ZADITEN®

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda
Comprimido

1,38 mg (equivalente a 1,0 mg de cetotifeno)



. ®
Zaditen
fumarato de cetotifeno

APRESENTACAO

Comprimidos simples - Embalagem com 20 comprimidos.
VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido contém: 1,38 mg de fumarato detiéeno, equivalente a 1,0 mg de cetotifeno.
Excipientes: estearato de magnésio, amido e laotoseidratada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zaditer? é indicado na prevencdo de asma brdnquica, quassbciada com sintomas alérgicos. E utilizado thagéo da
frequéncia e da severidade de ataques, mas nZowresscrise que ja se iniciou. Zadfterdio deve substituir outros
tratamentos para problemas respiratorios na asonagemplo, corticosteroides). Zadited também indicado na
prevencgdo e no tratamento de disturbios alérgaiescbmo urticaria, dermatite, rinite alérgica ajoativite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zaditerf tem como substancia ativa o cetotifeno, antiasmdile inibe os efeitos de certas substanciasnafiarias, como
histamina e leucotrienos, o desenvolvimento darhtpédade das vias aéreas causada pela ativacdial geie se segue
apo6s a administragdo de alguns medicamentos oulquapaciente foi exposto a alguma substancia&térg e também
suprime a entrada de eosindfilos nos locais dariml&o.

O cetotifeno é uma substancia antialérgica poteotgue possui propriedades bloqueadoras da histaiaprevencao da
asma brénquica pode levar varias semanas partamgato atingir o efeito terapéutico esperado. i@gipais efeitos de
Zaditer? ocorrem ap6s duas a quatro semanas de tratamaitio éio retardo do inicio da agéo.

Seis a doze semanas de tratamento sdo necessd@aaspefeito profilatico maximo. Por isso, pareigates que nao
respondam adequadamente dentro de algumas semasesmendado que o tratamento com Zafliseja mantido por um
minimo de 2 a 3 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes

Voceé nao deve tomar Zaditefi se:

- sofrer de epilepsia ou tiver apresentado convulse8 anteriormente;

- for alérgico (hipersensibilidade) & substancia ata cetotifeno ou a qualquer outro componente da fmulacéo
descrito no inicio desta bula.

Se vocé suspeita que possa ser alérgico, perguntesau médico antes de usar este medicamento;

Caso exista alguma intolerancia a lactose, informseu médico.

Se for diabético, informe seu médico antes de tomaZaditen®.

N&o ha 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 é indispensavel seguir as instru¢airs médico.
O tratamento com Zaditer deve ser regular e continuo, pois sua funcéo é pemnir futuros ataques de asma,
diminuindo a frequéncia, a gravidade e a duracao dmses ataques.

Zaditen® ndo tem nenhuma ac&o sobre as crises ja estabedlasi; por essa raz&o, seu médico provavelmente o
prescreveu associado a outros medicamentos. Seu fieédambém indicara quando vocé podera diminuir ou
suspender esses medicamentos.

Lembre-se: a absoluta condic&o para o éxito do tratento com Zaditerf é toma-lo regularmente.

Tome cuidado especial:
- se vocé é diabético;
Avise seu médico antes de tomar ou se vocé planpgrar de tomar Zaditen®.

Precaucdes
Pacientes idosos (65 anos de idade ou mais): ndoexéggéncias especificas para pacientes idosos.



Criancas e adolescentes (6 meses — 17 anos): Zatfitsolucéo oral e Zaditeff xarope podem ser usados em criancas
de 6 meses de idade ou mais. Zadittcomprimidos pode ser usado em criancas de 3 anosidade ou mais. As
criancas podem necessitar de uma dose similar acduétos a fim de obter resultados satisfatérios. Semédico ira
determinar a dose certa para o seu filho.

Gravidez: H& pouca experiéncia com o uso de Zadit&rem mulheres gravidas. Vocé deve informar o seu miéd se
vocé estiver gravida ou se planeja engravidar. Senédico discutira com vocé os potenciais riscos dentar Zaditen®
durante a gravidez.

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

Lactacdo: Ndo amamentar durante o periodo de uso dgaditen®.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/oaperar maquinas: durante os primeiros dias de traamento com
Zaditen® as reacdes reflexas podem estar diminuidas; portané necessario ter cautela quando dirigir veiculosu
operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente nédo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢emc¢do podem
estar prejudicadas.

Informac&o importante sobre alguns componentes deaditen®: Zaditen® comprimidos contém lactose (agtcar do
leite). Se vocé possui intolerancia a lactose infoe seu médico antes de tomar Zaditén

Atencao esse medicamento contém LACTOSE.

Interag6es medicamentosas

E muito importante informar seu médico ou farmacético se vocé estiver fazendo uso de outras substésciLembre-
se também daqueles medicamentos que néo foram rdeeios pelo seu médico. E especialmente importantegseu
médico ou farmacéutico saiba se vocé esta tomando:

« Certos medicamentos orais para tratamento de diates (por exemplo, metformina);

¢ Outros medicamentos para asma

» Medicamentos que induzam ao sono ou que provoquesnnoléncia

 Analgésicos potentes

« Alcool

« Anti-histaminicos (algumas preparacdes para gripee resfriados).

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser armazenados em tempeeatiniante entre 15 e 30 °C.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimidos: comprimido branco a levemente amacgleidcular e sulcado de um lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem
Voceé deve tomar Zadit€rde acordo com as orientacdes do seu médico oir segecomendacdes abaixo.

Adultos

Um comprimido de 1 mg duas vezes ao dia (tomadoaorefeicdes da manha e da noite) com um copguie Se
houver suscetibilidade a sedacgéo, peca a seu ngaliageduzir inicialmente sua dose. Se necess&tionédico pode
aumentar a dose diaria até 4 mg, isto é, 2 comgoisnile Zadit¢hduas vezes ao dia.

O limite maximo diario é 4 mg.

Criangas de 3 a 17 anost comprimido duas vezes ao dia. Vocé deve tom&l manhé e a noite, com as refeicdes.
Criangas de 3 a 5 anosExistem formas faramacéuticas mais adequadas psadaxa etaria solucdo Oral (gotas) e
xarope. E recomendado que o comprimido deveisanaiio e misturado aos alimentos para ser admadista pacientes
gue nao sabem (criancas de 3 a 5 anos) ou teralddite de deglutir comprimidos.

Como usar

Vide dosagem.

Dependendo de como vocé responder ao tratamentouseédico pode aumentar ou diminuir a dose.



Orientacgédo de eficacia:O tratamento para prevencgdo da asma brénquical@eaievrias semanas para atingir o efeito
terapéutico completo. Portanto, é recomendaveltqudyém para pacientes que ndo respondam adequadataatro de
algumas semanas, o tratamento com Zallilve ser mantido por um minimo de 2 a 3 meses.

Terapia concomitante com broncodilatadoresse broncodilatadores s&o utilizados concomitanteeream Zaditefi, a
frequéncia do uso do broncodilatador pode ser rdduz

Suspenséo do tratamentoCaso seja necessario parar o tratamento com Z&distm deve ser feito gradualmente por um
periodo de 2 a 4 semanas. Os sintomas da asma pottam

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duragéo do tratamentoa®

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Interrupcéo do tratamento: Caso seja necessario parar o tratamento com Z&djiecure seu médico. Isto deve ser feito
de forma gradual por um periodo de 2 a 4 semarsasintbmas 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. Nao tome se houver nomdshoras
antes da sua préxima dose. Neste caso, tomar Gxianprdose 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?

Zaditen® pode causar algumas reacdes adversas em algumasspas, embora nem todas as apresentem.
Algumas reacdes adversas muito raras que podem ggaves e requerem atencdo médica imediata (ocorrenemenos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamejt

« rash cutaneo, vermelhiddo da pele, bolhas nos labioshok e boca acompanhando febre, calafrios, dor delmta,
tosse e dores no corpo.

« pele e os olhos amarelados, fezes com coloraglierada, urina com colorag¢éo escura (sinais de iateia, de
desordens do figado, hepatite).

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

Algumas reagdes 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 reagdes adversas incomuns (ocorre em meraes1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
» Tonturas

 Ardéncia ao urinar, necessidade de urinar frequetemente (cistite)

» Boca seca

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

Algumas reagdes adversas raras (ocorre em menos@81% dos pacientes que utilizam este medicamento):

* Sonoléncia

» Peso aumentado

Se algum desses efeitos se tornar severo, infornezi snédico.

Outras reagBes adversas (0 numero de pacientes aféds ndo pode ser calculado a partir dos dados dpiveis):
« Convulsdo

 Dor de cabeca

* Sonoléncia

* Vémito

* Nausea

« Rash, incluindo rash pruriginoso

* Diarreia

Se alguma destas rea¢Oes adversas afetar vocé sammmte ou se vocé notar qualquer reacdo adversa niigtada
nesta bula, informe seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo 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 quantidade deste medicamento, procure seu médico imediat@m®s
sintomas principais na superdose aguda incluemedsstbléncia até sedacao grave; confusdo e dasgdentaquicardia
e hipotensao; especialmente em criancas, hipeabiaitade ou convulsées; coma reversivel. Quandessério procure
orientacdo médica ou o hospital mais préximo.

Recomendacao para o tratamento: se o0 medicamemterhsido administrado recentemente, deve-se oenasid
esvaziamento do estbmago. Pode ser benéfica aiattagéo de carvéo ativado. Quando necessarioneuda-se
tratamento sintomatico e monitorizagédo do sisteandicvascular; na presencga de excitacao ou corsajlpbdem-se
administrar barbitiricos de curta agdo ou benzegiaicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @822 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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ZADITEN®

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda
Xarope

1,38 mg/mL (equivalente a 1,0 mg/mL de cetotifeno)



. ®
Zaditen
fumarato de cetotifeno

APRESENTACAO

Xarope - Embalagem com frasco com 120 mL com O#dtwrs
VIA ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Xarope - cada 5 mL contém: 1,38 mg de fumaratoetigtiéeno, equivalente a 1,0 mg de cetotifeno.

Excipientes: aroma de morango, propilparabeno Jpaetibeno, acido citrico, fosfato de sodio dibgssobucéo de maltitol
e agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zaditer? é indicado na prevencdo de asma bronquica, quasshiada com sintomas alérgicos. E utilizado thagéo da
frequéncia e da severidade de ataques, mas n&oweascrise que ja se iniciou. Zadfterdio deve substituir outros
tratamentos para problemas respiratérios na asmma@gemplo, corticosteroides). Zadited também indicado na
prevencgdo e no tratamento de distlrbios alérgaiescbmo urticaria, dermatite, rinite alérgica ajoativite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zaditerf tem como substancia ativa o cetotifeno, antiasmdfile inibe os efeitos de certas substanciasnafiarias, como
histamina e leucotrienos, o desenvolvimento daratpgdade das vias aéreas causada pela ativaciial mgie se segue
apo6s a administragdo de alguns medicamentos ouguapaciente foi exposto a alguma substanciaé&térg e também
suprime a entrada de eosindfilos nos locais darimlao.

O cetotifeno é uma substancia antialérgica poteotgue possui propriedades bloqueadoras da histaiaprevencao da
asma brénquica pode levar varias semanas partam#ato atingir o efeito terapéutico esperado. i@gipais efeitos de
Zaditer? ocorrem apés duas a quatro semanas de trataneito éio retardo do inicio da agéo.

Seis a doze semanas de tratamento sdo necessdaaaspefeito profilatico maximo. Por isso, parei@ates que nao
respondam adequadamente dentro de algumas seaaasmendado que o tratamento com ZaBliseja mantido por um
minimo de 2 a 3 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagbes

Vocé nao deve tomar Zaditefi se:

- sofrer de epilepsia ou tiver apresentado convuls8 anteriormente;

- for alérgico (hipersensibilidade) a substancia ata cetotifeno ou a qualquer outro componente da
formulacéo descrito no inicio desta bula.

Se vocé suspeita que possa ser alérgico, pergunbesau médico antes de usar este medicamento;
Caso exista alguma intoleréncia a lactose, informseu médico.

Se for diabético, informe seu médico antes de tomaaditen®.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

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

Adverténcias

Atencéo: para se obter melhores resultados no tramento da asma € indispensavel seguir as instru¢ds
médico.

O tratamento com Zaditeri” deve ser regular e continuo, pois sua funcdo é penir futuros ataques de
asma, diminuindo a frequéncia, a gravidade e a dugdio desses ataques.

Zaditen® ndo tem nenhuma acao sobre as crises ja estabedesi; por essa raz&o, seu médico
provavelmente o prescreveu associado a outros mealinentos. Seu médico também indicara quando vocé
podera diminuir ou suspender esses medicamentos.

Lembre-se: a absoluta condicéo para o éxito do tramento com Zaditerf é toma-lo regularmente.

Tome cuidado especial:
- se vocé é diabético;



Avise seu médico antes de tomar ou se vocé planpgar de tomar Zaditen®.

Precaucdes

Pacientes idosos (65 anos de idade ou mais): ndodxégéncias especificas para pacientes idosos.
Criancas e adolescentes (6 meses — 17 anos): ZaditSoluc&o oral (Gotas) e Zaditeh Xarope podem ser
usados em criancas de 6 meses de idade ou mais.i#ad Comprimidos pode ser usado em criancas de 3
anos de idade ou mais. As criancas podem necessitigruma dose similar aos adultos a fim de obter
resultados satisfatérios. Seu médico ira determinaa dose certa para o seu filho.

Gravidez: Ha pouca experiéncia com o uso de Zadit8rem mulheres gravidas. Vocé deve informar o seu
médico se vocé estiver gravida ou se planeja engidar. Seu médico discutira com vocé os potenciais
riscos de tomar Zaditerf durante a gravidez.

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

Lactacéo: Ndo amamentar durante o periodo de uso déaditen®.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/oaperar maquinas: durante os primeiros dias de
tratamento com Zaditen® as reacdes reflexas podem estar diminuidas; portamé necessario ter cautela
quando dirigir veiculos ou operar maquinas.

Informag&o importante sobre alguns componentes deagliten®: Zaditen® Xarope contém glicose. Se vocé
possui intolerancia a algum tipo de actcar, informeeu médico antes de utilizar Zaditeh Xarope.

Atencéo diabéticos: contém agucar.

InteracBes medicamentosas

E muito importante informar seu médico ou farmacéuico se vocé estiver fazendo uso de outras
substancias. Lembre-se também daqueles medicamentpse ndo foram receitados pelo seu médico. E
especialmente importante que seu médico ou farmadéo saiba se vocé esta tomando:

« Certos medicamentos orais para tratamento de diadies (por exemplo, metformina);

» Outros medicamentos para asma

* Medicamentos que induzam ao sono ou que provoquesnnoléncia

 Analgésicos potentes

» Alcool

« Anti-histaminicos (algumas preparacdes para gripee resfriados).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do médlico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

O xarope deve ser armazenado em temperatura ambiginé 15 e 30°C.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 30 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Xarope: liquido limpido, incolor a levemente amarelroma de morango.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé obserguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Vocé deve tomar Zadit€rde acordo com as orientagbes do seu médico oir ssgecomendagdes abaixo. A duragéo do
tratamento é conforme orientagdo médica.

Dependendo de como vocé responder ao tratamentmégico pode aumentar ou diminuir a dose.

Criangas

Criancas de 6 meses a 3 and3;05 mg (= 0,25 mL de xarope) por quilo de pespa@l, duas vezes ao dia (pela manha e
a noite). Exemplo: uma crianca que pesa 10 kg desaber 2,5 mL (copo dosador) de ZaditXarope pela manha e a
noite.

Criangas de 3 a 17 anost mg (5 mL de xarope; copo dosador) duas vezega¥dcé deve toma-lo pela manha e a noite,
com as refeiges.

O limite maximo diario em adultos é de 4 mg.



Como usar

Vide dosagem.

Informacgdes para o profissional de saude

Orientacgédo de eficacia:O tratamento para prevengdo da asma brénquical@eaievrias semanas para atingir o efeito
terapéutico completo. Portanto, é recomendaveltqudyém para pacientes que ndo respondam adequadateatro de
algumas semanas, o tratamento com ZaBlitleve ser mantido por um minimo de 2 a 3 meses.

Terapia concomitante com broncodilatadoresse broncodilatadores s&o utilizados concomitanteeream Zaditefi, a
frequéncia do uso do broncodilatador pode ser idduz

Suspenséo do tratamentoCaso seja necessario parar o tratamento com Z&distm deve ser feito gradualmente por um
periodo de 2 a 4 semanas. Os sintomas da asma pottam

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamentoddN

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Interrupcéo do tratamento: Caso seja necessario parar o tratamento com Z&djiercure seu médico. Isto deve ser feito
de forma gradual por um periodo de 2 a 4 semarsasin®bmas 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 devdaa@ssim que se lembrar. Nao tome se houver namdshoras
antes da sua proxima dose. Neste caso, tomar &xianprdose no horério habitual.

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

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

Zaditen® pode causar algumas reacgdes adversas em algumasseas, embora nem todas as apresentem.
Algumas reacdes adversas muito raras que podem ggaves e requerem atencdo médica imediata (ocorre
em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam esteditamento):

« rash cuténeo, vermelhidao da pele, bolhas nos labioshok e boca acompanhando febre, calafrios, dor de
cabecga, tosse e dores no corpo.

* pele e os olhos amarelados, fezes com coloracBerada, urina com coloracéo escura (sinais de iatieia,

de desordens do figado, hepatite).

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

Algumas reacdes adversas comuns (ocorre entre 194@% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Excitacéo

« Irritabilidade

* Insdnia

» Nervosismo

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

Algumas reacdes adversas incomuns (ocorre em merntes1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

e Tonturas

» Ardéncia ao urinar, necessidade de urinar frequetemente (cistite)

» Boca seca

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

Algumas reacgdes adversas raras (ocorre em menos@#é% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Sonoléncia

» Peso aumentado

Se algum desses efeitos se tornar severo, infornez snédico.

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

» Convulséo

 Dor de cabeca

* Sonoléncia

* VOomito

» Nausea

« Rash, incluindo rash pruriginoso

« Diarreia



Se alguma destas rea¢fes adversas afetar vocé sawemte ou se vocé notar qualquer reagéo adversa nao
listada nesta bula, informe seu médico ou farmacéiab.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo 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 quantidade deste medicamento, procure seu médico imediati@me

Os sintomas principais na superdose aguda incl@sseledsonoléncia até sedacéo grave; confusdo eéatsgio;
taquicardia e hipotensao; especialmente em criahgarexcitabilidade ou convulsdes; coma revets@eando
necessario procure orientacdo médica ou o hospéal proximo.

Recomendacao para o tratamento: se o0 medicamemterhsido administrado recentemente, deve-se ognasid
esvaziamento do estbmago. Pode ser benéfica aiattagéo de carvdo ativado. Quando necessarioneuda-se
tratamento sintomético e monitorizacdo do sisteandiovascular; na presenca de excitagdo ou coragjlpddem-se
administrar barbitdricos de curta acdo ou benzegizcos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartegrprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @822 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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ZADITEN®

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda
Solucao oral

1,375 mg/mL (equivalente a 1,0 mg/mL de cetotifeno)



. ®
Zaditen
fumarato de cetotifeno

APRESENTACOES

Solugéo oral (Gotas) - Embalagem com frasco comB@om dosador
VIA ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Solucao oral (Gotas) - cada mL contém: 1,375 miydarato de cetotifeno, equivalente a 1,0 mg detifeno.
Excipientes: propilparabeno, metilparabeno, acittico, fosfato de sédio dibasico, sorbitol e aguéficada.
Cada mL de Zaditéhsolucéo oral (gotas) contém 30 gotas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zaditer? é indicado na prevencédo de asma bronquica, quassiada com sintomas alérgicos. E utilizado thagéo da
frequéncia e da severidade de ataques, mas n&oweascrise que ja se iniciou. Zadfterdio deve substituir outros
tratamentos para problemas respiratorios na asonagemplo, corticosteroides). Zadited também indicado na
prevencgdo e no tratamento de distlrbios alérgaiescbmo urticaria, dermatite, rinite alérgica ajoativite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zaditer tem como substancia ativa o cetotifeno, antiagméafile inibe os efeitos de certas substanciasnafiarias, como
histamina e leucotrienos, o desenvolvimento daratpgdade das vias aéreas causada pela ativaciial mgie se segue
apo6s a administragdo de alguns medicamentos ouguapaciente foi exposto a alguma substanciaé&térg e também
suprime a entrada de eosindfilos nos locais darmd&o.

O cetotifeno é uma substancia antialérgica pofemtgue possui propriedades bloqueadoras da histlamin

Na prevencao da asma brénquica pode levar vanaarses para o tratamento atingir o efeito terapéesperado. Os
principais efeitos de ZaditBrocorrem apés duas a quatro semanas de trataneitm éio retardo do inicio da acg&o.
Seis a doze semanas de tratamento séo necessaaastpefeito profilatico maximo. Por isso, parei@ates que ndo
respondam adequadamente dentro de algumas seaaasmendado que o tratamento com ZaBliseja mantido por um
minimo de 2 a 3 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve tomar Zaditefi se:

- sofrer de epilepsia ou tiver apresentado convule8 anteriormente;

- for alérgico (hipersensibilidade) a substancia ata cetotifeno ou a qualquer outro componente da fmulagéo
descrito no inicio desta bula.

Se vocé suspeita que possa ser alérgico, perguntesau médico antes de usar este medicamento;

Caso exista alguma intolerancia a lactose, informseu médico.

Se for diabético, informe seu médico antes de tomZaditen®.

N&o ha 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 é indispensavel seguir as instru¢ais médico.
O tratamento com Zaditer® deve ser regular e continuo, pois sua funcéo é pemnir futuros ataques de asma,
diminuindo a frequéncia, a gravidade e a duracao dses ataques.

Zaditen® ndo tem nenhuma ac&o sobre as crises ja estabediasi; por essa raz&o, seu médico provavelmente o
prescreveu associado a outros medicamentos. Seu ieédambém indicara quando vocé podera diminuir ou
suspender esses medicamentos.

Lembre-se: a absoluta condi¢io para o éxito do tramento com Zaditer? é toma-lo regularmente.

Tome cuidado especial:
- se vocé é diabético;
Avise seu médico antes de tomar ou se vocé planpgrar de tomar Zaditen®.



Precaucbes

Pacientes idosos (65 anos de idade ou mais): ndoexéggéncias especificas para pacientes idosos.

Criancas e adolescentes (6 meses - 17 anos): Zadfit€olucao oral (Gotas) e Zaditefh Xarope podem ser usados em
criangas de 6 meses de idade ou mais. ZadifeBomprimidos pode ser usado em criangas de 3 anos idlade ou
mais. As criancas podem necessitar de uma dose dania dos adultos a fim de obter resultados satisférios. Seu
médico ira determinar a dose certa para o seu filho

Gravidez: H& pouca experiéncia com o uso de Zadit&rem mulheres gravidas. Vocé deve informar o seu miéd se
vocé estiver gravida ou se planeja engravidar. Senédico discutird com vocé os potenciais riscos demar Zaditen®
durante a gravidez.

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

Lactacdo: Ndo amamentar durante o periodo de uso dgaditen®.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/oaperar maquinas: durante os primeiros dias de traamento com
Zaditen® as reacdes reflexas podem estar diminuidas; portané necessario ter cautela quando dirigir veiculosu
operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢emc¢do podem
estar prejudicadas.

Informac&o importante sobre alguns componentes deaditen®: Zaditen® Soluc&o oral (Gotas) contém glicose. Se
vocé possui intolerancia a algum tipo de acucar, iorme seu médico antes de utilizar Zaditeh Solug&o oral (Gotas).
Atencao diabéticos: contém acucar.

Interagbes medicamentosas

E muito importante informar seu médico ou farmacéuito se vocé estiver fazendo uso de outras substésciLembre-
se também daqueles medicamentos que ndo foram rde€lios pelo seu médico.

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

« Certos medicamentos orais para tratamento de diates (por exemplo, metformina);

» Outros medicamentos para asma

» Medicamentos que induzam ao sono ou que provoquesnnoléncia

 Analgésicos potentes

+ Alcool

« Anti-histaminicos (algumas preparacdes para gripee resfriados).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do is&dlico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

A solugéo oral (gotas) deve ser armazenada em tatopee ambiente entre 15 e 30°C.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidaduarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 30 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solugéo oral: liquido limpido, incolor a levemeataarelado; sabor e odor caracteristicos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBa&le esteja no prazo de validade e vocé obserguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Voceé deve tomar Zadit€rde acordo com as orientacdes do seu médico oir ssgecomendacdes abaixo. A duragéo do
tratamento deve seguir a orientagdo médica.

Cada mL de ZaditéhSolucéo oral (Gotas) contém 30 gotas.

Dependendo de como vocé responder ao tratamentmégico pode aumentar ou diminuir a dose.

Criangas

Criancas de 6 meses a 3 anos:

0,05 mg (= 1,5 gotas de ZadifeBolugcdo Oral) por quilo de peso corporal, duagseo dia, pela manha e a noite.
Exemplo: uma crian¢a que pesa 10 kg deve recebgotds da solugdo oral pela manha e a noite.

Como usar
Vide dosagem.



Informacdes para o profissional de saude

Orientacgédo de eficacia:O tratamento para prevencgdo da asma brénquical@eaievrias semanas para atingir o efeito
terapéutico completo. Portanto, é recomendaveltqu&hém para pacientes que ndo respondam adequadateatro de
algumas semanas, o tratamento com ZaBlilve ser mantido por um minimo de 2 a 3 meses.

Terapia concomitante com broncodilatadoresse broncodilatadores s&o utilizados concomitanteeream Zaditefi, a
frequéncia do uso do broncodilatador pode ser rdduz

Suspenséo do tratamentoCaso seja necessario parar o tratamento com Z&distm deve ser feito gradualmente por um
periodo de 2 a 4 semanas. Os sintomas da asma pottam

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamentoddN

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Interrupcéo do tratamento: Caso seja necessario parar o tratamento com Z&djimcure seu médico. Isto deve ser feito
de forma gradual por um periodo de 2 a 4 semarsasin®mas 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 devdaa@ssim que se lembrar. Nao tome se houver nomdshoras
antes da sua proxima dose. Neste caso, tomar &ianprdose no horario habitual.

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

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

Zaditen® pode causar algumas reacdes adversas em algumasspas, embora nem todas as apresentem.
Algumas reag8es adversas muito raras que podem ggaves e requerem atencdo médica imediata (ocorrenanenos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamejt

« rash cutaneo, vermelhidao da pele, bolhas nos labioshok e boca acompanhando febre, calafrios, dor delzega,
tosse e dores no corpo.

« pele e os olhos amarelados, fezes com coloraglierada, urina com colorac¢éo escura (sinais de iateia, de
desordens do figado, hepatite).

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

Algumas reagdes 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 reagdes adversas incomuns (ocorre em meraes1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
» Tonturas

 Ardéncia ao urinar, necessidade de urinar frequetemente (cistite)

* Boca seca

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

Algumas reagdes adversas raras (ocorre em menos@61% dos pacientes que utilizam este medicamento):

* Sonoléncia

» Peso aumentado

Se algum desses efeitos se tornar severo, infornezisnédico.

Outras reag8es adversas (0 numero de pacientes a@ds ndo pode ser calculado a partir dos dados dimpiveis):
» Convulséo

* Dor de cabeca

* Sonoléncia

* VOmito

* Nausea

« Rash, incluindo rash pruriginoso.

* Diarreia

Se alguma destas rea¢Oes adversas afetar vocé sammmte ou se vocé notar qualquer reacdo adversa niigtada
nesta bula, informe seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservi¢o de atendimento.

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



Em caso de ingestéo acidental de uma quantidade maior deste medicamento, procure seu médico imediatamente. Os
sintomas principais na superdose aguda incluem desde sonol éncia até sedagéo grave; confusdo e desorientagdo; taquicardia
e hipotensdo; especia mente em criangas, hiperexcitabilidade ou convulsdes; comareversivel. Quando necessério procure
orientagdo médica ou o hospital mais préximo.

Recomendagdo para o tratamento: se 0 medicamento houver sido administrado recentemente, deve-se considerar o
esvaziamento do estdbmago. Pode ser benéfica a administragdo de carvao ativado. Quando necessario, recomenda-se
tratamento sintomatico e monitorizagéo do sistema cardiovascular; na presenca de excitagéo ou convulsdes, podem-se
administrar barbitdricos de curta agdo ou benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorr o médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.0575.0009
Resp. Técnica: Dra. AndreiaMarini
CRF-SP n° 46.444

Registrado Por: Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda.
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Produto: ZADITEN (Comprimido, Xarope, solucédo oral e Colirio)
Processo de origem: 25351.465081/2012-89

ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

WVALEANT

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do N° do AssUnto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1,38 MG CT BL AL
PLAS TRANS X 20
0,276 MG/ML XPE
10458 — Artigos 16 da CT FR VD AMB X
MEDICAMENTO RDC 47/09, 120 ML
NOVO - Incluséao assim como,
30/06/2014 NA Inicial de Texto ) ) ) ’ ao Artigo 1° VP 1,375 MG/ML SOL

de Bula
— RDC 60/12

da RDC 60/12

ORCTFR VD
AMB X 30 ML

0,345 MG/ML SOL
OF CT FR GOT
PLAS OPC X 5 ML

NA = N3o aplicavel.




