Parvisten®

Ketotifene

Dénomination commerciale :

PARVISTEN® 0.025%

Dénomination commune internationale (DCI) :
Kétotifene

Dosage, forme pharmaceutique et contenu : 0.025%
Collyre en solution ; une boite d’un flacon de 5ml.
Composition qualitative et quantitative :

0.025%
collyre en solution

4ge de procréer et pratiquant la contraception.

Effets sur la ité a ire des véhi et a utiliser des machines :

Les patients présentant un trouble de la vision ou des signes de somnolence doivent
s'abstenir de conduire des véhicules ou de manier des machines.

Effets indésirables :

A la posologie recc ée, les effets i
Affections oculaires

Fréquent : irritation oculaire, douleur oculaire, kératite ponctuée.

Peu fréquent : vision trouble (durant I'instillation), sécheresse oculaire, irritation des
paupiéres, conjonctivite, photophobie, hémorragie conjonctivale.

suivants ont été rapportés :

Substance active :

Pour 1 ml;

Kétotifene 0,250 mg
Sous forme de fumarate de kétotiféne 0,345 mg
Liste des excipients qui ont une action ou un effet notoire :

Excipients :

Glycérol

Chlorure de benzalkonium

Hydroxyde de sodium

Eau pour préparations injectables

Excipients a effet notoire : Chlorure de benzalkonium.

Indication thérapeutique :

Traitement symptomatique de la conJonchvne allergique saisonnigre.

F ie et voie d

Posologie :

Adultes, personnes agées et enfants a partir de 3 ans : une goutte de PARVISTEN®
0.025% Collyre dans le cul-de-sac conjonctival, deux fois par jour.

Le collyre est stérile jusqu'a la premiére ouverture du flacon. Afin d'éviter tout risque de
contamination, il convient de ne pas toucher quelque surface que ce soit avec I'embout
du flacon.

Voie d’administration

Utilisation oculaire.

sur les
Insuffisance rénale ou hépatique :
L'efficacité et la sécurité de PARVISTEN® en cas d'insuffi rénale ou
n'ont pas été étudiées.
Population pédiatrique :
L'innocuité et I'efficacité de PARVISTEN® chez les enfants &gés de moins de 3 ans n'ont
pas été indiquées.
Population gériatrique :
I n'est pas nécessaire d'ajuster la dose chez les personnes agées.
Contre-indications :
Hypersensibilité au kétotiféne ou a I'un des composants du collyre
Précautions d’emploi et mises en garde spéciales :
PARVISTEN® collyre contient du chlorure de benzalkonium comme conservateur,
susceptible d'étre adsorbé sur les lentilles de contact souples ; par conséquent, le
collyre PARVISTEN® ne doit pas étre instillé pendant le port de lentilles de contact. Les
lentilles doivent étre retirées avant d'instiller les gouttes de collyre et il convient
d'attendre 15 minutes apreés I'instillation, avant de les remettre.
Tous les collyres contenant du chlorure de benzalkonium peuvent modifier la couleur
des lentilles de contact souples.
Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions :
En cas de traitement concomitant par un autre collyre, les collyres doivent étre instillés
a au moins 5 minutes d'intervalle.
L'utilisation du kétotifene par voie orale peut potentialiser les effets des dépresseurs du
systéme nerveux central, des antihistaminiques et de I'alcool. Bien que cela n'ait pas
été observé avec PARVISTEN® collyre, la possibilité de telles interactions ne peut étre
exclue.

surla

Aucune étude d'interaction n'a été réalisée.
Population pédiatrique :
Aucune étude d'interaction n'a été reallsee

ions avec les ali et de alcool :
Sans objet.
Fertilité, grossesse et allaitement :
Recommandation générale :
Catégorie de grossesse : C
Grossesse :
On ne dispose pas de données cliniques pertinentes concernant I'exposition des
femmes enceintes au keétotiféne en collyre. Des études effectuées chez I'animal
utilisant des doses materno-toxiques par voie orale, ont montré une augmentation de la
mortalité pré et post-natale, mais pas d'effet tératogene. Les taux systémiques
observés apres instillation oculaire sont trés largement inférieurs a ceux observés aprés
administration orale. Néanmoins, la prudence sera de rigueur lorsqu'on prescrira ce
médicament aux femmes enceintes.
Allaitement :
Bien qu'il ait été rapporté que le médicament passe dans le lait maternel selon les
données obtenues chez I'animal aprés administration orale, il n'a pas été trouvé en
quantités détectables dans le lait maternel aprés application topique chez I'homme.
Néanmoins, PARVISTEN® doit étre utilisé avec précaution pendant I'allaitement.
Fertilité
Les données précliniques basées sur des études de toxicité portant sur la sécurité
conventionnelle, la pharmacologie, la toxicité par administration répétée, la
génotoxicité, le potentiel cancérogéne et la reproduction, ont montré qu'il n'a pas
d'effets nocifs sur I'nomme.
Les femmes ayant le iel de procréer H
Il n'y a pas de recommandation pour I'utilisation du médicament chez les femmes en

Affections du systéme nerveux
Peu fréquent : céphalées
Troubles généraux et anomalies au site d'administration
Peu fréquent : somnolence
Affections de la peau et du tissu sous-cutané
Peu fréquent : éruption cutanée, eczéma, urticaire.
Affections gastro-intestinales
Peu fréquent : sécheresse buccale
Affections du systéme immunitaire
Peu fréquent : réaction d' hypersensmlIne
ion des effets
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement
via le systeme national de déclaration : Centre National de pharmacovigilance et de
matériovigilance
- Site internet : www.cnpm.org.dz
-Adresse : CNPM, sis, route petit staouali (NIPA) dely Ibrahim —Alger 16320
-Tel/Fax : (213)23367502 /(213)23367527/(213)23367529
-Email : cnpm@cnpm.org.dz
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations
sur la sécurité du médicament.

d’urgence, antidotes) :

Aucun cas de surdosage n'a été rapporté.

L'absorption orale du contenu d'un flacon de 5 ml équivaut & 1,25 mg de kétotiféne, ce
qui correspond a 60 % de la posologie orale quotidienne recommandeée pour un enfant
de 3 ans. Les résultats cliniques n'ont pas mis en évidence de signe ou symptome grave
apres absorption d'une dose de 20 mg de kétotifene par voie orale.

Incompatibilité :

Sans objet

Durée de conservation, lorsque le conditionnement primaire est ouvert pour la
premiére fois:

24 Mois.

4 Semaines apreés la premiére ouverture.

Précautions particuliéres de conservation:

Conserver a une température ambiante inférieure a 25°C. Il doit étre utilisé dans les 4
semaines suivant la premigre ouverture.

Nature et contenu de I'emballage extérieur :

PARVISTEN® 0,025% Gouttes oculaires stériles est conditionné dans une boite en
carton et rempli dans des flacons LDPE de 5 ml de couleur blanche, fermés par un
compte-gouttes LDPE de couleur blanche et un bouchon HDPE-LDPE de couleur
blanche.

Précautions particuliéres d’élimination et de i ion des

utilisés ou des déchets dérivés de ces médicaments, le cas échéant :

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément & la réglementa-
tion en vigueur.

Conditions de délivrance :

Médicament soumis a prescription médicale.

Liste II.

WORLD MEDICINE
Pharmaceutical Company

Nom et adresse du dé de la décision d
Sanyi ve Ticaret Anonim Sirketi,

15 temmuz Mah. Cami yolu Cad. No:50,34212 Giinesli, Bagmlar— Istanbul Turquie.
Nom et adresse de I itant de la décision d i

SARL WORLD MEDICINE LIMITED,

Zone d'activité Lot 07,08 et 09 16t 08 Oued Tlelat - Oran — Algérie.

Nom et adresse des différents intervenants dans la fabrication du produit fini , le
site de p ion :des produits intermé / vrac / conditionnement
(primaire et secondaire) libération des lots , le cas échéant :

Nom / raison sociale : Société par actions commerciale World Medicine Ilag Sanyi ve
Ticaret Anonim Sirketi,

Adresse : 15 temmuz Mah. Cami yolu Cad. No: 50,34212 Giinesli, Bagcilar — istanbul-
Turquie.

Numéro de la décision d’enregistrement : Non Applicable

Date de mise a jour du texte : 12/10/2023.

gi : World Medicine ilag
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