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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

KETOTIFEN HELCOR 1 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine ketotifen 1 mg (sub forma de hidrogenofumarat de ketotifen 1,38 mg).
Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat, 74,20 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Administrare orala.

Ketotifen Helcor se prezinta sub forma de comprimate rotunde de culoare alba sau aproape alba, avand
gravat pe una din fete ,,K” iar pe cealalta fata o linie mediana.

Linia mediana are rolul de a facilita ruperea comprimatului in vederea usurarii inghitirii i nu de
divizare in doua doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ketotifen Helcor este indicat la adulti si copii peste 6 ani, in tratamentul simptomatic al starilor
alergice, inclusiv rinitd i conjunctivita.

4.2 Doze si mod de administrare
Posologie

Adulti
Doza recomandata este de 1 mg (1 comprimat) Ketotifen Helcor, de doua ori pe zi, in timpul mesei.
Dacai este nevoie, doza poate fi maritd pana la 2 mg (2 comprimate), de doua ori pe zi.

Copii (peste 6 ani)

Doza recomandata este de 1 mg (1 comprimat) Ketotifen Helcor, de doud ori pe zi, in timpul mesei.
Pentru pacientii carora nu li se pot administra comprimate (inclusiv copii sub 6 ani), se va alege o
forma farmaceutica adecvata pentru administrare.




Varstnici

Nu exista dovezi care sé ateste faptul ca pacientii varstnici ar necesita doze diferite sau ar prezenta
efecte secundare suplimentare comparativ cu pacientii mai tineri.

Pentru pacientii mai sensibili la produsele cu potential de sedare se recomanda administrarea unei doze
de 0,5 - 1 mg, pe timpul noptii, pentru primele cateva zile.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Cateva cazuri de scadere reversibila a numarului de trombocite s-au semnalat la pacientii tratati cu
ketotifen concomitent cu antidiabetice orale. Prin urmare, aceastd asociere ar trebui evitata.
Sarcina si alaptare.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Comprimatele de Ketotifen Helcor contin lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit sever de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza — galactoza nu trebuie sa

utilizeze acest medicament.

Deoarece Ketotifen Helcor poate scadea pragul convulsiv (risc crescut de convulsii), trebuie utilizat cu
precautie la pacientii cu epilepsie In antecedente.

Copii si adolescenti
La copiii sub 6 ani se vor administra forme farmaceutice adecvate varstei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ketotifen Helcor poate potenta efectele sedativelor, hipnoticelor, antihistaminicelor si alcoolului. De
aceea, pacientii ar trebui sfatuiti sa nu conduca/ manuiasca vehicule/ utilaje inainte de a cunoaste
efectul individual al tratamentului.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcind
Desi nu s-au demonstrat efecte teratogene, nu se recomanda administrarea de Ketotifen Helcor in
sarcind.

Alaptare
Ketotifenul este excretat in laptele matern, de aceea nu se recomanda administrarea Ketotifen Helcor
la mamele care aldpteaza.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ketotifen Helcor are o influentd moderata asupra abilitdtii de a conduce/ opera masini/ vehicule. Pe
durata primelor zile de tratament cu Ketotifen Helcor, capacitatea reflexa poate fi afectatd. Pacientii
trebuie sfatuiti sd nu conduca vehicule/ opereze masini inainte de a cunoaste efectul pe care
tratamentul cu Ketotifen Helcor 1l are asupra lor.

4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse a fost estimata 1n baza raportarilor spontane din datele rezultate in urma
consumului.

Pentru clasificarea reactiilor adverse s-a utilizat urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (z1/10);

Frecvente (= 1/100, < 1/10);



Mai putin frecvente (= 1/1000, < 1/100);

Rare (z1/10000, < 1/1000);

Foarte rare (< 1/10000), incluzénd cazurile izolate.

In cadrul fiecarei grupe de frecvents, reactiile adverse sunt in ordinea descrescitoare
a gravitatii.

Infectii si infestari:
Mai putin frecvente: Cistita.

Tulburari ale sistemului imunitar:
Foarte rar: eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, reactii severe ale pielii.

Tulburari metabolice si de nutritie:
Rar: cresteri In greutate.

Tulburari psihice:
Frecvent: excitatie, iritabilitate, insomnie, nervozitate.

Tulburari ale sistemului nervos:
Mai putin frecvent: ameteala.
Rar: sedare

Foarte rar: convulsii.

Tulburari gastro-intestinale:
Mai putin frecvent: uscaciunea gurii.

Tulburari hepatobiliare:
Foarte rar: hepatita, cresteri ale enzimelor hepatice.

Sedare, uscaciunea gurii si ameteala pot aparea la inceputul tratamentului, dar dispar de regula spontan
pe parcursul tratamentului. Simptome ale stimuldrii sistemului nervos, precum: exaltare, iritabilitate,
insomnie i nervozitate au fost observate in special la copii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele caracteristice supradozarii includ: confuzie, somnolentd, nistagmus, dureri de cap,
dezorientare, tahicardie, hipotensiune, coma reversibild; in special la copii, hiperexcitabilitate sau
convulsii. De asemenea, pot sa apara bradicardie si deprimare respiratorie.

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Este recomandat tratamentul cu carbune activat daca supradoza
a fost luatd cu o ora inainte de instituirea tratamentului. Daca este necesar, tratamentul simptomatic si
monitorizarea sistemului cardiovascular sunt recomandate; dacd exaltarea este prezentd, se pot
administra barbiturice sau benzodiazepine cu actiune de scurtd durata.


mailto:adr@anm.ro

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte antihistaminice cu administrare sistemica, codul ATC: RO6AX17
Ketotifen Helcor este un medicament antialergic puternic care inhiba efectele anumitor substante
endogene cunoscute ca mediatori ai inflamatiilor. Ketotifenul exercita un efect non-competitiv,
blocand efectul asupra receptorilor histaminici H1.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie si biotransformare

Dupa administrarea pe cale orala, ketotifenul este absorbit aproape complet. Biodisponibilitatea este
de aproximativ 50%, datoritd efectului primului pasaj hepatic (aproximativ 50 % este metabolizat
hepatic).

Distributie
Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in decurs de 2-4 ore. Se leaga de proteinele plasmatice n
proportie de 75%.

Eliminare

Eliminarea este bifazica, cu timpul de injumatatire plasmatica de 3-5 ore pentru prima faza
(distributie) si de 21 ore pentru eliminare. Aproximativ 1 % din substanta este excretata sub forma
nemodificata in decurs de 48 de ore si 60 —70 % sub forma de metaboliti. Principalul metabolit regasit
in urina este ketotifen-N-glucuronid — practic inactiv.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile date preclinice relevante privind: toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitate,

potential carcinogenic, toxicitatii asupra reproducerii si dezvoltarii, cu exceptia celor deja incluse in
alte sectiuni ale prezentului Rezumat al Caracteristicilor Produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina
Amidon de porumb

Povidona K 30

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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