Bipacksedel: Information till anvédndaren

Zaditen 0,25 mg/ml 6gondroppar, l6sning
ketotifen

L&s 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 sjukskéterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre inom nagra dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zaditen ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zaditen
Hur du anvénder Zaditen

Eventuella biverkningar

Hur Zaditen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Zaditen ar och vad det anvéands for

Zaditen innehaller den aktiva substansen ketotifen som é&r ett antiallergiskt medel. Zaditen anvands vid
behandling av 6gonbesvar vid pollenallergi.

Ketotifen som finns i Zaditen kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre inom nagra dagar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zaditen

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

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Zaditen.

Andra lakemedel och Zaditen
Om du anvander andra dgonprodukter samtidigt med Zaditen, bor du vanta 5 minuter mellan
anvandning av produkterna.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det &r sarskilt viktigt om du tar ldkemedel som anvands for behandling av:

- depression, angest och sémnstérningar

- allergi (t.ex. antihistaminer)

Zaditen med mat, dryck och alkohol
Det ar mojligt att Zaditen 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.

Zaditen kan anvandas vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du upplever dimsyn, trotthet eller yrsel efter att ha anvént Zaditen, bor du vénta tills dessa symtom
har avklingat, innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra 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.

Zaditen innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 2,6 mikrogram bensalkoniumklorid per droppe.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder I&kemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for égon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du ké&nner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Zaditen

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du &r oséaker.

Rekommenderad dos for vuxna, dldre och barn fran och med 3 ars alder &r en droppe i vartdera 6gat
tva ganger dagligen (morgon och kvall).

Bruksanvisning

1. Tvatta handerna.

2. Oppna flaskan. Ror inte vid spetsen efter oppning.

3. B6j huvudet bakat (bild 1).

4 Dra ned det undre 6gonlocket med ett finger. Hall 6gondroppsflaskan i den andra
handen. Tryck pa flaskan sa att en droppe faller i 6gat (bild 2).

5. Slut 6gat och tryck en fingertopp mot dgonvran i ca 1-2 minuter. Detta forhindrar att
droppen rinner ner i svalget genom tarkanalen. En storre del av droppen blir da kvar i 6gat (bild
3). Upprepa steg 3-5 med det andra 6gat om det behovs.

6. Stang flaskan efter anvéndning.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

Om du har anvant for stor mangd av Zaditen

Det finns ingen risk om du rakar fa nagra droppar Zaditen i munnen. Inte heller ska du vara orolig om
mer an en droppe rakar droppas i ett 6ga. 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)
for bedémning av risken samt radgivning.



Om du har glémt att ta Zaditen

Om du har glémt att ta dina 6gondroppar, ta da dessa sa snart som mojligt och ga darefter tillbaka till
din vanliga dosering.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- dgonirritation eller gonsmarta
- inflammation i 6gat

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- dimsyn vid applicering av 6gondropparna i 6gat

- torra 6gon

- dgonlocksférandringar

- inflammation i dgats ytskikt

- Okad ljuskanslighet i dgonen

- synlig blédning under 6gats yta

- huvudvérk

- dasighet

- hudutslag (som &ven kan klia)

- eksem (kliande, réda, brannande utslag)

- muntorrhet

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- yrsel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. 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 Zaditen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras vid hogst 25 °C.

Flaskan ar inte steril i sig, men innehallet ar sterilt tills flaskan 6ppnats.

Ogondropparna ska anvandas inom 4 veckor efter det att férpackningen Gppnats.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg. dat/EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ketotifen. Varje ml innehaller 0,345 mg ketotifenfumarat motsvarande
0,25 mg ketotifen.

- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid, glycerol (E 422), natriumhydroxid (E 524),
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Zaditen 6gondroppar ar en klar losning, farglos till svagt gul. En flaska innehaller 5 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning
Laboratoires THEA, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrike

Tillverkare:
Excelvision, 27 rue de la Lombardiére, 07100 Annonay, Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Zaditen 0,025% - Augentropfen
Danmark Zaditen

Finland Zaditen 0,25 mg/ml silmatipat, liuos
Tyskland Zaditen ophtha 0,25 mg/ml Augentropfen
Grekland Zaditor ofBaipcég stayoveg

Island Zaditen

Irland Zaditen 0.25mg/ml eye drops, solution
Luxemburg Zaditen 0,25 mg/ml, collyre en solution
Norge Zaditen

Portugal Zaditen 0,25 mg/ml colirio, solucdo
Spanien Zaditen colirio

Sverige Zaditen 0,25 mg/ml égondroppar, 16sning
NederlandernaZaditen 0,25 mg/ml, oogdruppels, oplossing

England Zaditen 0.25 mg/ml eye drops, solution

Denna bipacksedel andrades senast 2025-09-23.
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