Indlegsseddel: Information til brugeren

Zaditen® 0,25 mg/ml, gjendraber, oplgsning
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dig.
- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger, leegen eller apotekspersonalet, har givet

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel 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 leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

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

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

Brug ikke Zaditen
— Hvis du er allergisk over for ketotifen eller et af de gvrige indholdsstoffer
iZaditen (angiveti afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Zaditen.

Brug af andre lagemidler sammen med Zaditen

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 eriser vigtigt, hvis du:
— bruger CNS depressive leegemidler (f.eks. til angst eller sgvnforstyrrelse)
- bruger legemidler mod allergi (f.eks. antihistaminer).

Hvis du udover Zaditen behandles med andre gjenlaegemidler, bar der ga
mindst 5 minutter mellem behandlingerne.

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

Graviditet og amning

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

Amning
Zaditen kan bruges ved amning.

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

Zaditen indeholder benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddelindeholder 2,6 mikrogram benzalkoniumchlorid
pr. drabe.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan
@ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud,
inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du seetter
kontaktlinserneiigen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har terre
gjne eller problemer med hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis
du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller smerte, nar du bruger
dette legemiddel, skal du tale med din leege.

3. Sadan skal du bruge Zaditen

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel
eller efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Den anbefalede dosis for voksne, sldre og bern fra 3 r og derover er
1 drabei det bergrte gje (evt. begge gjne) 2 gange dagligt (morgen og
aften).

Brugsvejledning

1. Vask dine hander.

2. Aben gjendrabeflasken. Lad ikke flaskens spids bergre noget.

3. Bgj hovedet bagover (fig. 1).

4. Trek det nederste gjenlag nedad med en finger. Hold gjendrabeflasken i
den anden hand med spidsen nedad - klem pa flasken far en drabe til at
falde nedi gjet (fig. 2).

5. Luk gjet i ca. 1-2 minutter, og hold en fingerspids ind mod gjenkrogen for
at forhindre gjendraben i at lgbe ned i naesen gennem tarekanalen
(fig. 3). Hvis nedvendigt gentag punkt 3 til 5 for det andet gje.

6. Luk flasken efter brug.
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Fig. 2

Fig. 1 Fig. 3
Hvis du har yderligere spergsmal til, hvordan du bruger dette produkt, sa
sperg legen eller apotekspersonalet.

Hvis du har brugt for meget Zaditen

Der eringen grund til bekymring, hvis du har faet dryppet mere end 1 drabe
i gjet eller hvis du har faet Zaditen gjendraber i munden.

Hvis du er usikker, kan du kontakte din laege.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af
Zaditen, end der stari denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).



Hvis du har glemt at bruge Zaditen

Hvis du skulle glemme en dosis, sa dryp gjet med det samme og fortsaet
derefter med den anbefalede doseringshyppighed.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Zaditen
Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Der er rapporteret falgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos farre end 1 ud af
10 patienter)
- gjenirritation, svie eller -smerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af
100 patienter)

- slgret syn umiddelbart efter inddrypning
- torre gjne

- pavirkning af gjenlaget

- gjenbetaendelse med rede gjne og tareflad
- lysfelsomme gjne

- synlig blgdning i gjets overflade

- hovedpine

- dgsighed

- hududslzet, som kan vare klgende

- eksem (klgende, rgdt, breendende udslzet)
- mundtgrhed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- betandelsestilstand i gjet, haevelse af gjne, kleende gjenlag

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke

er medtageti denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Efter abning af flasken ma gjendraberne kun bruges i 4 uger.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og etiketten
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Zaditen indeholder:

- Aktivt stof: ketotifen (som fumarat).
1 mlindeholder 0,345 mg ketotifenfumarat svarende til 0,25 mg
ketotifen. 1 drabe indeholder 8,5 mikrogram ketotifen fumarat.

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

Udseende og pakningsstorrelser

Zaditen gjendraber er en klar, farvelgs til svag gul oplgsning.
Zaditen fas i pakninger, derindeholder 1 flaske med 5 ml.
Indehaver af markeds-

foringstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Zaditen® er et registreret varemarke, der tilhgrer Novartis AG.

Denne indleegsseddel blev senest @ndret juli 2023.



