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ZADITEN® Colirio
cetotifeno 0,25 mg/mL

Formas farmacéuticas, via de administracdo e apresentacdes
Colirio 0,25 mg/mL. Embalagem com frasco conta-gotas contendo 5 mL.

Via Tépica Ocular
Uso Adulto e Pediatrico

Composicao

Cada mL (39 gotas) de ZADITEN Colirio 0,25 mg/mL contém 0,345 mg de fumarato de
cetotifeno equivalente a 0,25 mg de cetotifeno.

Excipientes: cloreto de benzalcénio (conservante), glicerina, agua para injegao e solugao de
hidroxido de sddio (para ajuste de pH).

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

ZADITEN Colirio contém cetotifeno, que é uma agente antialérgico.

ZADITEN Colirio alivia a reagao alérgica bloqueando os efeitos da histaminia, substancia
produzida pelo corpo, que causa vermelhidao, inchaco, coceira e cansaco dos olhos.

ZADITEN Colirio tem um rapido inicio de acdo a qual dura de 8 a 12 horas.

Por que este medicamento foi indicado?
ZADITEN Colirio é indicado para aliviar os sinais e sintomas da conjuntivite alérgica.

Quando néo devo usar este medicamento?
Contra-indicactes

ZADITEN Colirio ndo deve ser usado se vocé é alérgico ao cetotifeno ou a qualquer um dos
outros componentes do produto ZADITEN Colirio.

Adverténcias

Tenha cuidado com ZADITEN Colirio se vocé usa lentes de contato gelatinosas. ZADITEN
Colirio contém cloreto de benzalcénio como conservante, que pode ser absorvido pelas
lentes de contato gelatinosas e descolori-las. Por isso, ZADITEN Colirio ndo deve ser aplicado
quando vocé estiver usando lentes de contato gelatinosas. As lentes de contato devem ser
retiradas antes da aplicagcdo de ZADITEN Colirio e ndo devem ser recolocadas por pelo
menos 15 minutos apods sua aplicagao.

Precaucbes
Gravidez e lactacdo: se vocé esta gravida ou esta planejando uma gravidez, pergunte ao

seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o tratamento com ZADITEN Colirio.

ZADITEN Colirio enquadra-se na categoria C de risco de gravidez. poranto,este
medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

ZADITEN Colirio pode ser usado durante o periodo de amamentacéo.

Criancas: ZADITEN Colirio € indicado para uso em criangas acima de 3 anos de idade.
Pacientes idosos: ZADITEN Colirio pode ser usado por pacientes acima de 65 anos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ ou operar maguinas: se apos o uso do
colirio sua visdo tornar-se turva ou sentir sonoléncia, espere até que estes sintomas
desaparecam antes de dirijir ou operar maquinas.

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

Se vocé estiver utilizando outras medicagdes nos olhos, deve haver um intervalo de pelo
menos 5 minutos entre a utilizagao de cada uma.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria abaixo de 3 anos.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico
ZADITEN Colirio é uma solugao limpida, incolor a levemente amarelada.

Caracterisitcas organolépticas
ZADITEN Colirio € uma solugao sem cheiro.

Dosagem
A dose é de uma gota no canto interno de cada olho, duas vezes ao dia (pela manha e a

noite).
Como usar

1. Lave sua maos.

2. Incline sua cabeca para tras.

3. Puxe a palpebra inferior para baixo e segure o frasco invertido sobre os olhos com a
outra mao.

4. Pressione o fundo do frasco com seus dedos para que caia uma gota dentro dos
olhos. Sempre evite tocar a ponta do frasco.

5. Pressione o canto dos olhos com o dedo por 1 — 2 minutos para evitar que a gota
escorra pelo ducto lacrimal para a garganta. Desta forma, a maior parte da gota
permanece nos olhos para aliviar a doenca.

6. Coloque a tampa no frasco imediatamente apds o uso. Para evitar a contaminacgao,
nao toque nenhuma superficie com o gotejador.

Se vocé sentir que o efeito de ZADITEN Colirio é muito forte ou muito fraco, ou se vocé
apresentar qualquer reacao indesejada, avise seu medicou ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Zaditen Colirio pode causar algumas reagdes adversas em algumas pessoas.
Alguns efeitos podem ser sérios:
e Se vocé tem um sangramento visivel no branco dos olhos (sintomas da hemorragia
subconjuntival — afetam menos que 1 a cada 100 pacientes)
e Se voceé tiver lesbes localizadas na camada celular externa da cérnea (sintomas de
erosao epitelial pontuada da cérnea — afetam entre 1 e 10 a cada 100 pacientes)
Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdes, avise seu médico imediatamente.

Vocé pode também apresentar algumas das reagdes adversas a seguir quando estiver
usando ZADITEN Colirio
Comum — afetam entre 1 e 10 em cada 100 pacientes: queimacgao ou ardor dos olhos

CDS 08.01.01 +_ Oficio 1485/2008 2



) NOVARTIS

Menos comum - afetam menos que 1 a cada 100 pacientes: visdao turva temporaria
imediatamente apds aplicagao, ressecamento dos olhos, desordem da palpebra, secrecéo
dos olhos com coceiras, vermelhidao e inchago (sintomas da conjuntivite), dor nos olhos ou
aumento da sensibilidade dos olhos a luz.

Efeitos adversos podem também ocorrer em outras partes do corpo?

Incomum - afeta menos que 1 em cada 100 pacientes: dor de cabega, sonoléncia, eczema,
urticaria, boca seca e rash, coceiras (sintomas de reac¢des alérgicas).

Se qualquer um destes efeitos afetam vocé severamente, avise seu médico.

Se vocé notar outras reacdes adversas nao relacionadas nesta bula, informe seu médico ou
farmacéutico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé
vez?
Vocé nao deve se preocupar se mais de uma gota cair dentro dos seus olhos.

Onde e como devo guardar este medicamento?

ZADITEN Colirio deve ser conservado sob refrigeracao (entre 2 — 8°C). ZADITEN Colirio
permanece estéril até que o lacre seja rompido. Para evitar contaminagdo, n&o toque o
gotejador em nenhuma superficie. Feche o frasco imediatamente apds o uso.

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

N&o utilize o medicamento por mais de um més apds a abertura do frasco.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica
Grupo farmacoterapéutico: oftamoldgico, outros antialérgicos, cédigo ATC S01GX08.

O cetotifeno € um antagonista do receptor H1 da histamina. Inibe a liberagao de mediadores
in vivo e in vitro (ex.: histamina, leucotrienos, prostaglandinas e PAF) das células envolvidas
nas reagodes alérgicas do tipo | imediatas (mastdcitos, eosindfilos, basdéfilos e neutrdéfilos).

O cetotifeno também reduz a quimiotaxia, ativagdo e degranulagdo dos eosindfilos. Niveis
de AMPc aumentados pela inibicdo da fosfodiesterase podem contribuir para a agao
estabilizadora que o cetotifeno exerce sobre a célula.

O efeito anti-histaminico de ZADITEN Colirio tem um rapido inicio apds a instilacdo no olho
e persiste por 8 a 12 horas.

Farmacocinética

Em um estudo de farmacocinética conduzido em 18 voluntarios saudaveis com ZADITEN
Colirio, os niveis plasmaticos de cetotifeno apds repetidas administragdes oculares por 14
dias foram em muitos casos abaixo do limite de quantificacdo (20 pg/mL). Apds
administragao oral, o cetotifeno sofre eliminagao bifasica com uma meia-vida inicial de 3 a 5
horas e uma terminal de 21 horas.
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Dentro de 48 horas aproximadamente 1% do principio ativo inalterado é excretado na urina,
e 60 a 70% excretados na forma de metabdlitos. O principal metabdlito é o cetotifeno-N-
glicuronideo, que é praticamente inativo.

Dados de seguranca pré-clinicos

Dados pré-clinicos nédo revelaram nenhum risco especial que seja considerado relevante
com o uso de ZADITEN Colirio em humanos baseado em estudos convencionais de
seguranga, toxicidade em doses repetidas, genotoxicidade, potencial carcinogénico e
toxicidade na reproducao.

Carcinogenicidade, mutagenicidade e dano a fertilidade

O fumarato de cetotifeno demonstrou ser ndo carcinogénico em uma bateria de ensaios de
mutagenicidade in vitro e in vivo, incluindo: ensaio de Ames, teste de aberragao
cromossOmica in vitro com células de hamster chinés V79, ensaio in vivo de micronucleo em
ratos e teste letal dominante em ratos.

Tratamento de ratos com doses orais de cetotifeno = 10 mg/kg/dia via oral [6,667 vezes a
dose ocular humana maxima recomendada de 0,0015 mg/kg/dia em uma base de mg/kg
(MRHOD)] por 70 dias antecedentes ao acasalamento resultando em mortalidade e uma
diminuicao na fertilidade. O tratamento com cetotifeno ndo apresentou dano a fertilidade em
ratas que receberam até 50 mg/kg/dia de cetotifeno via oral (33,333 vezes o MRHOD) por
15 dias antes do acasalamento.

RESULTADOS DE EFICACIA

A solugao oftalmica de cetotifeno é eficaz no tratamento e prevencdo dos sintomas da
conjuntivite alérgica, especialmente ardéncia e coceira, em adultos e criangas maiores de 3
anos.

Para avaliar a eficacia de solugao oftalmica de cetotifeno na prevengdo dos sintomas da
conjuntivite alérgica, foi realizado estudo clinico utilizando-se o0 modelo de indugao de alergia
da conjuntiva. Os 89 pacientes receberam cetotifeno em um olho e placebo no outro,
multiplas vezes no intervalo de 8 horas, sendo submetidos a desafios em diferentes tempos.
Observou-se que o cetotifeno foi estatisticamente mais eficaz que o placebo na reducgao da
hiperemia das conjuntivas e prurido ocular induzido associados a conjuntivite alérgica. O
inicio rapido de agao do cetotifeno (15 minutos) e sua longa duragédo (no minimo 8 horas)
apresentam-no como um tratamento indicado para conjuntivite alérgica.

Em estudo controlado por placebo os olhos tratados com cetotifeno, contra conjuntivite
alérgica induzida, apresentaram menos reagdes pruriginosas a hora do teste com antigeno
que olhos tratados por placebo ou nedocromil, no 5° minuto e na 122 hora apds o
tratamento. Além disso, os pacientes consideraram o cetotifeno como sendo a medicagao
mais confortavel e eficaz entre as trés recebidas. Estudo semelhante observou que a
solugao oftalmica de cetotifeno diminuia significativamente os sinais e sintomas oculares e
nasais de rinoconjuntivite alérgica.

Quando comparado a olopatadina o cetotifeno apresentou-se mais eficaz, diminuindo os
graus de severidade de hiperemia e prurido, em um estudo entre 66 pacientes com
conjuntivite alérgica sazonal.

INDICACOES
Tratamento e prevengdo de sinais e sintomas da conjuntivite alérgica.

CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade ao cetotifeno ou a qualquer um dos excipientes da formulagéo.
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MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
As lentes de contato gelatinosas devem ser retiradas antes da aplicagcado de ZADITEN Colirio
e nao devem ser recolocadas por pelo menos 15 minutos.

Todos os colirios que contém como conservante cloreto de benzalcdnio podem
possivelmente descolorir lentes de contato gelatinosa.

ZADITEN Colirio permanece estéril até que o lacre seja rompido. Para evitar contaminacao,
nao toque nenhuma superficie com o gotejador. Feche o frasco imediatamente apds o uso.
Nao utilize o medicamento por mais de um més apés a abertura do frasco.

POSOLOGIA
Adultos, idosos e criangas maiores de 3 anos: instilar 1 gota de ZADITEN Colirio no saco
conjuntival 2 vezes ao dia.

ADVERTENCIAS

ZADITEN Colirio contém cloreto de benzalconio como conservante, que pode se depositar
nas lentes de contato gelatinosas. Por esta razao, ZADITEN Colirio ndo deve ser instilado
quando o paciente estiver usando estas lentes. As lentes devem ser retiradas antes da
aplicacao do colirio e ndo devem ser recolocadas antes de 15 minutos apds o seu uso.

Gravidez e lactacao
ZADITEN Colirio enquadra-se na categoria C de risco de gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica.

Nao existem dados clinicos do uso de ZADITEN Colirio em mulheres gravidas. Estudos
realizados em animais com doses orais toxicas para a mae mostraram aumento na
mortalidade pré e pés natal, mas nao teratogenicidade. Niveis sistémicos de cetotifeno apds
administragdo ocular sdo muito inferiores do que apds uso oral. Deve-se ter cuidado ao
prescrever ZADITEN Colirio para mulheres gravidas.

Embora os dados em animais apds administracido oral demonstrem excrecao no leite
materno, a administracdo tépica em humanos é improvavel de produzir quantidades
detectaveis no leite materno. ZADITEN Colirio pode ser usado durante o periodo de
amamentacao.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e/ ou operar maquinas
Qualquer paciente que apresentar, apés o uso do colirio, visdo turva ou sonoléncia ndo deve
dirigir ou operar maquinas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos
ZADITEN Colirio pode ser usado por pacientes acima de 65 anos.

Criancas
A segurancga e eficacia em pacientes pediatricos abaixo de 3 anos de idade nao foram
estabelecidas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Se outros medicamentos forem instilados nos olhos, deve haver um intervalo de pelo menos
5 minutos entre as duas medicagdes.

CDS 08.01.01 +_ Oficio 1485/2008 5



) NOVARTIS

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Na dose recomendada, as seguintes reagdes indesejaveis foram relatadas:

Reacbes adversas oculares:

entre 1% e 2% - queimacao / ardor, erosao epitelial pontuada da cérnea.

< 1% - viséo turva logo apés a instilacdo da droga, ressecamento dos olhos, desordem da
palpebra, conjuntivite, dor no olhos, fotofobia, hemorragia subconjuntival.

Reacbes adversas sistémicas:

< 1% - dor de cabeca, sonoléncia, rash cutaneo, eczema, urticaria, boca seca e reagao
alérgica.

SUPERDOSE

Até o momento ndo houve relatos de superdose com ZADITEN Colirio. Um frasco de 5 mL
contém 1,25 mg de cetotifeno equivalente a 60% da dose oral diaria recomendada para uma
crianga de 3 anos de idade. Os resultados clinicos mostraram nenhum sinal ou sintoma sério
apos doses de até 20 mg de cetotifeno por via oral.

ARMAZENAGEM
ZADITEN Colirio deve ser conservado sob refrigeracao (entre 2 — 8°C).

ZADITEN Colirio permanece estéril até que o lacre seja rompido. Para evitar contaminagéo,
nao toque o gotejador em nenhuma superficie. Feche o frasco imediatamente apés o uso.
Nao utilize o medicamento por mais de um més apés a abertura do frasco.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Reg. MS- 1.0068.0047
Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira — CRF-SP 23.873

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

® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia, Suica
Fabricado por: EXELVISION — Annonay — Franca

Importado por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Ibirama, 518 — Complexos 441/3 - Taboao da Serra — SP
CNPJ: 56.994.502/0098-62
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