KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ZADITEN 9% 0,025 gz damlasi, ¢cozelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 ml ¢ozeltide;
Ketotifen 0,25 mg (0,345 mg ketotifene hidrojen fumarat’a esdeger)

Yardimci maddeler:

1 ml ¢ozeltide;
Benzalkonyum kloriir 0,1 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Steril gz damlasi, soliisyon

Berrak, renksiz veya soluk sar1 soliisyon

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Alerjik konjunktivit semptomlarinin tedavisinde endikedir.
4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

Yetigkinler, yaslilar ve ¢ocuklarda (3 yas ve iizeri): Konjunktival kese i¢ine giinde 2 defa 1
damla damlatilir.

Uygulama sekli:
Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak uygulanir.

Orjinal kapak acilincaya kadar sterilitesini korur. Kontaminasyonu dnlemek i¢in damlalik ucu
hicbir yere degmemelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
ZADITEN’in bobrek veya karaciger yetmezliginde etkililik ve giivenliligi ¢alisiimamustir.

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

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

4.3  Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya Boliim 6.1de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asirt
duyarlilig1 oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

ZADITEN her damlada 2,6 mikrogram benzalkonyum kloriir icerir. Gozde irritasyona neden
olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagiiniz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi
cikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Benzalkonyum kloriir, 06zellikle géz kurulugunda veya kornea bozukluklarinda, gozde
irritasyona neden olabilir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ZADITEN’e ek olarak baska goz ilaglar1 kullanilmasi gerektiginde, iki ilag 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
thtimali g6z ard1 edilemez.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Ketotifenin gebe kadinlara kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Maternal olarak
toksik oral dozlar i¢in yapilmig hayvan caligsmalarinda pre ve postnatal mortalitede artis
gozlenirken teratojenitede boyle bir durum gozlenmemistir. Okiiler kullanimi takiben sistemik
diizeyler genellikle limitlerin altindadir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Laktasyon donemi

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

Ureme yetenegi/Fertilite
Ketotifen fumaratin insandaki tireme yetenegi tizerindeki etkisi izerinde veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bulanik goren veya uyku hali olan hastalar ara¢ ve makine kullanmamalidirlar.
4.8  Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler; ¢ok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000
ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Yaygin olmayan: Asir1 duyarhilik

Sinir sistemi hastahiklari
Yaygin olmayan: Bag agris1

Goz hastaliklan

Yaygin: Gozde iritasyon, géz agrisi, noktasal keratit, noktasal korneal epitel erozyonu.
Yaygin olmayan: Ilacin damlatilmasi esnasinda bulanik gdérme, kuru gz, goz kapagi
rahatsizlig1, konjunktivit, fotofobi, konjunktival hemoraji

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Agiz kurulugu

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Yaygin olmayan: Deride dokiintii, ekzema, trtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Somnolans

Pazarlama sonrasi deneyimlerden elde edilen advers ila¢ reaksiyonlari (Siklig1 bilinmiyor)
Asagidaki pazarlama sonrasi olaylar da gozlenmistir; lokal alerjik reaksiyonlar dahil asiri
duyarlilik reaksiyonlar1 (¢ogunlukla kontakt dermatit, gézde sisme, goz kapaginda kasint1 ve
0dem), yilizde sisme/6dem dahil sistemik alerjik reaksiyonlar (baz1 vakalarda kontakt dermatit
ile iligkili) ve astim ve egzema gibi 6nceden var olan alerjik kosullarin siddetlenmesi.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi bildirilmemistir.

5 mI’lik g6z damlasinin i¢ilmesi halinde alinan ketotifen miktari, 3 yasindaki bir cocuk i¢in oral
yolla 6nerilen giinliik dozun % 60'1 olan 1,25 mg 'a esdegerdir. Klinik sonuglar 20 mg'a kadar
ketotifenin oral yolla alimini takiben hicbir ciddi belirti ya da semptomun goézlenmedigini
gostermistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, diger antialerjikler
ATC kodu: S01GX08

Etki mekanizmas:

Ketotifen bir histamin Hl-reseptdr antagonistidir. /n vivo hayvan g¢aligmalari ve in vitro
caligmalar, mast hiicre stabilizasyonunun ve eozinofillerin infiltrasyonunun, aktivasyonunun ve
degraniilasyonunun inhibisyonunun ek aktivitelerini dnermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

18 saglikli goniilliye ZADITEN uygulanmasi ile yapilan farmakokinetik c¢aligsmalarda,
damlanin 14 giin i¢in tek doz ve ¢ok doz okiiler uygulamasini takiben ketotifenin plazma
diizeyleri limitin altinda bulunmustur (20 pg/mL).

Dagilim:

Oral uygulamadan sonra ketotifen bifazik sekilde elimine edilmekte olup baslangi¢ yar1 dmrii
3 ila 5 saat, terminal yar1 omrii ise 21 saattir.

Biyotransformasyon:

Ana metaboliti pratikte inaktif ketotifen-N-glukuroniddir.

Eliminasyon:

48 saat icinde maddenin yaklasik %1°1 degismemis ve %60 ila %70’1 metabolitleri olarak
idrarla atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum hakkinda veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler
Farkl1 hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Konvansiyonel emniyet, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisiteleri, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve lireme iizerindeki toksisite caligsmalarina dayanan preklinik veriler insanlar
izerinde zararl etkisi olmadigini gostermistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Gliserol (E422)

Sodyum hidroksit (E524)

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri

24 ay
Sise acildiktan sonra 4 hafta i¢cinde kullanilmalidir.

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

5 ml’lik beyaz renkli diisiik dansiteli polietilen siselerde, diisiikk dansiteli seffaf polietilen
damlalik ve beyaz renkli yiiksek dansiteli polietilen kapak ile.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir kullanma talimat1 yoktur.
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Thea Pharma flag Tic. Ltd. Sti.
Hakki Yeten Cad. No:10 K:21
Fulya Besiktas — Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
132/36

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
I1k ruhsat tarihi: 22.11.2011

Ruhsat venileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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