Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Departament Rejestru i Importu Rdwnolegtego Produktéw Leczniczych

DEL-LRP.460.1026.2026

Warszawa, 29-07-2026

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad uprzejmie informuje o zmianie kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza
— OTC, dla produktu leczniczego Ketotifen Stulln (Ketotifeni hydrofyumaras), krople do
oczu, roztwor, 0,25 mg/ml, numer pozwolenia: 28339, podmiot odpowiedzialny:
Pharma Stulln GmbH.

W zatfgczeniu przekazujemy kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 29.06.2026 r. o
numerze UR/ZD/1416/26 dotyczacy tej zmiany.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC weszta
w zycie z dniem 29.06.2026 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zatgczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa

tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Zataczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1416/26 z dnia 29.06.2026 r.;
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Ketotifen Stulln.

Do wiadomosci:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia;

2. Naczelna Izba Aptekarska;

3. Naczelna Izba Lekarska;

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

5. Polski Zwigzek Producentéw Lekdw bez Recepty.

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduije sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/1416/26
Warszawa, 29-06-2026

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln

Niemcy

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2026 r. poz. 612) i art. 13e lit. ¢ rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L334 212.12.2008, str. 7, ze zm.)

Nr procedury: DE/H/7448/001/11
zmienia sig¢ pozwolenie nr 28339 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Ketotifen Stulln
Ketotifeni hydrogenofumaras
krople do oczu, roztwér, 0,25 mg/mL

typ zmiany: Il nr C.l.z

W punkcie: Kategoria dostepnosci

Zmienia sie zapis

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2 2025 r. poz. 1691, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zagdanie strony.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catoéci zadania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zfozyc¢
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W
zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ketotifen Stulln, 0,25 mg/ml, krople do oczu, roztwoér
Ketotifeni hydrogenofumaras

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.
- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem (patrz punkt 2).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ketotifen Stulln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen Stulln
Jak stosowac lek Ketotifen Stulln

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ketotifen Stulln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

R

1. Co to jest lek Ketotifen Stulln i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketotifen Stulln zawiera substancje czynna ketotifenu wodorofumaran, ktéry jest substancja
przeciwalergiczna. Ketotifen Stulln jest stosowany w leczeniu objawdw ocznych kataru siennego.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié sie do lekarza
(patrz punkt 2).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketotifen Stulln

Kiedy nie stosowac leku Ketotifen Stulln:
- jesli pacjent ma uczulenie na ketotifenu wodorofumaran lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ketotifen Stulln nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuty.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcié sie do
lekarza.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Ketotifen Stulln i inne leki

W przypadku koniecznosci zastosowania innego leku do oczu jednoczesnie z lekiem Ketotifen Stulln
nalezy odczekaé co najmniej 5 minut pomigdzy wkropleniem kazdego z lekéw.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku lekéw stosowanych w leczeniu:



- depresji, leku i zaburzen snu,
- alergii (np. leki przeciwhistaminowe)

Ketotifen Stulln z alkoholem
- lek moze nasila¢ dziatanie alkoholu

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ketotifen Stulln moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Ketotifen Stulln moze powodowaé zaburzenia widzenia lub sennos¢.

Pacjent, u ktorego po podaniu leku wystepuja takie objawy, przed prowadzeniem pojazdu badz
obstugiwaniem urzadzen mechanicznych powinien odczekaé do momentu ustgpienia objawow.

3. Jak stosowa¢é lek Ketotifen Stulln

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych, os6b w podesztym wieku i dzieci (w wieku 3 lat i powyzej) to 1 kropla
do chorego oka lub oczu dwa razy na dobe (rano i wieczorem).

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 3 lat
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznoscei stosowania leku u dzieci w wieku ponize]
3 lat.

Instrukcja stosowania

Umy¢ rece.

Usuna¢ pierscien zabezpieczajacy, sciagajac wystajacy pasek (rys. 1).

Otworzy¢ butelke, zdejmujac zakretke (ryc. 2).

Wyrzuci¢ pierwsza krople, odwracajac butelke do géry dnem i Sciskajac ja raz, aby wypusci¢

jedna krople.

5. Odchyli¢ gtowe do tyhu i delikatnie odciagna¢ dolna powieke palcem, tworzac kieszen
pomiedzy powieka a okiem (ryc. 3).

6. Odwrécié butelke do géry dnem. Scisnaé odwrécona butelke, aby wypusci¢ krople do oka
(ryc. 4). Nie dotyka¢ oka ani powieki konicowka zakraplacza.

7. Zamknaé oczy i docisna¢ czubkiem jednego palca wewnetrzny kacik oka na okoto 1 do 2 minut.
Zapobiegnie to przedostaniu sig kropli przez kanat fzowy do gardla i wigkszos¢ kropli
pozostanie w oku. Jesli to konieczne, powtérzy¢ kroki od 4 do 7 z drugim okiem.

8. Po uzyciu strzasnaé wszelkie pozostatosci ptynu z koncowki butelki z zakraplaczem. Nie
dotykaé koncowki zakraplacza, aby unikna¢ skazenia mikrobiologicznego.

9. Natozy¢ ponownie zakretke, aby zamkna¢ butelke (ryc. 5).
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Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie do lekarza
(patrz punkt 2).

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketotifen Stulln

Nie ma zagrozenia, jesli pacjent przypadkowo potknat kilka kropli leku Ketotifen Stulln. Podobnie,
nie nalezy si¢ niepokoic, jesli przypadkowo podano wiecej niz jedna krople do oka. Jesli pacjent ma
Jjakiekolwiek watpliwosci powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Ketotifen Stulln

W przypadku pominiecia zastosowania leku Ketotifen Stulln nalezy jak najszybciej zakropli¢ lek,

a nastgpnie powrdci¢ do zalecanego schematu dawkowania. Nalezy si¢ upewnié, ze kropla trafita do
oka. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
- podraznienie oka lub bol oka,

- stan zapalny oka,

- uszkodzenie nabtonka rogowki.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

- niewyrazne widzenie po aplikacji kropli do oka,

- zespot suchego oka,

- podraznienie powiek,

- zapalenie spojowek (zapalenie powierzchni oka),

- zwigkszona wrazliwos¢ oczu na swiatlo,

- widoczne krwawienie w twardowce oka,

- bdl glowy,

- sennosc¢,

- wysypka (ktéra moze by¢ rowniez swedzaca),

- wyprysk (swedzaca, czerwona, piekaca wysypka),

- suchos$¢ w jamie ustne;j,

- reakcja alergiczna (W tym obrzek twarzy i powiek) i zwiekszenie ciezkosci istniejgcych standw
alergicznych, takich jak astma czy egzema.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22 4921 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Ketotifen Stulln
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Ketotifen Stulln jest sterylnym lekiem bez substancji konserwujacych w pojemniku wielodawkowym.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
etykiecie butelki po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzief podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki nie stosowaé leku Ketotifen Stulin dtuzej niz 2 miesigce.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ketotifen Stulln

- Substancja czynna leku jest ketotifen (w postaci ketotifenu wodorofumaranu). Kazdy ml
zawiera 0,345 mg ketotifenu wodorofumaranu, co odpowiada 0,25 mg ketotifenu.

- Pozostate sktadniki to: glicerol, sodu wodorotlenek 1M (do ustalenia pH) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ketotifen Stulln i co zawiera opakowanie

Lek Ketotifen Stulln jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem w przezroczystej butelce.

Lek Ketotifen Stulln jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 butelke zawierajaca 10 ml kropli
do oczu w postaci roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworeca
Pharma Stulln GmbH

Werksstrasse 3

92551 Stulln

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pharm Supply Sp. z 0.0.
ul. Marconich 2/9
02-954 Warszawa

Tel. (+48) 22 6423331

E-mail: biuro@pharmsupply.com.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Ketotifen Stulln Austria
Ketotifen Stulln Finlandia
Ketotifen Stulln Niemcy
URPEM Multi Grecja
Omnifen Wiochy



Ketotifen Stulln zonder conserveermiddel Holandia
Ketotifen Stulln Poiska
Lidinafree Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






