Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Zaditen 0,25 mg/ml silmitipat, liuos

ketotifeeni

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin liikkeen kiyttimisen silli se

sisiltidi sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1d4kari on madrannyt

tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 14ékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaéédnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee muutaman paivan jalkeen.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Zaditen-silmitipat ovat ja mihin niitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Zaditen-silmétippoja
Miten Zaditen-silmétippoja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset.

Zaditen-silmétippojen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa.
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1. Miti Zaditen-silmétipat ovat ja mihin niiti kiytetiin

Zaditen-silmétippojen vaikuttava aine on ketotifeeni, joka on allergialdéke.
Zaditen-silmétippoja kéytetddn kausiallergiaan liittyvien silmédoireiden hoitoon.

Kéénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai jos se huononee muutaman paivén jilkeen.

Ketotifeeni, jota Zaditen sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnal tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Zaditen-silméitippoja

Ali kiyti Zaditen-silmitippoja
Jos olet allerginen (yliherkk&) ketotifeenille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Zaditen-
silmétippoja.

Muut lidsikevalmisteet ja Zaditen
Jos kéytit muita silmdvalmisteita samanaikaisesti Zaditen-silmédtippojen kanssa, odota 5 minuuttia
valmisteiden annostuksen vililla.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytét tai olet dskettdin kéyttéinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. TAma on erityisen tarkedd, jos kaytat 1ddkkeitd, joita kdytetddn

- masennuksen, ahdistuksen ja unihéirididen hoitoon

- allergian hoitoon (esim. antihistamiineja)

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



Raskausja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttod.

Zaditen-silmétippoja voi kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulla esiintyy nddn hdmértymista tai visymystd Zaditen-silmétippojen kdyton jalkeen, odota
kunnes oireet hividvét, ennen kuin ajat autoa tai kaytdt koneita.

Ladke voi heikentédd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Zaditen-silmétipat sisaltivit bentsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisaltdd 2,6 mikrogrammaa bentsalkoniumkloridia tippaa kohti.
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérié. Poista
piilolinssit ennen timan lddkevalmisteen kéyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta erityisesti, jos sinulla on kuivat silmaét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lapindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmén ladkkeen kéyton jélkeen, keskustele asiasta 14ékarisi kanssa.

3. Miten Zaditen-silmétippoja kiytetéiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten 1adkari on madrannyt
tai apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet 1dakarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille, idkkaille ja lapsille (3 vuoden ikéisille ja sitd vanhemmille) on yksi tippa
kumpaankin silméén kahdesti pdivissa (aamulla ja illalla).

Kayttoohjeet

1. Pese kédet.

2. Avaa pullo. Ali kosketa pullon kiirked avaamisen jilkeen.

3. Kallista pdité taaksepéin (kuva 1).

4. Vedi sormella alaluomea alaspéin. Pidd silmétippapullo kédessé hoidettavan silmén ylépuolella.

Purista pulloa, kunnes silméén putoaa yksi tippa (kuva 2).

5. Sulje silmi ja paina sormen kérjelld silmédnurkkaa noin 1-2 minuuttia. TAma estdd tipan valumista
kyynelkanavan kautta nieluun ja suurin osa tipasta jai silmédan (kuva 3). Toista kohdat 3-5

tarvittaessa toiseen silméaan.

6. Sulje pullo kdyton jalkeen.
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Jos sinulla on kysymyksia tdmén 14ékkeen kaytostd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Jos kiytiat enemmiin Zaditen-silmiitippoja kuin sinun pitéisi

Vaikka joitakin Zaditen-silmétippoja joutuisi vahingossa suuhun, vaaraa ei ole. Ald mydskéan
huolestu, jos saat tiputtimesta vahingossa useamman tipan silméési. Jos olet epdvarma, kysy neuvoa
ladkariltasi.



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota
ainayhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat laittaa Zaditen-silmétippoja

Jos olet unohtanut laittaa silmétippoja, laita véliin jddnyt annos mahdollisimman pian ja jatka sitten
tavanmukaista annostelua.

Al laita kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu.

Yleinen (esiintyy harvemmalla kuin yhdelli 10 kiyttijisti)
- silmien &rsytys tai sarky
- silmitulehdus

Melko harvinainen (esiintyy harvemmalla kuin yhdella 100 kiyttéjisti)

- nddn himirtyminen silmétippojen laiton yhteydessa

- silmien kuivuus

- luomivaivat

- sidekalvotulehdus

- lisdéntynyt silméin valoherkkyys

- ndkyvi silméin pinnan alainen verenvuoto

- paansirky

- uneliaisuus

- ihottuma (joka saattaa olla myos kutisevaa)

- ckseema (kutiseva, punoittava, kuumottava ihottuma)

- suun kuivuus

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niist ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zaditen-silmétippojen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailyta alle 25 °C.

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

Silmétipat on kdytettdva neljan viikon kuluessa pullon avaamisesta.

Al4 kiyti titi ldikettd pahvikotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopéivimadirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Zaditen-silmétipat sisaltivit

- Vaikuttava aine on ketotifeeni. 1 ml sisiltda 0,345 mg ketotifeenifumaraattia, joka vastaa 0,25 mg
ketotifeenia.

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

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Zaditen on kirkas, variton tai kellertdva liuos. Yksi pullo siséltdd 5 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

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

Valmistaja:
Excelvision — 27 rue de la Lombardi¢re — 07100 Annonay — Ranska

Tilli lasikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

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

Irlanti Zaditen 0.25mg/ml eye drops, solution
Islanti Zaditen

Itdvalta Zaditen 0,025% - Augentropfen

Kreikka Zaditor offaipikég staydveg

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

Portugali Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solug¢do

Ranska Zalergonium, 0,25 mg/ml, collyre en solution
Ruotsi Zaditen 0,25 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Saksa Zaditen ophtha 0,25 mg/ml Augentropfen
Suomi Zaditen 0,25 mg/ml silmétipat, liuos
Tanska Zaditen

Yhdistynyt kuningaskunta  Zaditen 0.25 mg/ml eye drops, solution

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.03.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zaditen 0,25 mg/ml 6gondroppar, losning
ketotifen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

innehaller information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta l1ikemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lédkare om du inte mar béttre eller om du mar sémre inom nagra
dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Zaditen ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Zaditen
Hur du anvénder Zaditen

Eventuella biverkningar

Hur Zaditen ska forvaras

Forpackningens innehéll och vriga upplysningar
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1. Vad Zaditen ir och vad det anvinds for

Zaditen innehaller den aktiva substansen ketotifen som é&r ett antiallergiskt medel. Zaditen
anvinds vid behandling av 6gonbesvir vid pollenallergi.

Ketotifen som finns i Zaditen kan ocksd vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilsovéardspersonal
om du har ytterligare frigor och folj alltid deras instruktion.

Du maste tala med lédkare om du inte mér béttre eller om du mar sémre inom nigra dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zaditen

Anvind inte Zaditen:
Om du &r allergisk (6verkénslig) mot ketotifen eller nagot annat innehallsimne 1 detta
ladkemedel (anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvédnder Zaditen.

Andra likemedel och Zaditen

Om du anvénder andra 6gonprodukter samtidigt med Zaditen, bor du vénta 5 minuter mellan
anviandning av produkterna.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel. Det ar sérskilt viktigt om du tar ldkemedel som anvénds for behandling av:

- depression, angest och sdomnstorningar

- allergi (t.ex. antihistaminer)



Zaditen med mat, dryck och alkohol
Det dr mojligt att Zaditen kan 6ka effekten av alkohol.

Graviditetoch amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

Zaditen kan anvéndas vid amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du upplever dimsyn eller trétthet efter att ha tagit Zaditen 6gondroppar, bor du vinta tills
dessa symtom har avklingat, innan du kor bil eller anvéinder maskiner.

Du ar sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora
arbete som kréver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa
avseenden dr anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information
1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ér
osiker.

Zaditen innehéller bensalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 2,6 mikrogram bensalkoniumklorid per droppe.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna.
Ta ut kontaktlinser innan du anvénder ldkemedlet och vénta minst 15 minuter innan
kontaktlinserna sétts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan lédngst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar
eller smérta 1 6gat efter att ha anvint ladkemedlet, kontakta l14kare.

3. Hur du anvander Zaditen

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lékare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du ér oséker.

Rekommenderad dos for vuxna, dldre och barn fran och med 3 érs élder ar en droppe i
vartdera dgat tvd gdnger dagligen (morgon och kvill).

Bruksanvisning

1. Tvitta hinderna.

2. Oppna flaskan. Rér inte vid spetsen efter Sppning.

3. BOj huvudet bakét (bild 1).

4 Dra ned det undre 6gonlocket med ett finger. Hall gondroppsflaskan i den andra
handen. Tryck pa flaskan sa att en droppe faller i1 6gat (bild 2).

5. Slut 6gat och tryck en fingertopp mot 6gonvran i ca 1-2 minuter. Detta forhindrar att
droppen rinner ner 1 svalget genom tarkanalen. En storre del av droppen blir da kvar i
Ogat (bild 3). Upprepa steg 3-5 med det andra 6gat om det behdvs.

6.  Stang flaskan efter anvandning.
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Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du har anviint for stor mingd av Zaditen

Det finns ingen risk om du rakar fa nagra droppar Zaditen i munnen. Inte heller skall du vara
orolig om mer @n en droppe rakar droppas i ett 6ga. Om du fitt i dig for stor méngd ldkemedel
eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 1 Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r bedomning av
risken samt raddgivning.

Om du har glomt att ta Zaditen

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

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats.

Vanliga (forekommer hos firre 4n 1 av 10 anviindare):
- Ogonirritation eller 6gonsmaérta
- inflammation i 6gat

Mindre vanliga (forekommer hos farre 4n 1 av 100 anvindare):

- dimsyn vid applicering av 6gondropparna 1 6gat

- torra 0gon

- ogonlocksfordndringar

- inflammation i 6gats ytskikt

- okat ljuskénslighet 1 6gonen

- synlig blodning under dgats yta

- huvudvirk

- désighet

- hudutslag (som dven kan klia)

- eksem (kliande, roda, brinnande utslag)

- muntorrhet

- allergisk reaktion (inklusive svullnad av ansikte och 6gonlock) och férsdmring av
befintliga allergiska tillstdnd som astma och eksem

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
aven biverkningar som inte nidmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

Finland

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Zaditen ska forvaras

Forvara detta 1ikemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Flaskan é&r inte steril i sig, men innehéllet ar sterilt tills flaskan 6ppnats.
Ogondropparna skall anviindas inom 4 veckor efter det att forpackningen 6ppnats.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg. dat/EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte ldngre anviands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér ketotifen. Varje ml innehéller 0,345 mg ketotifenfumarat
motsvarande 0,25 mg ketotifen.

- Ovriga innehallsimnen #r bensalkoniumklorid, glycerol (E 422), natriumhydroxid (E
524), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zaditen 6gondroppar &r en klar 10sning, farglos till svagt gul. En flaska innehéller 5 ml.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Laboratoires THEA, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrike

Tillverkare:
Excelvision — 27 rue de la Lombardiere — 07100 Annonay — Frankrike

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Osterrike Zaditen 0,025% - Augentropfen

Danmark Zaditen

Finland Zaditen 0,25 mg/ml silmétipat, liuos
Frankrike Zalergonium, 0,25 mg/ml, collyre en solution
Tyskland Zaditen ophtha 0,25 mg/ml Augentropfen
Grekland Zaditor offaipiég stayoveg

Island Zaditen

Irland Zaditen 0.25mg/ml eye drops, solution
Luxemburg Zaditen 0,25 mg/ml, collyre en solution

Norge Zaditen


http://www.fimea.fi/

Portugal Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solugdo

Spanien Zaditen colirio

Sverige Zaditen 0,25 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Nederldnderna Zaditen 0,25 mg/ml, oogdruppels, oplossing
England Zaditen 0.25 mg/ml eye drops, solution

Denna bipacksedel dndrades senast 30.03.2021



