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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZABAK, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwor

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 0,345 mg wodorofumaranu ketotifenu, co odpowiada 0,25 mg ketotifenu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Roztwor klarowny, bezbarwny do lekko brazowo-zottego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.
Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci (w wieku 3 lat i starsze):
Jedna kropla produktu ZABAK do worka spojowkowego dwa razy na dobe.

Sposéb podawania

Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby:

- przed pierwszym uzyciem usunaé¢ 5 pierwszych kropli. Czynnos¢ ta nie jest konieczna
przy kolejnych zastosowaniach leku.

- przed zakropleniem produktu doktadnie umy¢ rece.

- w celu uniknigcia zakazenia kropli nie dotykac oka, powiek lub innych powierzchni
koncowka zakraplacza.

- zamkna¢ powieke i ucisngé wewnetrzny kacik oka przez 1-2 minuty. Pomoze to
zmniejszy¢ wchtanianie ogoélnoustrojowe.

- po uzyciu zamkna¢ butelke.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Brak specjalnych ostrzezen.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli produkt ZABAK stosowany jest jednoczesnie z innymi lekami podawanymi do oka, nalezy
zachowywa¢ odstep co najmniej 5 minut pomigdzy kolejnymi dwoma wkropleniami.
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Ketotifen stosowany w postaci podawanej doustnie moze nasila¢ dziatanie lekdéw hamujgcych
czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, lekéw przeciwhistaminowych i alkoholu. Chociaz
zjawisko to nie byto obserwowane podczas stosowania ketotifenu w postaci kropli do oczu, nie
mozna wykluczy¢ prawdopodobienstwa wystapienia takiego dziatania.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak lub ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania ketotifenu w postaci kropli do oczu

u kobiet w cigzy. W badaniach na zwierz¢tach podawane doustnie dawki toksyczne dla matki
spowodowaly zwiekszona umieralno$¢ przed- i pourodzeniowa, lecz nie zaobserwowano
dziatania teratogennego. Nie przewiduje si¢ zadnych skutkéw w czasie cigzy, poniewaz
ogolnoustrojowa ekspozycja na krople do oczu z ketotifenem jest znikoma (patrz punkt 5.2).
Jako $rodek ostroznosci zaleca sie unikanie stosowania produktu leczniczego ZABAK w czasie

ciazy.

Karmienie piersia

Chociaz badania na zwierzetach wykazaty, ze po podaniu doustnym ketotifen przenika do
mleka matki, jest mato prawdopodobne, aby po podaniu miejscowym do oka w mleku
kobiecym pojawity si¢ ilosci ketotifenu, ktore mozna oznaczy¢. Produkt ZABAK w postaci
kropli do oczu moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

Ptodnos¢
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu wodorofumaranu ketotifenu na ptodnos¢
u ludzi.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjent, u ktorego wystepuja zaburzenia widzenia lub sennos¢, nie powinien prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé urzgdzen mechanicznych.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane uszeregowano wedfug czestosci wystgpowania, zgodnie z nastgpujgcg
konwencjq: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10),; niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych,).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto: nadwrazliwosé

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto: bol glowy

Zaburzenia oka

Czgsto: podraznienie oczu, bol oczu, punkcikowate zapalenie rogéwki, punktowa nadzerka
(erozja) nabtonka rogowki.

Niezbyt czgsto: niewyrazne widzenie (podczas zakraplania), zespot suchego oka, zaburzenia
powiek, zapalenie spojowek, Swiatlowstret, wylew spojowkowy.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: sucho$¢ w ustach

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: wysypka, wyprysk, pokrzywka
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: sennosé

Dzialania niepozgdane zglaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu (czesto$é nieznana):

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano takze nast¢pujace zdarzenia

niepozadane:

- reakcje nadwrazliwosci, w tym miejscowa reakcja alergiczna (glownie kontaktowe
zapalenie skory, obrzek oczu, $wiad i obrzgk powiek), uogolnione reakcje alergiczne, w tym
opuchnigcie/obrzgk twarzy (w niektorych przypadkach zwigzanych z kontaktowym
zapaleniem skory) oraz zaostrzenie istniejacych wezesniej stanow alergicznych, takich jak
astma i egzema

- zawroty glowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Potknigcie zawartosci butelki o pojemno$ci 5 ml bytoby rownowazne do 1,25 mg ketotifenu, co
stanowi 60% zalecanej dawki dobowej dla 3 letniego dziecka podawanej doustnie. Wyniki
kliniczne nie wykazaly zadnych powaznych oznak ani objawow po podaniu doustnym do 20 mg
ketotifenu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, inne leki przeciwalergiczne, kod ATC:
S01GX08

Ketotifen jest antagonista histaminowego receptora Hi:. Badania in vivo u zwierzat oraz badania
in vitro sugeruja dodatkowe dziatanie polegajace na stabilizacji komorek tucznych oraz
hamowaniu przenikania, aktywacji oraz degranulacji granulocytéw kwasochtonnych.

ZABAK to krople do oczu bez konserwantow. Jest dostepny w butelce wielodawkowej (system
ABAK®) wyposazonej w membraneg filtrujgcg (0,2 mikrona) pozwalajgcg chroni¢ roztwor przed
skazeniem mikrobiologicznym w trakcie stosowania.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
W badaniu farmakokinetyki kropli do oczu zawierajacych ketotifen przeprowadzonym

u 18 zdrowych ochotnikow stezenia ketotifenu w osoczu po podaniu wielokrotnym do oka przez
14 dni byty w wigkszosci przypadkow ponizej limitu wykrywalnosci (20 pg/ml).
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Po podaniu doustnym ketotifen jest wydalany dwufazowo, z poczatkowym okresem péttrwania
od 3 do 5 godzin oraz koncowym okresem poéttrwania wynoszacym 21 godzin. Okoto 1%
substancji jest wydalane w postaci niezmienionej w moczu w ciggu 48 godzin, a 60 do 70%
W postaci metabolitow. Gtoéwnym metabolitem jest praktycznie nieaktywny N-glukuronid
ketotifenu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie ujawniaja szczego6lnego zagrozenia, ktore uznano by za istotne

w zwiagzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych ketotifen u ludzi, na podstawie
konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego i toksycznego wpltywu na rozrodczos¢.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu butelki, patrz punkt 6.3.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka zawierajaca 5 ml roztworu.

Butelka z LDPE z kroplomierzem z HDPE wyposazonym w membrang (0,2 mikrona) z PES,
zamknieta wieczkiem z LDPE, w tekturowym pudetku.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczego6lnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot
63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17772

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.01.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.03.2017 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.10.2021 r.

Szczegotowe informacje o tym produkcie sa dostepne na stronie internetowej Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
www.urpl.gov.pl



