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DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Pani

Iwona Kasprzak
Dyrektor Depaytamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

02 - 399" Warszawa
Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzgdu o numerze
UR/ZD/1696/17 z dnia 02.10.2017 r. dotyczacg zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Zabak (Ketotifenum) krople do oczu, roztwér, 0,25 mg/ml,
nr pozwolenia 17772, ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest Laboratoires Thea

W zalgczeniu przekazujemy obowigzujacy wzor ulotki informacyjnej dla pacjenta
dla wyzej wyszegdlnionego produktu.

Uwzgledniajgca zmiang kategorii dostgpnosci zmiana z: Rp na: OTC wchodzi w zycie
z dniem 15.01.2018 r.

Z powazaniem

DYREKTOR
jesiry i Impértu Rownolegtego

tukasz Burda

Departamentu

Do wiadomo$ci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gi6wny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI — ul. Smiata 26, 01-523 Warszawa




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2017 -10- 02

Warszawa,

NrUR/ZD/ /1656 17

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz- na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 17772
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Zabak
Ketotifenum
krople do oczu, roztwoér, 0,25 mg/ml

typ zmiany: II nr C.I. z)

W punkcie: ""Kategoria dostepnosci'
zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Do wiadomosci:
1. Pelmomocnik strony
2.a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
ZABAK, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Ketotifenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ZABAK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

R e N

1. Co to jest ZABAK i w jakim celu si¢ go stosuje

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

ZABAK jest stosowany do leczenia objawéw sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZABAK

Kiedy nie stosowa¢ leku ZABAK
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ketotifen (substancja czynna) lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Lek ZABAK a inne leki

W przypadku koniecznosci zastosowania innego leku do oczu jednoczesnie z lekiem ZABAK, nalezy
odczekac¢ co najmniej 5 minut pomigdzy kolejnymi wkropleniami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku lekow stosowanych w leczeniu:

- depresji

- alergii (np. leki przeciwhistaminowe)

ZABAK z jedzeniem, piciem i alkoholem
- lek moze nasila¢ dziatanie alkoholu



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek ZABAK moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ZABAK moze powodowac zaburzenia widzenia lub sennos¢.

Pacjent, u ktérego po podaniu leku wystepuja takie objawy, przed prowadzeniem pojazdéw badz
obstugiwaniem urzadzen mechanicznych powinien odczeka¢ do momentu ustgpienia objawow.

3. Jak stosowa¢é lek ZABAK

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dorosli, osoby w podeszlym wieku, dzieci w wieku powyzej 3 lat
Zalecana dawka to 1 kropla do chorego oka lub oczu dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Sposdéb 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 kroplg do oka (oczu) patrzac w gore 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
wystgpienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej 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 jedng krople do oka.

Pominiecie zastosowania leku ZABAK

Nalezy jak najszybciej zakropli¢ lek, a nastgpnie powrocic¢ do zalecanego schematu dawkowania.
Nalezy si¢ upewnic, ze kropla trafita do oka. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Odnotowano nastgpujace dziatania niepozgdane:

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



- stan zapalny oka.

Nlezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 os6b):
niewyrazne widzenie,

- zespot suchego oka,

- podraznienie powiek,

- zapalenie spojowek (zapalenie powierzchni oka),

- zwigkszona wrazliwo$¢ oczu na $wiatto,

- widoczne krwawienie w biatkach oka,

- bol glowy,

- sennosc,

- wysypka (ktéra moze by¢ rowniez swedzaca),

- wyprysk (swedzaca, czerwona, piekgca wysypka),

- sucho$¢ w ustach,

- reakcja alergiczna (w tym obrzgk twarzy i powiek) i zwigkszenie cigzkosci istniejacych standw
alergicznych, takich jak astma czy egzema.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek ZABAK

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

ZABAK moze by¢ stosowany do 3 miesiecy po pierwszym otwarciu butelki.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

- Pozostate sktadniki to glicerol, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek ZABAK i co zawiera opakowanie
Lek ZABAK to krople do oczu w postaci roztworu dost¢pne w butelce wielodawkowe] o pojemnosci

5 ml (co najmniej 150 kropli bez konserwantéw). Jest ptynem bezbarwnym do lekko brazowo-z6ttego.
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Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

Wytwoérca
EXCELVISION

rue de la Lombardiére
07100 ANNONAY
FRANCJA

FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A
Via E. Fermi, 50

20019 Settimo Milanese (MI)
WLOCHY

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

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

THEA POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77

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

Austria ZADITEN OPHTHA ABAK
Witochy ZADITEN OFTABAK
Butlgaria, Grecja, Polska, Portugalia, Rumunia ZABAK
Dania, Francja, Hiszpania, Szwecja ZALERG
Belgia, Luksemburg, Holandia ALTRIABAK

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20-01-2016



