ZADITEN®

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda
Solucao oftalmica

0,345 mg/mL (equivalente a 0,25 mg/mL de cetotifeno)



Zaditen ® Colirio

fumarato de cetotifeno

APRESENTACOES

Solugéo oftalmica (Colirio)

Zaditer? Colirio. Embalagem com frasco conta-gotas conté&noi..
VIA TOPICA OCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (39 gotas) de ZadifeGolirio 0,25 mg/mL contém 0,345 mg de fumarat@emtifeno equivalente a 0,25 mg de
cetotifeno.

Excipientes: cloreto de benzalconio (conservargigerina, agua para injetaveis e solugdo de hidooxle sddio (para
ajuste de pH).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Zaditer? Colirio é indicado para aliviar os sinais e sinsrda conjuntivite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zaditer? Colirio contém cetotifeno, que é um agente antiadé.

Zaditer? Colirio alivia a reacédo alérgica bloqueando o#tadeda histamina, substancia produzida pelo coype, causa
vermelhiddo, inchago, coceira e cansacgo dos olhos.

Zaditer? Colirio tem um rapido inicio de ac&o o qual duzsBch 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zaditen® Colitio ndo deve ser usado se vocé é alérgico aetatifeno ou a qualquer um dos outros
componentes do produto Zaditefi Colirio.

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

Tenha cuidado com Zaditef! Colirio se vocé usa lentes de contato gelatinos@aditen® Colirio contém
cloreto de benzalcénio como conservante, que poder @bsorvido pelas lentes de contato gelatinosas e
descolori-las. Por isso, Zaditeh Colirio ndo deve ser aplicado quando vocé estiversando lentes de
contato gelatinosas. As lentes de contato devem setiradas antes da aplicacdo de ZaditéhColirio e ndo
devem ser recolocadas por pelo menos 15 minutos amua aplicacao.

Pacientes idosos: Zaditeh Colirio pode ser usado por pacientes acima de 656as.

Criancas: Zaditen® Colirio é indicado para uso em criancas acima de#hos de idade.

Gravidez e lactacdo: se vocé estd gravida ou estiamejando uma gravidez, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico antes de iniciar o tratamento com Zaden® Colirio.

Zaditen® Colirio pode ser usado durante o periodo de amamtgao.

Seu médico ira discutir com vocé sobre o risco pateial do uso de Zaditeff Colirio durante a gravidez.

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

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/woperar maquinas: se apds o uso do colirio sua &
tornar-se turva ou vocé sentir sonoléncia, esperdéaque estes sintomas desaparecam antes de dirigir
operar maquinas.

InteracBes medicamentosas

Avise seu médico se esta tomando ou tomou recenterige qualquer medicamento. Lembre-se também
daqueles nao prescritos pelo médico.

Se vocé estiver utilizando outras medicacdes nohios, deve haver um intervalo de pelo menos 5 mingo
entre a utilizacdo de cada uma.

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?
Zaditer? Colirio deve ser conservado sob refrigeracaogehtr 8°C).



Zaditer? Colirio permanece estéril até que o lacre sejapidon Para evitar contaminagdo, ndo toque o gaiejach
nenhuma superficie. Feche o frasco imediatameidie @pso.

NUmero de lote e datas de fabricacao 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.

Aspecto fisico

Zaditer? Colirio é uma solug&o limpida, incolor a levementearelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0Baele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguaa
mudanca 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?

A dose é de uma gota no canto interno de cada dllzs, vezes ao dia (pela manha e a noite).

A dose maxima é de uma gota em cada olho, quanes\ao dia.

Como usar

1. Lave suas maos.

2. Incline sua cabeca para tras.

3. Puxe a pélpebra inferior para baixo e seguraszé invertido sobre os olhos com a outra méo.

4. Pressione o fundo do frasco com seus dedosgo@aaia uma gota dentro dos olhos. Sempre ets # ponta do
frasco.

5. Pressione o canto dos olhos com o dedo por IninRtos para evitar que a gota escorra pelo dactamal para a
garganta. Desta forma, a maior parte da gota pexceamos olhos para aliviar a doenca.

6. Coloque a tampa no frasco imediatamente ap&® oRara evitar a contaminagao, ndo toque nenhupeficie com o
gotejador.

Se vocé sentir que o efeito de ZadfteDolirio é muito forte ou muito fraco, ou se vogéresentar qualquer reacio
indesejada avise seu médico ou farmacéutico.

A duragdo do tratamento é conforme indicagdo médica

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragcdo do tratamento.adl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé esquecer uma dose, aplique assim que enbidr e continue normalmente. Tenha certeza qo@ nealmente
colocou uma gota no olho.

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® Colirio pode causar algumas reacdes adversas eng@inas pessoas.

Alguns efeitos podem ser sérios:

» Se vocé tem um sangramento visivel no branco dothos (sintomas da hemorragia subconjuntival -
afetam menos que 1 a cada 100 pacientes)

» Se vocé tiver lesbes localizadas na camada cefukxterna da cérnea (sintomas de eroséo epitelial
pontuada da cérnea - afetam entre 1 e 10 a cada 1p8cientes)

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacfes,sevseu médico imediatamente.

Vocé pode também apresentar algumas das reacdes arbas a seguir quando estiver usando Zaditén
Colirio.

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utikm este medicamento): queimacéo ou ardor dos
olhos.

Menos comum (ocorre em menos de 1% dos pacientesequtilizam este medicamento): visdo turva
temporaria imediatamente apés aplicacdo, ressecantendos olhos, desordem da palpebra, secre¢éo dos
olhos com coceiras, vermelhiddo e inchaco (sintomak® conjuntivite), dor nos olhos ou aumento da
sensibilidade dos olhos a luz.

Efeitos adversos podem também ocorrer em outras peas do corpo:

Incomum (ocorre em menos de 1% dos pacientes queililam este medicamento): dor de cabeca,
sonoléncia, eczema, urticaria, boca seca&sh, coceiras (sintomas de reacdes alérgicas).

Se qualquer um destes efeitos afeta vocé severangemtvise seu médico.

Se vocé notar outras reac6es adversas ndo relatadesta bula, informe seu médico ou farmacéutico.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico 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?

Vocé ndo deve se preocupar se mais de uma gotderaip dos seus olhos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarnt@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @8022 6001, se vocé precisar de mais orientagées.
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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.




