ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
ZABAK, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Ketotifenum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci,

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ZABAK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZABAK
Jak stosowac lek ZABAK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ZABAK

Inne informacje

AR

1. COTOJEST LEK ZABAK 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ZABAK to krople do oczu w postaci roztworu, bez konserwantow, zawierajace ketotifen, ktory
jest $srodkiem przeciwalergicznym.

ZABAK jest stosowany do leczenia objawow sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZABAK

KIEDY NIE STOSOWAC LEKU ZABAK
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢):
- na ketotifen (substancja czynna),
- lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku ZABAK (patrz punkt 6: Inne
informacje).

Stosowanie leku ZABAK z innymi lekami

W przypadku konieczno$ci zastosowania innego leku do oczu jednoczesénie z lekiem ZABAK,
nalezy odczeka¢ co najmniej 5 minut pomigdzy kolejnymi wkropleniami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Jest to szczegblnie wazne w przypadku lekdw stosowanych w leczeniu:



- depresji
- alergii (np. leki przeciwhistaminowe)

Stosowanie leku ZABAK z jedzeniem i piciem:
- lek moze nasila¢ dziatanie alkoholu

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, przed zastosowaniem leku
ZABAK powinna zwrdécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty po poradg.

Lek ZABAK moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ZABAK moze powodowa¢ zaburzenia widzenia lub sennos¢.

Pacjent, u ktérego po podaniu leku wystepuja takie objawy, przed prowadzeniem pojazdow
badz obslugiwaniem urzadzen mechanicznych powinien odczeka¢ do momentu ustapienia
objawow.

3. JAKSTOSOWAC LEK ZABAK

Lek ZABAK nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku, dzieci w wieku powyzej 3 lat

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 kropla do chorego oka lub oczu dwa razy na dobg (rano
1 wieczorem).

Sposdb podawania
Nie wstrzykiwac, nie potykac.
Lek jest przeznaczony do podawania do oka (podanie do oka).

Przed pierwszym zastosowaniem naleZy usunac 5 pierwszych kropli.

Nastepnie, przy kaidym zastosowaniu produktu:

®  Przed zastosowaniem produktu doktadnie umy¢ rece.

@  Aby unikna¢ zakazenia, nie nalezy dotyka¢ oka, powiek lub innych powierzchni
koncowka zakraplacza.

®  Wpusci¢ 1 krople do oka (oczu) patrzac w gorg i lekko odciagajac w dot dolng powieke.

@  Po uzyciu zamkna¢ butelke.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku ZABAK jest za mocne lub za stabe, lub w przypadku
wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ZABAK
Nie ma zagrozenia, jesli pacjent przypadkowo potknat kilka kropli leku ZABAK. Podobnie, nie
nalezy si¢ niepokoi¢, jesli przypadkowo podano wigcej niz jedna kroplg do oka.



Pominigcie zastosowania leku ZABAK

Nalezy jak najszybciej zakropli¢ lek, a nastgpnie powroci¢ do zalecanego schematu
dawkowania. Nalezy si¢ upewni¢, ze kropla trafita do oka. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ZABAK moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane:
Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- podraznienie oczu lub bol,

- stan zapalny oka.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osé6b):
- niewyrazne widzenie,

- zespol suchego oka,

- podraznienie powiek,

- zapalenie spojowek (zapalenie powierzchni oka),
- zwigkszona wrazliwo$¢ oczu na Swiatlo,

- widoczne krwawienie w biatkach oka,

- bol glowy,

- sennosc¢,

- wysypka (ktora moze by¢ rowniez swedzaca),

- wyprysk (swedzaca, czerwona, piekaca wysypka),
- sucho$¢ w ustach,

- reakcja alergiczna.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZABAK

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku ZABAK po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek ZABAK moze by¢ stosowany do 8 tygodni po pierwszym otwarciu butelki.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ZABAK
- Substancja czynna leku jest:
ketotifen 0,25 mg/ml (w postaci ketotifenu wodorofumaranu 0,345 mg/ml)

- Ponadto lek zawiera glicerol, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), wodg do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ZABAK i co zawiera opakowanie

Lek ZABAK to krople do oczu w postaci roztworu dostepne w butelce wielodawkowe;j

o pojemnosci 5 ml (co najmniej 150 kropli bez konserwantéw). Jest ptynem bezbarwnym do
lekko brazowo-zottego.

Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

Wytworca
EXCELVISION

rue de la Lombardiére
07100 ANNONAY
FRANCIJA

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

THEA POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Stoneczna 38

00-789 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nast¢gpujacymi nazwami:

Austria, Stowacja ZADITEN OPHTHA
ABAK

Butgaria, Czechy, Grecja, Wtochy, Polska, Portugalia, Rumunia ZABAK



Dania, Francja, Hiszpania, Szwecja
ZALERG
Belgia, Luksemburg, Holandia ALTRIABAK

Data zatwierdzenia ulotki: 04-01-2012



