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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Zaditen

0,25 mg/ml 6gondroppar, 16sning 1 endosbehallare.
Ketotifen

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Detta ldkemedel ar receptfritt. Zaditen maéste trots det anvandas med
forsiktighet for att uppna det basta resultatet.

- Spara denna information, du kan behova liasa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information
eller rad.

- Du maéste kontakta ldkare om symptomen forsdmras eller inte
forbattras.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nigra
biverkningar som inte nimns 1 denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Zaditen ar och vad det anvands for?

2. Innan du anvinder Zaditen

3. Hur du anvinder Zaditen

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zaditen ska forvaras

6. Ovriga upplysningar
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1. VAD ZADITEN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR?

Zaditen innehaller den aktiva substansen ketotifen som ar ett
antiallergiskt medel.

Zaditen anvands vid behandling av 6gonbesvér vid pollenallergi.

2. INNAN DU ANVANDER ZADITEN
Anvand inte Zaditen:

Om du ar allergisk (6verkanslig) mot ketotifen eller mot nagot av
ovriga innehallsamnen 1 Zaditen.

Anvandning av andra lakemedel

Om du anvander andra 6gondroppar, bor du vianta 5 minuter mellan de
tvd medicineringarna.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra ladkemedel, dven receptfria sddana. Det ar sdrskilt viktigt
om du tar likemedel som anvédnds mot:

- depression

- allergi (t.ex. antihistaminer)

Intag av Zaditen med mat och dryck
Det dar mojligt att Zaditen kan 0ka effekten av alkohol.

Graviditet och amning
Radfriga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Om du ar gravid eller onskar bli gravid, rddgor darfor med lakare eller
apotekspersonal innan du paborjar behandling med Zaditen.
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Zaditen kan anvindas vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du upplever dimsyn eller trétthet efter att ha tagit Zaditen, bor du
vénta tills dessa symtom har avklingat, innan du kor bil eller anviander
maskiner.

Du ar sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar 1 kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbete som kréaver skirpt vaksamhet. En

av faktorerna som kan paverka din férmaga i1 dessa avseenden

ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns

1 andra avsnitt. Lds dérfor all information 1 denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

3. HUR DU ANVANDER ZADITEN

Anvind alltid Zaditen enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Vanlig dos for vuxna, dldre och barn fran och med 3 ars alder ar, en
droppe 1 vardera 6gat tva gdnger dagligen (morgon och kvall).

En behéllare racker till bdda 6gonen.

1. Tvatta handerna.

2. Oppna blisterforpackningen och tag fram kartan med
endosbehéllarena.

3. Riv loss en behéllare (bild 1).

4. Lagg tillbaka de resterande endosbehéllarna 1 blistret og sting
det noggrant genom att vika kanten och ldgga tillbaka blistret 1
forpackningen.
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5. Oppna endosbehallaren genom att vrida av vingen (bild 2). Ror inte
toppen av behallaren.

6. Boj huvudet bakat (bild 3).

7. Dra det undre 6gon—locket neddt med ett finger och tag behallaren 1
den andra handen (bild 4). Tryck pé behallaren s, att en droppe faller
ner i ogat.

8. Slut 6gat och tryck en fingertopp mot 6gonvran i ca. 1-2 minuter.
Detta forhindrar att droppen rinner ner 1 svalget genom tarkanalen
(bild 5). En storre del av droppen blir da kvar 1 6gat. Upprepa steg 6-8
med det andra 6gat om det behovs.

9. Endosbehéllaren skall kasseras efter anvindning.
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Om du har ytterligare frigor om detta lakemedel kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Zaditen

Det finns ingen risk om du rakar fa ndgra droppar Zaditen 1 munnen.
Inte heller skall du vara orolig om mer 4n en droppe rakar droppas 1
ett 6ga. Om du fitt 1 dig for stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett
barn fatt 1 sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Zaditen

Om du har glomt att ta dina 6gondroppar, ta d& dessa sa snart som
mojligt och ga darefter tillbaka till din vanliga dosering.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1akemedel kan Zaditen orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats.

Vanliga (forekommer hos firre an 1 av 10 anvandare):
- Ogonirritation eller 6gonsmarta

- inflammation 1 6gat

- 0gonsmarta, dimsyn, okad ljuskanslighet

Mindre vanliga (forekommer hos firre in 1 av 100 anvindare):
- dimsyn vid applicering av 6gondropparna 1 6gat

- torra 0gon

- 0gonlocksforandringar

- inflammation 1 6gats ytskikt

- Okat ljuskénslighet 1 6gonen

- synlig blodning under 6gats yta

- huvudvirk

- dasighet

- hudutslag (som dven kan klia)

- eksem (kliande, roda, brannande utslag)

- muntorrhet

- allergisk reaktion (inklusive svullnad av ansikte och 6gonlock) och
forsdmring av befintliga allergiska tillstdnd som astma och eksem

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mirker nagra
biverkningar som inte nimns 1 denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
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5. HUR ZADITEN SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhéll f6r barn.
Forvaras vid hogst 250C.

Efter att blisterforpackningen 6ppnats kan endosbehallarna forvaras 1
3 ménader 1 ytterkartongen eller 1 minad utanfér denna.

Endosbehallarna ir inte sterila i sig, men innehéllet dr sterilt tills
behallaren 6ppnats.

Innehallet maste anvandas omedelbart efter att endosbehallaren har
oppnats och endosbehéllaren kastas efter anvindandet.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och
endosbehdllare efter Utg. dat/EXP. Utgdngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréaga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte ldngre
anvands. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ketotifen. Varje ml innehéller 0,345 mg
ketotifenfumarat motsvarande 0,25 mg ketotifen.

- Ovriga innehéllsimnen #r glycerol (E 422), natriumhydroxid (E
524), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zaditen 6gondroppar dr en klar 10sning, farglos till svagt gul. En
endosebehallare innehaller 0,4 ml.

En kartong innehallar 5, 20, 30, 50 eller 60 endosbehallare.

Inte alla forpackningsstorlekar kommer att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 Képenhamn O,
Danmark

Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 Képenhamn O,
Danmark

Novartis Norge AS, Brynsalléen 4, N-0510 Oslo, Norge

Novartis Pharma BV, Raapopseweg 1, NL-6824 DP Arnhem,
Nederldnderna

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, D-90429 Niirnberg,
Tyskland

Novartis Pharma S.A.S., 26 rue de la Chapelle, F-68660 Huningue,
Frankrike

Novartis Pharmaceuticals (UK) Ltd., Wimblehurst Road Horsham
West Sussex RH12 5AB, Storbritannien
Novartis Sverige AB, Box 1150, 183 11 Taby, Sverige

Denna bipacksedel godkindes senast: 2010-08-25
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