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BULA PARA O PACIENTE
ZADITEN®

cetotifeno

Formas farmacéuticas, via de administracdo e apresentacdes

Comprimidos de liberagdo lenta SRO...............oooeiiii i, embalagem com 20
Comprimidos (SUICAAOS).....cceviiiiiiiiiiiiiieeiieeeeeeeeee s eeeeeeeaaaaaaaaaaaaans embalagem com 20
D, 6= (o] o1 RSP frasco com 120 mL
S To][0oz= To o] = 1 I (o o] x= 1) HET U U PR frasco com 30 mL
Via Oral

Uso Adulto e Pediatrico

Composicéo

Cada comprimido de liberagéo lenta SRO contém: 2,75 mg de fumarato acido de cetotifeno,
equivalente a 2,0 mg de cetotifeno.

Excipientes: estearato de magnésio, dioxido de silicio, etilcelulose, povidona, amido de
milho, palmitoestearato de glicerila, macrogol, lactose, macrogol 600, talco, hipromelose,
oxido de ferro amarelo e diéxido de titanio.

Cada comprimido (sulcado) contém: 1,38 mg de fumarato acido de cetotifeno, equivalente a
1,0 mg de cetotifeno.

Excipientes: estearato de magnésio, amido de milho e lactose.

Xarope — cada 5 mL contém: 1,38 mg de fumarato acido de cetotifeno, equivalente a 1,0 mg
de cetotifeno.

Excipientes: aroma de morango, propilparabeno sédico, metilparabeno sédico, acido citrico,
fosfato de sédio dibasico anidro, xarope de glicose hidrogenado e agua desmineralizada.
Solugdo oral (gotas) — cada mL contém: 1,38 mg de fumarato acido de cetotifeno,
equivalente a 1,0 mg de cetotifeno.

Excipientes: propilparabeno, metilparabeno, acido citrico, fosfato de sdédio dibasico anidro,

sorbitol e agua.

Informagdes ao Paciente
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Como este medicamento funciona?

ZADITEN tem como substancia ativa o cetotifeno, antiasmatico que inibe os efeitos de
certas substancias inflamatérias, como histamina e leucotrienos, o desenvolvimento da
hiperatividade das vias aéreas causada pela ativagdo neural que se segue apos a
administracdo de alguns medicamentos ou quando o paciente foi exposto a alguma
substancia alergénica e também suprime a entrada de eosindfilos nos locais de inflamacao.
O cetotifeno é uma substancia antialérgica potente porque possui propriedades

bloqueadoras da histamina.

Por que este medicamento foi indicado?

ZADITEN ¢ indicado na prevengao de asma brbénquica, quando associada com sintomas
alérgicos. E utilizado na reducéo da frequéncia e da severidade de ataques mas ndo cessa
uma crise que ja se iniciou. ZADITEN é também indicado na prevencéo e no tratamento de

disturbios alérgicos tais como urticaria, dermatite, rinite alérgica e conjuntivite.

Quando néo devo usar este medicamento?

Contraindicacdes

ZADITEN nao deve ser usado por pessoas alérgicas a substancia ativa cetotifeno ou a
qualquer um dos outros ingredientes das férmulas.

Caso exista alguma intolerancia a lactose, informe seu médico.

Se for diabético ou epiléptico, informe seu médico antes de tomar ZADITEN.

Adverténcias

Atencéo: para se obter melhores resultados no tratamento da asma é indispensavel
seguir as instru¢c6es do médico.

O tratamento com ZADITEN deve ser regular e continuo, pois sua funcdo é prevenir
futuros ataques de asma, diminuindo a frequéncia, a gravidade e a duracédo desses
ataques.

ZADITEN né&o tem nenhuma ac¢éo sobre as crises ja estabelecidas; por essa razao, seu
médico provavelmente o prescreveu associado a outros medicamentos. Seu médico
também indicard quando vocé podera diminuir ou suspender esses medicamentos.
Lembre-se: a absoluta condicdo para o éxito do tratamento com ZADITEN é toma-lo
regularmente.

Para ZADITEN xarope e solugao oral, por favor, considerar a adverténcia abaixo:

Atencao diabéticos: contém agucar.
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ZADITEN xarope e solugéo oral contém glicose. Se vocé possui intolerancia a algum tipo de
agucar, informe seu médico antes de utilizar ZADITEN xarope ou solugao oral.

ZADITEN comprimidos contém lactose (agucar do leite). Se vocé possui intolerancia a
lactose informe seu médico antes de tomar ZADITEN. Seu médico ira prescrever outras
capsulas no lugar destas.

Precaucdes

Gravidez: embora nao exista evidéncia de que ZADITEN afete o feto, deve ser dado a
mulheres gravidas somente sob absoluta necessidade. ZADITEN enquadra-se na categoria
B de risco de gravidez., portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo: Nao amamentar durante o periodo de uso de ZADITEN.

Criancas: ZADITEN pode ser usado em criangas de 06 meses de idade ou mais. As
criangas podem necessitar de uma dose maior em mg/kg de peso corpéreo do que adultos a
fim de obter resultados satisfatorios.

Pacientes idosos: ndo ha exigéncias especificas para pacientes idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar méaquinas: durante os
primeiros dias de tratamento com ZADITEN as reacbes podem ser diminuidas; portanto é
necessario ter cautela quando dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas

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

¢ Outros medicamentos para asma

e Medicamentos que induzam ao sono ou que provoguem sonoléncia

e Analgésicos potentes

e Alcool

¢ Anti-histaminicos (algumas preparagdes para gripes e resfriados).
N&o hé& contraindicacao relativa a faixas etarias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea¢cdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.
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Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua

habilidade e atengédo podem estar prejudicadas.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

Comprimidos de liberagao lenta SRO: comprimido amarelo palido, circular.
Comprimidos sulcados: comprimido branco a levemente amarelado, circular.
Xarope: liquido limpido, incolor a levemente amarelo.

Solucgao oral: liquido limpido, incolor a levemente opalescente.

Caracteristicas organolépticas

Comprimidos de liberacdo lenta SRO, comprimidos, solugao oral (gotas): sabor e odor
caracteristicos.

Xarope: aroma de morango.

Dosagem

Vocé deve tomar ZADITEN de acordo com as orientagdes do seu médico ou seguir as
recomendacdes abaixo.

Os comprimidos ndo podem ser partidos ou mastigados, devem ser engolidos inteiros.

Cada mL de ZADITEN solucéo oral (gotas) contém 30 gotas.

Adultos

Um comprimido de ZADITEN SRO de 2 mg a noite ou 1 comprimido de 1 mg duas vezes ao
dia (tomado com as refeigdes da manhd e da noite) com um copo de agua. Se houver
susceptibilidade a sedacdo, peca a seu médico para reduzir inicialmente sua dose. Se
necessario, seu médico pode aumentar a dose diaria até 4 mg, isto €, 2 comprimidos de
ZADITEN SRO uma vez ao dia, a noite, ou 2 comprimidos de ZADITEN duas vezes ao dia.
Criancas

Criancas de 6 meses a 3 anos:

Solucéao oral

0,05 mg (= 1,5 gotas de ZADITEN solugao oral) por quilo de peso corporal, duas vezes ao
dia, pela manha e a noite. Exemplo: uma crianga que pesa 10 kg deve receber 15 gotas da
solucao oral pela manha e a noite.

Xarope

0,05 mg (= 0,25 mL de xarope) por quilo de peso corporal, duas vezes ao dia (pela manha e
a noite). Exemplo: uma crianga que pesa 10 kg deve receber 2,5 mL de Zaditen xarope pela

manha e a noite.
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Criangas acima de 3 anos: 1 mg (5 mL de xarope ou 1 comprimido) duas vezes ao dia. Vocé
deve toma-lo pela manha e a noite, com as refeigdes, ou 1 comprimido SRO de 2 mg a
noite.

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, vocé deve toma-la assim que se lembrar. Nao tome
se houver menos de 4 horas antes da sua proxima dose. Neste caso, tomar sua préxima
dose no horario habitual.

Dependendo de como vocé responder ao tratamento, seu médico pode aumentar ou

diminuir a dose.

Como usar

Vide dosagem

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&do use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o

aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Caso seja necessario parar de tomar ZADITEN, procure seu médico. Isto deve ser feito de
forma progressiva por um periodo de 2 a 4 semanas. Os sintomas da asma podem voltar.
ZADITEN pode causar algumas reagdes adversas em algumas pessoas.
Algumas reacBGes adversas muito raras que podem ser sérias e requerem atencao
média imediata (afeta provavelmente menos que 1 entre 10.000 pacientes):
e rash cuténeo, vermelhiddo da pele, bolhas nos labios, olhos e boca acompanhando
febre, calafrios, dor de cabecga, dores no corpo.
e pele e os olhos amarelados, fezes com coloragao alterada, urina com coloracéo
escura (sinais de ictericia, de desordens do figado, hepatite).
Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, informe seu médico imediatamente.
Algumas reacOes adversas comuns (afeta provavelmente entre 1 e 10 a cada 100
pacientes):
o Excitacao
e lIrritabilidade
e Insdnia
e Nervosismo

Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, informe seu médico imediatamente.
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Algumas reacfes adversas incomuns (afeta provavelmente menos que 1 entre 100
pacientes):

e Tonturas

e Ardéncia ao urinar, necessidade de urinar frequentemente (cistite)

e Boca seca
Se algum destes efeitos se aplicar a vocé, informe seu médico imediatamente.
Algumas reacdes adversas raras (afeta provavelmente menos que 1 entre 1.000
pacientes):

e Sonoléncia

e Peso aumentado
Se algum desses efeitos se tornar severo, informe seu médico.

Se vocé notar qualquer reacdo adversa nao listada nesta bula, informe seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé
vez?

Em caso de ingestdo acidental de uma quantidade maior deste medicamento, procure seu
meédico imediatamente.

Os sintomas principais na superdose aguda incluem desde sonoléncia até sedagao grave;
confusdo e desorientacdo; taquicardia e hipotensido; especialmente em criangas,
hiperexcitabilidade ou convulsdes; coma reversivel.

O vbmito pode ser induzido dentro das primeiras horas apdés a superdose. Quando
necessario procure orientacdo médica ou o hospital mais proximo.

Recomendacdo para o tratamento: se o medicamento houver sido administrado
recentemente, deve-se considerar o esvaziamento do estdmago. Pode ser benéfica a
administracdo de carvao ativado. Quando necessario, recomenda-se tratamento sintomatico
e monitorizacdo do sistema cardiovascular; na presenca de excitacdo ou convulsoes,

podem-se administrar barbituricos de curta agcao ou benzodiazepinicos.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Os comprimidos, o xarope e a solugcdo oral devem ser armazenados em temperatura
ambiente entre 15 e 30°C.

O comprimidos SRO devem ser armazenados em temperatura abaixo de 25°C.

O prazo de validade estd impresso no cartucho. Nao utilize o produto apés a data de

validade.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Venda sob prescricdo médica.
Reg. MS - 1.0068.0047
Farm. Resp.: Marco A. J. de Siqueira S I c

SERVICO DE INFORMAGOES

AOQ CLIENTE

CRF-SP 23.873 0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com

Lote, data de fabricacéo e de validade: vide cartucho.

Comprimidos de liberacao lenta SRO:
Fabricado por: Novartis Pharma S.p.A

Torre Annunziata (NA), ltalia.

Comprimidos, Xarope e Solucgdo oral (gotas):
Fabricado por: Novartis Biociéncias S.A.
Av. Ibirama, 518 — Complexos 441/3
Tabodo da Serra — SP
CNPJ 56.994.502/0098-62 — Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica
BPI 22.03.06 + CC 24.11.08

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
ZADITEN

cetotifeno

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
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USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagao lenta SRO contém: 2,75 mg de fumarato acido de cetotifeno,
equivalente a 2,0 mg de cetotifeno.

Excipientes: estearato de magnésio, dioxido de silicio, etilcelulose, povidona, amido de
milho, palmitoestearato de glicerila, macrogol, lactose, macrogol 600, talco, hipromelose,
oxido de ferro amarelo e didxido de titanio.

Cada comprimido (sulcado) contém: 1,38 mg de fumarato acido de cetotifeno, equivalente a
1,0 mg de cetotifeno.

Excipientes: estearato de magnésio, amido de milho e lactose.

Xarope — cada 5 mL contém: 1,38 mg de fumarato acido de cetotifeno, equivalente a 1,0 mg
de cetotifeno.

Excipientes: aroma de morango, propilparabeno sédico, metilparabeno sddico, acido citrico,
fosfato de sédio dibasico anidro, xarope de glicose hidrogenado e dgua desmineralizada.
Solucdo oral (gotas) — cada mL contém: 1,38 mg de fumarato acido de cetotifeno,
equivalente a 1,0 mg de cetotifeno.

Excipientes: propilparabeno, metilparabeno, acido citrico, fosfato de sddio dibasico anidro,

sorbitol e agua.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Grupo farmacoterapéutico: outros anti-histaminicos para uso sistémico, ATC cdédigo:
RO6AX17.

O cetotifeno € um farmaco antiasmatico nao-broncodilatador, que inibe os efeitos de certas
substancias enddgenas conhecidas por serem mediadoras inflamatérias e, portanto, exerce
atividade antialérgica.

As experiéncias laboratoriais revelaram as seguintes propriedades do cetotifeno, que podem
contribuir para sua atividade antiasmatica:

¢ Inibicdo da liberacdo de mediadores alérgicos, como a histamina e os leucotrienos.
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e Supressdo da ativacdo dos eosindfilos pelas citocinas recombinantes humanas e
consequente supressao da entrada de eosindfilos nos locais de inflamacéo.

¢ Inibicdo do desenvolvimento da hiperatividade das vias aéreas associada a ativacédo das
plaquetas pelo FAP (Fator de Ativacao de Plaquetas) ou causada pela ativagao neural
que se segue a administracdo de farmacos simpatomiméticos ou a exposi¢cdo a um
alérgeno.

O cetotifeno € uma substancia antialérgica potente que possui propriedades bloqueadoras

nao competitivas dos receptores H,y da histamina. Portanto, também pode ser administrado

em lugar dos antagonistas classicos dos receptores H; da histamina.

Farmacocinética

Absorcéao

Apds administracao oral, a absorcdo de ZADITEN é quase completa. A biodisponibilidade
chega a aproximadamente 50% pelo efeito de primeira passagem de cerca de 50% no
figado. As concentragdes plasmaticas maximas sao atingidas em 2 a 4 horas.

Distribuicéao

A ligacao a proteinas é de 75%.

Biotransformacéo

O metabdlito principal é o cetotifeno-N-glicuronideo, praticamente inativo. O padrdao do
metabolismo em criancas € idéntico ao dos adultos, porém a depuragao (clearance) é mais
alta em criangas. Portanto, criangas com mais de 3 anos de idade requerem a mesma dose
diaria de adultos.

Eliminacéo

O cetotifeno é eliminado bifasicamente, com meia-vida curta de 3 a 5 horas e meia-vida
mais longa de 21 horas. Cerca de 1% da substancia é excretada inalterada na urina em até
48 horas e 60% a 70% como metabdlitos.

Comprimidos de liberacéo lenta (SRO):

A liberacdo lenta do cetotifeno dos comprimidos de ZADITEN SRO leva a um perfil
farmacocinético mais suave, com reduzidas variacbes diarias nas concentracdes
plasmaticas, o que melhora a tolerabilidade e permite administracdo uma vez ao dia. Os
niveis plasmaticos maximos obtidos com uma dose diaria de ZADITEN SRO sao inferiores
(76%) aos obtidos com as mesmas quantidades diarias de cetotifeno, administradas em

duas doses divididas, sob quaisquer das outras formas galénicas. No entanto, as
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concentracdes plasmaticas minimas e a biodisponibilidade relativa (AUC) sdao as mesmas
para os dois esquemas posoldgicos.

Efeito da alimentacao:

A biodisponibilidade de qualquer das formas de ZADITEN nao ¢ influenciada pela ingestao

de alimentos.

Dados de seguranca pré-clinicos

Toxicidade aguda

Estudos de toxicidade aguda de cetotifeno em camundongos, ratos e coelhos, revelaram
valores de DL, acima de 300 mg/kg de peso corporeo, e entre 5 e 20 mg/kg por via
intravenosa. As reacgbes adversas causadas por superdose foram dispnéia e excitagcao
motora seguidas por espasmos e sonoléncia. Os sinais de toxicidade apareceram
rapidamente e desapareceram dentro de horas; nao houve evidéncia de efeitos cumulativos
ou retardados. Outros estudos apresentaram um valor de DLsq de cetotifeno em ratos de 161
mg/kg e demonstraram que a toxicidade de ZADITEN xarope (DLsg 31,1 mL/kg) foi atribuida
somente ao excipiente sorbitol. A dose total diaria de 10 mL administrada a uma crianga de
30 kg seria equivalente a 0,33 mL/kg de ZADITEN xarope e 0,07 mg/kg de cetotifeno base,
indicando uma ampla margem de seguranga.

Nao se observou nenhuma evidéncia do potencial do cetotifeno de sensibilizagdo da pele
em porquinhos-da-india por injecdo intracutanea.

Mutagenicidade

O cetotifeno e/ou seus metabdlitos foram desprovidos de potencial genotdxico, quando
investigados in vitro para indugdo da mutagdo do gene em Salmonella typhimurium para
aberragdes cromossémicas em células V79 de hamsters chineses ou para danos primarios
no DNA em culturas de hepatdcitos de ratos. Nao se observou atividade clastrogénica in
vivo (analises citogenéticas de células de medula éssea em hamsters chineses, ensaios de
micronucleos de medula éssea em camundongos.) Igualmente, ndo houve evidéncias de
efeitos mutagénicos nas células germinativas de camundongos machos no teste de
dominancia letal.

Carcinogenicidade

Em ratos tratados continuamente por 24 meses, doses maximas toleradas de cetotifeno de
71 mg/kg/dia ndo revelaram potencial carcinogénico. Nenhuma evidéncia de tumor foi
observada em camundongos tratados com um regime de dose de até de 88 mg/kg de peso
corpéreo em um periodo de 74 semanas.

Toxicidade na reproducéo
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N&o se observou potencial embriotéxico ou teratogénico de cetotifeno em ratos ou coelhos.
Em ratos machos tratados por 10 semanas (i. e., mais do que um ciclo de espermatogénese
completo) antes do acasalamento, a fertilidade ndo foi afetada com uma dose de 10
mg/kg/dia.

A fertilidade de ratas, bem como o desenvolvimento pré-natal, gravidez e desmame da prole,
nao foram afetados pelo tratamento com cetotifeno em dose oral com niveis de até 50
mg/kg/dia, embora toxicidade nao especifica de fémeas gravidas tenham sido observadas
na dose de 10 mg/kg e acima da mesma. Igualmente, ndo se encontrou nenhuma reagao
adversa do tratamento na fase perinatal. Por causa da toxicidade materna, houve
decréscimo na sobrevivéncia dos filhotes e observou-se ganho de peso durante os primeiros

dias de desenvolvimento pds-natal, com nivel de dose alta de 50 mg/kg/dia.

RESULTADOS DE EFICACIA

O cetotifeno possui propriedades que o permitem ser profilatico cronicamente na asma
brénquica e eficaz no tratamento e prevencdo de outras desordens alérgicas, como rinite
alérgica, conjuntivite alérgica, alergia a alimentos e urticaria. O cetotifeno oral 1 mg, duas
vezes ao dia, é particularmente conveniente no controle de multiplas alergias encontradas
em pacientes com atopia.

O cetotifeno em dosagens de 1 a 4 mg tem sido eficaz no tratamento de rinite alérgica e
rinite alérgica sazonal. Doses de 1 mg oral a cada 12 horas por 3 meses foram eficazes num
estudo aberto com 26 pacientes com rinite alérgica devido a contaminantes industriais. O
medicamento diminuiu significativamente a intensidade da rinite, obstrugdo nasal, coriza e
tosse apos 1 més (p < 0,001). Dois e quatro miligramas de cetotifeno foram eficazes no
tratamento de rinite alérgica sazonal em um estudo duplo-cego, controlado por placebo.

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo demonstrou que o cetotifeno
via oral foi eficaz no tratamento profilatico da asma alérgica em criangas e adultos. O
cetotifeno também mostrou eficacia na profilaxia contra diferentes tipos de asma intrinseca,
asma extrinseca e asma noturna, com melhoras observadas apdés 12 semanas de
tratamento.

O cetotifeno, 2 mg diarios, administrado em comprimidos de liberacdo lenta foi
significantemente mais eficaz que o placebo no controle da asma brénquica em 245
pacientes entre 6 e 51 anos de idade. Tal efeito positivo também foi observado em doses
orais de 1 mg a cada 12 horas em um estudo duplo-cego, controlado por placebo, de

seguimento de 12 meses, em 17 pacientes com asma bronquica.
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Foi observado efeito protetor do cetotifeno contra asma induzida pela ingestao de aspirina.
Dois miligramas diarios de cetotifeno foi tratamento profilatico em asma induzida por aspirina
em estudos randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo. O mesmo efeito positivo
foi descrito no tratamento dos sintomas asmaticos associados a febre do feno.

No controle e prevencado de bronquite alérgica, o cetotifeno, administrado de 0,02 a 0,03
mg/Kg duas vezes ao dia, foi efetivo no controle da falta de ar em criangas e bebés.
Mostrou-se também eficaz no controle da tosse e hipersecrecao, além da falta de ar, em
estudo aberto envolvendo 74 criancas durante 12 semanas. O tratamento com xarope foi
considerado eficaz por pais e médicos em 84% dos casos.

No tratamento da dermatite atdpica e outras alergias alimentares, cetotifeno administrado
cronicamente mostrou-se eficaz. Vinte pacientes entre 6 meses e 40 anos de idade com
sensibilidade a alimentos manifestada por diversas condigdes, receberam cetotifeno 1 mg a
cada 12 horas. Aos adultos o cetotifeno foi administrado na forma de comprimidos e as
criangas na forma de xarope. O tratamento teve duracédo de 2 a 20 meses e cada paciente
foi avaliado apds ser submetido aos alimentos alérgenos. Durante o tratamento houve
melhora significante dos diversos sintomas da dermatite atopica.

Um estudo duplo cego controlado por placebo, envolvendo 26 pacientes, demonstrou ser o
cetotifeno significativamente melhor que o placebo (7/13 dos pacientes protegidos
comparado a 2/13 no grupo placebo) na prevencao de reagdes alérgicas alimentares. Treze
pacientes receberam cetotifeno 2 mg diarios e 13 foram submetidos ao mesmo tratamento
com placebo. Os pacientes foram testados com um alimento alérgeno 12 horas apés a dose.
Um estudo comparativo entre cetotifeno e clemastina no tratamento de dermatite atdpica
entre 284 pacientes demonstrou eficacia superior do cetotifeno na redugao do prurido e de
outros sintomas dermatoldgicos.

Na prevencgao da urticaria aguda e cronica o cetotifeno mostrou-se eficaz em doses de 3 a

12 mg diarias.

INDICACOES

Tratamento preventivo da asma bronquica, especialmente quando associadas com
sintomas atépicos.

ZADITEN nao é eficaz para suprimir crises de asma ja estabelecidas.

Prevencéo e tratamento de disturbios alérgicos multi-sistémicos:

- urticaria cronica;

- dermatite atopica;
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- rinite alérgica e conjuntivite.

CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade conhecida ao cetotifeno ou a quaisquer excipientes (vide lista de

excipientes).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Via oral.

POSOLOGIA

Adultos

Um comprimido de ZADITEN SRO de 2 mg a noite ou 1 comprimido de 1 mg duas vezes ao
dia (tomado com as refeicdes a cada 12 horas, com um copo de agua). Em pacientes
susceptiveis a sedagao, recomenda-se aumentar lentamente a dose durante a primeira
semana de tratamento, iniciando-se com meio comprimido duas vezes ao dia e
aumentando-se até a dose terapéutica completa. Quando necessario, a posologia diaria
pode ser aumentada até 4 mg, isto é, 2 comprimidos de ZADITEN SRO uma vez ao dia, a
noite, ou 2 comprimidos de ZADITEN duas vezes ao dia. Na dose mais alta, pode-se
esperar inicio acelerado da eficacia.

Criancas

Criancas de 6 meses a 3 anos

Solucéo oral

Cada mL de ZADITEN solugao oral (gotas) contém 30 gotas.

0,05 mg (= 1,5 gota da solugao oral) por quilo de peso corporal, duas vezes ao dia (pela
manha e a noite).

Exemplo: uma crianca que pesa 10 kg deve receber 15 gotas pela manha e 15 gotas a noite.
Xarope

0,05 mg (= 0,25 mL de xarope) por quilo de peso corporal, duas vezes ao dia (pela manha e
a noite).

Exemplo: uma crianga que pesa 10 kg deve receber 2,5 mL de Zaditen xarope pela manha e
a noite.

Criancas acima de 3 anos
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5 mL de xarope ou 1 comprimido duas vezes ao dia (tomado pela manha e a noite, com as
refeigdes) ou 1 comprimido SRO de 2 mg a noite.

Observacao

Na prevencado da asma brénquica, podem transcorrer varias semanas de tratamento para
atingir-se efeito terapéutico completo. Recomenda-se, portanto, que os pacientes que nao
respondem adequadamente dentro de algumas semanas sejam mantidos em tratamento
com ZADITEN durante 2 a 3 meses no minimo.

Tratamento broncodilatador simultdneo: quando sdo usados broncodilatadores
simultaneamente com ZADITEN, a freqiiéncia de uso do broncodilatador pode ser reduzida.
Se for necessario interromper o tratamento com ZADITEN, isto devera ser feito
progressivamente durante um periodo de 2 a 4 semanas. Os sintomas da asma podem
reaparecer.

Os comprimidos de ZADITEN SRO ndo podem ser partidos ou mastigados, devem ser
deglutidos inteiros.

Uso em criangas

As observagdes clinicas confirmaram os achados farmacocinéticos e indicam que as
criangas podem necessitar de dose mais elevada em mg/kg de peso corpéreo do que os
adultos, a fim de se obter resultados adequados. Essa posologia mais elevada é tao bem
tolerada quanto as doses mais baixas (vide também Farmacocinética).

Uso em idosos

A experiéncia com ZADITEN mostrou que n&o ha requerimentos especiais em pacientes

idosos.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Quando for iniciado o tratamento em longo prazo com ZADITEN, os medicamentos
antiasmaticos, profilaticos e sintomaticos ja em uso ndo devem ser subitamente retirados.
Isto se aplica especialmente a corticosterdides sistémicos, pela possivel existéncia de
insuficiéncia adrenocortical nos pacientes esteréide-dependentes; em tais casos, a
recuperagao de uma resposta adreno-hipofisaria normal ao estresse pode levar até um ano.
Em raros casos de pacientes que recebiam ZADITEN concomitantemente com agentes
antidiabéticos orais, observou-se queda reversivel na contagem de trombdécitos. Portanto,
deve-se fazer contagens de trombdcitos em pacientes sob tratamento concomitante com

antidiabéticos.
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Convulsdes foram reportadas muito raramente durante o tratamento com ZADITEN. Como
ZADITEN pode abaixar o limiar da crise, o mesmo deve ser usado com cautela em
pacientes com histdria de epilepsia.

O conteudo de carboidratos no xarope (5 mL = 3 g de carboidratos) deve ser considerado
em pacientes diabéticos.

Os comprimidos (sulcados) e comprimidos de liberagao lenta (SRO) contém lactose. Esta
medicacdo ndo € recomendada para pacientes com problemas hereditarios raros de
intolerancia de galactose, deficiéncia severa da lactose ou da mal-absor¢do da glicose-
galactose.

O xarope e a solugdo oral contém xarope de glicose hidrogenado. Os pacientes com
problemas hereditarios raros de intolerancia de frutose ndo devem tomar esta medicagéao.
Gravidez e lactagéo

Gravidez

ZADITEN enquadra-se na categoria B de risco de gravidez, portanto, este medicamento n&o
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Embora o cetotifeno ndo apresente efeito sobre a gravidez e sobre o desenvolvimento peri
ou pos-natal, nas doses toleradas por animais, ndo se estabeleceu sua seguranca na
gravidez humana. ZADITEN deve, portanto, ser administrado na gravidez somente sob
circunstancias obrigatérias.

Lactacéao

O cetotifeno € excretado no leite de ratas; supde-se que esta droga também seja excretada
no leite humano, e, portanto, as maes que recebem ZADITEN ndo devem amamentar.

Para ZADITEN xarope e solugao oral, por favor, considerar a adverténcia abaixo:

Atencdo diabéticos: contém agucar.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e, ou operar maquinas

Nos primeiros dias de tratamento com ZADITEN, as reacbdes dos pacientes podem ser
diminuidas e, portanto, € necessario ter cautela na condugédo de veiculos ou operacao de
maquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua

habilidade e atencédo podem estar prejudicadas.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
ZADITEN pode potencializar os efeitos de depressores do Sistema Nervoso Central (SNC),

anti-histaminicos e alcool.
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REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reagbes adversas (Tabela 1) foram classificadas abaixo por ordem de freqiéncia, o mais
freqlente primeiro, usando a seguinte convengao: muito comum (= 1/10); comum (= 1/100, <
1/10); incomum (= 1/1.000, < 1/100); raro (= 1/10.000, < 1/1.000) muito raro (< 1/10.000),
incluindo relatos isolados. Dentro de cada grupo de freqiiéncia, reagdes adversas estao

relacionadas em ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1

Infeccdes e Infestagbes

Incomum: Cistite

Disturbios do Sistema Imunolégico

Muito raro: Eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson, reacdes de pele grave
Disturbios Nutricionais e de Metabolismo

Raro: Aumento de peso

Distarbios Psiquiatricos

Comum: Excitacao, irritabilidade, insénia, nervosismo
Disturbios do Sistema Nervoso

Incomum: Tontura

Raro: Sedacgao

Disturbios Gastrintestinais

Incomum: Boca seca

Distarbios Hepato-biliares

Muito raro: Hepatite, aumento de enzimas do figado

Podem ocorrer, no inicio do tratamento, sedagéo, boca seca e tontura, que normalmente
desaparecem espontaneamente com a continuagdo do tratamento. Foram observados
sintomas de estimulo do SNC, tais como: excitacao, irritabilidade, ins6nia e nervosismo,

particularmente em criangas.

SUPERDOSE
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Os sintomas principais de superdose aguda incluem: sonoléncia até sedagao grave;
confusdo e desorientagdo; taquicardia e hipotensdo; especialmente em criancas,
hiperexcitabilidade ou convulsdes; coma reversivel.

O tratamento deve ser sintomatico. Se o medicamento tiver sido administrado recentemente,
deve-se considerar o esvaziamento do estdbmago. Pode ser benéfica a administracao de
carvao ativado. Se necessario, recomenda-se tratamento sintomatico e monitorizacdo do
sistema cardiovascular; na presenca de excitacdo ou convulsdes, podem-se administrar

barbituricos de curta agdo ou benzodiazepinicos.

ARMAZENAGEM

Os comprimidos, o xarope e a solucdo oral devem ser armazenados em temperatura
ambiente entre 15 e 30°C.

Comprimidos de liberacao lenta SRO: armazenar abaixo de 25°C.

O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto apdés a data de

validade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS: 1.0068.0047

Farm. Resp.: Marco A. J. de Siqueira
CRF-SP 23.873

Comprimidos de liberacgao lenta SRO:
Fabricado por: Novartis Pharma S.p.A

Torre Annunziata (NA), Italia

Importado, embalado e distribuido por: Novartis Biociéncias S.A.
Av. Ibirama, 518 — Complexos 441/3
Taboao da Serra — SP.
CNPJ n° 56.994.502/0098-62

Industria Brasileira

SIC

Comprimidos, Xarope e Solugdo oral (gotas) SERVIEQ DEMPORMACDES
, e A 0800 888 3003
Fabricado por: Novartis Biociéncias S.A. sicnovartis@

novartis.com
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Av. Ibirama, 518 — Complexos 441/3

Tabodo da Serra — SP

CNPJ 56.994.502/0098-62 — Industria Brasileira
Lote, data de fabricacéo e de validade: vide cartucho.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia, Suica
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