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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ketotifen AL 1 mg tvrdé tobolky
ketotifeni fumaras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Ketotifen AL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ketotifen AL uzivat
3. Jak se Ketotifen AL uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Ketotifen AL uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Ketotifen AL a k ¢emu se pouziva

Ketotifen AL je antihistaminikum pro systémové podani. Umoziuje ucinné predchazet astmatickym
zachvatim, senné rymé, projeviim kozni precitlivélosti.

Plného lé¢ebného ucinku dosahuje ketotifen az po 8-12 tydnech 1écby, neni ucinny u probihajiciho
astmatického zachvatu. Jeho ucinek je zprosttedkovan hlavné atlumem uvoliovani histaminu a dalSich
zprostiedkovateld alergické reakce, pasobi i proti uvolnénému histaminu a dal$im ptsobktm.

Ketotifen AL se pouziva k dlouhodobému uzivani k ptedchazeni zachvati priduskového astmatu, k
predchazeni alergickych projeva senné rymy a alergického zanétu prudusek a K potlaceni projevi
alergické rymy a koznich alergickych onemocnéni (napft. atopicky ekzém) u dospélych, dospivajicich a
déti ve véku od 3 let.

Ketotifen AL neni vhodny k 1écbé akutnich zachvatl dusnosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ketotifen AL uZivat

Neuzivejte Ketotifen AL:

- jestlize jste alergicky(a) na ketotifen nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bode¢ 6).

- jestlize kojite

- jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a) epilepsii

- jestlize uzivate 1éky nazyvané peroralni antidiabetika (Iéky podavané usty pfi 1é¢bé cukrovky
(diabetu) )



Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Ketotifen AL se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud souéasné uzivate, at’ uz preventivné ¢i ke zvladnuti pfiznaku, i jina antiastmatika (1éky proti
pruduskovému astmatu), zejména systémové kortikosteroidy (hormony kiry nadledvin), nesmi byt
uzivani téchto ptipravki nahle ukonceno, protoze by mohlo dojit ke zhorseni vaseho stavu.

Pokud soucasné s ketotifenem uzivate peroralni antidiabetika (I1éky snizujici hladinu krevniho cukru),
muze dojit ke sniZzeni poctu VasSich krevnich desticek a proto je nutné se vyhnout souc¢asnému podavani
ketotifenu s t€mito 1éky.

Béhem 1é¢by ketotifenem byly hlaseny kiece. Jelikoz ketotifen miize snizovat prah pro vyvolani
zachvatu, je tieba dbat zvlastni opatrnosti, pokud Vam byla v minulosti zjisténa epilepsie (projevujici se
zachvaty kieci). (viz bod 2 Neuzivejte Ketotifen AL).

V ptipad€ snizeni pozornosti, pravdépodobné v disledku zkliditujiciho ucinku ketotifenu, by Vam méla
byt davka snizena.

Déti a dospivajici
Ketotifen AL mohou uZzivat dospivajici a déti ve véku od 3 let.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Ketotifen AL

Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ketotifen AL muize zesilovat pusobeni nasledujicich 1éki: sedativ (zklidnujici 1éky), hypnotik (1éky
tlumici centralni nervovy systém) antihistaminik (Iéky proti praduskovému astmatu) a antikoagulaénich
1é¢iv (I€ky snizujici srazlivost krve).

Pokud soucasné uzivate peroralni antidiabetika (1éky snizujici hladinu krevniho cukru) mtze se u Vas
vyskytnout trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek v Krvi). Proto se tyto 1é¢ivé ptipravky
nesmi podavat soucasné (viz bod 2 Neuzivejte Ketotifen AL).

Ketotifen AL zvySuje ucinek bronchodilatacnich 1éciv (Iéky rozsitujici dychaci cesty),
proto by Vam frekvence podavani téchto 1éCiv mela byt snizena.

Ketotifen AL s jidlem, pitim a alkoholem
Ketotifen AL mize zesilovat pisobeni alkoholu. V pribéhu 1éCby piipravkem Ketotifen AL se musite
vyhnout konzumaci alkoholickych napoja.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Pro pouziti ptipravku Ketotifen AL v t€¢hotenstvi musi byt zvlast’ zavazné divody.

Pokud uzivate Ketotifen AL, musite prerusit kojeni. Ketotifen AL pronika do matetského mléka. Béhem
1é¢by ptipravkem Ketotifen AL nesmite kojit (Viz bod 2 Neuzivejte Ketotifen AL).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

| pii uzivani podle doporuéeni muze ptipravek Ketotifen AL ménit reakéni pohotovost v takovém rozsahu,
ze schopnost aktivni Gi¢asti v silni¢énim provozu, obsluhy stroji a prace bez

pevné opory je zhorSena. V dasledku toho nejste dale schopni dosti rychle a piesné reagovat na
necekané okolnosti. Pokud uzivate piipravek Ketotifen AL nefid’te proto auto ani jiné

dopravni prostiedky, neobsluhujte stroje a nepracujte bez pevné opory. Méjte zejména na pameti,

ze alkohol nebo jiné 1éky schopnost aktivni ucasti v silnicnim provozu dale zhorsuje.

Ketotifen AL obsahuje laktozu



Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktézy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se Ketotifen AL uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud Iékat nedoporudi jiné davkovani, uzivaji dospéli, dospivajici a déti od 3 let véku obvykle na
pocatku 1é¢by (3-4 dny) vzdy vecer 1 tobolku, v dalSich dnech vZdy rano a vecer 1 tobolku. V piipadé
nutnosti muze byt davka u dospélych, dospivajicich a déti nad 10 let zvySena na maximalné 2
tobolky rano a 2 tobolky vecer.

Tobolky se maji zapit trochou tekutiny (¢aje nebo ovocné §tavy).

Plného G¢inku dosahuje pripravek zpravidla béhem 8-12 tydna podavani a tomu ma odpovidat doba
Ié¢by piipravkem Ketotifen AL.

Dodrzujte tuto dobu i v pfipadé, ze se citite jiz Iépe nez dfive. Snizovani ostatnich soucasné
uzivanych 1éki proti astmatu nema byt zvazovano dfive, nez po uplynuti uvedené doby.

Pro dobu trvani 1é¢by nejsou stanovena zadna omezeni.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ketotifen AL, nez jste mél(a)

Vyhledejte ihned lékafe. Mize byt potiebna 1éCba k odstranéni ketotifenu z organizmu a sledovani
zakladnich zivotnich funkci. Hlavni pfiznaky akutniho pfedavkovani jsou: ospalost az zavazny ttlum;
zavrat, zmatenost a dezorientace; zpomaleny srde¢ny rytmus, zrychleny srde¢ny rytmus, zrychlené
dychani a pokles krevniho tlaku; zejména u déti zvySena podrazdénost nebo kiece; hluboké bezvédomi.

Ketotifen nelze odstranit dialyzou (tzv. umelou ledvinou)

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ketotifen AL
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokra¢ujte v pravidelném
uzivani predepsanych davek.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Ketotifen AL

Lécba pripravkem Ketotifen AL nema byt ukonéena nahle, ale divka ma byt snizovana postupné, v
prubéhu 2-4 tydnti, aby se zabranilo znovuobjeveni piiznakd.

Dtive nez pierusite nebo piedéasné ukongéite 1éCeni pripravkem Ketotifen AL (napf. pro nezadouci
ucinky), porad’te se s osetiujicim lékarem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, nebo
lékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Pro hodnoceni nezadoucich uc¢inkt byly pouzity nasledujici ¢etnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout a7 1 ze 10 osob):
Podrazdénost, nespavost, nervozita, habuzenost (excitace)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):




Zanét mo¢ového méchyfte (cystitida), zavrat, sucho v tstech

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

Zvyseni télesné hmotnosti, Gitlum, ospalost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

vvvvv

malych ter¢l - tmavy stied Cervené skvrny obklopeny svétlejsim okolim, s tmavym okrajem) a
Stevensav-Johnsontiv syndrom (rozsahla vyrazka s puchyiky a loupajici se kiizi, ¢astecné kolem tst,
nosu, o¢i a pohlavnich organti), zanét jater (hepatitida), zvyseni hodnot jaternich testt

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze uréit, véetné jednotlivych pfipadi):
Kfece, bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, vyrazka, koptivka

Ospalost a utlum, sucho v ustech a nevolnost se mohou objevit na za¢atku 1é¢by, ale obvykle v pribéhu
1é¢by spontanné vymizi. Dale se mohou u déti vyskytnout poruchy nervového systému jako je
nabuzenost, podrazdénost, nespavost, nervozita.

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkut, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak Ketotifen AL uchovavat

Ketotifen AL uchovéavejte pti teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ketotifen AL obsahuje

- Lécivou latkou je Ketotifeni fumaras 1,38 mg (odpovida ketotifenum 1 mg) v 1 tobolce.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktzy, mikrokrystalicka celuldza, mastek, magnesium-
stearat, kolodni bezvody oxid kfemicity, kukuti¢ny skrob, Zelatina a oxid titani¢ity (E 171).

Jak Ketotifen vypada a co obsahuje toto baleni

Ketotifen AL jsou bilé nepriihledné tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bily prasek.
Ketotifen AL je dodavan v PVC blistrech s hlinikovou f6lii v papirové krabicce.
Ketotifen AL je dostupny ve velikostech baleni 20, 50 nebo 100 tobolek.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 8. 2022



