Asmax

CGTOTI]CGHO fumarato

Comprimidos - caixa com 20 comprimidos.
Xarope - frasco com 100 ml.
Solugio oral (Gotas) - frasco com 30 ml

USOADULTO E PEDIATRICO/ VIAORAL

COMPOSICAO

Comprimidos: cada comprimido contém:
fumarato de cetotifeno
(equivalentea1,0mg decemﬂfeno)

1,38 mg

A

Ndo hd contraindicacdo relativa a faixas etdrias.
Informe ao médico ou irurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejdveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

MODO DE USO (Como devo usar este medicamento?)
AspectoFisico
Comprimidos: comprimido branco sulcado, circular
Xarope: liquido limpido eincolor.
Solugio oral: liquido limpido e incolor.

C fsticas O |éptit

Eicpentes: estearolo I3 mayﬂe:/a mrm/ag//(a/a/o de sidio, loctose, toleo, acetons, dleool s
do d fitdnio, copolin

Xarope: cada ml contém:
fumarato de cetotifeno
(equivalente a 0,2 mg de cefofifeno)

Excipientes: deido diico, sacarose, dgua de osmose, dlcool etflica, aroma de tut frutt; fosfato de sodio
dlibdsico, mefijparabena, propijparabeno.

0,276mg

Solugdo oral (gotas): cadaml contém:

fumarato de cetotifeno

(equivalentea 1,0 mg de cefofifeno)

Excipientes: dcido ditrico, sacarose, dgua de osmose, dlcool efflico, aroma de tulfi frutt, fostato de sédio
A y ’

1,38 mg

ACAO DO MEDICAMENTO (Como este medicamento funciona?)

ASMAX (cetotifeno) tem como substincia afiva o cefofifeno, antiasmdtico que inibe os efeitos de cerfas
substncios inflamafdrias, como histamina e leucotrienos, o desenvolvimento da hiperatividade das vias
aéreas causada pela afivagdo neural que se seque apds a administracdo de alguns medicamentos ou
quando o paciente foi exposto a alguma substdncia alergénica e fambém suprime a enfrada de
eosindfilos noslocais e inflamagio.

0 cefofifeno ¢ uma substncio anfialérgica potente porque possui propriedades blogueadoras da
histamina.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO (Por que este medicamento foi indicado?)

ASMAX (cetofifeno) é indicado na prevengio a longo prazo de asma bronquica, bronquite alérgica e
sinfomas asmdticos associados d febre do feno. E utilizado na redugdo da frequéncia e da severidade de
ataques mas ndo cessa uma crise que jd se iniciou. ASMAX (cetotifeno) é fambém indicado na prevengao
e notratamento de distirbios alérgicos tais como urticdria, dermatite, rinite alérgica e conjuntivite.

RISCOS DO MEDICAMENTO (Quando néo devo usar este medicamento?)

CONTRAINDICACOES: ASMAX (cefotifeno) nio deve ser usado por pessoas alérgicas a substincia
ativa cefoifeno ou @ qualquer um dos componentes das formulas.

Se vocé possui infolerincio o lactose, informe seu médico antes de tomar ASMAX (cefotifeno)
comprimido. Se for diabético ou epilético, informe seu médico antes de tomar ASMAX.

ADVERTENCIAS: Atengio - para se obter melhores resultados no fratomento da asma é indispensvel
seguir asinstrugdes do médico.

0 tratamento com ASMAX (cefofifeno) deve ser regular e continuo, pois sua fungdo é prevenir futuros
atoques de asma, diminuindo a frequéncia, a grovidode e o duracio desses afagues.

ASMAX (cefofifeno) ndio tem nenhuma agdo sobre as crises jd estabelecidas; por essa razdo, seu
médico provavelmente o prescreveu associado a outros medicamentos. Sev médico também indicard
quando vocé poderd diminuir ou suspender esses medicamentos.

Lembre-se: a absoluta condigdo para o &xifo do frafamento com ASMAX (cetotifeno) é fomd-lo
regulormente.

Para ASMAX (cefofifeno) xarope e solugdo oral, por favor, considerar  adverténcia abaixo:
Atengdo diabéticos: contém agicar.
ASMAX (cetotifeno) comprimidos confém lactose (aclcar do leife).

PRECAUGOES: Gravidez - ASMAX (cefotifeno) enquadra-se na categoria B de risco de grovidez,
portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orienfagiio médica ou do
cirurgido-dentisto. Lactagdo - Ndo omamentar durante o perfodo de uso de ASMAX (cefofifeno).
Criangas - ASMAX (cetofifeno) pode ser usado em criangas de 06 meses de idade ou mais. As criancas
podem necessitar de uma dose maior em mg/Kg de peso corpéreo do que adultos a fim de obter
resultados satisfatorios.

Pacientesidosos: no hd exigéncias especificas para pacientes idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar mdquinas: durante os primeiros dias de
tratamento com ASMAX (cetotifeno) as reacdes podem ser diminuidas; porfanto é necessdrio fer cautela
quando dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: £ muito importante informar sev médico ou farmacéutico se vocé
estiver fazendo uso de outras substdncias. Lembre-se fambém daqueles medicamentos que ndo foram
receitados pelo se médico.

E especialmente importante que seu médico ou farmacéutico saiba se vocé estd fomando:

*Qutros medicamentos para asma

« Medicamentos que induzam ao sono ou que provoquem sonoléncia

* Analgésicos potentes

* Alcool

© Anti-histaminicos (algumas preparades para gripes e resfriados)

Comprimidos: sabor e odor caracferisficos.
Xarope: aroma de futfi frutti
Solugio oral: aroma de tutti frutti

DOSAGEM: Viocé deve fomar ASMAX (cetofifeno) de acordo com as orientagaes do seu médico ou seguir
asrecomendagdes abaixo.

0Os comprimidos ndo podem ser parfidos ou mastigados, devem ser engolidos inteiros.

CadamL de ASMAX (cetotifeno) soluco oral (gotas) contém 28 gotas.

 Adultos - Um comprimido de ASMAX (cetotifeno) duas vezes ao dia (fomado com as refeicdes da
manh e da noite) com um copo de dgua. Se houver susceptibilidade a sedacio, peca a seu médico para
reduzir inicialmente sua dose. Se necessdrio, seu médico pode aumentar  dose didria até 4 mg, isto ¢, 2
comprimidos de ASMAX (cefofifeno) duas vezes ao dia.

« Criangas - Criancas de 6 meses a 3 anos:

Solugo oral (gotas): 0,05 mg (= 1 gota de ASMAX (cefofifeno) solucdo oral) por quilo corporal, duas
vezes a0 dia, pela manhd e a noife. Exemplo: uma crianga que pesa 10 Kg deve receber 10 gotas da
solugio oral pelamanhd e d noite.

Xarope: 0,05 mg (= 0,25 mL de xarope) por quilo de peso corporal, duas vezes o dia (pela manhd e @
noife). Exemplo: uma crianca que pesa 10 Kg deve receber 2,5 mL de ASMAX (cetofifeno) xarope pela
manhd e d noite.

Criangas acima de 3 anos: 1 mg (5 mL de xarope, 1 mL de solug@o oral ou 1 comprimido) duos vezes ao
dia. Viocé deve fomd-lo pela manh e d noife, com s refeigges.

Caso esquega de fomar uma dose, vocé deve fomd-la assim que se lembrar. Nao tome se houver menos
de 4 horas antes da sua préxima dose. Neste caso, fomar sua proxima dose no hordrio habitual.

COMO USAR: Segurar o confa-gotasinclinado (Gngulo de 45°), de acordo com a figura abaio:

/___(

Siga a orientacdo de seu médico, rexpeirundo os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.
Ndo i p sem o do seu médico.
Néo use medicamento com o pmzo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecio do
medicamento.

REAGOES ADVERSAS (Quais os males que este medicamento pode causar?)

Caso seja necessdrio parar de fomar ASMAX (cefofifeno), procure seu médico. Isto deve ser feito de forma
progressiva por um periodo de 2 a 4 semanas. Os sintomas da asma podem volfar.

Como todos os medicamentos ASMAX pode ter ulguns efenos |ndese\uve\s tais como: sonoléncia,
tontura leve, secura na boca, lacdo, iri ganho de peso inexplicdvel.

Pode ocorrer raramente inflamagdo da bexigo. ASMAX pade cousar muito roramente aumento nas
enzimas hepdicos e inflamagdo do figado. Casos isolados de reagaes cutineas severas foram relatadas.
Porfanto, reagdesind isinforme i eu médico.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE (O que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma s6 vez?)
Em caso de ingestdo acidental de uma quantidade maior deste medicamento, procure seu médico
imediatamente.
Os sinfomas principais na superdose oguda incluem desde sonoléncia até sedagio grave; confusdo e
desorientagdo; taquicardia e hipotensdo; especialmente em criangas, hiperexcitabilidade ou convulsdes;
coma reversivel.
0 vomito pode ser induzido dentro das primeiras horas apds a superdose. Quando necessdrio procure
onemuguo medlcu ou hospitalar mais proximo.
Jacdo para o : s 0 medi houver sido ad deve-se
considerar o esvaziamento do estomago. Pode e benéfica a administracio de canvio ativado. Quando
necessdrio, e o do sistema cordiovoscular; na
presenca de excitagdo ou convulsdes, pode-se administrar barbitiricos de curta agdo ou
benzodiazepinicos.

q 1 2

CUIDADOS DE CONSERVA([\O EUSO (Ond d este

0 produfo deve ser armazenado em temperatura ambiente entre 15 e 30°C, protegido da luz, do calor e
doumidode.

0 prazo de validade estd impresso na embalagem externa. Nao utilize o produto apds a dafa de validade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Classe terapéutica: antiasmdtico ndo broncodilatador

0 cetotifeno & um farmaco anfiasmdtico ndo broncodilatador, que inibe os efeitos de cerfas substncias
enddgenas conhecidas por serem mediadoras infl iase portanto, tividade anfialérgica.




As experiéncias laboratoriais revelaram as seguintes propriedades do cefofifeno, que podem contribuir
parasua atividade antiasmdtica:
« Inibicdo da liberagiio de mediad
Supressio da afivagio dos eosindfilos pelas citocinas recombinantes humanas e consequente
supresso da entrada de eosindfilos noslocais de inflamagio.

«Inibicdo do desenvolvimento da hiperatividade dos vios aéreas associada @ ativaco dos ploquetas
pelo PAF (Fator de Ativagdo de Plaguetas) ou causada pelo ativagdo neural que se segue @ administragdo
defdrmacos simpatomiméticos ou d exposictio o um alérgeno.

0 cefotifeno ¢ uma substincia anfialérgica potente que possui propriedades blogueadoras ndo
competitivas dos recepfores H1 da histamina. Porfanto, também pode ser administrado em lugar dos
antagonistas cldssicos dos receptores H1 da histamina.

alérgicos, como a hist

Farmacocinética

Absorcdo e biodisponibilidade: Apds administragdo oral, a absorgo de ASMAX (cefofifeno) é quase
completa. A biodisponibilidade chega o 50% pe\o efeito de primeira passagem de cerca de 50% no
figado. A Ges plasmdtica: em?2a4horas.

Distribuigdo: Aligacdo a proteinas é e 75%

Biotransformagdo: O metabdlito principal na urina é o cefotifeno-N-glicuronideo, praticamente inafivo.
0 padriio do metabolismo em criangas é idéntico ao dos adultos, porém a depuracdo é mais alfa em
arianas. Portanto, criancas com mais de 3 anos de idade requerem a mesma dose didria de adultos.
Eliminacdo: 0 cetotifeno é eliminado bifasicamente, com meia-vida curta de 3 a 5 horas e meia-vida
mais longa de 21 horas. Na urina de 48 horas, cerca de 1% da substéncia é excretada inalterada e 60%
070% como metabolitos.

Efeito da alimentagdo: A biodisponibilidade de qualquer das formas de ASMAX (cetotifeno) ndo é
influenciada pela ingestao de alimentos.

Dados de Seguranga Pré-Clinicos

Toxicidade aguda: Estudos de toxicidade aguda de cefofifeno em camundongos, ratos e coelhos,
reveloram valores de DL50 acima de 300 mg/Kg de peso corpdreo, e entre 5 a 20 mg/Kg por via
intravenosa. As reagdes adversas cousadas por superdosagem foram dispneia e exmuguo mofora

adose durante a primeira semana de tratamento, iniciando-se com meio comprimido duas vezes ao dia e
aumentando-se afé a dose ferapéutica completa. Quando necessdrio, a posologia didria pode ser
aumentada até 4 mg, isto é, 2 comprimidos duas vezes ao dia. Na dose mais alta, pode-se esperar inicio
acelerado da eficdcia.

Criancas - Cada mL de ASMAX (cefofifeno) solug@o oral (gofas) contém 28 gotas.

Criancas de 6 meses a 3 anos: 0,05 mg (= 1 gota da solugdo oral ou 0,25 mL do xarope) por quilo de
peso corporal, duas vezes ao dia (pela manhd e d noite).

Exemplo: uma crianga que pesa 10 Kg deve receber 10 gotas da solugdo oral ou 2,5 mL do xarope pela
manhd e d noite.

Criangas acima de 3 anos: 1 mg (5 mL de xarope, 1 mL de solugdo oral ou T comprimido) duas vezes ao
dia (tomado pela manhd e & noite, com as refeicges).

As observacges dlinicas confirmaram os achados farmacocinéficos e indicam que as criancas podem
necessitar de dose mais elevada em mg/Kg de peso corpdreo do que os adultos, a fim de se obter
resultados adequados. Essa posologio mais elevada & fdo bem tolerada quanto as doses mais baixas
(vide fombém Farmacocinéfica).

Tratamento broncodilatador simultéineo: quando s usados broncodilatadores simultaneamente com
ASMAX (cetotifeno), a frequéncia de uso do broncodilatador pode ser reduzida.

Na prevencio da asma bronquica, podem franscorrer vdrias semanas de fratamento para afingir-se
efeifo terapéutico complefo. Recomenda-se, portanto, que os pacienfes que ndo respondem
adequadamente dentro de algumas semanas sejom mantidos em tratamento com ASMAX (cefotifeno)
durante 2 a 3 meses no minimo.

Se for necessdrio interromper o tratamento com ASMAX (cetofifeno), isto deverd ser feito
progressivamente durante um periodo de 2 a 4 semanas. Os sinfomas da asma podem reaparecer.

ADVERTENCIAS: Quando for iniciado o tratamento o longo prazo com ASMAX (cefotifenc), os
medic iasmaticos, profildticos e sinfomdticos jd em uso ndo devem ser subitamente refirados.
Isto se aplica especialmente a corticosteroides sistémicos, pela possivel existéncia de insuficiéncia
adrenocortical nos pacientes esterdide-dependentes; em tais casos, o recuperacdo de uma resposta
adreno-hipofisdria normal ao estresse pode levar até um ano.

Em raros casos de pacientes que recebiam cefofifeno concomi com agentes

sequidas por espasmos e sonoléncia. Os sinais de foxicidade apareceram rapid e d

dentro de horas; ndo houve evidéncia de efeitos cumulativos ou refardados.

No se observou nenhuma evidéncia do potencial do cetofifeno de sensibilizacdo da pele em cobaias por
injecdo infracutdnea.

Mutagenicidade: O cetotifeno e ou seus metabdlitos foram desprovidos de potencial genotdxico, quando
investigados /7 vitro para indugio do mutacio do gene em Sa/manella typhimurivm  por aberagdes
cromossbmicas em células V79 de hamsfers chineses ou para danos primdrios no DNA em culturas de
hepatdcitos de ratos. Ndo se observou atividade l ica /7 vivo (andlises cif de células
de medula dssea em hamsters chineses, ensaios de micronGcleos de medula dssea em camundongos).
Igualmente, ndo houve evidéncios de efeitos mutagénicos nas células germinativas de camundongos
machos no feste de dominncia letal.

Carcinogenicidade: Em ratos tratados continuamente por 24 meses, doses maximas toleradas de
cefoifeno de 71 mg/Kg/dia no revelaram potencial carcinogénico. Nenhuma evidéncia de tumor foi
observada em camundongos tratados com um regime de dose de até 88mg/Kg de peso corpdreo em um
periodo de 74 semanas.

Toxicidade na reprodugio: Nio se observou potencial embriotdxico ou teratogénico de cetotifeno em ratos
ou coelhos. Em ratos machos fratados por 10 semanas (i. e., mais do que um ciclo de espermatogénese
complefo) antes do acasalamento, a fertilidade ndo foi afefada com uma dose de 10 mg/Kg/dia.
Afertilidade de ratos fémeas, bem como o desenvolvimento pré-natal, gravidez e desmame da prole, ndo
foram afefados pelo tratamento com cetofifeno em dose oral com niveis de até 50 mg/Kg/dia, embora
toxicidade ndo especifica de fémeas grévidas fenham sido observadas na dose de 10 mg/Kg e acima da
mesma. Igualmente, ndo se encontrou nenhuma reagdo adversa no trafamento na fase perinatal. Por
cousa do 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: Um estudo rondomizado, duplo-cego, controlado por- placebo
demonstrou que o cefofifeno via oral foi eficaz no tratamento profildtico da asma alérgica em criangas
adultos.” > ** 0 cefotifeno também mostrou eficécia na profilaxia contra diferentes fipos de asma
intrinseca, asma extrinseca e asma noturna, com melhoras observadas apds 12 semanas de tratamento.
No controle e prevengio de bronguite alérgica, o cetotifeno, administrado de 0,02 a 0,03 mg/Kg duas
vezes ao dia, foi efefivo no controle da falta de ar em criangas e bebés. Mostrou-se também eficaz no
confrole da tosse e hipersecregio, além da falta de ar, em estudo aberto envolvendo 74 criangas durante
12 semanas. O tratamento com xarope foi considerado eficaz por pais e médicos em 84% dos casos.
1.CARPENTIERE ¢f o/ Effect of ketoifen on the time-course of methacholine-induced
bronchoconstriction. 1989

2.RACKHAM, A.; BROWN, CA.; CHANDRA, RK. A Canadian multicenter study with Zaditen (ketotifen) in
the treatment of bronchial asthma in children aged 5 10 17 years. J Allergy Clin Immunol. 1989; 84: 286-

3.SPICAK, V. Oral prophylaxis of bronchial asthmaiin children. 1980.

4.DORROW, P, SCHIESS, W. Influence of kefotifen on the airway responsiveness in asthmatics. 1984.
5. WARNER, J0. Ketofifen in childhood allergic disease. 1982.

6.EL-HEFNY, A. Treatment of wheezy infants and children with kefofifen. 1983.

INDICAGOES

Prevencdo a longo prozo de:

*asma bronquica (todas as formas, inclusive a mista);

« bronguite alérgico;

*sinfomas asmdticos associados @ febre do feno;

ASMAX (cetotifeno) ndo é eficaz para supnmlrcnsesde asmo jd estabelecidas.
Prevengdo e fratamento de distarb li

< urticdria aguda e cronica;

 dermatite atdpica;

< 1inite alérgica e conjuntivite.

alérgico

CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade conhecida o cefotifeno ou a quaisquer outros componentes
dos formulagdes (vide lista de excipientes).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO: Tratamento
broncodilatador simultéineo: quando sdo usados broncodilatadores simultaneamente com ASMAX
(cefofifeno), a frequéncia de uso do broncodilafador pode ser reduzida.

Na prevencdo da asma brénquica, podem transcorrer vdrias semanas de tratamento para afingir-se
efsito terapéutico completo. Recomendo-se, portanto, que os pacientes que ndo respondom
adequadamente dentro de algumas semanas sejom mantidos em fratamento com ASMAX (cefotifeno)
durante 2 a 3 meses no minimo.

Se for necessdrio interromper o frafamento com ASMAX, isto deverd ser feito progressivamente durante
um periodo de 2 a 4 semanas. Os sinfomas da asma podem reaparecer.

POSOLOGIA: Adulfos - Um comprimido de T mg duas vezes ao dia (fomado com as refeigdes a cada 12
horas, com um copo d'dgua). Em pacientes suscepiveis a sedacdo, recomenda-se aumentar lentamente

orais, ob: queda reversivel na confagem de plaguefos. Pom]nm deve-se fozer confogens de
plaguefas em pacientes sob concomitante com anfidi

Tem se reportado muito raramente cosos de convulses, durante o fratamento com cefofifeno. Como
ASMAX (cetotifeno) pode abaixar o limiar da crise, o mesmo deve ser usado com cautela em pacientes
com historia de epilepsia.

0 tratamento an ASMAX (cefoifeno) deve ser regular e conhnuo pois sua fungio 6 prevenir futuros
ataques de asma diminuindo o frequéncia, o gravi
Lembre-se o absoluta condicdo para o éxito do fratamento com ASMAX (cetotifeno) ¢ toma-lo
regularmente.

Grovidez e Lactagdo - ASMAX (cefofifeno) enquadra-se na categoria B de isco de gravidez.

Embora o cefotifeno ndo apresente efeito sobre a gravidez e o desenvalvimento peri ou pés-natal, nas
doses toleradas por animais, ndo se estabeleceu sua seguranca na gravidez humana. ASMAX
(cetotifeno) somente deve ser administrado na gravidez quando houverindicacdo absoluta.

0 cetotifeno é excrefado no leite materno; portanto, as maes que recebem ASMAX (cefoifeno) ndo
devem amamentar.

Para ASMAX (cefofifeno) xarope e gotas, por favor, considerar  adverténcia abaixo:

ataque:

Atengdo diabéticos: contém agicar.

USOEMIDOSOS, CRIANCAS EOUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos: A experiéncia com cetotifeno fem mostrado que sua administragdo ndo requer cuidados
especiais em pacientes idosos.

(riangas: As observagdes clinicas confirmaram os achados farmacocinéticos e indicom que as riangos
podem necessitar de dose mais elevada em mg/Kg de peso corpdreo do que os adultos, a fim de se obter
tesultados adequados. Essa posologia mais elevada é fdo bem folerada quanto as doses mais baixas
(vide também Farmacocinética)

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e/ou operar mdquinas: Nos primeiros dias de trafamento com
ASMAX (cetotifeno), as reaces dos pacientes podem ser diminuidas. Porisso, é necessdrio fer cautela na
conducdo de veiculos, operagdo de mdquinas e afividades semelhantes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
ASMAX (cefotifeno) pode potencializar os efsitos depressores do Sistema Nervoso Central (SNC), anfi-
histaminicos e dlcool.

REAQ@ESADVERSASAMEDICAMENTOS

Podem ocorer, 1o inicio do tratamento, sedagdo e, raramente, boca seca e discreta tontura, que
| com a continuagio do frafamento.

Ocasionalmente, foram observados sintomas de estimulo do SNC, tais como: excitacdo, iritabilidade,

insdnia e nervosismo, parficularmente em criangas. Foi também relatado aumento de peso.

(istite raramente tem sido descrita em associado com ASMAX (cetotifeno). ASMAX pode causar muifo

faramente um aumenfo em enzimas hepdficas e hepatite. Relatam-se casos isolados de reacdes

cuttineas graves (eritema multiforme e sindorme de Stevens-Jonhson), com ocoréncia de 1 caso em 2

milhdes de pacientes expostos a ASMAX (cefofifeno).

SUPERDOSE: Sintomas - os sintomas principais de superdose aguda induem desde sonoléncia até
sedagdo grave; confusdo e desorientogdo; taquicardia e hipotenso; especialmente em criangas,
hiperexcitabilidade ou convulsdes; coma reversivel.

Tratamento - o tratamento deve ser sinfomdtico. Se o medicamento houver sido adminisfrado
recentemente, deve-se considerar o esvaziamento do estomago. Pode ser benéfica a administracio de
cando ativado. Se necessrio, recomenda-se tratamento sinfomdtico e monitorizacdo do sistema
cardiovascular; na presenca de excitaciio ou convulsdes, podem-se administrar barbitdricos de curta agdo
ou benzodiozepinicos.

ARMAZENAGEM: 0 produto deve ser d biente entre 15 e 30°C profegido
daluz, do calore daumidade.
0 prozo de validade estd impresso na embalagem extera. Nao utilize o produto apds a data de validade.

VENDASOB PRESCRICAO MEDICA

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO
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