Prospect: Informatii pentru pacient/utilizator

MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza
Ketotifen

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

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ceeste MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza si pentru ce se
utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sd utilizati MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in
recipient unidoza

3. Cum sa utilizatit MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie In recipient unidoza

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este MONOKETO 0,25 mg/ml picituri oftalmice, solutie in recipient unidoza si
pentru ce se utilizeaza

MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza contine substanta activa
ketotifen, care este o moleculd antialergica.

MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza este recomandat pentru
tratamentul simptomatic al conjunctivitei alergice sezoniere.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sid utilizati MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie in recipient unidoza

Nu utilizati niciodatd picaturi oftalmice MONOKETO 0,25 mg/ml, solutie in
recipient unidoza:

. daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a utiliza MONOKETO 0,25

mg/ml picdturi oftalmice, solutie in recipient unidoza.

Copii si adolescenti



Nu este cazul.

MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza impreuna cu alte
medicamente

Daca trebuie sa aplicati orice alte medicamente cu administrare oftalmicd impreund cu acest
medicament, trebuie sa asteptati cel putin 5 minute intre doua instilari.

Va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Acest lucru este deosebit de important daca luati medicamente utilizate pentru tratarea depresiei sau
a alergiilor (antihistaminice).

MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza impreuna alimente,
bauturi si alcool
Utilizarea acestui medicament poate creste efectul alcoolului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
MONOKETO poate fi utilizat in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dacd observati vedere incetosata sau semne de somnolentd dupa utilizarea MONOKETO, trebuie
sd asteptati pana cand aceste simptome dispar 1nainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidozi, continutul si

denumirea excipientului(tilor)
Nu este cazul.

3.  Cum sa utilizati MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient
unidoza

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandatd pentru adulti, varstnici, adolescenti si copii cu varsta de 3 ani si peste este de 1
picdturd in ochiul afectat (ochii afectati), de doua ori pe zi (dimineata si seara).

Un recipient unidoza contine suficientd solutie pentru o instilare in fiecare ochi.
Instructiuni de utilizare

1. Spalati-va pe maini.

2. Deschideti plicul si scoateti banda cu recipientele unidoza.

3. Desprindeti un recipient unidoza de pe banda (Figura 1).

4. Puneti celelalte recipiente unidoza inapoi in ambalaj si resigilati plicul indoind marginea. Puneti
plicul inapoi in cutie.

5. Deschideti recipientul unidozad rasucind varful. Nu atingeti varful acestuia dupa deschiderea
recipientului unidoza (Figura 2).



6. Inclinati capul pe spate (Figura 3).

7. Trageti pleoapa inferioard in jos cu degetul, in timp ce tineti recipientul unidoza in cealalta
mana. Apasati recipientul unidoza pentru a elibera o picdtura in ochi (Figura 4).

8. Inchideti ochii si apasati pe coltul interior al ochiului cu varful degetului timp de aproximativ 1
pana la 2 minute. Acest lucru va preveni trecerea picdturii in gat prin canalul lacrimal si practic
toata picatura va ramane in ochi (Figura 5). Dacd este necesar, repetati pasii de la 6 la 8 pentru a
trata celalalt ochi.

9. Aruncati recipientul unidoza dupa utilizare.
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Dacd aveti orice alte intrebdri despre utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizare la copii si adolescenti
Nu este cazul.

Daca utilizati mai mult MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient
unidoza decéat trebuie

Nu exista riscuri daca nghititi accidental MONOKETO sau daca instilati mai mult de o picatura in
ochi. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca uitati sa utilizati MONOKETO 0,25 mg/ml picituri oftalmice, solutie in recipient unidoza
Daca uitati sa utilizati MONOKETO, trebuie sa instilati o picdturd de MONOKETO imediat ce va
amintiti. Apoi, reluati schema obisnuitd de administrare. Nu utilizati o dozd dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient
unidoza
Nu este cazul.

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

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

e iritatie sau durere la nivelul ochiului

o inflamatie la nivelul ochiului

e durere oculara, vedere incetosata, sensibilitate anormala la lumina



Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane)
vedere incetosata la instilarea picdturilor in ochi

uscaciune a ochiului

iritatie a pleoapelor

conjunctivita

sensibilitate crescutd a ochilor la lumina

sangerare vizibila la nivelul albului ochiului

dureri de cap

somnolenta

eruptie pe piele (posibil insotitd de mancarime)

eczema (o eruptie pe piele cu roseatd, mancarime si senzatie de arsurd)
uscaciune a gurii

reactie alergica (inclusiv umflare a fetei si a pleoapelor) si agravarea afectiunilor alergice
existente, cum ar fi astmul bronsic si eczema.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Nu este cazul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea mai multor informatii despre siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreazda MONOKETO 0,25 mg/ml picituri oftalmice, solutie in recipient
unidoza

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie si pe recipientul unidoza, dupa
“EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Recipientele unidoza se pastreazd cel mai bine daca rdman in plicul nedeschis. Dupa deschiderea
plicului, recipientul unidoza poate fi pastrat timp de 3 luni, cu conditia sd fie pastrat in cutia
originala.

Trebuie sa utilizati continutul recipientului unidozd imediat ce este deschis si sd aruncati orice
solutie ramasa dupa utilizare; acest lucru este pentru a evita orice risc de contaminare microbiana.

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 MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza
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- Substanta activa este ketotifen (sub forma de fumarat de ketotifen) 0,1 mg.

Un recipient unidoza de 0,4 ml de solutie contine fumarat de ketotifen 0,138 mg. Fiecare picdtura
contine 9,5 micrograme de fumarat de ketotifen.

- Celelalte componente sunt: glicerol, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata MONOKETO 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza si
continutul ambalajului

Acest medicament se prezintd sub formad de picaturi pentru ochi in solutie, Intr-un recipient
unidoza.

Cate 5 recipiente unidoza in fiecare banda, cate 2 benzi amplasate intr-un plic (10 recipiente
unidoza per plic), cate 6 plicuri per cutie, cutie cu 60 de recipiente unidoza.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

HORUS PHARMA

22 Allee Camille Muffat

Inedi 5

06200 Nisa

Franta

Fabricantii

PHARMA STULLN GMBH
Werksstrasse 3

92551 Stulln

Germania

sau

LABORATOIRE UNITHER
1 Rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

Franta

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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