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INFORMAGCOES AO PACIENTE
fumarato de cetotifeno
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Xarope de 0,2 mg/mL em embalagem com 1 frasco @erl2acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:;

fumarato de cetotifeno............c.cccvviiieiiiieiins 0,276 mg*

*equivalente a 0,2 mg de cetotifeno.

VEICUIO .S P vviiee et 1mL

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, saeasmrbitol, acido citrico, fosfato de sddio dilsasiaroma de
morango, aroma de tutti-frutti e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado na prevencdo de aginguica, quando associada com sintomas alérgicos. E
utilizado na reducéo da frequéncia e da severidadgaques, mas ndo cessa uma crise que ja selirkiste
medicamento ndo deve substituir outros tratameu#ces problemas respiratorios na asma (por exemplo,
corticosteroides). Este medicamento é também iddica prevencao e no tratamento de distlrbiosiedér tais
como urticaria, dermatite, rinite alérgica e cotiyite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como substancia ativa o fagtotiantiasmatico que inibe os efeitos de certhstancias
inflamatdrias, como histamina e leucotrienos, edeslvimento da hiperatividade das vias aéreasadaugela
ativacdo neural que se segue apoés a administracalguhs medicamentos ou quando o paciente foistx@o
alguma substéncia alergénica e também suprimeadarde eosindfilos nos locais de inflamacéo.

O cetotifeno € uma substancia antialérgica pofenteue possui propriedades bloqueadoras da histaidan
prevencdo da asma brénquica pode levar varias ssnpana o tratamento atingir o efeito terapéutspermdo.
Os principais efeitos deste medicamento ocorrers dpas a quatro semanas de tratamento devidosadaeto
inicio da acao.

Seis a doze semanas de tratamento sdo necessdaasipefeito profilatico maximo. Por isso, pareigates
gue ndo respondam adequadamente dentro de algemasas, é recomendado que o tratamento com este
medicamento seja mantido por um minimo de 2 a &mes

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé néo deve tomar este medicamento se:

- Sofrer de epilepsia ou tiver apresentado coneslsteriormente;

- For alérgico (hipersensibilidade) a substandiaatetotifeno ou a qualquer outro componente daditacéo
descrito no inicio desta bula.

Se vocé suspeita que possa ser alérgico, pergusguanédico antes de usar este medicamento.

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

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

Adverténcias

Atencdo: para se obter melhores resultados no tratamerdsrda é indispensavel seguir as instrugdes do
médico.

O tratamento com este medicamento deve ser regglamtinuo, pois sua fungdo é prevenir futurosiegagle
asma, diminuindo a frequéncia, a gravidade e a;éordesses ataques.

Este medicamento n&do tem nenhuma agéo sobre @s jérisstabelecidas; por essa razdo, seu médico
provavelmente o prescreveu associado a outros areditos. Seu médico também indicara quando voa&§od
diminuir ou suspender esses medicamentos.
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Lembre-se: a absoluta condigéo para o éxito do tratamentoesimmmedicamento é toma-lo regularmente.
Tome cuidado especial se vocé é diabético.

Avise seu médico antes de tomar ou se vocé plpaega de tomar este medicamento.

Precaucdes

Pacientes idosos (65 anos de idade ou mais): néri¢@@ncias especificas para pacientes idosos.
Criancas e adolescentes (6 meses — 17 anos): edteamento pode ser usados em criangas de 6 neegede
ou mais. As criancas podem necessitar de uma dosarsaos adultos a fim de obter resultados sattisios.
Seu médico ird determinar a dose certa para dlkeu f

Gravidez

Ha pouca experiéncia com o uso deste medicamentowdheres gravidas. Vocé deve informar o seu mésbco
vocé estiver gravida ou se planeja engravidar.n®adico discutira com vocé os potenciais riscood®t este
medicamento durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Amamentacdo

Nao amamentar durante o periodo de uso deste meshita.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

Durante os primeiros dias de tratamento com estkcan@ento as reacgdes reflexas podem estar dimsjuida
portanto € necessario ter cautela quando dirigadwes ou operar maquinas.

Informacéo importante sobre alguns componentes destmedicamento

Este medicamento contém glicose. Se vocé possigiaihcia a algum tipo de acgucar, informe seu noéalites
de utilizar fumarato de cetotifeno xarope.

Atencao diabéticos: contém agucar.

Interac6es medicamentosas

E muito importante informar seu médico ou farmaicéute vocé estiver fazendo uso de outras subaginci
Lembre-se também daqueles medicamentos que ndo feceitados pelo seu médico.

E especialmente importante que seu médico ou f&utiao saiba se vocé esta tomando:

- certos medicamentos orais para tratamento detigijpor exemplo, metformina);

- outros medicamentos para asma,;

- medicamentos que induzam ao sono ou que provogaroiéncia;

- analgésicos potentes;

- alcool;

- anti-histaminicos (algumas preparacdes paragepesfriados).

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

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Nestas condi¢des o prazo de validade é de 24 raesgtar da data de fabricacgao.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um xiénggeo, incolor a levemente a&mbar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Vocé deve tomar este medicamento de acordo comesgagdes do seu médico ou seguir as recomendacdes
abaixo. A duracéo do tratamento é conforme oriéatagédica.

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

Criancas

Criancas de 6 meses a 3 ano8,05 mg (= 0,25 mL de xarope) por quilo de pespaa@l, duas vezes ao dia
(pela manhé e a noite). Exemplo: uma crianca gsa pe kg deve receber 2,5 mL (copo dosador) deste
medicamento pela manha e a noite.
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Criancas de 3 a 17 anost mg (5 mL de xarope), duas vezes ao dia. Vocé wené-lo pela manha e a noite,
com as refeicdes.

O limite maximo diario em adultos é de 4 mg.

Modo de usar

Vide Posologia

Informacdes para o profissional de saude

Orientacgéo de eficacia.o tratamento para prevengdo da asma bronquical@eaievarias semanas para atingir
o efeito terapéutico completo. Portanto, é recorieeidque, também para pacientes que nao respondam
adequadamente dentro de algumas semanas, o tratecoeneste medicamento deve ser mantido por um
minimo de 2 a 3 meses.

Terapia concomitante com broncodilatadoresse broncodilatadores séo utilizados concomitantésrem
este medicamento, a frequéncia do uso do brontadidapode ser reduzida.

Suspensédo do tratamentocaso seja necessario parar o tratamento com edieamento, isto deve ser feito
gradualmente por um periodo de 2 a 4 semanasnf@snsis da asma podem voltar.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm= horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Interrupcéo do tratamento: caso seja necessario parar o tratamento com edteamento, procure seu
médico. Isto deve ser feito de forma gradual popeniodo de 2 a 4 semanas. Os sintomas da asmaipode
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 nimds
horas antes da sua préxima dose. Neste caso, somaroxima dose no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacdes agleensalgumas pessoas, embora nem todas as apmesent
Algumas reacdes adversas muito raras que podegnas&s e requerem atencdo médica imediata (ocworre e
menos de 0,01% dos pacientes que utilizam estecarmadnto):

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

- pele e os olhos amarelados, fezes com colordtgtads, urina com coloragdo escura (sinais deiotie de
desordens do figado, hepatite).

Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, infgguanédico imediatamente.

Algumas reag¢des adversas comuns (ocorre entre l¥palos pacientes que utilizam este medicamento):

- excitacéo; irritabilidade; insbnia; nervosismo.

Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, infgguanédico imediatamente.

Algumas reag¢des adversas incomuns (ocorre em ndent® dos pacientes que utilizam este medicamento):
- tonturas; ardéncia ao urinar, necessidade daruriequentemente (cistite); boca seca.

Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, infgguanédico imediatamente.

Algumas reac¢fes adversas raras (ocorre em merihd¥%edos pacientes que utilizam este medicamento):

- sonoléncia; peso aumentado.

Se algum desses efeitos se tornar severo, infeemengdico.

Outras reag6es adversas (0 nimero de pacientad@saido pode ser calculado a partir dos dadosrdisgs):

- convulséo; dor de cabeca; sonoléncia; vomitosedpash, incluindorash pruriginoso; diarreia.

Se alguma destas reagfes adversas afetar vocarsewde ou se vocé notar qualquer reagdo adverdistadia
nesta 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 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 quantidade deste medicamento, procure seu médico imediati@me
Os sintomas principais na superdose aguda inclesahedsonoléncia até sedacgédo grave; confusédo e
desorientacdo; taquicardia e hipotensdo; espeacitdneen criangas, hiperexcitabilidade ou convulséesia
reversivel. Quando necessario procure orientac@iicenéu o hospital mais proximo.
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Recomendacéo para o tratamento: se o0 medicamemterhsido administrado recentemente, deve-se cenasid
0 esvaziamento do estdmago. Pode ser benéficaiaislatdo de carvao ativado. Quando necessario,
recomenda-se tratamento sintomatico e monitorizeg&stema cardiovascular; na presenca de exgitaga
convulsbes, podem-se administrar barbitiricos d&@g¢éo ou benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0233

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rimacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versdes Apresentacgdes
) No. expediente Assunto ) N° do expediente Assunto Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10452 -
. 5. ONDE, COMO E
GENERICO POR QUANTO Embalagem com1l
Notificacdo de i i i i TEMPO POSSO VP frasco de 120 mL
Alteracdo de Textq acompanha_do de
GUARDAR ESTE copo-medida
de Bula —
MEDICAMENTO?
RDC 60/12
10459 —
GENERICO Embalagem com 1
. o frasco de 120 mL
17/07/2015 | 0630841/15-4| Inclus&o Inicial de - -

Texto de Bula —

RDC 60/12

acompanhado de
copo-medida
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