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Pribalova informace: Informace pro uzivatele
KETOF 1 mg/5 ml sirup

Ketotifeni hydrogenfumaras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému Iékati nebo 1€karnikovi.

Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek KETOF a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek KETOF uzivat
Jak se ptipravek KETOF uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek KETOF uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SIS

1. Co je pripravek KETOF a k ¢emu se pouziva

KETOF je antiastmatikum, antihistaminikum.

Pouziti:

- Lécba ptiznaki alergické rymy a alergickych koznich reakci

- Profylaxe astmatickych potizi pii senné rym¢ a pii alergické bronchitidé
- Dlouhodobé;jsi podavani ptipravku k profylaxi astmatickych potizi a astmatickych zachvata.
Pti zahdjeni této 1€Cby je tieba zpocatku pokracovat v dosavadni terapii bronchodilatatory,
theofylinem nebo kortikoidy.

Pozndmka
Ketotifen neni vhodny k 1é¢bé akutniho astmatického zachvatu.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek KETOF uzivat

Neuzivejte pripravek KETOF

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/d) na ketotifen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6), napt. na methylparaben anebo propylparaben.

- jestlize trpite epilepsii (padoucnici) anebo jestlize jste trpival(a) zachvaty kieci.

- jestlize trpite nesnasenlivosti sorbitolu nebo fruktosy.

Upozornéni a opati'eni
Pied uzitim ptipravku KETOF se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Pokud soucasné uzivate, at’ uz preventivné ¢i ke zvladnuti pfiznakd, i jind antiastmatika, nesmi byt
uzivani téchto pfipravki nahle ukonceno, protoze by mohlo dojit ke zhorSeni vaSich zachvata.
Pokud uzivate kortikosteroidy (hormony kiry nadledvin), musi byt pfipadné ukoncovani 1écby
obzvlast pozvolné a miize si vyzadat i cely rok.

Pokud soucasné s ketotifenem uzivate peroralni antidiabetika (snizujici hladinu krevniho cukru),
muze dojit ke sniZzeni poctu Vasich krevnich desticek, a proto Vam Vas lékat bude pravidelné
kontrolovat krevni obraz.

Ketotifen neni prvni volbou preventivni 1é€by bronchidlniho astmatu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a KETOF
Informujte svého lékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pozorované interakce, u nichz se nedoporucuje soub&zné pouziti

Perordlni antidiabetika (snizuji hladinu krevniho cukru)

U pacientil uzivajicich ketotifen soubézné s peroralnimi antidiabetiky (biguanidy) byl vzacné
zaznamenan reverzibilni pokles poctu krevnich desti¢ek (trombocytli). U pacientl uzivajicich
ketotifen soub&zné s peroralnimi antidiabetiky (biguanidy) je proto tieba provadét méteni poctu
krevnich desticek.

Predpokladané interakce, které je tieba vzit v ivahu
KETOF muze zesilit G€inky soucasné uzivanych latek tlumicich mozkovou ¢innost, antihistaminik
(latky pouZivané proti alergiim) a alkoholu.

Pripravek KETOF s jidlem a pitim
KETOF se miize uzivat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Te¢hotenstvi:

Porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoli I€ék. KETOF by se
nem¢l v té¢hotenstvi uzivat, pokud to 1ékaf neuzna za nezbytné nutné.

Kojeni:

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Zena 1é&ena ketotifenem nesmi kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V prvnich dnech 1écby ketotifenem mulize byt VaSe reaktivita snizena, a proto je pii fizeni
motorovych vozidel a pfi obsluze strojii nutnd zvySena opatrnost. Reaktivita mize byt sniZzena
zejména pii soucasném uziti alkoholu a 1é¢iv, kterd sama o sobé mohou reaktivitu neptiznivé
ovlivnit.

KETOF sirup mlize mit vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek KETOF obsahuje methylparaben, propylparaben, ethanol, sodik, propylenglykol,
benzylalkohol a sorbitol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje methylparaben a propylparaben. Tyto latky mohou zpisobit
alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).



Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 100 mg alkoholu (ethanolu) v jedné odmérné 1zicce (5 ml
sirupu). Mnozstvi alkoholu v péti ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 2,5 ml piva
nebo 1 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné Gcinky.

Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 5 ml, to znamena, ze je
v podstat¢ ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje malé mnozstvi propylenglykolu (slozka aromat).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje malé mnozstvi benzylalkoholu (slozka aromat).

Benzylalkohol muiZe zptsobit alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zdvaznych nezddoucich U€inkd, jako jsou
problémy s dychdnim (tzv. ,,gasping syndrom®).

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s Iékafem nebo 1ékarnikem.
Pozéadejte o radu svého lékate nebo 1€¢karnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani
vétsiho mnoZstvi benzylalkoholu miZe dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat
nezadouci Uc¢inky (tzv. ,,metabolicka aciddza*).

PoZadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoZe
po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz muze
vyvolat nezadouci u¢inky (tzv. ,,metabolické acidoza®).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 3 g sorbitolu v jedné odmérné 1zicce (5 ml sirupu),coz odpovida
0,25 sacharidové jednotky.

Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud Vam l€kat sd€lil, Ze nesnasite (nebo Vase dit€ nesndsi) nekteré
cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnaSenlivost fruktdézy, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktdzu, informujte svého
1ékate, nez uzijete (nebo je VaSemu ditéti podan) tento 1&éCivy piipravek.

Sorbitol mlize zplsobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy tc¢inek.

3. Jak se pripravek KETOF uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesné podle pokynli svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
Jisty(4), porad’'te se se svym lékatem nebo lekarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich

Malym détem ve véku od 6 mésicti do 3 let se podava polovina odmérné 1zicky, tj. 2,5 ml sirupu
(odpovida 0,5 mg ketotifenu), vzdy rano a vecer.

Dospéli, mladistvi a déti starsi nez 3 roky uzivaji 1 odmérnou 1zi¢ku s 5 ml sirupu (odpovida 1 mg
ketotifenu) vecer po prvni 3 az 4 dny lécby, a v dalSich dnech 1 odmérnou 1zicku s 5 ml sirupu
(odpovida 1 mg ketotifenu) vzdy rano a vecer.

V ptipad¢ nutnosti se jednotlivd davka dospélym a pacientim star§Sim nez 10 let mize zvysit
nejvyse na 10 ml sirupu (coz odpovida 2 mg ketotifenu) dvakrat denn€, vzdy rano a vecer.
Celkovou denni davku 4 odmérnych 1zicek ptipravku KETOF (tj. celkovou denni davku 4 mg
ketotifenu) nesmite prekrodit.

Jak a kdy mate pripravek KETOF uzivat?
Sirup muizete uzivat nefedény anebo spole¢né s libovolnym mnozstvim tekutiny (napt. vody, Caje
nebo ovocné stavy).



Jak dlouho mate pripravek KETOF uZivat?

Protoze se plny uc¢inek da ocekavat teprve po 8 az 12 tydnech terapie, je tfeba v 1éCbé po
piiméienou dobu pokraCovat. Prosim, dodrzte tuto dobu i tehdy, jestlize se budete citit 1épe jiz
diive. O snizeni davek jinych soucasné pouzivanych 1é¢iv je mozné uvazovat az po uplynuti této
doby.

Pro délku trvani 1é¢by nejsou stanovena zvlastni omezeni.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku KETOF, nezZ jste mél(a):

Pii silném piedavkovani piipravkem KETOF se mohou objevit tyto piiznaky: Unava, spavost,
stavy zmatenosti, poruchy orientace, zpomaleny nebo zrychleny tep, pokles krevniho tlaku,
zrychlené dychéani, dusSnost, modravé zabarveni kiize a sliznic jako nésledek nedostatecného
okysli¢ovani krve, zvySena drazdivost a kiece (hlavné u déti) i hluboké bezvédomi (koma).

Pii podezieni na pifedavkovani informujte, prosim, ihned lékatre, aby mohl rozhodnout o dal§im
postupu.

Lécebna opatieni pri predavkovani

V zévislosti na zavaznosti predavkovani se pouziji tato 1éCebné opatieni:

- okamzité vyprazdnéni Zaludku vyvolanim zvraceni nebo vyplachem Zaludku.
- omezeni vstfebavani latky do krve z traviciho ustroji podanim aktivniho uhli,
- urychleni vylouceni latky podanim solnych projimadel.

Pii pfipadné nutné 1é€bé — symptomatické nebo specifické - se pouziji tato opatieni:
- monitorovani kardiovaskularnich a respirac¢nich funkci,

- fysostigmin pfi anticholinergnich projevech,

- kratce ucinné barbituraty nebo benzodiazepiny pii zvySené drazdivosti a kiecich.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek KETOF:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku. Pokracujte v 1é€bé obvyklou
davkou v dalsi obvyklou dobu.

Nasledky preruseni 1é¢by pripravku KETOF:
Davkovani pripravku KETOF nepferusujte nardz, musi se ukoncovat postupné po dobu 2-4 tydnd.
Jinak se pfedchozi obtize mohou znovu objevit ve zvySené miie.

KETOF sirup obsahuje 2,4 % (v/v) ethanolu.

Upozorneni pro diabetiky:
5 ml ptipravku KETOF sirup (1 odmérna 1zicka) obsahuje 0,25 sacharidové jednotky.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i KETOF nezddouci G¢inky, které se ale nemusi vykytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny sestupné podle frekvence vyskytu na zdkladé tfidéni podle této
konvence:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné¢ casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<10 000), neni znamo (z dostupnych daju nelze urcit)

Infekce a infestace



Méne casté: Zanét mocového mechyie

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Erythema multiforme, Stevens-Johnsontv syndrom, zavazné kozni reakce
Poruchy metabolismu a vyzZivy

Vzacné: Zvyseni télesné hmotnosti

Psychiatrické poruchy

Casté: Neklid, podrazdénost, nespavost, nervozita

Poruchy nervového systému

Meénée casté: Zavraté

Vzécené: Utlum, zmatenost

Gastrointestinalni poruchy

Meéné casté: Sucho v Gstech

Poruchy jater a Zlucovych cest

Velmi vzacné: Zanét jater, zvyseni aktivity jaternich enzymi

Dale se mohou vyskytnout tyto nezddouci ucinky:
Poruchy nervového systému: kie€e, spavost, bolesti hlavy
Gastrointestinalni poruchy. zvraceni, nevolnost, prijem
Poruchy kiize a podkozni tkané: vyrazka, koptivka

Pii terapii ptipravkem KETOF sirup se mize vyvinout unava.

HlaSeni nezadoucich Géinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢ink, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich G€inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5.  Jak pripravek KETOF uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 ° C
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Po prvnim otevfeni je pfipravek pouzitelny 2 roky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek KETOF obsahuje

- Lécivou latkou je ketotifeni hydrogenfumaras (ketotifen-hydrogen-fumarat) 1,38 mg (odpovida
1,0 mg ketotifenu) v 5 ml sirupu.

- Dalsimi slozkami jsou kyselina citronova, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, ethanol 96
% (V/V), methylparaben, propylparaben, sorbitol, tekuté jahodové aroma (propylenglykol,
kyselina octova, kyselina askorbovd), aroma (propylenglykol, triacetin, benzylalkohol,
ethylmaltol), ¢isténa voda.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek KETOF vypada a co obsahuje toto baleni

KETOF je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok s jahodovou viini a sladkou chuti.

Je v prodeji v lahvich z hnédého skla s bilym Sroubovacim uzavérem, a tésnici vlozkou (PE), PP
odmérna 1zicka o obsahu 5 ml s ryskami na 1,25/2,5/5 ml.

Velikost baleni:
100 ml nebo 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Vice informaci o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 10. 2020



