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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I .
fumarato de cetotifeno
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Xarope 0,2mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL + copo-medida
USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES
COMPOSICAO
Cada 5mL do xarope contém:
fumarato acido de cetotifeno (equivalente a 1mgatetifeno)..........cccccceeeeeeiiinnnnee. 1,38mg
RV (U1 1o 1= o R 5mL

Excipientes: agua de osmose reversa, alcool etdromma de framboesa, edetato dissodico,
hidroxido de sddio, metilparabeno, propilparabesagarose e sorbitol.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetotifeno é indicado na prevencao de asma brémgguando associada com sintomas
alérgicos. E utilizado na reducédo da frequéncia saveridade de ataques, mas néo cessa
uma crise que ja se iniciou. Cetotifeno ndo deviestduir outros tratamentos para
problemas respiratorios na asma (por exemplo,costieroides). O cetotifeno € também
indicado na prevencdo e no tratamento de disturbiésgicos tais como urticaria,
dermatite, rinite alérgica e conjuntivite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como substancia ativa o fegtotiantiasmatico que inibe os efeitos
de certas substancias inflamatorias, como histamileaicotrienos, o desenvolvimento da
hiperatividade das vias aéreas causada pela aivagéiral que se segue apds a
administracdo de alguns medicamentos ou quandocemnpa foi exposto a alguma
substancia alergénica e também suprime a entradasitgfilos nos locais de inflamacéo.
O cetotifeno é uma substéncia antialérgica potepbeque possui propriedades
bloqueadoras da histamina. Na prevencado da asmgucd pode levar varias semanas
para o tratamento atingir o efeito terapéutico espe Os principais efeitos de cetotifeno
ocorrem apoés duas a quatro semanas de tratametido de retardo do inicio da agéo.

Seis a doze semanas de tratamento sdo necessadasp efeito profilatico maximo. Por
isso, para pacientes que nao respondam adequadéanmto de algumas semanas, €
recomendado que o tratamento com cetotifeno saj#idogpor um minimo de 2 a 3 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Contraindicacbes

Vocé nao deve tomar cetotifeno se:

-sofrer de epilepsia ou tiver apresentado convsladgeriormente;

-for alérgico (hipersensibilidade) a substanciavaatcetotifeno ou a qualquer outro
componente da formulac¢éo descrito no inicio desla b

Se vocé suspeita que possa ser alérgico, pergontew@ médico antes de usar este
medicamento.

Se for diabético, informe seu médico antes de tomaetotifeno.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

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

Adverténcias

Atencao: para se obter melhores resultados no tratamen&sma é indispensavel seguir
as instrugcdes do médico.

O tratamento com cetotifeno deve ser regular eimoof pois sua funcdo é prevenir futuros
ataques de asma, diminuindo a frequéncia, a grd®ida duracdo desses ataques.

O cetotifeno ndo tem nenhuma acdo sobre as césestabelecidas; por essa razdo, seu
médico provavelmente o prescreveu associado asonedicamentos. Seu médico também
indicard quando vocé podera diminuir ou suspersigsemedicamentos.

Lembre-se: a absoluta condicdo para o éxito do tratamento cetutifeno é toma-lo
regularmente.

Tome cuidado especial:

-se vocé é diabético.

Avise seu médico antes de tomar ou se vocé planpgrar de tomar cetotifeno.
Precaucoes

Pacientes idosos (65 anos de idade ou maisjo h& exigéncias especificas para pacientes
idosos.

Criancas e adolescentes (6 meses — 17 anastotifeno xarope pode ser usado em
criancas de 6 meses de idade ou mais. As criaroghstpnecessitar de uma dose similar
aos adultos a fim de obter resultados satisfatoBes médico ird determinar a dose certa
para o seu filho.

Gravidez: H& pouca experiéncia com o uso deste medicamentanelimeres gravidas.
Vocé deve informar o seu médico se vocé estiveridgaou se planeja engravidar. Seu
médico discutird com vocé os potenciais risco®det cetotifeno durante a gravidez.

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

(Categoria C)

Lactacdo: Ndo amamentar durante o periodo de uso de cetmtifen

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/owperar maquinas: durante 0s
primeiros dias de tratamento com cetotifeno asoesmceflexas podem estar diminuidas;
portanto é necessario ter cautela quando dirigaw@s ou operar maquinas.

Informacédo importante sobre alguns componentes destmedicamento: cetotifeno
Xarope contém glicose. Se vocé possui intolerdacédgum tipo de acgucar, informe seu
médico antes de utilizar cetotifeno Xarope.

Atencao diabéticos: contém agucar.

Interagbes medicamentosas



E muito importante informar seu médico ou farmaicéuse vocé estiver fazendo uso de
outras substancias. Lembre-se também daqueles ansghitos que ndo foram receitados
pelo seu médico.

E especialmente importante que seu médico ou farmi@atico saiba se vocé esta
tomando:

-Certos medicamentos orais para tratamento detdmfj@or exemplo, metformina);

-Outros medicamentos para asma;

-Medicamentos que induzam ao sono ou que provogoawiéncia;

-Analgésicos potentes;

-Alcool;

-Anti-histaminicos (algumas preparacoes para gepesfriados).

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto: Solugéo limpida incolor a levemente amarelada caoma
de framboesa.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Vocé deve tomar cetotifeno de acordo com as ogéetado seu médico ou seguir as
recomendacdes abaixo. A duracao do tratamentoférowa orientacdo médica.
Dependendo de como vocé responder ao tratamentiomgelico pode aumentar ou
diminuir a dose.

Criancas

Criancas de 6 meses a 3 ano8;05mg (= 0,25mL de xarope) por quilo de peso aatpo
duas vezes ao dia (pela manhd e a noite). Exempba: crianca que pesa 10kg deve
receber 2,5mL (copo-medida) de cetotifeno Xarope panha e a noite.

Criancas de 3 a 17 anosimg (5mL de xarope; copo-medida) duas vezes aoVidieé
deve toma-lo pela manha e a noite, com as refeicbes

O limite maximo diario em adultos é de 4mg.

Como usar

Vide dosagem.

Informacgdes para o profissional de saude



Orientacao de eficacia:O tratamento para prevencao da asma bronquical@eoalevarias
semanas para atingir o efeito terapéutico compRaicanto, € recomendavel que, também
para pacientes que nao respondam adequadament® dEntalgumas semanas, 0
tratamento com cetotifeno deve ser mantido por uinimo de 2 a 3 meses.

Terapia concomitante com broncodilatadores:se broncodilatadores sao utilizados
concomitantemente com cetotifeno, a frequéncia slo do broncodilatador pode ser
reduzida.

Suspensado do tratamentoCaso seja necessario parar o tratamento com eeimtifsto
deve ser feito gradualmente por um periodo de 3ehnas. Os sintomas da asma podem
voltar.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.
Interrupcdo do tratamento: Caso seja necessario parar o tratamento com egiotif
procure seu médico. Isto deve ser feito de formadugal 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@ssim que se lembrar. Ndo tome
se houver menos de 4 horas antes da sua proxiraaNeste caso, tomar sua proxima dose
no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar algumas reacfes adeersem algumas pessoas,
embora nem todas as apresentem.

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

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

-pele e os olhos amarelados, fezes com colora¢éradd, urina com coloracdo escura
(sinais de ictericia, de desordens do figado, itepat

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

Algumas reacdes adversas comuns (ocorre entre 194.8% dos pacientes que utilizam
este medicamento):

-Excitagéo

-Irritabilidade

-Insonia

-Nervosismo

Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, infors®u médico imediatamente.

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

-Tonturas

-Ardéncia ao urinar, necessidade de urinar frequeente (cistite)

-Boca seca



Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, infors®u médico imediatamente.

Algumas reacdes adversas raras (ocorre em menos@é&% dos pacientes que utilizam

este medicamento):

-Sonoléncia

-Peso aumentado

Se algum desses efeitos se tornar severo, inforneei snédico.

Outras reacdes adversas (0 numero de pacientes af@bs ndo pode ser calculado a
partir dos dados disponiveis):

-Convulsao

-Dor de cabeca

-Sonoléncia

-Vomito

-Nausea

-Rash, incluindorash pruriginoso

-Diarreia

Se alguma destas rea¢Oes adversas afetar vocé sawemte ou se vocé notar qualquer
reacdo adversa néo listada nesta bula, informe sewedico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servigo 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 quantidada mhaste medicamento, procure seu
médico imediatamente.

Os sintomas principais na superdose aguda incliesdedsonoléncia até seda¢do grave;
confusdo e desorientacdo; taquicardia e hipotensggpecialmente em criangas,
hiperexcitabilidade ou convulsées; coma reversi@elando necessario procure orientacao
médica ou o hospital mais préximo.

Recomendacdo para o tratamento: se o0 medicamentwermhosido administrado
recentemente, deve-se considerar o esvaziamentestionago. Pode ser benéfica a
administracdo de carvao ativado. Quando necessaciomenda-se tratamento sintomético
e monitorizacdo do sistema cardiovascular; na pgasale excitacdo ou convulsdes,
podem-se administrar barbitaricos de curta ac8oemzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370. 0501

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,
CRF-GO 12.659

LABORATORIO KT
TEUTO BRASI LEI RO S/ A.
SAC
CNPJ — 17.159.229/0001 -76 TEUTO
080062180

E-mail-sac@teuto.com.br
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bua Versoe: Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2014 0904844/14-8 10459 - 09/10/2014| 0904844/14-8 10459 - 09/10/2014 Versdo inicial VP -0,2mg/mL xpe ct f
GENERICO - GENERICO - 120mL + cp med.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
17/12/2015 - 10452 - 17/12/2015 - 10452 - 17/12/2015 Identificacédo do VP -0,2mg/mL xpe ct fr X
GENERICO - GENERICO - Medicamento

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

5. Onde, como e por
guanto tempo posso

guardar este
medicamento?

6. Como devo usar est

medicamento?

D

120mL + cp med.




