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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Ketotifen AL 1 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ketotifeni fumaras 1,38 mg (odpovida ketotifenum 1 mg) v 1 tobolce.
Pomocné latky se znamym ucinkem: monohydrat laktdzy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka
Popis piipravku: bila neprihledna tvrda zelatinova tobolka obsahujici bily
prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ketotifen AL je indikovan u dospélych, déti a dospivajicich ve véku od 3 let

- k dlouhodobé prevenci astmatickych zachvata. Pti preexistujici 1€¢bé bronchodilata¢nimi
latkami, teofilinem nebo kortikosteroidy se ma zpocatku 1é¢by Ketotifenem AL v jejich
podavani pokracovat

- k prevenci alergickych projevii senné rymy a alergické bronchitidy

-k symptomatické 1é¢bé alergické rhinitidy a alergickych koznich onemocnéni

Poznamka
Ketotifen neni vhodny k 1é¢bé akutniho astmatického zachvatu.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Dévkovani

Dospeli, dospivajici a déti starsi 3 let:

prvni 3-4 dny 1é¢by 1 tobolku (odpovida 1 mg ketotifenu) vecer a v dalSich dnech
1 tobolku rano a 1 tobolku vecer (tj. 2 mg ketotifenu/den).

V piipadé nutnosti mize byt davka u dospélych, dospivajicich a déti nad 10 let zvySena na
maximaln¢ 2 tobolky (odpovida 2 mg ketotifenu) rano a 2 tobolky vecer (tj. 4 mg
ketotifenu/den).

Zptsob podani
K peroralnimu podani.
Tobolky se zapijeji tekutinou.

Plny ucinek ketotifenu je mozné ocekavat po 8-12 tydnech podavani a proto je nutné v
1écbé pokracovat dostate¢né¢ dlouhou dobu. Redukci Soucasné uzivané jiné 1écby je
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mozné zvazovat az po uplynuti doby podavani.

Pro dobu trvani 1é¢by nejsou stanovena zadna omezeni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Epilepsie; pacienti uZivajici peroralni antidiabetika; kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatrieni pro pouZziti

Ketotifen AL neni vhodny k prevenci nebo 1é¢bé akutniho astmatického zachvatu. Pokud
je zahdjena dlouhodoba 1é¢ba ketotifenem nesmi byt nikdy ndhle vysazeny jiz pouzivané
symptomatické a profylaktické anti-astmatické 1é¢ivé ptipravky . To se vztahuje zejména
na systémové Kortikosteroidy pro moznost existujiciho Gtlumu a nedostate¢nosti kiry
nadledvin u pacientll uzivajicich steroidy; v takovych ptipadech miize obnoveni reakce na
stress systému hypofyza-nadledviny trvat az jeden rok.

U pacientli uzivajicich soucasn¢ ketotifen a peroralni antidiabetika se mize vyskytnout
trombocytopenie. Proto se tyto 1é¢ivé ptipravky nesmi podavat soucasné.

Velmi vzacné byly v pribéhu 1écby ketotifenem hlaseny kiece. Ketotifen mlze snizovat
prah pro vyvolani zachvatu, proto je potieba u pacienti s anamnézou epilepsie zvlastni
opatrnosti.

V piipadé snizeni pozornosti, pravdépodobné v dusledku sedativniho ucinku ketotifenu,
ma byt davka snizena.

V pribéhu 1écby piipravkem Ketotifen AL je nutné se vyhnout konzumaci alkoholickych
napoju.

Tento ptipravek obsahuje monohydrat laktozy.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, aplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdozy nemayji tento pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ketotifen mize zesilovat pusobeni sedativ, hypnotik, antihistaminik, antikoagula¢nich 1é¢iv a
alkoholu.

Je nutné vyhnout se sou¢asnému podéavani ketotifenu s peroralnimi antidiabetiky.

(viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Ketotifen zvySuje U€inek bronchodilatacnich 1é¢iv, jejich frekvence pouziti by méla byt pii
soucasném podavani s ketotifenem snizena.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvifatech neprokazuji reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Podavéani piipravku
Ketotifen AL v te€hotenstvi 1ze zvazit, pokud je to nezbytné nutné.

Ackoliv ketotifen nemél neptiznivé u€inky na t€hotenstvi ani na perinatalni a postnatalni
vyvoj v davkach, tolerovanych bfezimi samicemi pokusnych zvifat, jeho bezpecnost u
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gravidnich zen vSak nebyla stanovena. Ketotifen se proto nema béhem téhotenstvi podavat,
krom¢ ptipada, kdy je to zcela nezbytné a ptinos pievazi potencialni rizika.

Kojeni

Ketotifen se vylucuje do matefského mléka u potkanti. Pfedpoklada se, ze se ketotifen
vylucuje rovnéz do lidského matefského mléka a proto Zeny 1écené ketotifenem nesmi kojit.
Kojeni ma byt béhem 1é¢by piipravkem Ketotifen AL pieruseno.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ketotifen AL mé vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Béhem prvnich dnti 1écby muize pripravek Ketotifen AL ménit reakéni pohotovost a proto
nemaji pacienti léc¢eni ketotifenem vykonavat ¢innosti vyzadujici zvy$enou pohotovost a
soustiedéni. To plati ve zvySené mife pfi sou¢asném uziti alkoholu nebo 1éku, které
mohou menit reakéni pohotovost.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci Uc€inky jsou fazeny podle Cetnosti vyskytu se sestupnou frekvenci.

Pti hodnoceni Cetnosti nezadoucich ucinkl byly pouzity nasledujici frekvence vyskytu:
Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaju nelze
urcit).

V kazdé skupin€ jsou nezadouci ucinky fazeny sestupné podle zdvaznosti.

Infekce a infestace
Méngé casté: Cystitida

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: Erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom, zavazna kozni reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Vzacné: Zvyseni télesné hmotnosti

Psychiatrické poruchy:
Casté: Excitace, podrazdénost, insomnie, nervozita

Poruchy nervového systému:
Meéné cCasté: Zavrat’

Vzéacné: Sedace

Neni znamo * : Kie¢, bolesti hlavy

Gastrointestinalni poruchy:
Méné Casté: Sucho v tstech
Neni znamo * : Nauzea, zvraceni

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Velmi vzacné: Hepatitida, zvyseni hodnot jaternich enzymu

Poruchy kuZe a podkoZni tkané:
Neni znamo *: Vyrazka, koptivka



* Cetnost vyskytu z dostupnych tidajii nelze urcit (spontanni hlaseni a literarni reporty).
Ospalost a sedace, sucho v ustech a zavrat’ se mohou objevit na zacatku 1éCby, ale obvykle v
prabéhu 1écby spontdnné vymizi. Pfiznaky stimulace CNS, jako excitace, podrazdénost,

insomnie a nervozita, byly pozorovany pievazné u déti.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

49 Predavkovani

Hlavni ptiznaky akutniho pfedavkovani jsou: ospalost az zavazna sedace (atlum), zavrat),
zmatenost a dezorientace, bradykardie, tachykardie a hypotenze, tachypnoe, dyspnoe,
cyanoza; zejména u déti hyperexcitabilita nebo kiece; reverzibilni koma.

Lécba je symptomatickd. Pokud byl ptipravek Ketotifen AL podan pied kratkou dobou, Ize
zvazit vyplach zaludku ¢i podani salinického projimadla. Vyhodné mize byt podani aktivniho
uhli. Pokud je to potiebné, doporucuje se symptomatickd 1é¢ba a monitorovani
kardiovaskularnich a respiracnich funkci. Pfi vyskytu excitace nebo kie¢i lze podat
kratkodobé pusobici barbituraty nebo benzodiazepiny. Pfi anticholinergnich projevech —
fyzostigmin.

Ketotifen nelze odstranit dialyzou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI i

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika pro systémovou aplikaci. ATC kod: RO6A
X17

Ketotifen je tricyklicky benzocycloheptathiophenovy derivat, ktery pisobi pii podani per
0s a vykazuje riizné farmakologické vlastnosti.

Je Giginnym antihistaminikem s vysokou specifitou k H1-receptoram. Uginky
anticholinergni ma slabé.

Dalsi demonstrované ucinky ketotifenu se mohou vyznamné uplatiovat v prevenci
bronchialniho astmatu, tj.

- inhibice degranulace zirnych bunék a snizeni uvoliovani mediatorti jako je histamin a
leukotrieny

- inhibice bronchokonstrikce vyvolané SRS-A

- kalcium antagonisticky Gc¢inek

- zvySeni intracelularni hladiny cAMP (blokadou enzymu fosfodiesterazy)

- prevence, resp. uprava snizené citlivosti 3,-receptort
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na rozdil od vysoké ucinnosti pii profylaktickém podavani, nema ketotifen Zzadny
terapeuticky uc¢inek pti akutnim astmatickém zachvatu, nema G¢inek bronchodilatacni.

Utinek ketotifenu se objevuje cca za 8-12 tydnii podavani a Géinek jedné davky pretrvava
az 12 hodin.

Ketotifen muze na za¢atku podavani pasobit sedativné: sedativni ucinek vétSinou mizi po
prvnim tydnu lécby ketotifenem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pfi podani per os se ketotifen absorbuje vice nez z 80 %.

Maximalni hladiny v plazmé dosahuje ketotifen za 3-4 hodiny po aplikaci, polocas
eliminace je 20 hodin.

Terapeuticka koncentrace v plazmé je 1-4 ug/ml.

Ketotifen se vaze cca ze 75 % na bilkoviny krevni plazmy.

Ketotifen je metabolizovan v jatrech, podléha piedevsim glukuronidaci a demetylaci,
hlavnimi metabolity jsou inaktivni N-glukuronidové a farmakologicky aktivni N-
demetylované derivaty. U déti je vyznamné vyssi koncentrace N-demetylované formy, coz
sv&d¢i o relativné rychlém metabolizmu.

Vychozi latka (méné nez 1 % v nezménéné podob&) a metabolity jsou vyluovany vice
nez 60 % moci, v mensim rozsahu stolici. Vylucovani ketotifenu pti poruse funkce ledvin a
jater dosud nebylo sledovano.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

a) Akutni toxicita
U mysi byla akutni toxicita (LDsg) pii podani per os 365 mg/kg, u potkand 360 mg/kg, a u
kralikti 790 mg/kg hmotnosti.

b) Chronicka toxicita

Pfi studiu chronické toxicity byla u potkani pfi podavani per os po dobu 13 tydnu
urCena jako netoxicka davka 10 mg/kg hmotnosti/den, u pst byla jako netoxicka - pri
podavani per os po dobu az 1 roku — stanovena davka 5 mg/kg hmotnosti/den.

C) Mutagenni a tumorigenni potencidal

V nékolika studiich na mutagenitu provadénych in vitro a in vivo nebyl prokazan mutagenni
potencial ketotifenu a to v koncentracich daleko ptevySujicich davky uzivané v humdénni
terapii. Dlouhodobé studie u potkanti a mysi neprokazaly u hydrogenfumaratu ketotifenu ani
tumorigenni potencial.

d) Reprodukcni toxicita

Studie u riznych druzich zvitat neprokazaly teratogenni ucinek ketotifenu. | pfi peroralnim
podavani davek, dosahujicich az k toxickym hranicim nevykazoval ketotifen zadné nezadouci
ucinky na fertilitu a perinatalni a postnatalni vyvoj plodu.

Ketotifen prechazi do matefského mléka, ale nejsou zadné znamky poskozeni kojence.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, mastek, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity, kukuficny skrob, zelatina, oxid titanicity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuyje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr PVC (¢iry)/Al, krabicka

Velikost baleni: 20, 50, 100 tobolek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Z4dné zvla§tni pozadavky.
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