AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14559/2022/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ketazed 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine hidrogenofumarat de ketotifen 0,345 mg, echivalent cu ketotifen 0,25 mg.
Fiecare picatura contine fumarat de ketotifen 9,5 micrograme.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie.
Solutie limpede, incolora.

pH: 4.8 - 6.4

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al conjunctivitei alergice sezoniere.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti, varstnici, adolescenti si copii (cu varsta de la 3 ani si peste): o picatura de Ketazed 0,25 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie administrata in sacul conjunctival, de doua ori pe zi.

Populatie pediatrica

Siguranta si eficacitatea Ketazed 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie la copii de
la nastere si pana la varsta de 3 ani nu au fost inca stabilite.

Mod de administrare
Pentru a evita contaminarea, a nu se atinge nicio suprafatd cu varful picuratorului.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu exista atentiondri sau precautii speciale pentru utilizare.
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4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daca Ketazed 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie este utilizat concomitent cu alte medicamente cu
adimistrare oftalmica, trebuie respectat un interval de timp de cel putin 5 minute intre administrarea
celor doud medicamente.

Utilizarea formelor farmaceutice cu administrare orala contindnd ketotifen poate potenta efectele
medicamentelor cu actiune de deprimare a SNC, antihistaminicelor si alcoolului etilic. Desi acest tip de
interactiune nu a fost observat in cazul picaturilor oftalmice contindnd ketotifen, posibilitatea producerii
unor asemenea efecte nu poate fi exclusa.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date suficiente cu privire la utilizarea picaturilor oftalmice care contin ketotifen tn timpul
sarcinii. Studiile efectuate la animale utilizdnd doze toxice pentru mama administrate oral au indicat o
mortalitate pre- si postnatald crescutd, dar nicio teratogenitate. Concentratiile sistemice dupa
administrarea oftalmica sunt mult mai scazute decit dupa administrarea orala. Se recomanda prudenta
la prescrierea medicamentului la gravide.

Alaptarea
Desi datele provenite din studiile la animale efectuate in urma administrarii orale indica excretia in

laptele matern, este putin probabil ca administrarea topica la om sd conduca la cantitati detectabile n
laptele matern. Ketazed 0,25 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie, poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitate
Nu exista date disponibile cu privire la efectul fumaratului de ketotifen asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Orice pacient care prezinta vedere incetosata sau somnolentd nu trebuie sd conduca vehicule sau sa
foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urméatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10); frecvente (=1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (>1/10 000 pana la
<1/1000); foarte rare (<1/10 000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tulburéri ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: cefalee

Tulburari oculare

Frecvente: iritatie oculara, durere oculara, keratita punctiforma, eroziune punctiforma a epiteliului
corneean.

Mai putin frecvente: vedere incetosatd (in timpul instilarii), xeroftalmie, afectiuni palpebrale,
conjunctivitd, fotofobie, hemoragie conjunctivala.

Tulburéri gastrointestinale
Mai putin frecvente: xerostomie

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat




Mai putin frecvente: eruptie cutanata, eczema, urticarie

Tulburari generale si si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: somnolenta

Reactii adverse la medicament rezultate din experienta de dupd punerea pe piatd (cu frecventad
necunoscuta):

Urmatoarele evenimente adverse au fostv observate, de asemenea, dupa punerea pe piata: reactii de
hipersensibilitate, inclusiv reactie alergica locald (in majoritatea cazurilor dermatita de contact,
tumefiere la nivel ocular, prurit si edem palpebral), reactii alergice sistemice, inclusiv tumefiere/edem
facial (in unele cazuri asociate cu dermatitd de contact) si exacerbare a unor afectiuni alergice
preexistente, cum ar fi astmul bronsic si eczema.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Ingestia orald a continutului flaconului de 10 ml ar fi echivalenta cu ingerarea a 2,5 mg de ketotifen,
ceea ce reprezintd 125% din doza zilnica recomandata pentru un copil cu vérsta de 3 ani. Manifestarile
clinice nu au indicat semne sau simptome grave dupa ingestia orala de pana la 20 mg de ketotifen.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente oftalmologice, alte antialergice
Cod ATC: S01GX08

Ketotifenul este un antagonist al receptorului histaminergic Hi. Studiile in vivo efectuate la animale si
studiile in vitro sugereaza activitati suplimentare de stabilizare a mastocitelor si inhibarea infiltrarii,
activarea si degranularea eozinofilelor.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Intr-un studiu de farmacocinetica efectuat la 18 voluntari sanitosi carora li s-a administrat Ketazed
picaturi oftalmice, solutie, concentratiile plasmatice de ketotifen dupa administrare oftalmica repetata
timp de 14 zile au fost in majoritatea cazurilor sub limita de cuantificare (20 pg/ml).

Dupa administrarea orald, ketotifenul este eliminat bifazic, cu un timp de injumatatire initial de 3 pana
la 5 ore si un timp de injumatéatire terminal de 21 de ore. Aproximativ 1% din substanta este excretata
nemodificat in urind in decurs de 48 de ore si 60 pana la 70% sunt excretate sub forma de metaboliti.
Principalul metabolit este ketotifen-N- glucuronoconjugat, practic inactiv.

5.3 Date preclinice de siguranta


http://www.anm.ro/

Datele preclinice din studiile conventionale privind farmacologia sigurantei, toxicitatea dupa doze
repetate, genotoxicitatea, potentialul carcinogen si toxicitatea asupra functiei de reproducere nu indica
riscuri speciale pentru oameni.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hialuronat de sodiu

Glicerol (E 422)

Hidroxid de sodiu (E 524)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Tn flacon sigilat: 3 ani
Dupa deschidere: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Recipientul este din polietilena de inaltd densitate, de culoare alba, de 10 ml, prevazut cu un picurator
3K® de 28 pl. Un flacon contine 10 ml de solutie sterila.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, www.anm.ro.
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