GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Ketotifen STADA' 1 mg Hartkapseln

Ketotifen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ketotifen STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ketotifen STADA® beachten?
3. Wie ist Ketotifen STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ketotifen STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ketotifen STADA® und wofiir wird es angewendet?

Ketotifen STADA® ist ein Arzneimittel zur Vorbeugung und Behandlung von allergischen
Beschwerden.

Ketotifen STADA® wird angewendet

e zur Behandlung der Krankheitszeichen bei allergischem Schnupfen und allergischen
Hauterkrankungen, wenn eine Behandlung mit oralen nicht-sedierenden Antihistaminika
(nicht miide machenden Antihistaminika zum Einnehmen), bei allergischem Schnupfen
auch ortlich anzuwendenden Antihistaminika und Glukokortikoiden (Kortison-Praparate)
nicht angezeigt ist,

e |angerfristig zur Vorbeugung von asthmatischen Beschwerden in Kombination mit anderen
entziindungshemmenden Arzneimitteln bei Patienten mit allergischen Beschwerden,
die mehrere Organe betreffen (z.B. allergisches Bronchialasthma und Heuschnupfen).

Hinweis
Zur Behandlung des akuten Asthma-Anfalls ist Ketotifen STADA® nicht geeignet!

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ketotifen STADA® beachten?

Ketotifen STADA® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Ketotifen oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie unter Epilepsie leiden,

e wenn Sie Arzneimittel gegen Diabetes einnehmen,

e wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Zur Behandlung des akuten Asthma-Anfalls ist Ketotifen nicht geeignet. Eine alleinige
Behandlung des Bronchialasthmas mit Ketotifen STADA® wird nicht empfohlen.

Eine symptomatische und/oder vorbeugende Behandlung mit Antiasthma-Mitteln darf
niemals abrupt beendet werden wenn eine Langzeit-Behandlung mit Ketotifen STADA®
begonnen wurde. Dies gilt insbesondere fiir eine Behandlung mit Kortison-Praparaten,
wegen einer moglichen schweren Beeintrachtigung der Nebennierenrinden-Funktion.

Bitte beachten Sie, dass die Asthmatherapie dem Schweregrad entsprechend stufenweise
erfolgen sollte.

Der Erfolg der Therapie sollte durch regelméBige &rztliche Untersuchungen tberpriift
werden. Zur arztlichen Beurteilung des Krankheitsverlaufes sowie des Therapieerfolges
ist eine tagliche Selbstkontrolle wichtig. Diese erfolgt z. B. durch die Aufzeichnung des
mit dem Peak-Flow-Meter gemessenen AtemstoBes. Kommt es trotz korrekt durchgefiihrter
Behandlung zu keiner Verbesserung oder einer Verschlechterung des Leidens muss das
Therapiekonzept vom Arzt kritisch iiberdacht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ketotifen STADA® ist erforderlich, da bei Patienten,
die Ketotifen STADA® gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln gegen Diabetes (orale
Antidiabetika) einnehmen, ein Mangel an Blutpldttchen auftreten kann. Die gleichzeitige
Einnahme dieser Arzneimittel sollte deshalb vermieden werden.

Uber Kréampfe wurde wahrend der Therapie mit Ketotifen sehr selten berichtet. Da Ketotifen
die Krampfschwelle herabsetzen kann, sollte es mit Vorsicht bei Patienten mit Epilepsie
in der Krankengeschichte verwendet werden.

Bei einer verminderten Aufmerksamkeit, moglicherweise aufgrund der ddmpfenden
Wirkung von Ketotifen, sollte die Dosis reduziert werden.

Einnahme von Ketotifen STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Ketotifen STADA® beeinflusst werden.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die auf das zentrale Nervensystem wirken, Beruhigungsmitteln,
Schlafmitteln, Mitteln gegen Allergien oder Erkaltungskrankheiten (z. B. so genannte
Antihistaminika), blutverdiinnende Mittel oder Alkohol kann durch Ketotifen STADA®
verstérkt werden. Die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln gegen Diabetes und
Ketotifen muss vermieden werden (siehe unter 2. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
und Ketotifen STADA® darf NICHT eingenommen werden). Informieren Sie daher lhren
Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Blutzuckersenkung einnehmen.

Ketotifen erhoht die Wirkung von Arzneimitteln, die die Bronchien erweitern. Deshalb sollte
die Anwendungshéufigkeit dieser Arzneimittel bei gleichzeitiger Einnahme mit Ketotifen
verringert werden.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen, hiufig angewendeten Mitteln gegen Asthma
bronchiale bekannt.

Einnahme von Ketotifen STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Die Wirkung von Alkohol kann durch Ketotifen STADA® verstarkt werden. Sie sollten daher
wahrend der Behandlung mit Ketotifen STADA® mdglichst keinen Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Ketotifen STADA® nur auf ausdriickliche Anweisung lhres Arztes ein. Mit der
Anwendung in der Schwangerschaft liegen keine Erfahrungen vor. Ketotifen sollte deshalb
Schwangeren nur in zwingenden Ausnahmeféllen verabreicht werden.

Stillzeit

Ketotifen geht in die Muttermilch von Ratten iber. Es ist anzunehmen, dass dieser Wirkstoff
auch beim Menschen in die Muttermilch (ibergeht. Deshalb diirfen Miitter, die Ketotifen
erhalten, nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann, insbesondere in den ersten Tagen der Behandlung, und auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird.

Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Beachten Sie besonders, dass Alkohol (siehe: Einnahme von Ketotifen STADA® zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol) Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert! Dies gilt auch fiir die gleichzeitige Anwendung mit Arzneimitteln, die
ihrerseits das Reaktionsvermdgen beeintrachtigen konnen.

Ketotifen STADA® enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Ketotifen STADA® daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Ketotifen STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren
Wahrend der ersten 3 bis 4 Tage der Behandlung abends 1 Kapsel (entsprechend 1 mg
Ketotifen), danach je 1 Kapsel (entsprechend 1 mg Ketotifen) morgens und abends.

Falls notwendig, kann bei Erwachsenen und Kindern ab 10 Jahren die Dosis auf maximal
je 2 Kapseln (entsprechend 2 mg Ketotifen) morgens und abends erhéht werden.
Nehmen Sie also hochstens 4 Kapseln (entsprechend 4 mg Ketotifen) pro Tag ein.



Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion

Besondere Dosierungsempfehlungen fiir Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
konnen nicht gegeben werden, da tber die Verstoffwechselung von Ketotifen STADA®
bei diesen Patienten keine Daten vorliegen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (z. B. Tee oder Fruchtsaft) ein.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Ketotifen STADA® stets nur in Absprache und auf Anraten des Arztes ein.

Da mit einer Vollwirkung erst nach einer Behandlungsdauer von 8 bis 12 Wochen zu rechnen
ist, sollte die Behandlung entsprechend lange durchgefiihrt werden. Halten Sie bitte diese
Zeit auch dann ein, wenn Sie sich bereits friiher besser fiihlen. Eine Verringerung der
Begleitmedikation sollte erst nach Ablauf dieses Zeitraums erwogen werden.

Eine besondere Begrenzung der Anwendungsdauer ist nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine griBere Menge von Ketotifen STADA® eingenommen haben, als Sie sollten
Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt, damit dieser
liber das weitere Vorgehen entscheiden kann!

Bei erheblicher Uberdosierung von Ketotifen STADA® kinnen folgende Symptome auftreten:
o Miidigkeit,

e Schléfrigkeit bis schwere Ddmpfung,

e Schwindelgefihl,

o \erwirrtheitszustande,

e Orientierungsschwierigkeiten,

e verlangsamter oder beschleunigter Herzschlag,

o Blutdruckabfall,

 heschleunigte Atmung,

e Atemnot,

e blduliche Verfarbung der Haut und der Schleimhaut durch Sauerstoffmangel im Blut,
e Ubererregbarkeit,

e Krampfe (besonders bei Kindern),

o sowie tiefe Bewusstlosigkeit (reversibles Koma).

Hinweise fiir den Arzt

Je nach Schwere der Uberdosierung sind folgende MaBnahmen zu ergreifen:

o sofortige Magenentleerung durch herbeigefiihrtes Erbrechen oder Magenspiilung
(falls die Einnahme vor kurzer Zeit erfolgte),

¢ \lerminderung der Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt ins Blut, dabei kann die Gabe
medizinischer Kohle hilfreich sein,

e Beschleunigung der Ausscheidung durch Abflihrmittel.

Eine ggf. erforderliche symptomatische oder spezifische Behandlung sollte folgende
MaBnahmen umfassen:

e Uberwachung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktionen,

e hei anticholinergen Effekten Physostigmin,

e bei Erregung oder Krampfen kurzwirksame Barbiturate oder Benzodiazepine.

Wenn Sie die Einnahme von Ketotifen STADA® vergessen haben
Nehmen Sie beim nichsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern setzen Sie
die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ketotifen STADA® abbrechen

Ketotifen STADA® soll nicht abrupt abgesetzt werden, sondern allmahlich iber einen
Zeitraum von 2—4 Wochen ausgeschlichen werden, da sonst die zuvor bestehenden
Beschwerden wieder auftreten konnen.

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie —z.B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen —
eigenméchtig die Behandlung mit Ketotifen STADA® unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ketotifen STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Miidigkeit.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Erregung, Reizbarkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat,

e Kopfschmerzen, Schwindel.

e \erschlimmerung des Asthma bronchiale (zu Behandlungsbeginn),
¢ Mundtrockenheit,

o Ubelkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

¢ Gewichtszunahme infolge Appetitsteigerung. Mit zunehmender Behandlungsdauer
kann diese Nebenwirkungen abklingen,

e Blasenentziindung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Sedierung.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
e Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, schwere Hautreaktionen
e Hepatitis, Erhdhung der Leberenzyme.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e zentralnervose Storungen, wie z.B. Unruhe, Verwirrtheit, Schlafstérungen, Nervositat,
bevorzugt bei Kindern,

o Krampfe,

¢ Hautausschlag, Nesselsucht,

e Erbrechen.

Schlafrigkeit und Miidigkeit, Mundtrockenheit und Schwindel konnen bei Behandlungsbeginn
auftreten, verschwinden aber normalerweise spontan mit zunehmender Behandlungsdauer.
Symptome einer ZNS-Stimulation wurden berichtet, wie z. B. Erregtheit, Reizbarkeit,
Schlaflosigkeit und Nervositat wurden speziell bei Kindern beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ketotifen STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht tiber 30 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ketotifen STADA® enthilt
Der Wirkstoff ist: Ketotifen.
1 Hartkapsel enthélt 1,38 mg Ketotifenfumarat, entsprechend 1 mg Ketotifen.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstérke, Natriumdodecylsulfat, Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E171).

Wie Ketotifen STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe Hartkapsel.
Ketotifen STADA® ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 218, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2016. _——_
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