PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ketazed 0,25 mg/ml Augentropfen, Losung
Ketotifen
Fiir Erwachsene und Kinder ab 3 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ketazed und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketazed beachten?
Wie ist Ketazed anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ketazed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl

1. Was ist Ketazed und wofiir wird es angewendet?
Ketazed enthélt den Wirkstoff Ketotifen, bei dem es sich um ein Antiallergikum handelt.

Ketazed wird zur Behandlung von symptomatischen Augenbeschwerden bei Heuschnupfen
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketazed beachten?

Ketazed darf nicht angewendet werden:
- wenn Sie allergisch gegen Ketotifen oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ketazed anwenden.

Kinder
Ketazed darf bei Kindern von der Geburt bis unter 3 Jahre nicht angewendet werden.

Anwendung von Ketazed zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie zusitzlich zu diesem Arzneimittel andere Augenarzneimittel anwenden miissen, sollten die
beiden Arzneimittel im Abstand von mindestens 5 Minuten angewendet werden.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einschlieBlich
Arzneimittel, die ohne Verschreibung erhiltlich sind, einnehmen/anwenden, kiirzlich andere



Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt in besonderem Maf3e fiir Arzneimittel zur Behandlung von
- Depressionen, Angstzustinden und Schlafstorungen
- Allergien (z. B. Antihistaminika)

Anwendung von Ketazed zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Die Anwendung dieses Arzneimittels kann die Wirkung von Alkohol verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Dieses Arzneimittel darf wéihrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann verschwommenes Sehen oder Benommenbheit verursachen.

Wenn diese Beschwerden bei Ihnen auftreten, diirfen Sie Fahrzeuge oder Maschinen erst bedienen,
wenn die Beschwerden abgeklungen sind.

3. Wie ist Ketazed anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt fiir Erwachsene, dltere Menschen und Kinder (3 Jahre und &lter)
zweimal tdglich (morgens und abends) jeweils einen Tropfen in das erkrankte Auge (oder die
erkrankten Augen).

Art der Anwendung
la
e Nechmen Sie die Flasche (Bild 1a) aus dem Karton und notieren
Sie das Offnungsdatum der Flasche auf dem Karton in dem
dafiir vorgesehenen Feld.
e  Waschen Sie sich sorgfaltig die Hinde, bevor Sie die Flasche
oftnen.
i - (
1b
e Entfernen Sie den Deckel (Bild 1b).
s
-
)




Drehen Sie die Flasche um und legen Sie den Daumen an die
Flaschenschulter und die anderen Finger auf den
Flaschenboden.

Vor der ersten Anwendung: Pumpen Sie die Flasche
wiederholt, ungefahr 20-mal, um einen gleichméBigen
Produktfluss zu erreichen (Bild 2).

Neigen Sie Ihren Kopf oder den Ihres Kindes nach hinten.
Ziehen Sie das Augenlid mit einem sauberen Finger nach
unten, bis eine Tasche zwischen dem Augenlid und dem Auge
entsteht. Der Tropfen sollte dort hineinfallen (Bild 3).

Bringen Sie die Tropferspitze nahe an das Auge. Sie konnen
einen Spiegel zu Hilfe nehmen.

Beriihren Sie mit der Tropferspitze nicht das Auge oder das
Augenlid, umgebende Bereiche oder Oberflichen. Dies
konnte die Tropfen verunreinigen.

Driicken Sie vorsichtig die Unterseite der Flasche, um einen
einzelnen Tropfen des Arzneimittels zu losen. (Bild 4).

Sollte ein Tropfen das Auge verfehlen, versuchen Sie es erneut.
Nach Anwendung des Arzneimittels driicken Sie einen Finger
in den Augenwinkel an der Nase (Bild 5). Dadurch wird
verhindert, dass das Arzneimittel in den Rest des Korpers
gelangt.

1-5

Falls Sie beide Augen behandeln miissen, wiederholen Sie
dieselben Schritte (1 bis 5) fiir das andere Auge.

SchlieBen Sie die Flasche mit dem Deckel direkt nach der
Benutzung.

Verwenden Sie immer nur eine Flasche zur gleichen Zeit.
Offnen Sie den Deckel erst, wenn Sie das Arzneimittel
anwenden mdochten.

Sie miissen die Flasche 3 Monate nach dem ersten Offnen
entsorgen (kontrollieren Sie das Datum, das Sie auf dem
Karton notiert haben) und verwenden Sie eine neue Flasche.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder

Apotheker.




Wenn Sie eine grofiere Menge von Ketazed angewendet haben, als Sie sollten

Es besteht keine Gefahr, wenn Sie versehentlich mehr als einen Tropfen in das Auge gebracht haben
oder bei einer versehentlichen Einnahme oder Verschlucken. In Zweifelsfillen fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Ketazed vergessen haben

Falls Sie vergessen haben dieses Arzneimittel anzuwenden, holen Sie dies mit der empfohlenen
Dosierung (ein Tropfen pro Auge, zweimal téglich) nach, sobald Sie sich daran erinnern. Wenden Sie
nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Reizungen der Augen oder Augenschmerzen
- Augenentziindungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Verschwommenes Sehen nach dem Eintropfen ins Auge

- Augentrockenheit

- Augenlidirritationen

- Bindehautentziindung

- erhohte Lichtempfindlichkeit

- sichtbare Einblutungen in das Weille des Auges

- Kopfschmerzen

- Benommenheit

- Hautausschlag (auch in Verbindung mit Juckreiz)

- Ekzem (juckender, gerdteter, brennender Hautausschlag)

- Mundtrockenheit

- Allergische Reaktionen (einschlieBlich Schwellung des Gesichts und des Augenlids) und
Verstarkung des Schweregrades bestehender allergischer Zusténde, wie Asthma und
Hautausschlag

Sollte sich eine der Nebenwirkungen stark verschlimmern, oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, infomieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.


http://www.bfarm.de/

S. Wie ist Ketazed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Nach dem Offnen der Flasche kann diese bis zu 3 Monate aufbewahrt werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behiltnis unter ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ketazed enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Ketotifen (als Ketotifenfumarat)
Ein ml der Losung enthilt 0,345 mg Ketotifenfumarat, entsprechend 0,25 mg Ketotifen.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhyaluronat (fermentativen Ursprungs), Glycerol (E 422),
Natriumhydroxid (E 524), gereinigtes Wasser

Wie Ketazed aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine klare, farblose Losung. Die Ldsung ist in weilen 10 ml Plastikflaschen
verpackt, die mit einem Tropfer verschlossen sind. Jede Plastikflasche enthilt 10 ml Losung.

Pharmazeutischer Unternehmer

Horus Pharma

22 Allée Camille Muffat
INEDI 5

06200 Nizza

Frankreich

Mitvertrieb

TRB Chemedica AG
Otto-Lilienthal-Ring 26
85622 Feldkirchen
Deutschland

Hersteller

PHARMASTER
Zone Industrielle de Krafft
Erstein


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande Ketazed 0,25mg/ml oogdruppels, oplossing
Italien KETAZED 0,25 mg/ml collirio, soluzione
Ruménien Ketazed 0.25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Deutschland Ketazed 0,25 mg/ml Augentropfen, Losung
Norwegen Ketazed 0.25 mg/ml gyedraper, opplesning
Schweden Ketazed 0.25 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Finnland Ketazed 0.25 mg/ml silmétipat, liuos
Déanemark Ketazed 0.25 mg/ml gjendrépber, oplesning
Belgien Ketazed 0,25 mg/ml collyre en solution /

Ketazed 0,25 mg/ml oogdruppels,
Ketazed 0,25 mg/ml oplossing / Augentropfen,

Loésung
Frankreich Ketazed 0,25 mg/ml collyre en solution
Luxemburg Ketazed 0,25 mg/ml collyre en solution
Spanien Ketisal 0,25 mg/ml colirio en solucién

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2023.
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