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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ketotifen Helcor 1 mg comprimate
Ketotifen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.>

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ketotifen Helcor si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a produsului Ketotifen Helcor este ketotifenul (sub forma de hidrogenofumarat de
ketotifen — 1,38 mg, echivalent cu 1 mg ketotifen). Acest medicament este un antihistaminic de uz
sistemic, cu proprietati anti-alergice.

In stari alergice, anumite substante sunt eliberate in organism. Acestea tintesc raspunsurile
inflamatoare. Ketotifen Helcor actioneaza prin stoparea acestor raspunsuri si astfel poate fi utilizat, la
adulti si copii peste 6 ani, pentru tratarea diferitelor conditii alergice, cum sunt rinita (inflamatia
mucoaselor nazale) si conjunctivita (inflamatia mucoaselor oculare).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketotifen Helcor

Nu utilizati Ketotifen Helcor:
- daca sunteti alergic la ketotifen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- sunteti insdrcinatd sau intentionati sd ramaneti insarcinatid. Spuneti doctorului dvs. imediat
daca ramaneti insarcinata pe durata tratamentului cu Ketotifen Helcor;

- alaptati;

- sunteti sub tratament cu medicamente pentru diabet de tip II, cu administrare orala.




Ar trebui, de asemenea, sd va puneti urmatoarele intrebari inainte de a lua Ketotifen Helcor. Daca
raspunsul la acestea este DA, vorbiti cu medicul sau cu farmacistul, deoarece acesta s-ar putea sa nu
fie un medicament potrivit pentru dumneavoastra.

Atentiondri si precautii

Inainte s utilizati Ketotifen Helcor, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale:

- suferiti sau ati suferit de epilepsie;

- aveti intolerantd genetica la anumite zaharuri (intrucat comprimatele contin lactoza).

Copii si adolescenti
Ketotifen Helcor poate fi utilizat la copiii de peste 6 ani si adolescenti. Copiilor sub 6 ani li se vor
administra forme farmaceutice adecvate varstei.

Ketotifen Helcor impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau intentionati sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Medicul va poate informa daca exista posibilitatea aparitiei de intolerante in aceste circumstante, sau
daca sunt necesare masuri speciale In administrarea acestor medicamente, cum ar fi modificarea dozei.

Anumite medicamente pot interactiona cu Ketotifen Helcor. Asigurati-va ca medicul
dumneavoastra stie daca luati unele dintre urmitoarele:

- Medicatie anti-diabetica (asocierea ar trebui evitatd);

- Medicamente utilizate in tratamentul insomniei sau anxietatii (sedative, hipnotice);

- Anti-histaminice utilizate pentru tratarea reactiilor alergice precum: mancarime a pielii, urticarie
(eruptie la nivelul pielii) sau rinoree (curgerea nasului);

- Alcool.

Doctorul dumneavoastra va poate oferi mai multe informatii privind medicamentele care trebuie
evitate pe durata tratamentului cu Ketotifen Helcor.

Ketotifen Helcor impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Efectele alcoolului pot fi intensificate de utilizarea concomitentd cu comprimate de Ketotifen Helcor.
Nu consumati alcool pe durata tratamentului.

Administrarea Ketotifen Helcor la copii
Medicamentul nu este adecvat pentru administrarea la copii sub 6 ani.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Ketotifen Helcor daca sunteti insarcinata, intentionati sd ramaneti insarcinatd sau
suspectati o sarcina.

Nu utilizati Ketotifen Helcor daca alaptati. Daca administrarea acestuia este absolut necesara,
alaptarea trebuie Intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pe durata primelor zile de tratament, reactiile reflexe pot fi afectate (puteti avea reactii mai lente decéat
de obicei). Vi puteti simti somnolent sau ametit. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje inainte de
a cunoaste efectele acestui medicament asupra dumneavoastra.

Daca comprimatele de Ketotifen Helcor va afecteaza reactiile reflexe, sau va fac somnolenti, nu se
recomanda activitatile de conducere si/ sau operare de masini.



Ketotifen Helcor contine lactozd monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Ketotifen Helcor

Utilizati intotdeauna Ketotifen Helcor conform indicatiilor din prospect. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur in legatura cu modul de utilizare a produsului.
Doctorul dvs. va va intocmi schema de tratament. Este important sa urmati instructiunile medicului si
sa nu modificati schema de tratament decat la recomandarea acestuia.

Inghititi comprimatele cu o cantitate suficientd de apa, in timpul meselor.

Adulfi:
Doza uzuala pentru adulti este de 1 mg (1 comprimat) sau 2 mg (2 comprimate), de doua ori pe zi.

Copii (peste 6 ani):

Doza uzuala este de 1 mg (1 comprimat), de doua ori pe zi.

Daca va considera necesar, medicul poate incepe tratamentul cu o doza mai mica.
Ketotifen Helcor nu este recomandat copiilor mai mici de 6 ani.

Linia mediana are doar rolul de a facilita ruperea comprimatului, in vederea usurarii inghitirii.

Daca utilizati mai mult Ketotifen Helcor decit trebuie
Daca luati mai multe comprimate decét trebuie, consultati imediat medicul sau cel mai apropiat spital.
Pastrati prospectul si toate comprimatele ramase pentru a le ardta medicului.

Daca uitati sa utilizati Ketotifen Helcor

Daca ati uitat sa luati o doza de Ketotifen Helcor, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Daca este
aproape momentul pentru administrarea urmatoarei doze, omiteti doza uitata si continuati-va schema
de tratament.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele efecte adverse pot fi severe

Incetati sa luati acest medicament si anuntati medicul imediat daca observati o reactie alergicd severa
la nivelul pielii, cu aparitia de blistere sau exfoliere (cojire) a pielii.

Urmatoarele reactii adverse au fost de asemenea raportate:

Frecvent (1 din 10 persoane) au manifestat: hiperactivitate, iritabilitate sau nervozitate, tulburari de
somn.

Mai putin frecvent (1 din 100 persoane) au raportat: cistita (o senzatie de arsurd sau durere la urinare),
ameteli sau uscaciune a gurii.

Rar (1 din 1000 persoane) au manifestat: somnolenta, cresteri in greutate.



Foarte rar (mai putin de 1 din 10000 persoane) pot dezvolta reactii cutanate severe (inclusiv
urticarie, aparitia de pustule, decojirea pielii), convulsii sau afectarea ficatului, inclusiv hepatita sau
cresteri ale enzimelor hepatice (detectabile prin analize de sange).

Somnolenta, uscaciunea gurii si ameteala dispar de regula la cateva zile dupa initierea tratamentului cu
Ketotifen Helcor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ketotifen Helcor
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketotifen Helcor

- Substanta activa este ketotifenul. Fiecare comprimat contine ketotifen 1 mg (sub forma de
hidrogenofumarat de ketotifen).

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celulozd microcristalinad, amidon de porumb,
povidona K 30, talc, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal.

Cum arata Ketotifen Helcor si continutul ambalajului

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.

Este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AC HELCOR SRL

Str. Dr.Victor Babes nr. 50,

Baia Mare, Jud. Maramures, 430092, Romania

Tel.: 0362 401 206

Fax.: 0362 401 207

E-mail: office@achelcor.ro

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




