Indlegsseddel: Information til brugeren

Zaditen® 0,25 mg/ml, sjendraber, oplesning i enkeltdosisbeholdere
ketotifen

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid Zaditen ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger, legen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken, har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

- Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Zaditen indeholder det aktive stof ketotifen, som er et anti-allergisk middel. Zaditen bruges til
behandling af symptomer pa pollenallergi i gjnene.

Kontakt laegen, hvis du fér det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Zaditen

Brug ikke Zaditen
- hvis du er allergisk over for ketotifen eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Brug af andre laegemidler sammen med Zaditen
Hvis du udover Zaditen behandles med andre gjenlegemidler, ber der g mindst 5 minutter mellem
behandlingerne.

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Dette er iseer vigtigt, hvis du bruger l&egemidler mod:

- depression, angst og sevnforstyrrelse

- allergi (f.eks. antihistaminer)

Brug af Zaditen sammen med mad, drikke og alkohol
Zaditen kan muligvis @ge virkningen af alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Zaditen kan bruges under amning.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Zaditen kan muligvis give slaret syn, svimmelhed eller virke slovende. Det skal du tage hensyn til,
hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. Sadan skal du bruge Zaditen

Brug altid l&egemidlet nejagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Den anbefalede dosis for voksne, &ldre og bern fra 3 ar og derover er 1 drabe i det bererte gje (evt.
begge ojne) 2 gange dagligt (morgen og aften).

Der er nok vaske i en enkeltdosisbeholder til at behandle begge gjne ved en og samme doseringstid.

Brugsvejledning

1. Vask dine hander.

2. Aben blisterpakningen/posen foroven og traek en raekke enkeltdosisbeholdere ud.

3. Afriv en enkeltdosisbeholder (fig. 1).

4 Laeg de resterende enkeltdosisbeholdere tilbage i blisterpakningen/posen og fold kanten pa

posen. Laeg blisterpakningen/posen tilbage i kartonen.

Aben enkeltdosisbeholderen ved at dreje plasthetten af (fig. 2). Spidsen ma ikke berores.

Bgj hovedet bagover (fig. 3).

7. Trak det nederste gjenlag nedad med en finger og klem med den anden hand pa beholderen, s&
der falder en drébe ned i gjet (fig. 4).

8. Luk gjet, og hold en fingerspids ind mod gjenkrogen i ca. 1-2 minutter. Det forhindrer
gjendraben i at lobe ned i svaelget gennem tarekanalen og lader den blive i gjet (fig. 5). Hvis
nedvendigt, gentag punkt 6 til 8 med det andet gje.

9. Abnede enkeltdosisbeholdere skal kasseres umiddelbart efter brug.
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Hvis du har yderligere spergsmaél til, hvordan du bruger dette produkt, s& sperg laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Hyvis du har brugt for meget Zaditen
Der er ingen grund til bekymring, hvis du har faet dryppet mere end 1 drébe i gjet eller hvis du har féet
Zaditen gjendréber i munden. Hvis du er usikker, kan du kontakte din lege.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zaditen, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hyvis du har glemt at bruge Zaditen
Hvis du skulle glemme en dosis, sa dryp gjet med det samme og fortseet derefter med den anbefalede
doseringshyppighed. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Der er rapporteret folgende bivirkninger:

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- gjenirritation eller -smerter
- betaendelsestilstand i gjet

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- sloret syn umiddelbart efter inddrypning

- torre gjne

- pavirkning af gjenléget

- gjenbetaendelse med rede gjne og tareflad

- lysfolsomme gjne

- synlig bledning i gjets overflade

- hovedpine

- desighed

- hududslat, som kan vare klgende

- eksem (kleende, radt, brendende udslat)

- mundterhed

- allergisk reaktion (inkl. ansigts- og gjenlagshavelse) og forvaerring af eksisterende allergiske
symptomer sdsom astma og eksem

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data
- svimmelhed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Efter dbning af blisterpakningen/posen kan enkeltdosisbeholderne bruges i 3 méneder, safremt de
opbevares i yderkartonen. Uden for yderkartonen er de holdbare i 4 uger.

Indholdet i enkeltdosisbeholderen er sterilt, indtil den bliver dbnet.

Abnede enkeltdosisbeholdere skal bruges med det samme og mé ikke gemmes.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zaditen indeholder:

- Aktivt stof: ketotifen (som fumarat). En ml indeholder 0,345 mg ketotifenfumarat svarende til
0,25 mg ketotifen.

- @vrige indholdsstoffer: glycerol (E422), natriumhydroxid (E524) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstoerrelser

Zaditen gjendraber er en klar, farveles til svag gul oplesning. En enkeltdosisbeholder indeholder 0,4
ml.

Zaditen fas i pakninger, der indeholder 5, 10, 20, 30, 50 eller 60 enkeltdosisbeholdere.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Laboratoires Théa, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrig

Fremstiller
Excelvision, 27 rue de la Lombardiére, 07100 Annonay, Frankrig

eller
Laboratoire Unither, 1 rue de I’ Arquerie, 50200 Coutances, Frankrig

Dette l2egemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Ostrig Zaditen konservierungsmittelfrei 0,025% - Augentropfen in Einzeldosisbehiltnissen
Tjekkiet Zaditen SDU

Danmark Zaditen

Finland Zaditen 0,25 mg/ml silmatipat, liuos, kerta-annospakkaus

Frankrig Zagrapa, 0,25 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose

Tyskland Zaditen ophtha sine 0,25 mg/ml Augentropfen Losung in Einzeldosisbehiltnissen
Grakenland  Zaditor ofBaipikéc stayoveg

Island Zaditen

Luxembourg Zaditen Unidose 0,25 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose
Norge Zaditen

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

Spanien Zaditen colirio monodosis

Sverige Zaditen 0,25 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare
Holland Zaditen Unidose 0,25 mg/ml, oogdruppels, oplossing

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2025.
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