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VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zaditen 0,25 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml siséltdd 0,345 mg ketotifeenifumaraattia, joka vastaa 0,25 mg ketotifeenia.
Jokainen tippa siséltaa 8,5 mikrogrammaa ketotifeenifumaraattia.

Apuaine: bentsalkoniumkloridi (0,1 mg/ml).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos.

Kirkas, variton tai heikosti kellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kausittaisen allergisen sidekalvotulehduksen oireenmukainen hoito.

4.2  Annostus ja antotapa

Aikuiset, vanhukset ja lapset (3 vuotta tayttaneet): yksi Zaditen-tippa luomipussiin kahdesti pdivassa.

Pullon sisaltd ja tiputin séilyvat steriileing, kunnes alkuperainen suljin avataan. Kontaminaation
vélttdmiseksi tiputtimen karki ei saa koskettaa mitéan pintaa.

Turvallisuutta ja tehoa alle 3 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Zaditen-silmatipat siséltavat séilytysaineena bentsalkoniumkloridia, joka voi kerédantyd pehmeisiin
piilolinsseihin. Siksi Zaditen-silmétippoja ei tule kaytt4a tallaisten piilolinssien kayton aikana.
Piilolinssit tulee poistaa ennen tippojen laittamista, ja ne saa asettaa takaisin vasta 15 minuutin

kuluttua siita.

Kaikki bentsalkoniumkloridia séilytysaineena sisaltavat silmatipat voivat aiheuttaa pehmeiden
piilolinssien varjaantymista. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
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Jos Zaditenia kdytetdadn yhdessa muiden silmaén laitettavien ladkkeiden kanssa, ladkkeiden antovalin
on oltava vahint&an viisi minuuttia.

Suun kautta annettavat ketotifeenivalmisteet voivat voimistaa keskushermostoa lamaavien ladkkeiden,
antihistamiinien ja alkoholin vaikutuksia. Vaikka téllaista ei ole havaittu Zaditen-silméatippojen kdyton
yhteydessd, ndiden vaikutusten mahdollisuutta ei voida sulkea pois Zaditen-silmatippoja kaytettdessa.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Ketotifeenisilmatippojen kéytosta raskaana oleville ei ole riittavasti tietoa. Eldintutkimuksissa, joissa
kaytettiin suun kautta annettuja emoille toksisia annoksia, todettiin pre- ja postnataalisen
kuolleisuuden lisd&ntymistd, mutta ei teratogeenisuutta. Ketotifeenin systeemiset pitoisuudet silméén
annettaessa ovat paljon pienempid kuin kdytettdessa ketotifeenia suun kautta. VVarovaisuutta tulee
noudattaa maarattéessa laakett4 raskaana oleville naisille.

Imetys
Vaikka elaimia koskevat tiedot osoittavat aineen erittyvan didinmaitoon, paikallinen anto ihmiselle ei

todennakoisesti saa aikaan aidinmaidosta mitattavissa olevia pitoisuuksia. Zaditen-silmétippoja
voidaan kayttdd imetyksen aikana.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Jos potilaalla on ndén hdmértymista tai uneliaisuutta, han ei saa ajaa autoa eika kayttaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu yleisyytensd mukaan seuraavasti: Hyvin yleinen (=1/10); yleinen
(=1/100, <1/10); melko harvinainen (=1/1 000, <1/100); harvinainen (=1/10 000, <1/1 000); hyvin
harvinainen (<1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).
Suositettua annosta kdytettdessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Silmat:

Yleiset: silman arsytys, silmékipu, pistemainen sarveiskalvotulehdus, pisteméinen sarveiskalvon
epiteelivaurio.

Melko harvinaiset: nddn hamartyminen (ladkkeen silméan tiputtamisen aikana),

silmien kuivuus, luomivaivat, sidekalvotulehdus valonarkuus, sidekalvonalainen verenvuoto.

Hermosto:
Melko harvinaiset: paansarky

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Melko harvinaiset: uneliaisuus

lho ja ihonalainen kudos:
Melko harvinaiset: ihottuma, ekseema, urtikaria

Ruoansulatuselimistd:
Melko harvinaiset: suun kuivuus

Immuunijérjestelma:
Melko harvinaiset: yliherkkyysreaktiot.

Valmisteen markkinoille tulon jalkeen on liséksi havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien paikalliset allergiset reaktiot (useimmiten kosketusihottuma,
silmaturvotus, silmaluomen kutina ja turvotus); systeemiset allergiset reaktiot, mukaan lukien kasvojen
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turvotus/edeema (johon on muutamissa tapauksissa liittynyt kosketusihottumaa); seka taustalla olevan
allergisen tilan, kuten astman tai ihottuman, paheneminen.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

Suun kautta otettuna 5 ml:n pullo vastaa 1,25 mg ketotifeenid, miké on 60 % 3-vuotiaalle lapselle
suositetusta oraalisesta vuorokausiannoksesta. Kliinisesti ei ole todettu vaikeita oireita, kun
ketotifeenia on otettu enimmill&ddn 20 mg.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmalaékkeet, muut allergialadkkeet
ATC-koodi: S01GX08

Ketotifeeni on histamiini H1-reseptorin antagonisti. In vivo —eldintutkimukset ja in vitro —tutkimukset
osoittavat, etté lisaksi ketotifeeni stabiloi syottdsoluja seké estaa eosinofiilien infiltraatiota,
aktivaatiota ja degranulaatiota.

5.2 Farmakokinetiikka

Zaditen-silmatippoja tutkittiin yhteensé 18 tervettd vapaaehtoista késittdneessa farmakokineettisessa
tutkimuksessa. Ketotifeenin pitoisuus plasmassa silméan toistuvasti 14 pdivan ajan annettujen
annosten jalkeen oli useimmissa tapauksissa alle mittausrajan (20 pg/ml).

Suun kautta annettu ketotifeeni eliminoituu kaksivaiheisesti; puoliintumisaika on alussa 3-5 tuntia ja
terminaalivaiheessa 21 tuntia. Noin 1 % aineesta erittyi muuttumattomana virtsaan 48 tunnissa ja 60-
70 % metaboliitteina. Paametaboliitti on kaytanndllisesti katsoen tehoton ketotifeeni-N-glukuronidi.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisten tietojen mukaan tavanomaisissa turvallisuutta koskevissa tutkimuksissa ei todettu
erityisia ihmiseen kohdistuvia haittoja farmakologian, toistuvan annon toksisuuden, genotoksisuuden,
karsinogeenisuuden ja lisdantymistoksisuuden osalta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

bentsalkoniumkloridi

glyseroli (E 422)

natriumhydroksidi (E 524)

injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo: 2 vuotta.
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Avaamisen jalkeen: 4 viikkoa.

6.4  Sailytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkaus on valkoinen LDPE-pullo, jossa on lapinédkyva LDPE-tiputin ja valkoinen HDPE-
kierrekorkki ja siihen liittyva turvarengas. Yksi pullo siséaltd4 5 ml liuosta.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut ké&sittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Ranska
8. MYYNTILUVAN NUMERO

15990

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.12.2000 / 27.3.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.12.2011



