PAKKAUSSELOSTE

ZADITEN 0,25 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
Ketotifeeni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata laaketta saa ilman ladkemaaraysta. Silti sinun tulee kayttdd ZADITEN silmétippoja huolellisesti

saadaksesi siita parhaan hyodyn.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytta laakariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivat lievity kolmen péaivén jéalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd laakarille tai
apteekkihenkilékunnalle

Tassd pakkausselosteessa esitetéan:

Mitd ZADITEN-silmétipat ovat ja mihin niita k&ytetaan.
Ennen kuin kaytat ZADITEN-silmétippoja.

Miten ZADITEN-silmatippoja kaytetaan.

Mahdolliset haittavaikutukset.

ZADITEN-silmatippojen sailyttdminen.

Muuta tietoa.
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1. MITA ZADITEN-SILMATIPAT OVAT JA MIHIN NIITA KAYTETAAN

ZADITEN-silmatipat sisaltavat ketotifeenia, joka on allergialaake.
ZADITEN-silmatippoja kaytetddn kausittaisesta allergiasta johtuvien silméoireiden hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ZADITEN-SILMATIPPOJA

Ala kayta ZADITEN-silmétippoja
e jos olet allerginen (yliherkka) ketotifeenille tai ZADITEN-silmétippojen jollekin muulle
aineelle.
e piilolinssien aiheuttamien arsytysoireiden hoitoon.
e jos sinulla on markiva silmatulehdus (silmé rahmii bakteerien aiheuttaman tulehduksen
johdosta).

Hakeudu nopeasti laakériin, mikéli tunnet punoittavassa silmassa kipua tai havaitset naén
heikkenemista, silld se voi olla merkki vakavammasta laakérin hoitoa vaativasta sairaudesta.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd
Jos kaytdt muita silmatippoja, odota 5 minuuttia ladkkeiden tiputtamisen valilla.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Tama on erityisen tarkead, jos kaytat
ladkkeitd, joita kaytetddn

- masennuksen (depression) hoitoon

- allergian hoitoon (esim. antihistamiineja)

ZADITEN-silmétippojen kaytté ruuan ja juoman kanssa
ZADITEN-silmétipat saattavat voimistaa alkoholin vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet tai arvelet olevasi raskaana, kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen kuin aloitat
ZADITEN-silméatippojen kayton.

ZADITEN-silmatippoja voidaan kayttad imetyksen aikana.




Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinulla on ndaén hamartymista tai uneliaisuutta ZADITEN-silmatippojen kayton jalkeen, odota
kunnes oireet haviavét, ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

3. MITEN ZADITEN-SILMATIPPOJA KAYTETAAN

Laakari voi méaraté ladkkeen annostusohjeeksi muun kuin tdssd mainitun. Noudata siina
tapauksessa aina laakérin ohjetta. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

ZADITEN-silmatippoja voivat kayttaa aikuiset, iakkaat ja lapset kolmesta ikdvuodesta lahtien.
Annostus on yksi tippa silméan (silmiin) kahdesti paivassa (aamulla ja illalla).

Kerta-annospakkauksen sisélto riittdd kumpaankin silmaan yhdella kayttokerralla.
Kayttdohjeet

1. Pese kédet.

2. Ota repaisyliuska suojapakkauksestaan.

3. Repéise yksi kerta-annospakkaus liuskasta (kuva 1).

4. Pane jaljelle jaavat kerta-annospakkaukset takaisin suojapakkaukseen ja sulje pakkaus taittamalla
sen kulma. Pane suojapakkaus takaisin pahvikoteloon.

5. Avaa kerta-annospakkaus katkaisemalla sen karki. Al kosketa kérkeé avattuasi kerta-
annospakkauksen (kuva 2).

6. Kallista paata taaksepéin (kuva 3).

7. Veda alaluomea varovasti alas toisella kadella ja pida se alhaalla. Pida
toisella kadella kerta-annospakkausta yldsalaisin hoidettavan silméan ylapuolella. Purista varovasti,

kunnes silméén putoaa yksi tippa (kuva 4).

8. Sulje silmat ja paina sormen karjella silmanurkkaa noin 1-2 minuuttia. Tdma estaa tipan valumista
kyynelkanavan kautta kurkkuun ja suurin osa tipasta jaa silméaan (kuva 5). Toista kohdat 6-8
tarvittaessa toiselle silmélle.

9. Havita kerta-annospakkaus kayton jalkeen.
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Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kéaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

Jos kaytat enemman ZADITEN-silmatippoja kuin sinun pitdisi )

Vaikka joitakin ZADITEN-silmatippoja joutuisi vahingossa suuhun, vaaraa ei ole. Ala& mydskéaan
huolestu, jos saat tiputtimesta vahingossa useamman tipan silmaési. Jos olet epavarma, kysy neuvoa
la&kariltasi.

Jos unohdat laittaa ZADITEN-silmatippoja

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

Al4 laita kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki la&kkeet, ZADITEN-silmétipatkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.



Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu.
Yleinen (esiintyy harvemmalla kuin yhdella 10 potilaasta)

- silmien arsytys tai sarky
- silméatulehdus
- silmékipu, nddn hamartyminen, silmien poikkeava valonarkuus

Melko harvinainen (esiintyy harvemmalla kuin yhdella 100 potilaasta)

- nadn hamartyminen silmatippojen laiton yhteydessa

- silmien kuivuus

- luomivaivat

- sidekalvon tulehdus

- lisdantynyt silmén valoherkkyys

- nakyva silmén pinnan alainen verenvuoto

- péadnsarky

- uneliaisuus

- ihottuma (joka saattaa olla myds kutisevaa)

- ekseema (kutiseva, punoittava, kuumottava ihottuma)

- suun kuivuus

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

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. ZADITEN-SILMATIPPOJEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyté alle 25 °C.

Suojapakkauksen avaamisen jalkeen repéisyliuskassa jaljella olevia kerta-annospakkauksia voidaan
sailyttad 3 kuukautta ulkopakkauksessa tai kuukausi sen ulkopuolella.

Kerta-annospakkaus itse ei ole steriili, mutta sen sisaltd on steriili kerta-annospakkauksen avaamiseen
saakka.

ZADITEN-silmatipat on kéytettava heti kerta-annospakkauksen avaamisen jalkeen. Kerta-
annospakkaus havitetaan kayton jalkeen.

Al kayta pahvikotelossa ja kerta-annospakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mitd ZADITEN-silmatipat sisaltavat

- Vaikuttava aine on ketotifeeni (fumaraattina). 1 ml sisdltda 0,345 mg ketotifeenifumaraattia, joka
vastaa 0,25 mg ketotifeenia.
- Muut aineet ovat glyseroli (E 422), natriumhydroksidi (E 524), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lagdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
ZADITEN on kirkas, variton tai heikosti kellertava liuos. Yksi kerta-annospakkaus sisaltdd 0,4 ml.
Pakkaus: 20, kerta-annospakkausta.

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



Lopputuotteesta vastaava valmistaja Suomessa:
Excelvision — Rue de la Lombardiere — 07100 Annonay — Ranska tai
Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, FI-02130 Espoo, Suomi.

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat Zaditen Unidose 0,25 mg/ml, oogdruppels, oplossing

Espanja Zaditen colirio monodosis

Irlanti Zaditen 0.25mg/ml,eye drops, solution in single-dose containers

Islanti Zaditen

Italia Zaditen 0,25 mg/ml collirio soluzione (5, 20, 30, 50, 60) contenitori
monodose

Itdvalta Zaditen konservierungsmittelfrei 0,025% - Augentropfen in
Einzeldosisbehaltnissen

Kreikka Zaditen offalpkég stayovec

Luxemburg Zaditen ophtha sine 0,25 mg/ml Augentropfen Ldsung in
Einzeldosisbehaltnissen

Norja Zaditen

Portugali Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solugdo em unidoses

Ranska Zaditen, 0,25 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose

Ruotsi Zaditen 0,25 mg/ml, 6gondroppar, 16sning i endosbehallare

Saksa Zaditen ophtha sine 0,25 mg/ml Augentropfen Ldsung in
Einzeldosisbehaltnissen

Suomi Zaditen 0,25 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

Tanska Zaditen

Tsekki Zaditen SDU 0,025%

Tama seloste on paivitetty viimeksi 15.12.2011



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

ZADITEN 0,25 mg/ml 6gondroppar, lsning i endosbehallare
Ketotifen

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Detta ldakemedel &r receptfritt. ZADITEN 6gondroppar maste trots det anvandas med forsiktighet for

att uppna det basta resultatet.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6ver mera information eller rad.

- Du maste kontakta ldkare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom tre dagar.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal..

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad ZADITEN 6gondroppar &r och vad de anvands for
Innan du anvénder ZADITEN 6gondroppar

Hur du anvénder ZADITEN 6gondroppar

Eventuella biverkningar

Hur ZADITEN 6gondroppar ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD ZADITEN OGONDROPPAR AR OCH VAD DE ANVANDS FOR

ZADITEN o6gondroppar innehaller ketotifen som ar ett antiallergiskt medel.
ZADITEN 6gondroppar anvands for behandling av 6gonsymtom som fororsakas av sasongsbunden
allergi.

2. INNAN DU ANVANDER ZADITEN OGONDROPPAR

Anvand inte ZADITEN 6gondroppar

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot ketotifen eller mot nagot av dvriga innehallsamnen i
ZADITEN 6gondroppar.

- vid irritationssymtom fororsakade av anvandning av kontaktlinser.

- omdu har en varig égoninfektion (6gat varas p g a bakteriellt betingad infektion).

Kontakta omgaende ldkare ifall du kanner smarta i det roda 6gat eller synen forsamras, eftersom det
kan vara tecken pa en allvarligare sjukdom som kraver lakarvard.

Anvandning av av andra lakemedel
Om du anvéander andra 6gondroppar, bor du vanta 5 minuter mellan de tva medicineringarna.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana. Detta ar speciellt viktigt om du anvéander lakemedel

- for behandling av nedstdmdhet (depression)

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

Anvéandning av ZADITEN 6gondroppar med mat och dryck
ZADITEN dgondroppar kan oka effekten av alkohol.

Graviditet och amning

Om du ér, eller tror att du &r gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du pabdrjar en
behandling med ZADITEN dgondroppar.

ZADITEN 6gondroppar kan anvéndas i samband med amning.




Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du upplever dimsyn eller trotthet efter att ha tagit ZADITEN 6gondroppar, bér du vénta tills dessa
symtom har avklingat, innan du koér bil eller anvander maskiner.

3. HUR DU ANVANDER ZADITEN OGONDROPPAR

Lakaren kan ordinera en annan dosering an angiven i denna bipacksedel. Folj alltid lakarens
ordination i sa fall. Radfréga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zaditen dgondroppar kan anvandas av vuxna, dldre personer och barn (3 ar och aldre). Doseringen ar
en droppe i 6gat (6gonen) tva ganger om dagen (morgon och kvall).

Innehallet i en endosbehallare racker for behandling av bada 6gonen.
Bruksanvisning

1. Tvatta h&dnderna

2. Tag ut kartan med endosbehallare ur skyddspasen.

3. Riv loss en endosbehallare (bild 1).

4. Satt tillbaka de resterande endosbehallarna i skyddspasen igen, och tillslut pasen noggrant genom
att vika ett horn. Satt sedan in skyddspasen i ytterkartongen.

5. Oppna endosbehallaren genom att

vrida av toppvingen pa den. Undvik att rora vid behallarens spets efter att du 6ppnat den (bild 2).

6. Boj huvudet bakat (bild 3).

7. Dra forsiktigt ner 6gonlocket med ena handen och hall kvar. Hall med andra handen behallaren
upp-och-ned ovanfor det 6ga som skall behandlas. Tryck forsiktigt tills 1 dropp faller ned pa dgat
(bild 4).

8. Slut 6gonen och tryck en fingertopp mot Ggats inre vra i ca 1-2 minuter. Detta férhindrar att
droppen rinner genom tarkanalen ner i svalget. En storre del av droppen blir da kvar i 6gat (bild 5).
Upprepa vid behov steg 6-8 for det andra Ogat.

9. Slang endosbehallaren efter anvandning.
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Bild 1 Bild2 Bild 3 Bild 4 Bild 5

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

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

Om du har glémt att ta ZADITEN 6égondroppar

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

Droppa inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan ZADITEN 6gondroppar orsaka biverkningar, men alla anvandare behtver
inte fa dem.

Féljande biverkningar har rapporterats.



Vanliga (féorekommer hos farre an 1 av 10 patienter)

- irritation eller vark i 6gonen
- 6goninflammation
- Ggonsmarta, dimsyn, onormal ljuskénslighet

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 patienter)

- dimsyn da dropparna appliceras i 6gat

- torra 6gon

- Ggonlocksférandringar

- bindhinneinflammation (konjunktivit)

- Okad ljuskénslighet i 6gonen

- synlig blédning under 6gats yta

- huvudvark

- dasighet

- hudutslag (som ocksé kan klia)

- eksem (kliande, réda hudutslag med varmekansla)

- muntorrhet

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

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ZADITEN OGONDROPPAR SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter att blisterforpackningen dppnats kan endosbehallarna forvaras i 3 manader i ytterkartongen eller
1 manad utanfér denna.

Sjédlva endosbehallaren &r inte steril, men dess innehall ar sterilt till dess endosbehallaren har 6ppnats.
Innehallet maste anvandas omedelbart efter att endosbehallaren har 6ppnats och endosbehallaren
kastas efter anvandandet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartong och endosbehallare. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ketotifen (i form av fumarat). 1 ml innehaller 0,345 mg ketotifenfumarat
motsvarande 0,25 mg ketotifen.

- Ovriga innehallsamnen ar glycerol (E 422), natriumhydroxid (E 524), vatten for
injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
ZADITEN ér en Klar, farglos eller svagt gulaktig l6sning. Varje endosbehallare innehaller 0,4 ml.
Forpackningsstorlek: 20 endosbehallare.

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 — Rue de la Lombardiere — 07100 Annonay — Frankrike eller
Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, FI-02130 Esbo, Finland.

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:
Danmark
Finland
Frankrike
Grekland
Irland
Island
Italien

Luxemburg

Nederlénderna
Norge
Portugal
Spanien
Sverige
Tjeckien
Tyskland

Osterrike

Zaditen

Zaditen 0,25 mg/ml silmatipat, liuos kerta-annospakkauksessa

Zaditen, 0,25 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose
Zaditen offalpkég stayovec

Zaditen 0.25mg/ml,eye drops, solution in single-dose containers

Zaditen

Zaditen 0,25 mg/ml collirio soluzione (5, 20, 30, 50, 60) contenitori

monodose

Zaditen ophtha sine 0,25 mg/ml Augentropfen Losung in
Einzeldosisbehaltnissen

Zaditen Unidose 0,25 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Zaditen

Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solugdo em unidoses

Zaditen colirio monodosis

Zaditen 0,25 mg/ml, 6gondroppar, l16sning i endosbehallare
Zaditen SDU 0,025%

Zaditen ophtha sine 0,25 mg/ml Augentropfen Ldsung in
Einzeldosisbehaltnissen

Zaditen konservierungsmittelfrei 0,025% - Augentropfen in
Einzeldosisbehaltnissen

Denna bipacksedel uppdaterades senast den 15.12.2011



