CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketotifen HASCO, 1 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 1 mg ketotyfenu (Ketotifenum) w postaci ketotyfenu wodorofumaranu 1,38 mg.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, sorbitol ciekty niekrystalizujacy (2250 mg w 5 ml

syropu), glikol propylenowy (100 mg w 5 ml syropu), propylu parahydroksybenzoesan, metylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Syrop o smaku truskawkowym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ketotifen HASCO, syrop jest stosowany w zapobieganiu astmie oskrzelowej oraz w objawowym leczeniu
alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa i alergicznego zapalenia spojowek.
Produkt nie jest skuteczny w przerywaniu napadu astmy oskrzelowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku od 7 miesigca zycia do 3 lat — 0,25 ml syropu (0,05 mg ketotyfenu)/kg mc. dwa razy na
dobe, rano i wieczorem, podczas positku. Nie stosowac wigcej niz 2,5 ml syropu dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat i dorosli — 5 ml syropu (1 mg ketotyfenu) dwa razy na dobe, rano

1 wieczorem, podczas positku.

U pacjentéw wrazliwych na dziatanie sedatywne ketotyfenu zaleca si¢ powolne zwickszanie dawki przez
pierwszy tydzien leczenia, rozpoczynajac od 2,5 ml syropu (0,5 mg ketotyfenu) dwa razy na dobe,

a nastgpnie zwickszajac dawke az do osiggniecia petnej dawki lecznicze;.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Do opakowania dotgczona jest miarka umozliwiajgca odmierzenie odpowiedniej ilosci syropu.

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.
Jednoczesne stosowanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu osiagnigcia pelnego dziatania terapeutycznego ketotyfenu w zapobieganiu astmie oskrzelowej
moze by¢ konieczne leczenie trwajace kilka tygodni.

W poczatkowym okresie stosowania produktu nie nalezy przerywac przyjmowania innych lekéw
przeciwastmatycznych, szczegdlnie preparatow steroidowych (kortykosteroidy o dziataniu ogélnym)

1 hormonu adrenokortykotropowego (ACTH), ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niewydolnosci
nadnerczy. W takich przypadkach powrét do prawidlowej przysadkowo-nadnerczowej reakcji na stres
moze trwaé do roku.

Podczas stosowania ketotyfenu nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, zwlaszcza u pacjentdow z padaczka

w wywiadzie ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia drgawek.

Produkt Ketotifen HASCO nalezy odstawia¢ stopniowo przez okres 2 do 4 tygodni. Nalezy liczy¢ si¢
Z nawrotem objawoOw astmy.

W czasie leczenia produktem Ketotifen HASCO wyniki wykonywanych testow alergicznych moga by¢
fatszywie ujemne. Dlatego nalezy odstawi¢ produkt na kilka dni (3-4) przed wykonaniem tych testow.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujacymi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Produkt zawiera sorbitol, ktory jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego
dziecka) nietolerancje niektorych cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowaé
dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dzialanie przeczyszczajace.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan propylu i metylu, ktére moga powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt zawiera s6d. S6d pochodzi z substancji pomocniczej disodu fosforanu dwunastowodnego.
Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ketotyfen moze nasila¢ dziatanie lekow hamujacych czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego
(uspokajajacych, nasennych), lekow przeciwhistaminowych i alkoholu.

Jednoczesne stosowanie z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi moze spowodowaé zmniejszenie
liczby plytek krwi (patrz punkt 4.3).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt Ketotifen HASCO moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku bezwzgledne;j
koniecznosci.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na przenikanie ketotyfenu do mleka matki, kobiety przyjmujace ketotyfen nie powinny
karmic¢ piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Podczas pierwszych kilku dni stosowania produktu reakcje moga ulec spowolnieniu, w zwigzku z tym
nalezy ostrzec pacjentow, by nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali urzgdzen mechanicznych do
czasu poznania indywidualnej reakcji na lek.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo czesto
(>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgsto$ci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Niezbyt czesto: zapalenie pecherza moczowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, cigzkie reakcje skorne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: zwigkszenie masy ciata.

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: pobudzenie, drazliwos¢, bezsennos¢, nerwowose.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Niezbyt czesto: zawroty glowy.
Rzadko: uspokojenie polekowe.
Bardzo rzadko: drgawki.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Niezbyt czgsto: sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych:
Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Uspokojenie polekowe, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej oraz zawroty glowy moga wystgpi¢ na
poczatku stosowania produktu, zwykle jednak przemijajg podczas dalszego leczenia. Objawy pobudzenia
osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak podniecenie, drazliwos¢, bezsenno$¢ i nerwowosc
obserwowano zwtlaszcza u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Gloéwnymi objawami przedawkowania sg zawroty gtowy, nadmierne uspokojenie i sennos¢, splatanie
i dezorientacja, tachykardia, niedoci$nienie t¢tnicze, zapas¢ krazeniowo-oddechowa, $pigczka oraz
zwlaszcza u dzieci nadpobudliwos¢ lub drgawki.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe. Jesli lek zostat przyjety w ciagu ostatniej godziny, zaleca si¢
wywolanie wymiotow lub wykonanie ptukania zoladka. Korzystne moze by¢ podanie wegla
aktywowanego. W przypadku wystgpienia pobudzenia lub drgawek mozna poda¢ krotko dziatajace
barbiturany lub benzodiazepiny, w przypadku $pigczki zastosowac oddychanie kontrolowane i leki
podtrzymujace czynno$¢ uktadu krazenia. W razie koniecznosci zalecane jest leczenie objawowe

1 monitorowanie czynnos$ci uktadu krazenia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego,
kod ATC: RO6AX17

Ketotyfen to lek przeciwalergiczny, ktérego dziatanie polega na hamowaniu uwalniania mediatorow
reakcji alergicznej. Ketotyfen jest niekompetycyjnym antagonista receptorow histaminowych H.
Hamuje rozwdj nadreaktywnosci oskrzeli, co objawia si¢ zmniejszeniem czg¢sto$ci wystgpowania oraz
cigzko$ci napadow astmy.

W zapobieganiu astmie oskrzelowej osiagnigcie pelnego dziatania terapeutycznego moze wymagaé
leczenia trwajacego kilka tygodni.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ketotyfen, w postaci wodorofumaranu ketotyfenu, prawie catkowicie (w 80% —
90%) wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Biodostepnos¢ ketotyfenu wynosi 50%, poniewaz okoto
50% dawki ulega efektowi pierwszego przejscia przez watrobg.

Maksymalne stgzenie leku w osoczu wystepuje w ciggu 2 - 4 godzin po podaniu.

Ketotyfen wiaze si¢ z biatkami w 75%. Gléwnym metabolitem jest praktycznie nieczynny N-glukuronian
ketotyfenu. Metabolizm ketotyfenu u dzieci jest taki sam jak u dorostych, ale klirens catkowity jest
wigkszy u dzieci, dlatego u dzieci w wieku powyzej 3 lat moze by¢ konieczne zastosowanie dawek
dobowych takich jak u 0s6b dorostych.

Proces eliminacji ketotyfenu jest dwufazowy, z krotkim okresem pottrwania I fazy, wynoszacym 3 — 5
godzin i dluzszym okresem II fazy — 21 godzin.

60% — 70% dawki ketotyfenu wydalane jest w postaci nieczynnych metabolitéw z moczem, tylko 1%
podanej dawki wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej, w ciggu 48 godzin.

Ketotyfen przenika przez barierg tozyska, jednak jego stezenie w tkankach ptodu jest znikome.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu Ketotifen
HASCO.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Sacharoza

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy
Kwas cytrynowy bezwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Glikol propylenowy

Propylu parahydroksybenzoesan
Metylu parahydroksybenzoesan
Aromat truskawkowy AR 0012/F
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od §wiatfa.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zamknigta aluminiowg zakretka z pierScieniem gwarancyjnym, zawierajaca
100 ml syropu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z ulotka i miarka do podawania lekow.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 71 352 9522

Faks +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4588

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 listopad 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 wrzesnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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