Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zaditen 0,25 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailatum
Ketotifen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Zaditen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zaditen

Hvernig nota 4 Zaditen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Zaditen

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Zaditen og vid hverju pad er notad

Zaditen inniheldur virka efnid ketotifen, sem er lyf vid ofneemi. Zaditen er notad til medferdar viod
einkennum frjokornaofnemis i augum.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Zaditen

EKkki ma nota Zaditen
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Notkun annarra lyfja samhlioa Zaditen
Ef pt parft ad nota einhver 6nnur lyf i augun asamt Zaditen, skaltu lata lida a.m.k. 5 minatur & milli
pess sem pu notar lyfin.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Petta er sérstaklega mikilvaegt ef pu notar lyf vid:

- punglyndi, kvida og svefnvandamalum

- ofnaemi (t.d. andhistamin)

Notkun Zaditen med mat, drykk eda afengi
Zaditen getur aukid ahrif afengis.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Nota mé Zaditen medan 4 brjostagjof stendur.



Akstur og notkun véla
Zaditen getur valdio pokusyn eda syfju. Ef pu finnur fyrir pessu skaltu bida par til 4standid hefur lagast
adur en pu ekur bil eda notar vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

3. Hvernig nota & Zaditen

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjikrunarfredingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Venjulegur skammtur fyrir fullordna, aldrada og born 3 ara og eldri er 1 dropi i vidkomandi auga
(augu) tvisvar sinnum a dag (ad morgni og ad kvoldi).

Eitt stakskammtailat inniheldur nagilegt magn af lausn til ad medhdndla badi augun einu sinni.

Notkunarleidbeiningar

1. bvoou pér um hendurnar.

2. Opnadu pynnupakkninguna/pokann og dragdu ut lengju af stakskammtailatum.

3. Rifou eitt stakskammtailat af lengjunni (mynd 1).

4 Settu stakskammtailatin sem eftir eru aftur i pynnuna/pokann og lokadu med pvi ad brjota
endann saman. Settu pynnupakkninguna/pokann aftur i 6skjuna.

5. Opnadu stakskammtailatid med pvi ad sntia hettuna af pvi. Ekki snerta oddinn eftir ad pa hefur

opnad ilatio (mynd 2).

6. Halladu hofdinu aftur (mynd 3).

7. Dragdu nedra augnlokid nidur med einum fingri og haltu 4 ilatinu med hinni hendinni. Kreistu
ilatio pannig ad einn dropi falli i augad (mynd 4).

8. Lokadu auganu og prystu med fingurgdmnum 4 innri augnkrokinn i um 1-2 minutur. betta

kemur i veg fyrir a0 augndropinn fari um taragéngin nidur i halsinn. bess i stad helst meirihluti
dropans i auganu (mynd 5). Endurtaktu skref 6 til 8 fyrir hitt augad, ef vid a.
9. Fleygid ilatinu eftir notkun.
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Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Engin hatta fylgir pvi ef pu hefur fyrir slysni tekid Zaditen inn um munn eda ef pt hefur notad meira
en einn dropa 1 augad. Ef pu ert i vafa skaltu leita rada hja lekninum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verio notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).



Ef gleymist ad nota Zaditen
Ef pt gleymir ad nota Zaditen skaltu nota pad um leid og pti manst eftir pvi. Haltu sidan afram ad nota
pad eins og venjulega. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum:

Algengar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 100 sjiklingum)
- erting eda verkur 1 auga
- boélga i auga

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjiklingum)

- pokusyn pegar droparnir eru settir i augad

- augnpurrkur

- Opegindi 1 augnlokum

- tarubolga med roda i augum og taramyndun

- aukin viokvemni i augum fyrir 1josi

- sjaanleg bleding i hvitu augans

- héfudverkur

- syfja

- utbrot sem einnig getur fylgt klaoi

- exem (4samt klada, roda og svida)

- munnpurrkur

- ofnaemisvidbrogd (par med talid proti i andliti og augnlokum) og versnun ofnaeemissjukdéoma a
bord vid astma og exem

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Zaditen

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Eftir ad pynnupakkningin/pokinn hefur verid opnud/opnadur ma geyma onotud stakskammtailat i
3 méanudi séu pau geymd 1 6skjunni. Utan dskjunnar ma geyma pau i 4 vikur.
Stakskammtailatin sjalf eru ekki seefo, en innihald peirra er saeft par til ilatid hefur verid opnad.
Eftir a0 stakskammtailatin hafa verid opnud 4 ad nota pau strax en ekki geyma pau.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Zaditen inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ketotifen (sem fumarat). Hver ml inniheldur 0,345 mg af
ketotifenfimarati sem samsvarar 0,25 mg af ketotifeni.


http://www.lyfjastofnun.is/

Onnur innihaldsefni eru glycerol (E422), natriumhydroxid (E524) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Zaditen og pakkningastzerdir

Zaditen augndropar eru ter, litlaus eda folgul lausn. Eitt stakskammtailat inniheldur 0,4 ml.
Zaditen er faanlegt i pakkningum sem innihalda 5, 10, 20, 30, 50 eda 60 stakskammtailat.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Laboratoires Théa, 12 rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frakkland.

Framleioandi
Excelvision, 27 rue de la Lombardiére, 07100 Annonay, Frakkland.

eda

Laboratoire Unither, 1 rue de I’ Arquerie, 50200 Coutances, Frakkland.

Samhlida innflutningur og merking
Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki Zaditen konservierungsmittelfrei 0,025% - Augentropfen in Einzeldosisbehiltnissen
Danmérk Zaditen

Finnland Zaditen 0,25 mg/ml silmitipat, livos kerta-annospakkauksessa
Frakkland Zagrapa, 0,25 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose
Grikkland Zaditor ofBaipikég staydveg

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

fsland Zaditen

Luxemborg  Zaditen Unidose 0,25 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose
Noregur Zaditen

Portagal Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solu¢do em unidoses

Spann Zaditen colirio monodosis

Svipj6o Zaditen 0,25 mg/ml, 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare
Tékkland Zaditen SDU
byskaland Zaditen ophtha sine 0,25 mg/ml Augentropfen Losung in Einzeldosisbehiltnissen

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i juni 2025.



