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Mutagénese: O cetotifeno e, ou seus metabdlitos foram desprovidos de potencial genotdxico, quando investigados in vitro para
inducao da mutagéo do gene em Salmonella typhimurium por aberragées cromossomicas em células V79 de hamsters chineses ou
para danos primarios no DNA em culturas de hepatdcitos de ratos. Ndo se observou atividade clastrogénica in vivo (analises
citogenéticas de células de medula 6ssea em hamsters chineses, ensaios de micronlcleos de medula éssea em camundongos).
Igualmente, ndo houve evidéncias de efeitos mutagénicos nas células germinativas de camundongos machos no teste de
dominancia letal.

Toxicidade na reprodugdo: N&o se observou potencial embriotdxico 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
nao foi afetada com uma dose de 10mg/kg/dia. A fertilidade de ratos fémeas, bem como o desenvolvimento pré-natal, gravidez e
desmame da prole, n&o foram afetados pelo tratamento com cetotifeno em dose oral com niveis de até 50mg/kg/dia, embora
toxicidade n&o especifica de fémeas gravidas tenham sido observadas na dose de 10mg/kg e acima da mesma. Igualmente, ndo se
encontrou nenhuma reagédo 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
altade 50mg/kg/dia.

Toxicidade aguda: Estudos de toxicidade aguda de cetotifeno em camundongos, ratos e coelhos, revelaram valores de DL, acima de
300mg/kg de peso corporeo, e entre 5 e 20mg/kg por via intravenosa. As reagoes adversas causadas por superdosagem foram
dispneia e excitagdo 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 DI, de cetotifeno em ratos de 161mg/kg e demonstraram que a toxicidade de Asmofen® xarope (DLm 31,1mL/kg) foi atribuida
somente ao excipiente sorbitol. A dose total diaria de 10mL administrada a uma crianga de 30kg seria equlvalente a0,33mL/kg de
Asmofen® xarope e 0,07mg/kg de cetotifeno base, indicando uma ampla margem de seguranga.

Néo se observou nenhuma evidéncia do potencial do cetotifeno de sensibilizagao da pele em cobaias por injecao intracutanea.

Uso di te a Gravidez e A do: Embora o cetotifeno néo apresente efeito sobre a gravidez e o desenvolvimento peri ou
pés-natal, nas doses toleradas por animais, ndo se estabeleceu sua seguranca na gravidez humana. O Asmofen” somente deve ser
administrado na gravidez quando houver indicagao absoluta.

O cetotifeno é excretado no leite materno; portanto, as maes que recebem Asmofen® nao devem amamentar.

Categoria derisco nagravidez: Categorla B.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Aexperiénciacom Asmofen” tem mostrado que sua administragéo nao requer cuidados especiais em pacientes idosos.
Criancas: 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.

- Criangas de 6 meses a 3 anos: 0,05mg (= 1 gota da solugéo oral ou 0,25mL do xarope) por quilo de peso corporal, duas vezes ao dia
(pelamanha e a noite).

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

- (’F‘r/angaf acima de 3 anos: 1mg (5mL de xarope ou 1mL de solugéo oral) duas vezes ao dia (tomado pela manha e a noite, com as
refeigées

Interagées medicamentosas: O Asmofen® pode potencializar os efeitos de depressores do sistema nervoso central (SNC), anti-
hlstamlnlcos e alcool.

EACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: PODEM OCORRER, NO INICIO DO TRATAMENTO, SEDACAO E, RARAMENTE,
BOCA SECA E DIgCRETA TONTURA, QUE NORMALMENTE DESAPARECEM ESPONTANEAMENTE COM A CONTINUAGAG
DO TRATAMENT!

OCASIONALMENTE, FORAM OBSERVADOS SINTOMAS DE ESTIMULO DQ SNC, TAIS COMO: EXCITAGAO, IRRITABILIDADE,
INSONIAE NERVOSISMO, PARTICULARMENTE EM CRIANGAS. FOI TAMBEM RELATADO AUMENTO DE PESO.

CISTITE RARAMENTE TEM SIDO DESCRITA EM ASSOCIAGCAO COM ESTE MEDICAMENTO. O CETOTIFENO PODE CAUSAR
MUITO RARAMENTE UM AUMENTO EM ENZIMAS HEPATICAS E HEPATITE. RELATARAM-SE CASOS ISOLADOS DE
REACOES CUTANEAS GRAVES (ERITEMA MULTIFORME E SINDROME DE STEVENS-JOHNSON), COM OCORRENCIA DE 1
CASO EM 2 MILHOES DE PACIENTES EXPOSTOSAO ASMOFEN®.

Superdose:

Sintomas: Os sintomas principais de superdose aguda incluem desde sonoléncia até sedacéo grave; confuséo e desorientag&o;
taquicardia e hipotensao; especialmente em criangas, hiperexcitabilidade ou convulsées; coma reversivel.

Tratamento: O tratamento deve ser sintomatico. Se o medicamento houver sido administrado recentemente, deve-se considerar o
esvaziamento do estdmago. Pode ser benéfica a administracdo de carvao ativado. Se necessario, recomenda-se tratamento
sintomatico e monitorizagdo do sistema cardiovascular; na presenga de excitagao ou convulsdes, pode-se administrar barbituricos
de curta agéo ou benzodiazepinicos.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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Asmofen®

fumarato de cetotifeno

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Xarope 0,2mg/mL

Embalagem contendo 1 frasco com 120mL + copo medida.
Solugao oral gotas 1mg/mL

Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.

uso ADU LTO EPEDIATRICO
USOOR

COMPOSICAO

Cada 5mL do xarope contém:

fumarato acido de cetotifeno (equivalente a 1mg de cetotifeno)
Veiculoq.s.p. ml
Excipientes: agua de osmose reversa, alcool etilico, aroma de framboesa, edetato dissédico, hidréxido de sédio, metilparabeno,
propilparabeno, sacarose e sorbitol.

Cada mL (28 gotas) da solugéo oral gotas contém:

fumarato acido de cetotifeno (equivalente a 1mg de cetotifeno)
Veiculoq.s.p. 1mL
Excipientes: 4gua de osmose reversa, alcool etilico, aroma de framboesa, edetato dissédico, hidréxido de sédio, metilparabeno,
propilparabeno, sacarose e sorbitol.

1,38mg
5mL

1,38mg

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acéo do medicamento: Asmofen® tem como substancia ativa o cetotifeno, antiasmatico que inibe os efeitos de certas substancias
inflamatérias, como histamina e leucotrienos, o desenvolvimento da hlperatlwdade das vias aéreas causada pela ativagéo neural
que se segue apos a administragéo de alguns medicamentos ou quando o paciente foi exposto a alguma substancia alergénica e
também suprlme aentrada de eosindfilos nos locais da |nﬂamagao
O cetotifeno € uma substancia antlalerglca potente porque possul propriedades bloqueadoras da histamina.
Indicagdes do medicamento: Asmofen® é indicado na prevencao a longo prazo de asma brénquica, bronquite alérgica e sintomas
asmaticos associados a febre do feno. E utilizado na reduc@o da frequéncia e da severidade de ataques, mas n&o cessa uma crise
que ja se iniciou. Asmofen® é também indicado na prevengao e no tratamento de desordens alérgicas tais como urticaria, dermatite,
rinite alérgica e conjuntivite.
Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: ASMOFEN® NAO DEVE SER USADO POR PESSOAS ALERGICAS A SUBSTANCIA ATIVA
CETOTIFENO OUA QUALQUER UM DOS OUTROS INGREDIENTES DAFORMULA.
SE FORDIABETICO OU EPILEPTICO, INFORME SEU MEDICOANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO.
ﬁ\‘%\_/r%%'l(';%‘lé:sms P/ERD»IACSOE OBTER MELHORES RESULTADOS NO TRATAMENTO DAASMA E INDISPENSAVEL SEGUIR AS
O TRATAMENTO COM ASMOFEN® DEVE SER REGULAR E CONTINUO, POIS SUA FUNCAO E PREVENIR FUTUROS
ATAQUES DE ASMA, DIMINUINDO A FREQUENCIA, A GRAVIDADE E A DURAQAO DESSES ATAQUES. ESTE MEDICAMENTO
NAO TEM NENHUMAACAO SOBRE AS CRISES JA ESTABELECIDAS; POR ESSARAZAO, SEU MEDICO PROVAVELMENTE O
PRESCREVEU ASSOCIADO A OUTROS MEDICAMENTOS. SEU MEDICO TAMBEM INDICARA QUANDO VOCE PODERA
DIMINUIR OU SUSPENDER ESSES MEDICAMENTOS.
ATENGAO DIABETICOS: CONTEMAGUCAR.
PRECAUCOES:
CRIANCAS: CRIANCAS PODEM NECESSITAR DE UMA DOSE MAIOR EM MG/KG DE PESO CORPOREO DO QUE ADULTOS A
FIM DE OBTER RESULTADOS SATISFATORIOS.
IDOSOS:NAO HA EXIGENCIAS ESPECIFICAS PARA PACIENTES IDOSOS.
EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR, VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS: DURANTE OS PRIMEIROS DIAS DE
TRATAMENTO COM O ASMOFEN® AS REACOES PODEM SER DIMINUIDAS; PORTANTO E NECESSARIO TER CAUTELA
QUANDO DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS.
Interagdes medicamentosas: E muito importante informar seu médico ou farmacéutico se vocé estiver fazendo uso de outras
substancias, tais como medicamentos para asma, medicamentos que induzam o sono ou que provoquem sonoléncia, analgésicos
potentes, alcool ou anti-histaminicos (algumas preparagoes para gripes e resfriados).
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Embora o cetotifeno nao apresente efeito sobre a gravidez e o desenvolvimento peri ou
pds-natal, nas doses toleradas por animais, ndo se estabeleceu sua seguranga na gravidez humana. O cetotifeno somente deve ser
administrado na gravidez quando houver indicagao absoluta.
O cetotifeno é excretado no leite materno; portanto, as maes que recebem cetotifeno néo devem amamentar.
Nao deve seru do durante agravideze a a0, exceto sob or médica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento.
Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.
Informe ao médico ou cirurg itistao i dereagéesi
Informe ao seu médico ou clrurglao-dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Atencao diabéticos: contém agucar.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.
Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado por via oral.
Aspecto fisico: Xarope: Solugéo limpida incolor a levemente amarelada.
Solugéo oral: Solugéo limpida incolor a levemente amarelada.
Caracteristicas Organolépticas: Xarope: Solugao limpida incolor alevemente amarelada com aroma de framboesa.
Solugdo oral: Solugao limpida incolor a levemente amarelada com aroma de framboesa.
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Cada mL de Asmofen® solugéo oral gotas contém 28 gotas.

Adultos: 5mL de xarope ou 1mL da solugéo oral gotas (1mg) duas vezes ao dia. Se houver susceptibilidade a sedagao, pega a seu
meédico para reduzir inicialmente sua dose. Se necessario a dose diaria pode ser aumentada até 4mg, isto €, 20mL de xarope ou 4mL
da solugao oral gotas duas vezes ao dia.

Criangas:

Criangas de 6 meses a 3 anos: 0,05mg (= 1 gota da solug&o oral ou 0,25mL do xarope) por quilo de peso corporal, duas vezes ao dia,
pela manha e a noite. Exemplo: uma crianga que pesa 10kg deve receber 10 gotas da solug&o oral ou 2,5mL do xarope pela manha e
anoite.

Criangas acima de 3 anos: 1mg (1mL da solugéo oral ou 5mL do xarope) duas vezes ao dia. Vocé deve toma-lo pela manha e a noite,
com as refeigoes.

Conduta aria caso haja i 1ito de administragdo: Caso vocé esquega de tomar uma dose vocé deve toma-la
assim que se lembrar. Ndo tome se houver menos de 4 horas antes da sua préxima dose. Neste caso, tomar sua préxima dose no
horario habitual.

Siga a orientagdo de seu medlco respeltando sempre os horarios, as doses e aduragao do tratamento.

Nao interrompao tr do seumédico.

Prazo de validade: 24 meses a pamr da data defabrlcagao (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medi com prazo de . Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: COMO TODOS OS MEDICAMENTOS, O ASMOFEN® PODE TER ALGUNS EFEITOS INDESEJAVEIS,
TAIS COMO: SONOLENCIA TONTURALEVE, SECURANABOCA SUPER-ESTIMULAGAO, IRRITABILIDADE, NERVOSISMOE
GANHO DE PESO INEXPLICAVEL.

PODE OCORRER RARAMENTE INFLAMAGAO DA BEXIGA. O ASMOFEN® PODE CAUSAR MUITO RARAMENTE AUMENTO
DAS ENZIMAS HEPATICAS E INFLAMAGAO DO FIGADO. CASOS ISOLADOS DE REACOES CUTANEAS SEVERAS FORAM
RELATADAS. PORTANTO, CASO OCORRAM REAGOES INDESEJAVEIS INFORME IMEDIATAMENTE SEU MEDICO.

Cogduta em caso de superdose Em caso de ingestao acidental de uma quantidade maior deste medicamento, procure seu
médico.

Os sintomas principais na superdose aguda incluem desde sonoléncia até sedagao grave; confusao e desorientagéo; taquicardia e
hipotensao; 1ente em criangas, hiper je ou convulsbes; coma reversivel.

O vémito pode ser induzido dentro das primeiras horas apds a superdose Quando necessario procure orientagdo médica ou o
hospital mais préximo.

Recomendagao para o tratamento: Se o medicamento houver sido administrado recentemente, deve-se considerar o esvaziamento
do estémago. Pode ser benéfica a administragéo de carvéo ativado. Quando necessario, recomenda-se tratamento sintomatico e
monitorizagdo do sistema cardiovascular, na presenca de excitagdo ou convulsdes, pode-se administrar barbitdricos de curta agao
ou benzodiazepinicos.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propr Far

Classe terapéutica: Antiasmatico nao broncodilatador.

O cetotifeno € um farmaco antiasmatico nao broncodilatador, que inibe os efeitos de certas substancias endégenas 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 liberagdo de mediadores alérgicos, como a histamina e os leucotrienos; supressao da ativacdo dos
eosindfilos pelas citocinas recombinantes humanas e consequente supressao da entrada de eosindfilos nos locais de inflamagao;
inibigdo do desenvolvimento da hiperatividade das vias aéreas associada a ativagéo das plaquetas pelo PAF (Fator de Ativagao de
Pllgquetas) ou causada pela ativagao neural que se segue & administragao de farmacos simpatomiméticos ou a exposi¢do a um
alérgeno.

O cetotifeno € uma substancia antialérgica potente que possui propriedades bloqueadoras nao competitivas dos receptores H, da
histamina. Portanto, também pode ser administrado em lugar dos antagonistas classicos dos receptores H, da histamina.

Propr

Absorgéo e brod:spomb:lrdade Ap6s administragéo oral, a absorgao do cetotifeno é quase completa. A biodisponibilidade chega a
50% pelo efeito de primeira passagem de cerca de 50% no figado. As concentragdes plasmaticas maximas sao atingidas em 2 a 4
horas.

Distribui¢do: Aligagao a proteinas € de 75%.

Biotransformagao: O metabdlito principal na urina é o cetotifeno-N-glicuronideo, praticamente inativo. O padrao do metabolismo em
criangas € idéntico ao dos adultos, porém a depuracéo € mais alta em criangas. Portanto, criangas com mais de 3 anos de idade
requerem a mesma dose didria de adultos.

Eliminagé&o: O 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 substancia é excretada inalterada e 60% a 70% como metabdlitos.

Efeito da alimentagao: Abiodisponibilidade deste medicamento n&o é influenciada pela ingestao de alimentos.

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

O cetotifeno em dosagens de 1 a 4mg tem sido eficaz no tratamento de rinite alérgica e rinite alérgica sazonal. Doses de 1mg 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, obstrugéo nasal, coriza e tosse ap6s 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 apés 12 semanas de tratamento.

Foi observado efeito protetor do cetotifeno contra asma induzida pela ingestao de aspirina. Dois miligramas didrios 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 prevencao de bronquite alérgica, o cetotifeno, administrado de 0,02 a 0,03mg/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 hipersecregéo, além da falta de ar, em
estﬂ;ldo aberto envolvendo 74 criangas durante 12 semanas. O tratamento com xarope foi considerado eficaz por pais e médicos em
84% dos casos.

No tratamento da dermatite atopica 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 condiges, receberam
cetotifeno 1mg a cada 12 horas. O tratamento teve duragéo de 2 a 20 meses e cada paciente foi avaliado apés 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 prevengao de reacoes alérgicas alimentares.
Treze pacientes receberam cetotifeno 2mg 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 atopica entre 284 pacientes demonstrou eficacia
superior do cetotifeno na redugéao do prurido e de outros sintomas dermatoldgicos. Na prevengéo da urticaria aguda e crénica o
cetotifeno mostrou-se eficaz em doses de 3a 12mg diarias.

Indicagdes: Prevencéo a longo prazo de: asma bronquica (todas as formas, inclusive a mista); bronquite alérgica; sintomas
asmaticos associados a febre do feno.

Este medicamento néo é eficaz para suprimir crises de asma ja estabelecidas.

Prevencao e tratamento de distdrbios alérgicos multissistémicos: urticaria aguda e cronica; dermatite atdpica; rinite alérgica e
conjuntivite.

CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDAAO CETOTIFENO OU AQUAISQUER OUTROS COMPONENTES
DAFORMULACAO.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Este medicamento deve ser admlnlstrado por via oral. Tratamento
broncodilatador simultaneo: quando sao usados broncodllatadores simultaneamente com Asmofen®, a frequéncia de uso do
broncodilatador pode ser reduzida.

Na preveng&o da asma brénquica, podem transcorrer varias semanas de tratamento para atingir-se efeito terapéutico completo.
Recomenda-se, portanto, que os pacientes que ndo respondam adequadamente dentro de algumas semanas sejam mantidos em
tratamento com Asmofen” durante 2 a 3 meses no minimo.

Se for necessario interromper o tratamento com este medicamento, isto devera ser feito progressivamente durante um periodo de 2 a
4 semanas. Os sintomas da asma podem reaparecer.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologi
Adultos: 5mL de xarope ou 1mL da solugao oral gotas (1mg) duas vezes ao dia. Se houver susceptibilidade a sedagéo, peca a seu
meédico para reduzir inicialmente sua dose. Se necessario a dose diaria pode ser aumentada até 4mg, isto €, 20mL de xarope ou 4mL
da solugao oral gotas duas vezes ao dia.

Crianga:

Criangas de 6 meses a 3 anos: 0,05mg (= 1 gota da solug&o oral ou 0,25mL do xarope) por quilo de peso corporal, duas vezes ao dia,
pelamanha e a noite. Exemplo: uma crianga que pesa 10kg deve receber 10 gotas da solugéo oral ou 2,5mL do xarope pela manha e
anoite.

Criangas acima de 3 anos: 1mg (1mL da solug&o oral ou 5mL do xarope) duas vezes ao dia. Vocé deve toma-lo pela manha e a noite,
com as refeigdes.

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.

Tratamento broncodilatador simultaneo: Quando séo usados broncodilatadores simultaneamente com cetotifeno, a frequéncia de
uso do broncodilatador pode ser reduzida.

Na prevengao 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 cetotifeno durante 2 a 3 meses no minimo.
Se for necessario interromper o tratamento com Asmofen®,
semanas. Os sintomas da asma podem reaparecer.
ADVERTENCIAS: QUANDO FOR INICIADO O TRATAMENTO A LONGO PRAZO COM ASMOFEN®, OS MEDICAMENTOS
ANTIASMATICOS, PROFILATICOS E SINTOMATICOS JA EM USO NAO DEVEM SER SUBITAMENTE RETIRADOS. ISTO SE
APLICA ESPECIALMENTE A CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS, PELA POSSIVEL EXISTENCIA DE INSUFICIENCIA
ADRENOCORTICAL NOS PACIENTES ESTEROIDE-DEPENDENTES; EM TAIS CASOS, A RECUPERACAO DE UMA
RESPOSTAADRENO-HIPOFISARIANORMAL AO ESTRESSE PODE LEVARATE UMANO.

EM RAROS CASOS DE PACIENTES QUE RECEBIAM CETOTIFENO CONCOMITANTEMENTE COM AGENTES
ANTIDIABETICOS ORAIS, OBSERVOU-SE QUEDA REVERSIVEL NA CONTAGEM DE PLAQUETAS. PORTANTO, DEVE-SE
FAZER CONTAGENS DE PLAQUETAS EM PACIENTES SOB TRATAMENTO CONCOMITANTE COMANTIDIABETICOS.

TEM-SE REPORTADO MUITO RARAMENTE CASOS DE CONVULSOES, DURANTE O TRATAMENTO COM ESTE
MEDICAMENTO. COMO O ASMOFEN® PODE ABAIXAR O LIMIAR DA CRISE, O MESMO DEVE SER USADO COM CAUTELAEM
PACIENTES COM HISTORIADE EPILEPSIA.

ATENCAO: PARA SE OBTER MELHORES RESULTADOS NO TRATAMENTO DA ASMA E INDISPENSAVEL SEGUIR AS
INSTRUCOES DO MEDICO.

O TRATAMENTO COM ESTE MEDICAMENTO DEVE_SER REGULAR E CONTINUO, POIS SUA FUNCAO E PREVENIR
FUTUROSATAQUES DEASMA, DIMINUINDO AFREQUENCIA, AGRAVIDADE EADURAGAO DESSESATAQUES.

O ASMOFEN® NAO TEM NENHUMA ACAO SOBRE AS CRISES JA ESTABELECIDAS; POR ESSA RAZAO, SEU MEDICO
PROVAVELMENTE O PRESCREVEU ASSOCIADO AOUTROS MEDICAMENTOS. SEU MEDICO TAMBEM INDICARA QUANDO
VOCE PODERA DIMINUIR OU SUSPENDER ESSES MEDICAMENTOS.

AABSOLUTACONDICAO PARAO EXITO DO TRATAMENTO COM CETOTIFENO E TOMA-LO REGULARMENTE.

EFEITOSNA HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E, OU OPERAR MAQUINAS: NOS PRIMEIROS DIAS DE TRATAMENTO COM
O ASMOFEN®, AS REACOES DOS PACIENTES PODEM SER DIMINUIDAS. POR ISSO, E NECESSARIO TER CAUTELA NA
CONDUCAO DE VEICU LOS, OPERACAO DE MAQUINAS E ATIVIDADES SEMELHANTES.

ATENGAO DIABETICOS: CONTEM AQU

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertllldade

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

isto devera ser feito progressivamente durante um periodo de 2 a 4
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