Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Altriabak 0,25 mg/ml, Augentropfen
Ketotifen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt. (Siehe Abschnitt 2).

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Altriabak und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Altriabak beachten?
Wie ist Altriabak anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Altriabak aufzubewahren?

Inhalt der Packung and weitere Informationen

A

1. Was ist Altriabak und wofiir wird es angewendet?

Altriabak sind unkonservierte Augentropfen, die Ketotifen enthalten. Ketotifen ist eine antiallergische
Substanz.

Altriabak wird angewendet zur Behandlung der Symptome der jahreszeitlich bedingten
allergischen Konjunktivitis.

Die hiufigsten Symptome einer saisonalen allergischen Konjunktivitis (Bindehautentziindung) sind:
starker Juckreiz beider Augen, verbunden mit Rétung, Schwellung, iiberméBige Trénenbildung,
Chemosis und Lichtempfindlichkeit. Die Symptome treten wiederkehrend auf und werden durch den
Beginn der Pollensaison ausgelost. Eine saisonale allergische Konjunktivitis kann auch mit anderen
Heuschnupfensymptomen wie Rhinitis (Nasenschleimhautentziindung) einhergehen.

Wenn Sie sich nacht 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.
(Siehe Abschnitt 2).

2. Was sollten sie vor der anwendung von Altriabak beachten?

Altriabak darf nicht angewendet werden

Wenn Sie allergisch gegen Ketotifen (Wirkstoff) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittel sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Altriabak anwenden.

Wenn Sie sich nacht 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Die folgenden Anzeichen und Symptome sind bei saisonaler allergischer Konjunktivitis nicht iblich:

- eitriger Ausfluss,

- Sehstorung,

- morgendliche Krustenbildung, Schwierigkeit beim Offnen der Augenlider am Morgen,

- geschwollene Lymphknoten in Ndhe der Ohren,

- anhaltende Symptome,

- einseitig auftretende Symptome.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen oder Symptome bei Ihnen bemerken, leiden Sie moglicherweise an
einer anderen Augenerkrankung als der saisonalen allergischen Konjunktivitis. Sie sollten &rztlichen
Rat einholen.

Anwendung von Altriabak zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie andere Augentropfen zusammen mit Altriabak anwenden, miissen zwischen den
Anwendungen mindestens 5 Minuten liegen.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies ist von besonderer Wichtigkeit bei Arznweimitteln zur Behandlung von:

- Depressionen, Angst und Schlafstorungen,

- Allergien (z.B. Antihistaminika).

Anwendung von Altriabak zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Altriabak kann die Wirkung von Alkohol verstérken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Es empfiehlt sich, die Anwendung von Altriabak wihrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie diirfen Altriabak anwenden wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Altriabak kann zu Verschwommensehen oder Benommenheit kommt fiihren.
Wenn dies der Fall ist, sollten Sie warten, bis diese Symptome abgeklungen sind, bevor Sie ein
Kraftfahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Altriabak anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Thres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an. Fragen Sie bei
Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Dosierung

Erwachsene, dltere Patienten, Kinder ab 3 Jahren

Die empfohlene Dosis betrégt gewdhnlich zweimal téglich (morgens und abends) 1 Tropfen in das

betroffene Auge oder die betroffenen Augen.

Art der Anwendung
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Sie diirfen Altriabak nicht injizieren und nicht schlucken.
Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung am Auge bestimmt.

Vor der ersten Anwendung sind die ersten 5 Tropfen zu verwerfen.

Anschlieflend, bei jeder weiteren Anwendung von Altriabak:

® Waschen Sie Thre Hinde vor der Anwendung sorgfaltig.

@ Um eine Verunreinigung der Tropfen zu vermeiden, diirfen Sie Thr Auge oder Augenlid oder jede
andere Oberfliche mit der Spitze des Behiltnisses nicht beriihren.

® Bringen Sie 1 Tropfen in das Auge/die Augen ein. Sehen Sie dabei nach oben und ziehen Sie das
untere Augenlid leicht nach unten.
SchlieBen Sie das Augenlid und driicken Sie 1-2 Minuten lang vorsichtig mit Ihrem Zeigefinger
auf die innere Ecke des Auges. Das hilft zu verhindern, dass das Arzneimittel sich iiber den Rest
des Korpers verbreitet.

@ VerschlieBen Sie das Fliaschchen nach dem Gebrauch.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Altriabak zu stark oder zu schwach ist oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken.

Wenn Sie sich nacht 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.
(Siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Altriabak angewendet haben, als Sie sollten
Es besteht keine Gefahr, wenn Sie versehentlich einige Tropfen von Altriabak einnehmen. Sie miissen
sich auch keine Sorgen machen, wenn versehentlich mehr als ein Tropfen in das Auge gelangt.

Wenn Sie zu viel von Altriabak gebraucht haben oder eingenommen haben, nehmen Sie sofort
Kontakt mit [hren Arzt, Apotheker oder der Giftnotrufzentrale auf (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Altriabak vergessen haben

Bringen Sie so bald wie mdglich einen Tropfen in das Auge ein und folgen Sie dann wieder dem
normalen Dosierungsschema. Achten Sie darauf, dass der Tropfen in das Auge gelangt.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenn Sie allergische Reaktionen, einschlieBlich Hautausschlag, Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Zunge und/oder Rachen bemerken, die Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
verursachen konnen, oder wenn Sie andere schwerwiegende Nebenwirkungen haben, sollten Sie
Altriabak nicht mehr verwenden und Sie sich sofort an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses wenden.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet:
Hiiufig (betreffen weniger als 1 von 10 Behandelten):

- Augenreizung, Augenschmerzen,
- Entziindung des Auges.
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Gelegentllch (betreffen weniger als 1 von 100 Behandelten):
Verschwommensehen,

- trockenes Auge,

- Augenliderkrankungen,

- Bindehautentziindung (Entziindung der Augenoberflache),

- erhohte Lichtempfindlichkeit der Augen,

- sichtbare Einblutungen im weiflen Bereich des Auges,

- Kopfschmerzen,

- Benommenbeit,

- Hautausschlag (verbunden mit Juckreiz),

- Ekzem (juckender, roter, brennender Hautausschlag),

- Mundtrockenheit.

Nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

- allergischen Reaktionen (einschlieBlich Schwellung des Gesichts und der Augenlider) und
Verschlimmerung von bestehenden allergischen Erkrankungen wie Asthma und Ekzeme

- Schwindel.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel
und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, 1000 BRUSSEL-Madou.

Website: www.notifieruneffetindesirable.be - E-mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit diese Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Altriabak aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Fldschchen nach ,,EXP:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Altriabak kann bis zu 3 Monate nach dem Offnen angewendet werden.

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 Altriabak enthiilt
- Der Wirkstoff ist:
Ketotifenhydrogenfumarat .............cceccvveiiiiiiriiieiiiece e 0,345 mg
AlS KELOTITON ..ottt 0,25 mg
pro 1 ml

- Die sonstigen Bestandteile sind Glycerol, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fiir
Injektionszwecke.
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Wie Altriabak aussieht und Inhalt der Packung
Altriabak ist eine Augentropfenlosung, die in einem 5 ml (mind. 150 konservierungsmittelfreie
Tropfen) Mehrdosisfldschchen erhéltlich ist. Die Losung ist farblos bis gelb-braunlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Laboratoires Théa, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankreich

Hersteller

Excelvision, rue de la Lombardiére, 07100 Annonay, Frankreich

Farmila-Thea Farmaceutici S.p.A, Via E. Fermi, 50, 20019 Settimo Milanese (MI), Italien
Laboratoires Théa, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankreich

Zulassungsnummer
BE374866

Abgabe
Apothekenpflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich ZADITEN OPHTHA ABAK
Italien ZADITEN OFTABAK
Bulgarien, Griechenland, Polen, Portugal, Ruménien ZABAK

Déanemark, Frankreich ZALERG

Belgien, Luxemburg, Niederlande ALTRIABAK

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2022.
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