Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ketazed 0,25 mg/ml 6gondroppar, 16sning
ketotifen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lédkare om du mar sémre eller om du inte mar béattre inom 48 timmar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ketazed &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ketazed
Hur du anvénder Ketazed

Eventuella biverkningar

Hur Ketazed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ketazed ar och vad det anvands for
Ketazed innehaller den aktiva substansen ketotifen som &r en antiallergisk substans.

Ketazed anvénds for att behandla 6gonbesvar som orsakas av pollenallergi hos vuxna och barn éver 3
ar.

Ketotifen som finns i Ketazed kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Ketazed

Anvand inte Ketazed:
e Om du ar allergisk (6verkanslig) mot ketotifen eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Kontakta ldkare om du inte far effekt av lakemedlet inom 48 timmar eller om du férsta gangen du
anvander Ketazed dgondroppar behéver anvanda 6gondropparna kontinuerligt langre tid 4n 1 manad."

Barn
Ketazed ska inte anvéandas av barn i aldern fran fodseln till under 3 &r.

Andra lakemedel och Ketazed
Om du behdéver anvanda andra 6gonprodukter samtidigt som Ketazed, maste du vanta minst 5 minuter
mellan anvéandning av produkterna.



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria ldkemedel. Det ar sarskilt viktigt om du tar lakemedel som anvénds for
behandling av:

e depression, angest och somnstérningar

o allergi (t.ex. antihistaminer)

Ketazed med mat, dryck och alkohol
Anvandning av detta lakemedel kan 6ka effekten av alkohol.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel kan anvéndas vid amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka dimsyn eller dasighet. Om detta hander dig, bor du vénta tills dessa
symtom har férsvunnit innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvénder Ketazed
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska

om du ar osaker.

Den vanliga rekommenderade dosen for vuxna, aldre och barn (3 ar och &ldre) &r en droppe i det eller
de drabbade 6gat/6gonen tva ganger om dagen (pa morgonen och kvéllen).

Du maste tala med ldkare om du mar samre eller om du inte mar béattre inom 48 timmar.
Kontakta lakare om du forsta gangen du anvander Ketazed 6gondroppar behdver anvanda

6gondropparna kontinuerligt langre tid &n 1 manad.

Bruksanvisning

la e Taut flaskan (bild 1a) ur kartongen och skriv datumet for 6ppnande av
flaskan pa det avsedda omradet pa kartongen.

e Tvétta noggrant handerna innan du dppnar flaskan.
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Ta bort locket (bild 1b).

Hall flaskan upp och ner med tummen pa flaskans axel och de andra
fingrarna pa botten av flaskan.

Innan den forsta anvandningen, pumpa flaskan upprepade ganger,
ungefar 20 ganger for att na ett jamnt flode (bild 2).

Luta ditt eller ditt barns huvud bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med
ett rent finger, tills det &r en ficka” mellan dgonlocket och 6gat.
Droppen ska in dar (bild 3).

Placera flaskans spets nara dgat. Anvénd en spegel om det hjélper.

Ror inte 6gat, 6gonlocket, omradet omkring 6gat eller andra ytor
med flaskans spets. Det kan infektera dropparna.

Tryck forsiktigt pa undersidan av flaskan for att slappa en droppe av
lakemedlet i taget (bild 4).

Om en droppe missar dgat, forsok igen.
Néar du har anvant lakemedlet, tryck ett finger mot 6gonvran vid nasan
(bild 5). Detta forhindrar lakemedlet att komma in i resten av kroppen.

1-5

Om du behover behandla bada égonen, upprepa samma steg (1 till 5) for
det andra Ogat.

Stang flaskan omedelbart efter anvandning.

Anvind bara en flaska at gdngen. Oppna inte locket forran du ska
anvanda lakemed]et.

Du maste kasta flaskan 3 manader efter forsta 6ppnandet
(kontrollera 6ppningsdatum skrivet pa kartongen), och ta i bruk en
ny flaska.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontaktalakare eller

apotekspersonal.

Om du anvant foér stor mangd av Ketazed




Det ar ingen fara om du har anvant mer &n en droppe i 6gat eller om du av misstag har tagit detta
lakemedel via munnen. Om du har nagra tvivel, kontakta lakare eller apotekspersonal for rad.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvéanda Ketazed

Om du har glémt att anvanda detta lakemedel, ta da den glomda dosen sa snart som mojligt och ga
darefter tillbaka till din vanliga dosering (en droppe per 6ga, tva ganger dagligen). Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Ketazed orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e (Ogonirritation eller 6gonsmarta
e (Ogoninflammation

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
dimsyn vid applicering av 6gondropparna i 6gat

torra 6gon

ogonlocksforandringar

inflammation i 6gats ytskikt (konjunktivit)

oOkad ljuskanslighet i 6gonen

synlig blodning i dgonvitan

huvudvérk

dasighet

hudutslag (som &ven kan klia)

eksem (kliande, réda, brannande utslag)

muntorrhet

allergisk reaktion (inklusive svullnad av ansikte och 6gonlock) och forsamring av befintliga
allergiska tillstand som astma och eksem

Om nagon av biverkningarna blir allvarlig, eller om du upplever nagra biverkningar som inte anges i
denna bipacksedel, vanligen tala med lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ketazed ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras vid hogst 25 °C.
Oppnad flaska ar hallbar i upp till 3 ménader.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ketotifen (som vatefumarat)
En ml 16sning innehaller 0,345 mg ketotifenvatefumarat motsvarande 0,25 mg ketotifen.

- Ovriga inneh&llsamnen &r natriumhyaluronat, glycerol (E422), natriumhydroxid (E524), renat
vatten.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en Klar, farglos till svagt gul 16sning. Losningen &r packad i en vit 10 ml plastflaska
med en droppinsats. Varje plastflaska innehaller 10 ml I6sning.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
HORUS PHARMA

22 Allée Camille Muffat

INEDI 5

06200 Nice

Frankrike

Tillverkare
PHARMASTER

Zone Industrielle de Krafft
Erstein

Frankrike

eller

MoNo chem-pharm Produkte GmbH
LeystraRe 129,

Wien, 1200,

Osterrike

Lokal foretradare:

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

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Frankrike: 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

Nederlanderna: Ketazed 0,25 mg/ml oogdruppels, oplossing

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

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



Ruménien: Ketazed 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Italien: KETAZED 0,25 mg/ml, collirio, soluzione.
Danmark: Ketazed, gjendraber, oplgsning

Norge: Ketazed 0,25 mg/ml gyedraper, opplgsning
Finland: Ketazed 0,25 mg/ml silmétipat, liuos

Sverige: Ketazed 0,25 mg/ml égondroppar, 16sning
Tyskland: Ketazed 0,25 mg/ml, Augentropfen, Ldsung

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-17
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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