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') NOVARTIS
AGASTEN™ Comprimidos

clemastina
Embalagem com 15 comprimidos de 1 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

Composicao — cada comprimido contém 1 mg de clemastina, equivalente a 1,340 mg de fumarato de
clemastina.

Excipientes — estearato de magnésio, lactose, amido, povidona, talco e agua purificada.
AGASTEN™ disponivel também na forma de xarope.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

AGASTENT™ proporciona alivio de sintomas de alergia como coriza, coceira, congestao nasal, espirros, olhos
lacrimejantes, comumente presentes nos casos de rinite alérgica (inclusive em pacientes com febre do feno).
Também alivia sintomas como vermelhid&o, coceira e inchago na pele em casos de dermatites, picadas de
insetos e urticarias (inclusive as causadas por uso de certos medicamentos).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

e AGASTENT contém uma substancia, denominada clemastina, pertencente a um grupo de
medicamentos denominado anti-histaminicos (ou antialérgicos), os quais aliviam os sintomas da
alergia ao impedirem a acéo da histamina, uma substancia liberada pelo organismo durante as
reacOes alérgicas (vermelhiddo, inchago ou coceira intensa).

«  AGASTEN™ tem inicio de a¢do nas primeiras duas horas de sua tomada e apresenta longa duragéo
do efeito (em média por até 12 horas).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AGASTEN™ ndo deve ser tomado no seguinte caso:

Se vocé tiver alergia conhecida a qualquer uma das substancias contidas no produto ou a quaisquer outros
antialérgicos semelhantes.

Este medicamento é contraindicado para o uso por pacientes com porfiria.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 6 anos.

AGASTENT™ ngo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob orientagéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

ESTE MEDICAMENTO CONTEM LACTOSE. Caso seu médico tenha lhe dito que vocé tem
intolerancia a alguns agtcares, como a lactose, contate-o antes de comegar a tomar AGASTEN™
comprimido.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico ou farmacéutico:

e Se voce tiver glaucoma, doengas graves do estdmago, problemas de préstata ou da bexiga.
e Se voce tiver alergia a algum medicamento.

e Se voce tiver qualquer outra doenca ou estiver tomando algum outro medicamento.

Informacg6es importantes sobre alguns dos componentes de AGASTEN™

Os comprimidos de AGASTEN™ contém LACTOSE (um tipo de agUcar também presente no leite). Caso seu
médico tenha Ihe dito que vocé tem intolerancia a alguns agucares, como a lactose, contate-o antes de
comecar a tomar AGASTEN™ comprimido.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar maquinas
Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo
podem estar prejudicadas.

Interacdes medicamentosas
Como outros remédios antialérgicos, AGASTEN™ pode aumentar os efeitos do alcool.
Evite ingerir alcool se estiver tomando este produto.

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar AGASTENT™ se vocé tiver tomado recentemente ou
estiver tomando outros medicamentos incluindo medicamentos isentos de prescricéo, especialmente:
sedativos, tranquilizantes ou antidepressivos para ajudar a dormir, acalmar ou para tratamento de depresséo.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Gravidez e lactacao

AGASTEN™ ngo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacao
meédica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico se vocé ficar gravida durante o tratamento ou mesmo logo apds o seu término. Informe
ao seu médico se estiver amamentado.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de AGASTEN™ devem ser mantidos & temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas: os comprimidos de AGASTEN™ bhrancos, redondos,
chanfrados, com impressdo em um dos lados.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber de podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados com agua, antes de se alimentar.

Adultos e criangas acima de 12 anos de idade: 1 comprimido, duas vezes ao dia (antes do café da manhé e
antes do jantar). Se necessario, sempre ap0s a orientagdo de seu médico, poderdo ser tomados até 6
comprimidos ao dia (no maximo, 2 comprimidos por vez).

Criangas de 6 a 12 anos de idade: meio a 1 comprimido, duas vezes ao dia (antes do café da manha e antes do
jantar).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas, sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a menos que faltem menos de 2 horas
antes do horério da préxima dose. A partir dai, prossiga o tratamento normalmente.

Caso vocé esqueca de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na préxima tomada.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como outros medicamentos, AGASTEN™ pode causar alguns efeitos indesejaveis, mas nem todos
apresentam estes efeitos.

Pare de tomar AGASTEN™ e procure imediatamente orientacdo médica se apresentar algum dos sintomas
listados abaixo, que pode ser sinal de reagdo alérgica:

« Dificuldades de respirar ou engolir.

» Inchaco da face, labios, lingua e garganta.

»  Muita coceira na pele com erupg¢do cutanea ou inchagos, protuberancias.
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Outras reacBes adversas:

O tratamento com AGASTEN™ pode te deixar cansado ou com sonoléncia.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e <1/100): tontura

Reacdes raras (>1/10.000 e <1.000): excitabilidade (principalmente em criangas), respiracéo curta, reacao de
hipersensibilidade (incluindo choque anafilatico), boca seca, cefaleia, rash cutaneo e desordens digestivas.
Reac6es muito raras (< 1/10.000): taquicardia (batimentos cardiacos aumentados)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os efeitos de uma dose excessiva de antialérgicos podem variar desde sonoléncia em excesso até agitagéo.
Outros sintomas como boca seca, pupilas dilatadas e rubor ou alteragdes gastrointestinais também podem
ocorrer. Nestes casos, procure seu medico ou farmacéutico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0068.0032

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Fabricado por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda, Tabodo da Serra - SP
Registrado por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90, Séo Paulo — SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
AQ CLIENTE

0800 888 3003

sic,otc@novartis.com

™ = Marca depositada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
PIL 08.08.13

VP05

Esta bula foi aprovada em 19.01.2015.
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Histdrico de Alteragdes da Bula

Uy NOVARTIS

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula 5 Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo Versoes relacionadas
(VP/VPS)
12/04/2013 271507/13-4 Incluséo Inicial de 03/10/2012 0807244/12-2 Notificacao 03/10/2012 | Bula do Paciente: VP04 Comprimido
Texto de Bula - de Alteracéo - Dizeres legais
RDC 60/12 de Texto de
bula
18/12/2013 1065346/13-5 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP05 Comprimido
Alteracdo de texto - Quando néo devo usar este
de bula- RDC medicamento?
60/12 - O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
16/07/2014 0568815/14-9 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP05 Comprimido
Alteracdo de Texto - Dizeres legais
de Bula- RDC
60/12
19/01/2015 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP05 Comprimido
Alteracédo de texto - Dizeres legais
de bula- RDC
60/12
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Agasten™

Novartis Biociéncias S.A.
xarope

0,05 MG/ML de clemastina
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AGASTEN™ xarope

clemastina
Frasco com 120 mL + acessorio dosador

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

Composicdo — Cada mL do xarope contém 0,05 mg de clemastina, equivalentes a 0,067 mg de fumarato de
clemastina.

Excipientes — fosfato de sddio dibasico, propilenoglicol, sacarina sodica, aroma de péssego, fosfato de
potassio monobasico, etilparabeno, propilparabeno, sorbitol, esséncia de liméo e agua purificada.
AGASTEN™ disponivel também na forma de comprimidos.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AGASTENT™ proporciona alivio de sintomas de alergia como coriza, coceira, congestao nasal, espirros, olhos
lacrimejantes, comumente presentes nos casos de rinite alérgica (inclusive em pacientes com febre do feno).
Também alivia sintomas como vermelhidéo, coceira e inchago na pele em casos de dermatites picadas de
insetos e urticaria (inclusive as causadas por uso de certos medicamentos).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

»  AGASTENT™ contém uma substancia, denominada clemastina, pertencente a um grupo de medicamentos
denominado anti-histaminicos (ou antialérgicos), os quais aliviam os sintomas da alergia ao impedirem a
acdo da histamina, uma substancia liberada pelo organismo durante as rea¢des alérgicas (vermelhid&o,
inchago ou coceira intensa).

« AGASTEN™ tem inicio de a¢do nas primeiras duas horas de sua tomada e apresenta longa duragdo do
efeito (em média por até 12 horas).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AGASTEN™ ndo deve ser tomado no seguinte caso:

Se vocé tiver alergia conhecida a qualquer uma das substancias contidas no produto ou a quaisquer outros
antialérgicos semelhantes.

Este medicamento é contraindicado para o uso por pacientes com porfiria.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

AGASTENT™ nao deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacao, exceto sob orientagcdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico ou farmacéutico:

+ Se voce tiver glaucoma, doengas graves do estdbmago, problemas de préstata ou da bexiga.
» Se vocé tiver alergia a algum medicamento.

» Se vocé tiver qualquer outra doenca ou estiver tomando algum outro medicamento.

InformacgGes importantes sobre alguns dos componentes de AGASTEN™

AGASTENT xarope contém:

 Propilparabeno e etilparabeno: podem causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas)

« Sorbitol: pacientes com raro problema de intolerancia a frutose ndo devem utilizar este medicamento.
Caso seu médico tenha Ihe dito que vocé tem intolerancia a alguns agucares, contate-o antes de comecar a
tomar AGASTEN™,

« Propilenoglicol: pode causar sintomas semelhantes ao do alcool.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar maquinas
Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengédo
podem estar prejudicadas.

Interacdes medicamentosas
Como outros medicamentos antialérgicos, AGASTENT™ pode aumentar os efeitos do alcool.
Evite ingerir alcool se estiver tomando este produto.

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar AGASTENTM se vocé tiver tomado recentemente ou
estiver tomando outros medicamentos, incluindo medicamentos isentos de prescri¢do, especialmente:
sedativos tranquilizantes ou antidepressivos para ajudar a dormir, acalmar ou para tratamento de depressao.

Gravidez e lactacao

AGASTENT™ ngo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob orientacéo
médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico se vocé ficar gravida durante o tratamento ou mesmo logo ap6s o seu término. Informe
ao seu médico se estiver amamentado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O xarope de AGASTEN™ deve ser mantido a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas — Xarope: liquido incolor com aroma de péssego.

Apos aberto, valido por 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade: 20 mL de xarope, duas vezes ao dia (antes do café da manhd e

antes do jantar).

Criangas de 6 a 12 anos de idade: 10 a 20 mL de xarope, de duas a quatro medidas.

Criangas de 3 a 6 anos: 10 mL de xarope (duas vezes ao dia antes do café da manha e antes do jantar).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a menos que faltem menos de 2 horas
antes do horério da préxima dose. A partir dai, prossiga o tratamento normalmente.

Caso vocé esqueca de usar o medicamento, ndo duplique a quantidade de medicamento na préxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como outros medicamentos, AGASTEN™ pode causar alguns efeitos indesejaveis, mas nem todos
apresentam tais efeitos.

Pare de tomar AGASTEN™ e procure imediatamente orientacdo médica se apresentar algum dos sintomas
listados abaixo, que pode ser sinal de reagdo alérgica:

« Dificuldades de respirar ou engolir.

» Inchaco da face, labios, lingua e garganta.
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»  Muita coceira na pele com erupg¢do cutdnea ou inchagos, protuberancias.

Outras reacBes adversas:

O tratamento com AGASTEN™ pode te deixar cansado ou com sonoléncia.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e <1/100): tontura.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1.000): excitabilidade (principalmente em criancas), respiragéo curta, reago de
hipersensibilidade (incluindo choque anafilatico), boca seca, cefaleia, rash cutaneo e desordens digestivas.
Reac6es muito raras (< 1/10.000): taquicardia (batimentos cardiacos aumentados).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os efeitos de uma dose excessiva de antialérgicos podem variar desde sonoléncia em excesso até agitagéo.
Outros sintomas como boca seca, pupilas dilatadas e rubor ou alteragdes gastrointestinais também podem
ocorrer. Nestes casos, procure seu medico ou farmacéutico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0068.0032

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Fabricado por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda, Tabodo da Serra - SP
Registrado por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90, Séo Paulo — SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Inddstria Brasileira

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
AQ CLIENTE

0800 888 3003

sic.otc@novartis.com

™ = Marca depositada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
PIL 08.08.13

VP05
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Esta bula foi aprovada em 19/01/2015.



Histdrico de Alteragdes da Bula

Uy NOVARTIS

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula 5 Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo Versoes relacionadas
(VP/VPS)
12/04/2013 271507/13-4 2 Incluséo Inicial de 03/10/2012 0807244/12-2 Notificacao 03/10/2012 | Bula do Paciente: VP04 xarope
Texto de Bula - de Alteracéo - Dizeres legais
RDC 60/12 de Texto de
bula
18/12/2013 1065346/13-5 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP05 xarope
Alteracdo de texto - Quando néo devo usar este
de bula— RDC medicamento?
60/12 - O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este
medicamento?
16/07/2014 0568815/14-9 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP05 xarope
Alteracéo de texto - Dizeres legais
de bula—RDC
60/12
19/01/2015 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP05 xarope
Alteracéo de texto - Dizeres legais
de bula- RDC
60/12






