RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

ZADITEN 0,25 mg/ml, colirio, solu¢ao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada mililitro contém 0,345 mg de fumarato de cetotifeno, correspondente a 0,25 mg de
cetotifeno.

Cada gota contém 8,5 microgramas de fumarato de cetotifeno.
Excipiente(s) com efeito conhecido: cloreto de benzalconio (0,1 mg/ml).

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugao.

Solugdo transparente, incolor a ligeiramente amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica sazonal.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia
Adultos, idosos ¢ criangas (a partir dos 3 anos de idade inclusive): uma gota de Zaditen no saco

conjuntival duas vezes ao dia.

Populagao pediatrica
A seguranga e eficacia de Zaditen em criangas desde o nascimento até aos 3 anos de idade ndo
foram ainda estabelecidas.

Modo de administracdo
O conteudo e a ponta conta-gotas mantém-se estéreis até quebra do selo de seguranca. Para evitar
a contaminagdo ndo toque com a ponta conta-gotas em nenhuma superficie.

4.3 Contraindicacoes



Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao
6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Este medicamento contém 2,6 microgramas de cloreto de benzalcénio em cada gota.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode alterar a cor
das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da utilizacdo deste medicamento
e voltar a colocé-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritacdo nos olhos, especialmente se tem os olhos
secos ou alteracdes da cornea (a camada transparente na parte da frente do olho). Se tiver

uma sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho apds utilizar este medicamento, fale com
o seu médico.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Se o Zaditen for usado concomitantemente com outra medicagdo, deve respeitar-se um intervalo
minimo de 5 minutos entre as duas medicagdes.

A utilizagdo de formas farmacéuticas orais de cetotifeno pode potenciar os efeitos dos

depressores do SNC, dos anti-histaminicos e do alcool. Apesar destes efeitos ndo terem sido
observados com o colirio Zaditen, a possibilidade de se verificar tais efeitos ndo pode ser excluida
com o uso do colirio Zaditen.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados clinicos adequados sobre a utilizagao do cetotifeno em gravidas. Estudos
realizados em animais, utilizando doses toxicas para as maes por via oral, revelaram um aumento
da mortalidade pré e pds-natal, mas ndo apresentaram agao teratogénica. As concentragdes
sistémicas, apos aplicacdo ocular, sdo muito mais baixas do que as registadas apos administragdo
oral. A prescricdo deste medicamento a gravidas deve ser feita com precaugao.

Amamentacao
Apesar dos resultados obtidos nos estudos realizados em animais, apos administragio oral,

revelaram haver excrecdo no leite materno, ndo ¢ provavel que a administracao topica deste
medicamento a humanos produza niveis detetaveis no leite materno. O colirio Zaditen pode ser
utilizado durante o aleitamento.

Fertilidade
Nao estdo disponiveis dados relativos ao efeito do fumarato de cetotifeno na fertilidade humana.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Qualquer doente que apresente visdo enevoada, sinta sonoléncia ou tonturas, ndo deve conduzir
nem operar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis



As reagoes adversas encontram-se classificadas de acordo com a sua frequéncia utilizando a
seguinte convengdo: Muito frequentes (= 1/10); frequentes (= 1/100 a < 1/10); pouco frequentes
(= 1/1.000 a < 1/100); raros (= 1/10.000 a < 1/1,000); muito raros (< 1/10.000), desconhecida

(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunitario
Efeitos pouco frequentes: Hipersensibilidade

Doencas do sistema nervoso
Efeitos pouco frequentes: Cefaleia

Afecdes oculares

Efeitos frequentes: Irritacdo ocular, dor ocular, ceratite ponteada, erosdo epitelial ponteada da
cornea.

Efeitos pouco frequentes: Visdo enevoada (durante a instilagao), olho seco, disturbios palpebrais,
conjuntivite, fotofobia, hemorragia conjuntival.

Doengas gastrointestinais
Efeitos pouco frequentes: Xerostomia

Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos
Efeitos pouco frequentes: Erupcao cutanea, eczema, urticaria

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracdo
Efeitos pouco frequentes: Sonoléncia

Reagdes adversas resultantes da experiéncia pos-comercializacdo (Frequéncia desconhecida):
Foram também observados os seguintes eventos poés-comercializacdo:

- reacdes de hipersensibilidade incluindo reagdo alérgica local (principalmente dermatite de
contacto, edema ocular, prurido nas palpebras e edema), reacdes alérgicas sistémicas incluindo
edema/inchago da face (em alguns casos associado a dermatite de contacto) e exacerbacdo de uma
condi¢do alérgica pré-existente tal como asma e eczema.

- tonturas

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificag@o de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento ¢ importante,
uma vez que permite uma monitorizagao continua da relagao beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas
diretamente ao INFARMED, 1.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

4.9 Sobredosagem

Nao foram relatados casos de sobredosagem.

A ingestdo oral do contetido do frasco de 5 ml sera equivalente a 1,25 mg de cetotifeno, o que
representa 60% da dose diaria oral recomendada para uma crianga de 3 anos de idade. Os
resultados clinicos ndo revelaram sinais ou sintomas graves apds a ingestdo de até 20 mg de
cetotifeno.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.2.3. Medicamentos usados em afe¢des oculares. Outros anti-
inflamatorios, descongestionantes e antialérgicos, Codigo ATC: S01GX08.

O cetotifeno é um antagonista dos recetores H1 da histamina. Estudos in vivo em animais e
estudos in vitro sugerem atividade adicional na estabilizagdo dos mastocitos e inibi¢ao da
infiltrag¢do, da ativacao e da desgranulagdo dos eosinofilos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Num estudo farmacocinético conduzido em 18 voluntarios saudaveis, utilizando o colirio Zaditen,
os niveis plasmaticos de cetotifeno registados, ap6s administracdo ocular de doses repetidas
durante 14 dias, encontravam-se na maioria dos casos abaixo do limite de quantificagdo (20

pg/ml).

Apobs administracdo oral, o cetotifeno é eliminado em duas fases, uma com semivida inicial de 3 a
5 horas e outra com semivida terminal de 21 horas. Cerca de 1% da substancia ativa é excretada
pela urina sem sofrer alteragdes, nas 48 horas seguintes a administracao, e 60 a 70% ¢ excretada
sob a forma de metabolitos. O metabolito principal, o N-glucuronidio do cetotifeno, é
praticamente inativo.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os resultados pré-clinicos baseados em estudos convencionais de seguranca farmacologica, de
toxicidade a dose repetida, de genotoxicidade, de potencial carcinogénico e de toxicidade
reprodutiva, revelaram nao existirem riscos especiais para os seres humanos com o uso do colirio
Zaditen.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de benzalconio

Glicerol (E422)

Hidréxido de sodio (E524)
Agua para preparacdes injetaveis.



6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Em frasco fechado: 2 anos.
Ap0s abertura do frasco: 4 semanas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

O recipiente ¢ um frasco em LDPE branco, com ponta conta-gotas em LDPE transparente e
tampa de rosca com anel de seguranga integrado em HDPE branco. Um frasco contém 5 ml de
solucdo.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagio

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand, Cedex 2

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N de registo: 3520186 - 5 ml colirio, solugdo, 0,25 mg/ml, Frasco conta-gotas LDPE branco.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 30 de Junho de 2000

Data da ultima renovacdo: 15 de Novembro de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

09/2025



