ZADITEN % 0,025 Goz Damlasi, Cozelti

Etkin madde:
1 ml ¢ozelti 0,25 mg ketotifene esdeger 0,345 mg ketotifen hidrojen fumarat igerir.

Terap6tik endikasyonlar: Alerjik konjunktivit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli: Yetiskinler, yaslilar ve ¢ocuklarda (3 yas ve iizeri) konjunktival kese i¢ine
giinde 2 defa 1 damla damlatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
ZADITEN’in bobrek veya karaciger yetmezliginde etkililik ve giivenliligi ¢alisilmamustir.

Pediyatrik populasyon:
ZADITEN’in dogumdan itibaren 3 yasina kadar ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi gosterilmemistir.

Geriyatrik populasyon:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar: Ketotifen veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri: ZADITEN her damlada 2,6 mikrogram benzalkonyum kloriir
icerir. Gozde irritasyona neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan
once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt
lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Benzalkonyum kloriir, 6zellikle géz kurulugunda veya kornea bozukluklarinda, gézde irritasyona neden
olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: ZADITEN’e ek olarak baska goz
ilaclar1 kullanilmas1 gerektiginde, iki ila¢ en az 5 dakika ara ile uygulanmalidir.

Oral yolla ketotifen kullanimi, santral sinir sistemi depresanlarinin, antihistaminiklerin ve alkoliin
etkisini potansiyalize edebilir. Her ne kadar ZADITEN ile goriilmese de, bu etkilerin ihtimali gbz ardi
edilemez.

Gebelik ve laktasyon: Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon) uygulayanlarda
ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

Ketotifenin gebe kadinlara kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Maternal olarak toksik oral
dozlar igin yapilmig hayvan c¢alismalarinda pre ve postnatal mortalitede artig gdzlenirken teratojenitede
bdyle bir durum gdzlenmemistir. Okiiler kullanimi takiben sistemik diizeyler genellikle limitlerin
altindadir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Oral uygulamay1 takiben elde edilen hayvan verilerine gore ilacin anne siitline gectigi bildirilmis
olmasina ragmen, insanda topikal uygulamayi takiben anne siitiinde tespit edilebilir miktarlarda
bulunmamistir. ZADITEN emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ketotifen fumaratin insandaki iireme yetenegi iizerindeki etkisi iizerinde veri bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanmim iizerindeki etkiler: Bulanik goren veya uyku hali olan hastalar ara¢ ve makine
kullanmamalidirlar.

Istenmeyen etkiler:

Bagisikhik sistemi hastahiklar::
Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik
Sinir sistemi hastahklari
Yaygin olmayan: Bas agrist
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Goz hastaliklan

Yaygin: Gozde iritasyon, goz agrisi, noktasal keratit, noktasal korneal epitel erozyonu.

Yaygin olmayan: ilacin damlatilmasi esnasinda bulanmik gérme, kuru goz, goz kapag: rahatsizlig,
konjunktivit, fotofobi, konjunktival hemoraji

Gastrointestinal hastalhiklar

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu

Deri ve deri alti doku bozukluklar:

Yaygin olmayan: Deride dokiintii, ekzema, iirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Somnolans

Pazarlama sonrasi deneyimlerden elde edilen advers ilag reaksiyonlari (Siklig1 bilinmiyor)

Asagidaki pazarlama sonrasi olaylar da gdzlenmistir; lokal alerjik reaksiyonlar dahil asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 (¢cogunlukla kontakt dermatit, gbzde sisme, goz kapaginda kasinti ve &dem), yiizde
sisme/0dem dahil sistemik alerjik reaksiyonlar (bazi vakalarda kontakt dermatit ile iliskili) ve astim ve
egzema gibi 6nceden var olan alerjik kosullarin siddetlenmesi.

Doz asim ve tedavisi: Doz asimi bildirilmemistir.

5 ml’lik g6z damlasinin i¢ilmesi halinde alinan ketotifen miktari, 3 yasindaki bir cocuk i¢in oral yolla
oOnerilen giinliik dozun % 601 olan 1,25 mg 'a esdegerdir. Klinik sonuglar 20 mg'a kadar ketotifenin oral
yolla alimini takiben hicbir ciddi belirti ya da semptomun gézlenmedigini gostermistir.

Raf 6mru: 24 aydir. Sise agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.
Saklamaya yonelik 6zel tedbirler: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ambalajin niteligi ve icerigi: 5 ml’lik polietilen sise

Ruhsat sahibi: Thea Pharma ilag Tic. Ltd. Sti. Hakk: Yeten Cad. No:10 K:21 Fulya Besiktas — Istanbul Tel:
0212 31080 20

Ruhsat tarihi ve no: 22.11.2011 ve 132/36.
KDYV dahil perakende satis fiyati: 92,01 TL. Gegerlilik tarihi: 25.12.2023
Recete ile satilir.

KUB onay tarihi: 14.10.2022

Daha genis bilgi i¢in firmamiza bagvurunuz. .
Thea Pharma Ila¢ Tic. Ltd. Sti. Hakki Yeten Cad. No:10 K:21 Besiktas — Istanbul Tel: 0 212 310 80 20
www.theapharma.com.tr
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http://www.theapharma.com.tr/

