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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ketof® 1 mg/5 ml Sirup

Wirkstoff: Ketotifen

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ketof 1 mg/5 ml Sirup und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ketof 1 mg/5 ml Sirup beachten?

3. Wie ist Ketof 1 mg/5 ml Sirup einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ketof 1 mg/5 ml Sirup aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ketof 1 mg/5 ml Si-
rup und wofiir wird es ange-
wendet?

Ketof 1 mg/5 ml Sirup ist ein Arzneimittel zur
Vorbeugung und Behandlung von allergischen
Beschwerden.

Ketof 1 mg/5 ml Sirup wird angewendet

e zur Behandlung der Krankheitszeichen bei
allergischem Schnupfen und allergischen
Hauterkrankungen, wenn eine Behandlung
mit oralen nicht-sedierenden Antihistaminika
(nicht miide machenden Antihistaminika zum
Einnehmen), bei allergischem Schnupfen
auch ortlich anzuwendenden Antihistaminika
und Glukokortikoiden (Kortison-Praparate),
nicht angezeigt ist

e |angerfristig zur Vorbeugung von asthmati-
schen Beschwerden in Kombination mit an-
deren entztindungshemmenden Arzneimitteln
bei Patienten mit allergischen Beschwerden,
die mehrere Organe betreffen (z. B. allergi-
sches Bronchialasthma und Heuschnupfen).

Hinweis
Zur Behandlung des akuten Asthmaanfalls ist
Ketof 1 mg/5 ml Sirup nicht geeignet.

Eine alleinige Behandlung des Bronchialasthmas
mit Ketof 1 mg/5 ml Sirup wird nicht empfohlen.

Bitte beachten Sie, dass die Asthmatherapie
dem Schweregrad entsprechend stufenweise
erfolgen sollte. Der Erfolg der Therapie sollte
durch regelmaBige arztliche Untersuchungen
Uberpruft werden. Zur arztlichen Beurteilung des
Krankheitsverlaufes sowie des Therapieerfolges
ist eine tagliche Selbstkontrolle wichtig. Diese
erfolgt z. B. durch die Aufzeichnung des mit dem
Peak-flow-Meter gemessenen AtemstoBes.

Kommt es trotz korrekt durchgefiihrter Behand-
lung zu keiner Verbesserung oder einer Ver-
schlechterung des Leidens, muss das Thera-
piekonzept vom Arzt kritisch liberdacht werden.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Ketof 1 mg/5 ml
Sirup beachten?

Ketof 1 mg/5 ml Sirup darf nicht ein-

genommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Ketotifen, Methyl-4-
hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie an Epilepsie leiden

e wenn Sie mit Tabletten gegen Diabetes (Zu-
ckerkrankheit) behandelt werden

e wenn Sie stillen

Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein
kénnten, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Ketof 1mg/5 ml Sirup einnehmen.

Ketof 1 mg/5 ml Sirup ist nicht wirksam zur Ver-
hinderung oder Behandlung von akuten Asth-
ma-Anféllen. Eine symptomatische und/oder
vorbeugende Behandlung mit Antiasthma-Mit-
teln darf niemals abrupt beendet werden, wenn
eine Langzeit-Behandlung mit Ketof 1 mg/5 ml
Sirup begonnen wurde. Dies gilt insbesondere
fur eine Behandlung mit Kortison-Préaparaten,
wegen einer mdglichen schweren Beeintrachti-
gung der Nebennierenrinden-Funktion.

Bei Patienten, die Ketof 1 mg/5 ml Sirup gleich-
zeitig mit bestimmten Arzneimitteln gegen Dia-
betes (orale Antidiabetika) einnehmen, kann ein
Mangel an Blutplattchen auftreten.

In seltenen Fallen wurden Krampfanfalle wah-
rend einer Therapie mit Ketotifen berichtet. Da
Ketotifen die Krampfschwelle senken kann,
sollte Ketof 1 mg/5 ml Sirup mit Vorsicht bei
Patienten, die schon einmal einen epileptischen
Anfall erlitten haben, eingesetzt werden.

Bei verminderter Aufmerksamkeit, die mogli-
cherweise durch die ddmpfende Wirkung von
Ketof 1 mg/5 ml Sirup hervorgerufen wurde,
sollte die Dosis verringert werden.

Wenn Sie Diabetiker sind, informieren Sie vor der
Einnahme von Ketof 1 mg/5 ml Sirup lhren Arzt.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten sind keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Kinder
Ketof 1 mg/5 ml Sirup kann bei Kindern ab 6 Mo-
naten angewendet werden. Kinder kdnnen eine
héhere Dosis in mg/kg Kérpergewicht benétigen
als Erwachsene, um optimale Ergebnisse zu er-
zielen.

Bei Sauglingen und Kleinkindern sollte die
Méglichkeit einer bisher nicht erkannten ererb-
ten Unvertréglichkeit gegenliber Sorbitol bzw.
Fructose bedacht werden.

Einnahme von Ketof 1 mg/5 ml Sirup
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistof-
fe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit Ketof 1 mg/5 ml Sirup be-
einflusst werden:

Die Wirkung von Beruhigungsmitteln, Schlaf-
mitteln, Mitteln gegen Allergien oder Erkal-
tungskrankheiten (z. B. so genannte Antihista-
minika) sowie blutgerinnungshemmenden
Mitteln kann durch Ketof 1 mg/5 ml Sirup ver-
starkt werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Ketof
1 mg/5 ml Sirup mit bestimmten blutzuckersen-
kenden Arzneimitteln (orale Antidiabetika) wurde
in einigen Fallen ein vorlibergehender Abfall der
Anzahl der Blutplattchen (Thrombozyten) festge-
stellt. Die gleichzeitige Verabreichung sollte da-
her vermieden werden (siehe ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®). Informieren Sie daher
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lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Blutzu-
ckersenkung einnehmen.

Ketotifen erhdht die Wirkung von die Bronchien
erweiternden Arzneimitteln. Deren Haufigkeit
der Verwendung sollte verringert werden, wenn
sie zur gleichen Zeit wie Ketof 1 mg/5 ml Sirup
verabreicht werden.

Einnahme von Ketof 1 mg/5 ml Sirup
zusammen mit Alkohol

Die Wirkung von Alkohol kann durch Ketof
1 mg/5 ml Sirup verstérkt werden. Sie sollten
daher wéahrend der Behandlung mit Ketof
1 mg/5 ml Sirup moglichst keinen Alkohol zu
sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Obwohl es keine Hinweise darauf gibt, dass Ke-

totifen das ungeborene Kind schéadigt, sollte es
an Schwangere nur gegeben werden, wenn
dies absolut erforderlich ist.

Ihr Arzt wird mit Ihnen Uber das mégliche Risiko
einer Einnahme wahrend der Schwangerschaft
sprechen.

Stillzeit
Sie sollten wahrend der Einnahme von Ketof
1 mg/5 ml Sirup Ihr Kind nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsver-
mdgen so weit verdndern, dass die Féhigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbei-
ten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Er-
eignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders,
dass Alkohol (siehe auch Abschnitt ,,Einnahme
von Ketof 1 mg/5 ml Sirup zusammen mit Alko-
hol“) und andere Arzneimittel, die ihrerseits das
Reaktionsvermégen beeintrachtigen, lhre Ver-
kehrstichtigkeit noch weiter verschlechtern!

Ketof 1 mg/5 ml Sirup enthélt Alkohol
und Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthélt 2,4 Vol.-% Alkohol
(Ethanol).

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte neh-
men Sie Ketof 1 mg/5 ml Sirup erst nach Rick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml Sirup (= 1 Messlo6ffel) enthalten 3 g Sorbitol
(eine Quelle fur 0,75 g Fructose), entsprechend
ca. 0,25 Broteinheiten (BE).

Sorbitol kann eine leicht laxierende (abfuihren-
de) Wirkung haben.

Wie ist Ketof 1 mg/5 ml Sirup
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Kleinkinder von 6 Monaten bis 3 Jahren nehmen
morgens und abends je 2,5 ml Ketof 1 mg/5 ml
Sirup (entsprechend 0,5 mg Ketotifen) ein.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 3 Jah-
re nehmen wahrend der ersten 3-4 Tage der
Behandlung abends 5 ml Ketof 1 mg/5 ml Sirup
(entsprechend 1 mg Ketotifen) ein, danach je
5 ml Ketof 1 mg/5 ml Sirup (entsprechend 1 mg
Ketotifen) morgens und abends.

Falls notwendig, kann bei Erwachsenen und
Kindern ab 10 Jahre die Dosis auf maximal je
10 ml Ketof 1 mg/5 ml Sirup (entsprechend
2 mg Ketotifen) morgens und abends erhoht
werden. Nehmen Sie also héchstens 20 ml Ke-
tof 1 mg/5 ml Sirup (entsprechend 4 mg Keto-
tifen) pro Tag ein.

Besondere Dosierungsempfehlungen fur Pati-
enten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérun-
gen kénnen nicht gegeben werden, da Uber die
Verstoffwechselung von Ketotifen bei diesen
Patienten keine Daten vorliegen. Bitte beachten
Sie, dass alkoholhaltige Medikamente fir Pa-
tienten mit Leberschaden nicht geeignet sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie Ketof 1 mg/5 ml Sirup unverdiinnt
oder mit etwas Flissigkeit (z. B. Tee oder
Fruchtsaft) ein.

Die Packung enthalt einen 5-ml Messl6ffel mit
Einteilungen bei 2,5 ml und 1,25 ml.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Ketof 1 mg/5 ml Sirup stets nur in
Absprache und auf Anraten des Arztes ein.

Da mit einer Vollwirkung erst nach einer Be-
handlungsdauer von 8-12 Wochen zu rechnen
ist, sollte die Behandlung entsprechend lange
durchgefiihrt werden. Halten Sie bitte diese Zeit
auch dann ein, wenn Sie sich bereits friher bes-
ser fUhlen. Eine Verringerung der Begleitmedi-
kation sollte erst nach Ablauf dieses Zeitraums
erwogen werden.

Eine besondere Begrenzung der Anwendungs-
dauer ist nicht vorgesehen.

Ketof 1 mg/5 ml Sirup soll nicht abrupt abgesetzt
werden, sondern allmahlich Uber einen Zeitraum
von 2-4 Wochen ausgeschlichen werden, da
sich das Krankheitsbild sonst verschlechtern
kann.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ketof 1 mg/5 ml Sirup zu stark
oder zu schwach ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie eine gréBere Menge von
Ketof 1 mg/5 ml Sirup eingenommen
haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Sirup eingenom-
men haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.
Sie koénnten arztliche Hilfe bendtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Ketof
1 mg/5 ml Sirup vergessen haben
Nehmen Sie lhre Dosis ein sobald Sie sich da-
ran erinnern. Nehmen Sie den Sirup nicht ein,
wenn Sie Ihre ndchste Dosis bereits in 4 Stun-
den einnehmen mussen. Nehmen Sie in diesem
Fall Ihre Dosis zur Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ketof
1 mg/5 ml Sirup abbrechen

Wenn ein Absetzen von Ketof 1 mg/5 ml Sirup
erforderlich ist, informieren Sie Ihren Arzt. Das
Absetzen sollte Uber einen Zeitraum von
2-4 Wochen ausschleichend erfolgen. Sympto-
me von Asthma kdénnen wieder auftreten.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Einige sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis
zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) kénn-
ten schwerwiegend sein:

e wenn schwerer Hautausschlag, Rétung der
Haut, Blasenbildung der Lippen, Augen und
des Mundes zusammen mit Fieber, Schiittel-
frost, Kopfschmerzen, Husten und Glieder-
schmerzen auftreten (Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom)

e wenn eine Gelbfarbung der Haut und Augen,
Verfarbung des Stuhls, dunkler Urin (Anzei-
chen fir Gelbsucht, Lebererkrankung, Leber-
entzlindung) auftreten

Wenn etwas davon auf Sie zutrifft, informieren
Sie unverziglich lhren Arzt.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen)
e Mudigkeit

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

¢ Verschlimmerung des Asthma bronchiale (zu
Therapiebeginn)

e Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen (mit

zunehmender Behandlungsdauer kdnnen

diese Nebenwirkungen abklingen)

Kopfschmerzen

Schwindel

Erregung

Reizbarkeit

Schlaflosigkeit (Insomnie)

Nervositéat

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen)

e Schwindelgefihl

* brennendes Gefiihl beim Wasserlassen so-
wie haufiges Wasserlassen und Harndrang
(Harnblasenentziindung)

¢ Gewichtszunahme infolge Appetitsteigerung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen)
e Benommenheit

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen)
¢ Krampfanfalle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e zentralnervdse Stérungen, wie z. B. Unruhe,
Aggressivitat, Verwirrtheit, Schlafstérungen,
Nervositat, bevorzugt bei Kindern

¢ Erbrechen

e Ubelkeit

e Hautausschlag einschlieBlich juckender
Hautausschlag

* Nesselsucht

¢ Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydro-
xybenzoat kénnen Uberempfindlichkeitsre-
aktionen, auch Spéatreaktionen, hervorrufen
(selten Krampfe der Bronchialmuskulatur).

¢ Aufgrund des Gehaltes an Sorbitol kdnnen bei
Anwendung dieses Arzneimittels Magenbe-
schwerden (Magenverstimmung) und Durch-
fall auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ketof 1 mg/5 ml Sirup
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 24 Monate verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Ketof 1 mg/5 ml Sirup enthélt
Der Wirkstoff ist Ketotifen.

5 ml Sirup (= 1 Messlo6ffel) enthalten 1,38 mg Ke-
totifenhydrogenfumarat, entsprechend 1,0 mg
Ketotifen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaure-
Monohydrat, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat (Ph.Eur.), Ethanol 96 %, Methyl-4-hyd-
roxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser,
Aromastoffe (Erdbeere, Contramarum).

Hinweis fur Diabetiker
5 ml Sirup (= 1 Messloffel) enthalten 3 g Sorbi-
tol, entsprechend 0,25 BE.

Ketof 1 mg/5 ml Sirup enthalt 2,4 Vol.-% Alko-
hol (Ethanol).

Wie Ketof 1 mg/5 ml Sirup aussieht
und Inhalt der Packung

Ketof 1 mg/5 ml Sirup ist ein farbloser bis leicht
strohfarbener, klarer Sirup.

Ketof 1 mg/5 ml Sirup ist in Packungen mit
100 ml und 200 ml Sirup erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juli 2015.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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