrade symtom pa
bakomliggande allergisk sjukdom, som t.ex. astma eller hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Zaditen skaforvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Sjalva flaskan é&r inte steril, men dess innehall &r sterilt till dess flaskan har 6ppnats.
Ogondropparna skall anvandas inom 4 veckor efter det att férpackningen dppnats.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och flaska. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar ketotifen (i form av fumarat). Varje ml innehaller 0,345 mg
ketotifenfumarat motsvarande 0,25 mg ketotifen.

- Ovriga innehallsamnen &r glycerol (E 422), natriumhydroxid (E 524), vatten for injektionsvatskor
och bensalkoniumklorid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlek

Zaditen ar enklar, farglos eller svagt gulaktig 16sning. Losningen ar forpackad i flaskor pa 5 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Frankrike

Ansvarig tillverkare i Finland
Excelvision — 27 rue de la Lombardiere — 07100 Annonay — Frankrike


http://www.fimea.fi/

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Danmark Zaditen

Finland Zaditen 0,25 mg/ml silmétipat, liuos

Frankrike Zalergonium, 0,25 mg/ml, collyre en solution
Forenade kungaddmet Zaditen 0.25 mg/ml, eye drops, solution
Grekland Zaditor offaipuxég stayoveg

Irland Zaditen 0.25mg/ml, eye drops, solution

Island Zaditen

Italien Zaditen 0,25 mg/ml collirio soluzione , 1 flacone da 5 ml
Luxemburg Zaditen 0,25 mg/ml, collyre en solution
Nederlanderna Zaditen 0,25 mg/ml, oogdruppels, oplossing

Norge Zaditen

Portugal Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solugédo

Spanien Zaditen colirio

Sverige Zaditen 0,25 mg/ml, 6égondroppar, I6sning

Tjeckien Zaditen 0,025%

Tyskland Zaditen ophtha 0,25 mg/ml Augentropfen
Osterrike Zaditen 0,025% - Augentropfen

Dennabipacksedel &ndrades senast 11.3.2016



