FUMARATO DE CETOTIFENO

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Xarope

1,38 mg/5mL (equivalente a 1,0 mg/5mL de cetotifjeno



| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

fumarato de cetotifeno
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Xarope de fumarato de cetotifeno contendo 1 frdech20 mL. Acompanha copo dosador

VIA ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

(0T gt T = (o0 (ST o1 =Y (0] 1] (=Y g [ Se 1,38mg
(ot o TT=T 1 L=kl o 1R o TR 5,0 mi
*(equivalente a 1,0 mg de cetotifeno)

** fosfato de sddio dibasico, metilparabeno, prpaiabeno, acido citrico, propilenoglicol,
esséncia de morango, sacarose, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fumarato de cetotifeno é indicado na prevencdastiea bronquica, quando associada com
sintomas alérgicos. E utilizado na reducido da @agia e da severidade de ataques, mas n&o
cessa uma crise que ja se iniciou. O fumarato detifemo ndo deve substituir outros
tratamentos para problemas respiratérios na asoraeg@mplo, corticosteroides). O fumarato
de cetotifeno é também indicado na prevencgéo eatemtento de disturbios alérgicos tais como
urticaria, dermatite, rinite alérgica e conjuntvit

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fumarato de cetotifeno tem como substancia atiwatotifeno, antiasmatico que inibe os
efeitos de certas substancias inflamatorias, coistarhina e leucotrienos, o desenvolvimento
da hiperatividade das vias aéreas causada pelaca@bivneural que se segue apos a
administracdo de alguns medicamentos ou quandeienpa foi exposto a alguma substéancia
alergénica e também suprime a entrada de eosindiile locais de inflamacao.

O cetotifeno € uma substancia antialérgica poteotgeue possui propriedades bloqueadoras da
histamina. Na prevencdo da asma bronquica pode\évas semanas para o tratamento atingir
o efeito terapéutico esperado. Os principais efaltofumarato de cetotifeno ocorrem apés duas
a quatro semanas de tratamento devido ao retarihdaitmw da acéo.

Seis a doze semanas de tratamento sdo necessdaaspefeito profilatico maximo. Por isso,
para pacientes que ndo respondam adequadamente dierstigumas semanas, é recomendado
que o tratamento com o fumarato de cetotifenorsajatido por um minimo de 2 a 3 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicactes

Vocé ndo deve tomar o fumarato de cetotifeno se:

- sofrer de epilepsia ou tiver apresentado coneslsdteriormente;

- for alérgico (hipersensibilidade) a substancigaatetotifeno ou a qualquer outro componente
da formulacgéo descrito no inicio desta bula.

Se vocé suspeita que possa ser alérgico, pergunt® seu médico antes de usar este
medicamento;

Se for diabético, informe seu médico antes de tomarxarope de fumarato de cetotifeno.
N&o h& contraindicacao relativa a faixas etarias.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Atencdo: para se obter melhores resultados no trataento da asma € indispensavel seguir
as instru¢gdes do médico.

O tratamento com fumarato de cetotifeno deve ggidaee continuo, pois sua funcao é prevenir
futuros ataques de asma, diminuindo a frequéngeg\adade e a duracdo desses ataques.

O fumarato de cetotifeno ndo tem nenhuma acédo selhtdses ja estabelecidas; por essa razao,
seu médico provavelmente o prescreveu associadtr@anedicamentos. Seu médico também
indicard quando vocé podera diminuir ou susperggsemedicamentos.

Lembre-se: a absoluta condi¢cdo para o éxito danvatito com fumarato de cetotifeno € toma-
lo regularmente.

Tome cuidado especial:

- Se vocé é diabético;

Avise seu médico antes de tomar ou se vocé planpgrar de tomar o xarope de fumarato
de cetotifeno.

Precaucdes: Pacientes idosos (65 anos de idade aishndo ha exigéncias especificas para
pacientes idosos.

Criangas e adolescentes (6 meses — 17 anosjumarato de cetotifeno xarope pode ser usado
em criancas de 6 meses de idade ou mais. As asgudem necessitar de uma dose similar
aos adultos a fim de obter resultados satisfatéBea médico ira determinar a dose certa para o
seu filho.

Gravidez: H& pouca experiéncia com o uso do fumarato deifegtotem mulheres gravidas.
Vocé deve informar o seu médico se vocé estivesidmaou se planeja engravidar. Seu médico
discutira com vocé os potenciais riscos de tonfan@rato de cetotifeno durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista. (Categoria C)

Lactacdo: Nao amamentar durante o periodo de uso do fumdeatetotifeno.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/owperar maquinas: durante os primeiros
dias de tratamento com o fumarato de cetotifeneagdes reflexas podem estar diminuidas;
portanto é necessario ter cautela quando dirigiules ou operar maquinas.

Informag&o importante sobre alguns componentes daimarato de cetotifeno:O fumarato
de cetotifeno xarope contém glicose. Se vocé passoierancia a algum tipo de acucar,
informe seu médico antes de utilizar o fumaratoeatetifeno xarope.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Interagbes medicamentosas

E muito importante informar seu médico ou farmaicéue vocé estiver fazendo uso de outras
substancias. Lembre-se também daqueles medicamgm¢osdo foram receitados pelo seu
médico. E especialmente importante que seu médicdannacéutico saiba se vocé esta
tomando:

 Certos medicamentos orais para tratamento detdigifpor exemplo, metformina);

« Outros medicamentos para asma

» Medicamentos que induzam ao sono ou que provogoewiéncia

 Analgésicos potentes



« Alcool
« Anti-histaminicos (algumas preparacfes para grpeesfriados).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do sedico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico:
O xarope de fumarato de cetotifeno € um xaropeidioppncolor a levemente amarelado, com
sabor e odor de morango, isento de particulas erialagstranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGzele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultéaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Vocé deve tomar o fumarato de cetotifeno de aceoain as orientacdes do seu médico ou
seguir as recomendagdes abaixo. A duracdo do eatard conforme orientagdo médica.
Dependendo de como vocé responder ao tratamentonéaico pode aumentar ou diminuir a
dose.

Criancas

Criangas de 6 meses a 3 ano8;05 mg (= 0,25 mL de xarope) por quilo de pespa@@i, duas
vezes ao dia (pela manha e a noite). Exemplo: uimaga que pesa 10 kg deve receber 2,5 mL
(copo dosador) de xarope de fumarato de cetotifeteomanha e a noite.

Criancas de 3 a 17 anosl mg (5 mL de xarope; copo dosador) duas vezesaad/dcé deve
toma-lo pela manha e a noite, com as refeicdes.
O limite méximo diario em adultos € de 4 mg.

Como usar
Vide dosagem.

Orientacdo de eficacia:O tratamento para prevencdo da asma bronquica Ipude varias
semanas para atingir o efeito terapéutico compRaaanto, € recomendavel que, também para
pacientes que nao respondam adequadamente denéiguieas semanas, o tratamento com
fumarato de cetotifeno deve ser mantido por ummrde 2 a 3 meses.

Terapia concomitante com broncodilatadores: se broncodilatadores sdo utilizados
concomitantemente com o fumarato de cetotifence@u€ncia do uso do broncodilatador pode
ser reduzida.

Suspensdo do tratamento:Caso seja necessario parar o0 tratamento com o ditonale
cetotifeno, isto deve ser feito gradualmente porpamodo de 2 a 4 semanas. Os sintomas da
asma podem voltar.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragédo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Interrupcdo do tratamento: Caso seja necessario parar o tratamento com o ditmnae
cetotifeno, procure seu médico. Isto deve ser fdg#dorma gradual por um periodo de 2 a 4
semanas. Os sintomas da asma podem voltar.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, vocé devda@nsim que se lembrar. Nao tome se
houver menos de 4 horas antes da sua proxima Nesee caso, tomar sua proxima dose no
horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
O fumarato de cetotifeno pode causar algumas reagdecrsas em algumas pessoas, embora
nem todas as apresentem.

Algumas reacdes adversas muito raras que podem sgraves e requerem atengdo médica
imediata (ocorre em menos de 0,01% dos pacientesajutilizam este medicamento):

* rash cutaneo, vermelhiddo da pele, bolhas nos labidmsoé boca acompanhando febre,
calafrios, dor de cabeca, tosse e dores no corpo.

« pele e os olhos amarelados, fezes com colordtgrada, urina com coloracao escura (sinais
de ictericia, de desordens do figado, hepatite).

Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, inforseu médico imediatamente.

Algumas reac¢fes adversas comuns (ocorre entre 194@% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

» Excitacao

* Irritabilidade

* Insbnia

* Nervosismo

Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, inforseu médico imediatamente.

Algumas reacdes adversas incomuns (ocorre em merdes 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento):

* Tonturas

* Ardéncia ao urinar, necessidade de urinar freigneente (cistite)

* Boca seca

Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, inforseu médico imediatamente.

Algumas reagfes adversas raras (ocorre em menos@&% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

* Sonoléncia

* Peso aumentado

Se algum desses efeitos se tornar severo, inforngai snédico.

Outras reacdes adversas (0 nUmero de pacientes afdbs ndo pode ser calculado a partir
dos dados disponiveis):

» Convulséo

« Dor de cabeca

» Sonoléncia

* Vomito

* Nausea



* Rash, incluindorash pruriginoso
* Diarreia

Se alguma destas reacBes adversas afetar vocé sawemte ou se vocé notar qualquer
reacdo adversa ndo listada nesta bula, informe seweédico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo acidental de uma quantidader rdaste medicamento, procure seu
médico imediatamente.

Os sintomas principais na superdose aguda incluesded sonoléncia até sedacdo grave;
confusdo e desorientacdo; taquicardia e hipotenséspecialmente em criancas,
hiperexcitabilidade ou convulsées; coma reversi@lando necessario procure orientacdo
médica ou o hospital mais préximo.

Recomendacédo para o tratamento: se o medicameatermsido administrado recentemente,
deve-se considerar o esvaziamento do estdmago. deodenéfica a administracdo de carvao
ativado. Quando necessério, recomenda-se tratarmsgmntmnatico e monitorizacdo do sistema
cardiovascular; na presenca de excitacdo ou cdieajlpodem-se administrar barbitdricos de
curta acdo ou benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@grprocure rapidamente socorro

meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes

Data do Ne. Data do Ne. Data de Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao ltens de bula | (VP/VPS) relacionadas
10459 - Submisséo
GENERICO eletrénica para
0220160/181 ~ Incluséo disponibilizacéo
21/03/2018 - Inicial de N/A N/A N/A N/A do texto de bula| VP/VPS | Frascos com 120 m
Texto de no Bulério
Bula— RDC eletrdnico da
60/12 ANVISA.
Composicao
10452 -
GENERICO 3. Quando nao
Nofi fi-cagao devo usar este
medicamento?
26/09/2018 N/A de N/A N/A N/A N/A I VPIVPS | Frascos com 120 m
délt'l(?éi?:?je 5. Adverténcias «
Bula — RDC precaucoes.
60/12

8. Posologia e

modo de usar




