Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

KETOTIFEN SOPHARMA 1 mg comprimate
Ketotifen (Ketotifenum)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ketotifen Sopharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketotifen Sopharma
Cum sa utilizati Ketotifen Sopharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketotifen Sopharma

Continutul ambalajului si alte informatii

ok~ wnpE

1. CE ESTE KETOTIFEN SOPHARMA S| PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Ketotifen Sopharma apartine unui grup de medicamente numite antihistaminice (antialergice).
Ketotifenul previne eliberarea de histamina si alte substante produse in organism in timpul alergiilor.
La administrarea independenta, nu are niciun efect in crizele de astm bronsic. Tn tratamentul pe termen
lung, previne aparitia episoadelor acute ale astmului bronsic, reduce durata si intensitatea acestora, in
unele cazuri, pana la disparitia lor completa.

Este utilizat ca un remediu suplimentar in tratamentul pe termen lung al astmului bronsic atopic usor
(alergic); tratamentul simptomatic al afectiunilor alergice, inclusiv al rinitei alergice (inflamatia
mucoasei nazale) si conjunctivitei (inflamatia membranei conjunctive a ochiului).

Ketotifen Sopharma nu are efect in episoadele acute de astm bronsic.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI KETOTIFEN SOPHARMA

Nu utilizati Ketotifen Sopharma:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului (enumerate la punctul 6);

- 1in primele trei luni de sarcina si perioada de alaptare.

Aveti grija deosebita atunci cand utilizati Ketotifen Sopharma
- Ketotifen Sopharma nu trebuie utilizat pentru tratamentul episoadelor acute de astm bronsic.



- Daca luati un tratament cu corticosteroizi i incepeti administrarea de Ketotifen Sopharma, nu
intrerupeti brusc tratamentul cu corticosteroizi. Acesta trebuie intrerupt prin reducerea treptata a
dozei, doar dupa consultarea unui medic.

- Daca in timpul tratamentului cu Ketotifen Sopharma se dezvolta o infectie, aceasta trebuie tratata
cu tratament antiinfectios specific.

- Ketotifen Sopharma trebuie utilizat cu precautie deosebita la pacientii cu antecedente de convulsii.

Ketotifen Sopharma impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul, daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

- Utilizarea concomitenta de Ketotifen Sopharma cu medicamente antidiabetice orale poate duce la
o scadere reversibila a numarului de trombocite (un anumit tip de celule sanguine);

- Ketotifen Sopharma poate creste efectul medicamentelor calmante (sedative), hipnotice si altor
medicamente antihistaminice (antialergice), prin urmare astfel de combinatii trebuie evitate.

Ketotifen Sopharma impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Tn timpul tratamentului cu Ketotifen Sopharma nu trebuie si consumati alcool din cauza intensificarii
efectului deprimant al acestuia asupra sistemului nervos central.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Ketotifen Sopharma nu trebuie administrat in primele trei luni de sarcina. In celelalte luni de sarcina
poate fi administrat numai dupa consultarea unui medic.

Substanta activa trece n laptele matern, de aceea alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului
cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Din cauza riscului de aparitie a somnolentei si a reactiilor intarziate, in special la inceputul
tratamentului, conducatorii vehiculelor si persoanele care folosesc utilaje trebuie sia administreze cu
prudenta Ketotifen Sopharma.

Informatii importante privind unele componente ale Ketotifen Sopharma

Acest medicament contine amidon de grau in calitate de excipient. Poate fi utilizat de catre persoanele
cu boala celiaca (enteropatie glutenica). Pacientii cu alergie la grau (diferitd de boala celiaca) nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI KETOTIFEN SOPHARMA
Utilizati 1intotdeauna Ketotifen Sopharma urménd cu exactitate recomandarile medicului
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele se administreaza pe cale orala, cu o cantitate de apa, in timpul meselor.

Doze uzuale



Adulti: cate 1 comprimat de 2 ori pe zi, dimineata si seara.

Daca sunteti sensibil la efectul sedativ al medicamentului, adresati-va medicului dumneavoastra care
s-ar putea sa va reduca doza la inceputul tratamentului. Dacd este necesar, doza zilnicd poate fi
crescutd pana la 4 mg — cate 2 comprimate de 2 ori pe zi.

Copii cu varsta peste 3 ani: cate 1 comprimat de 2 ori pe zi, dimineata si seara.
Durata tratamentului

Durata tratmentului nu trebuie sa fie mai mica de 2-3 luni.
Tratamentul nu trebuie ntrerupt brusc, dar treptat, in decurs de 2-4 saptamani.

Daca ati administrat o doza mai mare de Ketotifen Sopharma decat trebuie

Daca ati administrat o dozd mai mare decat doza prescrisa, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra. Posibil si aveti nevoie de asistentd medicala. In primele cateva ore trebuie si induceti
voma.

Daca uitati sa luati Ketotifen Sopharma
Daca ati omis administrarea dozei necesare, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Continuati tratamentul, conform schemei prescrise de catre medicul dumneavoastra.

Dacai incetati sa luati Ketotifen Sopharma

Nu incetati si nu intrerupeti tratamentul cu Ketotifen Sopharma inainte de a discuta despre acest lucru
cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, va rugam sa va
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Ketotifen Sopharma poate provoca reactii adverse, cu toate c¢a nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse foarte rare pot fi severe.

Probabilitatea de aparitie a acestora este mai mica de 1 la 10 000 utilizatori.

- Eruptii cutanate, roseata a pielii, buze crapate, aparitia de vezicule pe piele, la nivelul ochilor, gurii
si organelor genitale, insotite de febra, cefalee, tuse si durere n tot corpul.

- Ingilbenirea pielii sau a partii albe a ochilor, decolorarea scaunului, urini de culoare inchisi

(semne de icter, hepatitd).
Tn cazuri foarte rare, Tn timpul tratamentului cu ketotifen au fost raportate convulsii.
Daca apare oricare dintre aceste simptome, informati-l imediat pe medicul dumneavoastra.

Alte reactii adverse:

Frecvente (pot afecta de la 1 pana la 10 din 100 utilizatori): agitatie, iritabilitate, insomnie, neliniste.
Mai putin frecvente (pot afecta de la 1 pana la 10 din 1000 utilizatori): ameteli, senzatie de arsura la
urinare, dorinta frecventa de a urina (cistitd), uscaciunea gurii.

Rare (pot afecta de la 1 pana la 10 din 10 000 utilizatori): somnolenta, crestere in greutate.




Daca oricare dintre aceste reactii adverse devine severa, informati despre aceasta medicul
dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava, sau daca observati orice reactie adversa
nementionata Tn acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA KETOTIFEN SOPHARMA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Ketotifen Sopharma dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Ketotifen Sopharma

Substanta activa este: ketotifen.

1 comprimat contine hidrogenfumarat de ketotifen 1,38 mg, echivalent cu ketotifen 1 mg.
Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, hidrogenfosfat de calciu anhidru, amidon de
grau, stearat de magneziu.

Cum arata Ketotifen Sopharma si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, plate, cu margini tesite si incizie midiand pentru divizare pe o parte a
comprimatului, cu diametrul de 7 mm, de culoare albd pana la alb cu nuanta gri, inodore.

Cate 10 comprimate in blistere din PVVC/folie de aluminiu. Céte 3 blistere impreuna cu prospectul
pentru consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
SOPHARMA AD
16 lliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria.



Fabricantul

SOPHARMA AD
16 lliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



