Indleegsseddel: Information til brugeren

Ketazed 0,25 mg/ml, gjendraber, oplgsning
ketotifen

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,

leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa 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 nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Ketazed
Séadan skal du bruge Ketazed

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse
Ketazed indeholder det aktive stof ketotifenhydrogenfumarat, som er et anti-allergisk middel.

Voksne og barn over 3 ar: til kortvarig behandling af gjengener forarsaget af allergi, f.eks.
pollenallergi.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Ketazed

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet for du bruger Ketazed.

Barn
Ketazed bar ikke anvendes til barn under 3 ar uden legens anvisning.

Brug af andre laegemidler sammen med Ketazed
Hvis du skal behandles med andre gjenlaegemidler samtidig med Ketazed, bgr der ga mindst
5 minutter mellem behandlingerne.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette er iszer vigtigt, hvis du bruger
medicin mod:

- depression, angst og sgvnforstyrrelser

- allergi (f.eks. antihistaminer)

Brug af Ketazed sammen med mad, drikke og alkohol
Dette legemiddel kan muligvis @ge virkningen af alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
leegen eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Dette leegemiddel kan bruges under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel kan muligvis give slaret syn eller virke slgvende. Hvis dette sker for dig, skal du
vente med at feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner, indtil disse symptomer gar over.

3. Sadan skal du bruge Ketazed
Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet

eller sygeplejersken.

Voksne og barn over 3 ar: 1 drabe i hvert gje om morgenen og om aftenen.
Brugsvejledning

la e Tag beholderen (billede 1a) ud af a&esken, og skriv datoen for
& abning af beholderen pa asken pa den tilsigtede plads.
= e Vask dine haender omhyggeligt, far du abner flasken.
=]
1b e Fjern heetten (billede 1b).
-~
2 e Hold flasken pa hovedet med tommelfingeren pa flaskens kant
og de andre fingre pa bunden af flasken. Far farste brug pumpes
flasken gentagne gange, cirka 20 gange for at opna et ensartet
" flow (billede 2).




Leg dit hoved eller dit barns hoved tilbage. Traek gjenlaget ned
med en ren finger, sd der dannes en ‘lomme’ mellem gjenlaget
og gjet. Draben skal dryppes ned i lommen (billede 3).

Kom beholderens spids tat pa gjet. Brug et spejl, hvis det
hjeelper.

Ror ikke ved gjet eller gjenlaget, omraderne omkring gjet
eller andre overflader med flaskespidsen. Dette kan forurene
draberne.

Tryk forsigtigt ned pa bunden af flasken for at frigive én drabe
af leegemidlet ad gangen (billede 4).

Hvis en drabe rammer forbi gjet, sa prav igen.

Nar du har dryppet gjet, skal du presse en finger mod
gjenkrogen ved nasen (billede 5). Dette hjelper med at
forhindre, at leegemidlet treenger ind i resten af kroppen.

1-5

Hvis du har brug for at behandle begge gjne, skal du gentage
trinene 1 til 5 for det andet gje.

Luk beholderen umiddelbart efter brug.

Brug kun én beholder ad gangen. Tag ikke laget af, far du skal
bruge lzegemidlet.

Du skal kassere beholderen 3 maneder efter fgrste abning
(tjek abningsdatoen skrevet pa aesken), og bruge en ny
flaske.

Hvis du har yderligere spgrgsmal til, hvordan du bruger dette lsegemiddel, sa spgrg leegen eller

apotekspersonalet.

Hvis du har brugt for meget Ketazed

Det er ikke skadeligt, hvis du har faet dryppet mere end 1 drabe i gjet, eller hvis du ved en fejl har faet

dette leegemiddel i munden. Hvis du er i tvivl, kan du kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at bruge Ketazed
Hvis du skulle glemme at bruge dette leegemiddel, sa dryp gjet med den anbefalede dosis (1 drabe,

2 gange dagligt) sa snart du kommer i tanker om det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning

for den glemte dosis.




4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger er rapporteret:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10 patienter)
o gjenirritation eller -smerter
o betzendelsestilstand i gjet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 patienter)
slgret syn umiddelbart efter inddrypning

tarre gjne

pavirkning af gjenlaget

gjenbetendelse med rgde gjne og tareflad

lysfglsomme gjne

synlig blgdning i den hvide del af gjet

hovedpine

desighed

hududsleet (kan veere klgende)

eksem (klgende, radt, breendende udslat)

mundtgrhed

allergisk reaktion (inkl. Haevelse af ansigt og gjenlag) og forveerring af eksisterende allergiske
symptomer sasom astma og eksem

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 legemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Efter abning kan beholderen opbevares i op til 3 maneder.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og beholderen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ketazed indeholder:
- Aktivt stof: Ketotifen (som hydrogenfumarat).
1 ml indeholder 0,345 mg ketotifenhydrogenfumarat svarende til 0,25 mg ketotifen.
- @vrige indholdsstoffer: Natriumhyaluronat, glycerol (E422), natriumhydroxid (E524), renset vand.

Udseende og pakningsstarrelse
Dette leegemiddel er en klar, farvelgs oplgsning. Oplgsningen fas i en 10 ml hvid plastikflaske lukket
med en 28 ul drabepipette. En flaske indeholder 10 ml oplgsning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Horus Pharma

22 Allée Camille Muffat

06200 Nice

Frankrig

Fremstiller

Pharmaster

Zone Industrielle de Krafft
Erstein

Frankrig

Reprasentant

Horus Pharma Nordic AB
Stockholm, Sverige
Contact-nordics@horus-pharma.com

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

Frankrig: Ketazed 0,25 mg/mL, collyre en solution

Belgien: Ketazed 0,25 mg/ml collyre en solution / Ketazed 0,25 mg/ml oogdruppels, oplossing / Ketazed
0,25 mg/ml Augentropfen, Losung

Holland: Ketazed 0,25 mg/ml ocogdruppels, oplossing

Luxembourg: Ketazed 0,25 mg/ml collyre en solution

Spanien: Ketisal 0,25 mg/ml colirio en solucion.

Rumenien: Ketazed 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Italien: KETAZED 0,25 mg/ml, collirio, soluzione.

Norge: Ketazed 0,25 mg/ml gyedraper, opplgsning

Finland: Ketazed 0,25 mg/ml silmétipat, liuos

Sverige: Ketazed 0,25 mg/ml 6gondroppar, 16sning

Danmark: Ketazed 0,25 mg/ml, gjendraber, oplgsning

Tyskland: Ketazed 0,25 mg/ml, Augentropfen, L6sung

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret april 2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
www. dkma.dk.


https://www.dkma.dk/

