FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text ar avsedd for vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Ketazed 0,25 mg/ml égondroppar, |6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 0,345 mg ketotifenvatefumarat motsvarande 0,25 mg ketotifen.
Varje droppe innehaller 9,5 mikrogram ketotifenvatefumarat.

For fullstdndig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

OGgondroppar, Isning.

Klar, farglés 16sning.

pH: 4,8-6,4

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av sasongsbunden allergisk konjunktivit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, aldre och barn (fran 3 ars alder): en droppe Ketazed i konjunktivalsacken tva ganger om dagen.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Ketazed for barn fran fédseln till 3 ar har &nnu inte faststallts.

Administreringssatt
For att undvika kontaminering, vidror inte ndgon yta med droppspetsen.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
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Ingen sarskild varning eller forsiktighet for anvandning.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Om Ketazed anvands tillsammans med andra égondroppar bor preparatet ges med minst 5 minuters
mellanrum.

Anvandningen av orala beredningsformer av ketotifen kan forstarka effekten av [dkemedel som verkar
dampande pa centrala nervsystemet, antihistaminer och alkohol. Aven om det inte har iakttagits vid
anvandning av ketotifenvatefumarat égondroppar, kan risken for sddana effekter inte uteslutas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inte tillrackligt med data om anvandningen av ketotifen 6gondroppar under graviditet. Djurstudier
med maternellt toxiska orala doser har visat 6kad pre- och postnatal mortalitet men inga teratogena
effekter. Systemiska nivaer efter okular administrering ar mycket lagre an efter oralt intag. Forsiktighet bor
iakttas vid féreskrivning till gravida kvinnor.

Amning

Aven om djurdata efter oral administrering visar utséndring i modersmijélk, &r det osannolikt att topikal
administrering hos manniskor leder till pavisbara mangder i brostmjélk. Ketazed kan anvandas under
amning.

Fertilitet
Det finns inga data tillgangliga avseende effekten av ketotifenvatefumarat pa fertilitet hos manniska.
4.7 Effekter pa formagan att framfdra fordon och anvénda maskiner

Patienter som upplever dimsyn eller somnighet bor inte kéra bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar rankas i forhallande till frekvens under féljande rubriker: mycket vanliga (=1/10); vanliga
(=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta
(<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

Immunsystemet

Mindre vanliga: Overkanslighetsreaktioner

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga: Huvudvark
Ogon
Vanliga: Ogonirritation, 6gonsmarta, punktformig keratit,

punktformiga korneala erosioner.

Mindre vanliga: Dimsyn (under applicering), torra égon,
ogonlocksférandringar, konjunktivit, fotofobi, konjunk
tival blédning.

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: Muntorrhet
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Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga: Hudutslag, eksem, urtikaria

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mindre vanliga: Sémnighet

Biverkningar som observerats efter godkannande fér férsalining (ingen kand frekvens):

Féljande handelser har observerats efter godkannandet for forsaljning: dverkanslighetsreaktioner inklusive
lokala allergiska reaktioner (oftast kontaktdermatit, 6gonsvullnad, 6gonlocksklada och 6dem), systemiska
allergiska reaktioner med svullnad/6dem i ansikte (i vissa fall i samband med kontaktdermatit) och
forsamring av tidigare allergiska sjukdomar som astma och eksem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Laékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Oralt intag av innehallet i en flaska pa 10 ml skulle motsvara 2,5 mg ketotifen vilket ar 125 % av

rekommenderad oral daglig dos for ett 3-arigt barn. Kliniska resultat har inte visat nagra allvarliga tecken
eller symtom efter oralt intag av upp till 20 mg ketotifen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, 6vriga antiallergika, ATC-kod: S01GX08
Ketotifen &r en histamin H1l-receptorantagonist. /n vivo djurstudier och in vitro studier tyder pa 6kad
aktivitet av mastcellstabilisering och hamning av eosinofiler vad avser infiltration, aktivering och
degranulering.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

| en farmakokinetisk studie, gjord pa 18 friska frivilliga som fick Ketazed 6gondroppar, var plasmanivaerna
av ketotifen efter upprepad okuldr administrering under 14 dagar i de flesta fall under kvantifieringsnivan
(20 pg/ml).

Efter oral administrering elimineras ketotifen bifasiskt med en initial halveringstid pa 3-5 timmar och en
terminal halveringstid pa 21 timmar. Cirka 1 % av substansen utséndras oférandrad i urinen inom
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48 timmar och 60-70 % som metaboliter. Den huvudsakliga metaboliten ar en praktiskt taget inaktiv
ketotifen-N-glukuronid.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data fran géngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dos,
genotoxicitet, karcinogen potential och reproduktionstoxicitet indikerar inte ndgra sarskilda risker for
manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6éver hjalpamnen

Natriumhyaluronat
Glycerol (E422)
Natriumhydroxid (E524)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

O6ppnad flaska: 2 ar

Efter 6ppnande: 3 manader

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Behallaren &r en 10 ml vit hogdensitetspolyetenflaska forsluten med en droppinsats. En flaska innehaller
10 ml 16sning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

HORUS PHARMA

22 Allée Camille Muffat
INEDI 5

06200 Nice

Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MTnr: 62941
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9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Forsta godkannandet: 2022-05-25

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-06
Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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