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Profergan
cloridrato de prometazina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACAO
Comprimido revestido 25mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
cloridrato de prometazina (equivalente a 25mg denptazing)..............ccccceevvvveenenenn. 28,21mg
o] o1 [T o (=0 RS o SRR 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtaina, dioxido de silicio, croscarmelose
sddica, estearato de magnésio, hipromelose/macdigaldo de titdnio, &gua de osmose reversa,
corante amarelo 10 laca, corante vermelho 40 la@deoel etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profergaff é indicado no tratamento dos sintomas das reaamdafilaticas (reacdo rapida e
progressiva a uma substancia) e reacdes alérg@emcas a sua atividade antiemética
(proporciona alivio de nauseas e vomitos) é utlizeambém na prevencao de vomitos do pos-
operatdério e dos enjoos de viagens.

Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e teamgalizacdo de analgésicos, devido a sua agao
sedativa (calmante).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Profergaff comprimidos pertence a um grupo de medicamentasiatios anti-histaminicos, os
guais apresentam em comum a propriedade de seaopoefeitos de uma substancia natural
chamada histamina que € produzida pelo organismantiuuma reacao alérgica, principalmente
na pele, nos vasos e nas mucosas (conjuntival, baSaquica e intestinal).

Os efeitos clinicos de Proferdacomprimidos sdo notados dentro de 20 minutos apds a
administracéo e geralmente duram de 4 a 6 hordsmranpossam persistir até por 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Profergaff comprimidos néo deve ser utilizado em pacientes coniecida hipersensibilidade
(alergia) a prometazina ou outros derivados femmtieos (grupo de medicamentos da
prometazina) ou a qualquer componente da férmalsimacomo aos portadores de discrasias
sanguineas (distarbios da coagulacdo do sanguefoou antecedentes de agranulocitose
(caracterizada por uma grande reducdo do niumeceldlas do sangue chamadas granuldcitos)
com outros fenotiazinicos, em pacientes com riseoralencdo urinaria ligado a disturbios
uretroprostaticos (relacionados a uretra — canal @pnduz a urina, e prostata — glandula do
sistema reprodutor masculino) e em pacientes caucgma de angulo fechado (doenca que
atinge as ceélulas da retina —olhos).

N&o deve ser usado também em associa¢cdo ao alsodtoprida (Ver item O que devo saber
antes de usar este medicamento - Interacbes Meegltasas) e em mulheres durante a
amamentacdo (Ver item 4. O que devo saber antassaleeste medicamento - Gravidez e
amamentacao).

Vocé devera informar ao seu médico se tiver proatede sangue, de urina ou glaucoma, ou se
tiver conhecimento de ter sensibilidade a promeé&aau outros derivados fenotiazinicos.
Profergaff ndo deve ser utilizado em pacientes em coma oersiifrde depressdo do Sistema
Nervoso Central por qualquer causa.

Profergaff deve ser evitado caso vocé tomou inibidores da amima oxidase até 14 dias antes.
Este medicamento é contraindicado para menores de @os de idade (Ver item “O que
devo saber antes de usar este medicamento? ”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Devido ao risco de fotossensibilidade (potenciatagsar sensibilidade a luz), a exposicéo ao sol
ou luz ultravioleta deve ser evitada durante ow lagos o tratamento.

A prometazina nao deve ser usada em criangas comsntke dois anos de idade devido ao risco
de depresséo respiratéria fatal (ver item “Quaré@mdevo usar este medicamento”).

Em caso de persisténcia ou de agravamento dosmsiatalérgicos (falta de ar, inchaco, lesdées na
pele, etc.) ou de sinais associados de infeccaovipos, deve-se reavaliar o paciente e as

condutas adotadas. Um problema de salude muito graper vezes fatal, chamado Sindrome

Maligna dos Neurolépticos (sindrome em reacdo aodescertos medicamentos que cursa com
aumento da temperatura do corpo, alteracdo do dévelonsciéncia, aumento da contracdo do
musculo, insuficiéncia respiratoria) pode acontedtare o tratamento e avise seu meédico

imediatamente se vocé tiver febre alta, céibragigidez muscular, tonturas, dor de cabeca

intensa, batimentos cardiacos rapidos, confusdagcag, alucinacdes, ou se suar muito. Use este
medicamento apenas como recomendado. Nao excedasearecomendada. Houve relatos de

casos de abuso por prometazina.

A prometazina pode retardar o diagnostico prececgbdtrucao intestinal ou aumento da pressao
intracraniana por meio da supressao do vomito.

A prometazina pode mascarar os sinais de alertatatexicidade causada por medicamentos

ototoxicos, como por exemplo os salicilatos.

PRECAUCOES

O uso de prometazina deve ser evitado em criancadokescentes com sinais e sintomas

sugestivo de Sindrome de Reye (uma doenca graveacpreete o cérebro e figado e esta

relacionada a uma infeccéo viral e o uso de medinérs do grupo dos salicilatos).



Profergaff pode secar ou tornar as secrecdes pulmonares repéssas e prejudicar a
expectoracao. Logo, deve ser utilizado com preca@gad pacientes com asma, bronquite ou
bronquiectasia.

Profergaff deve ser usado com precaucdo em pacientes quaneségn tratamento com
tranquilizantes (calmantes) ou barbitaricos, pamslgrd ocorrer potencializacdo da atividade
sedativa (aumento da sonoléncia).

Converse com seu meédico caso vVocé apresente épifsgra que ele realize um monitoramento
clinico e eventualmente eletroencefalografico.

Profergaff deve ser utilizado com cautela nas seguintes siéisac

-em pacientes com doenca arterial coronariana grave

-em pacientes com glaucoma de angulo estreito.

-em pacientes com epilepsia.

-em pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado

-em pacientes com insuficiéncia renal (dos rins).

-em pacientes com obstrucdo do colo da bexiga.

-deve-se ter cautela em pacientes com obstrugdimgilodenal.

-individuos (especialmente os idosos) com sendduk aumentada a sedacgdo, hipotensdo
ortostatica (queda de pressdo quando se esta emamyertigens;

-em pacientes com constipacdo cronica por causasdo de ileo paralitico (obstrucdo do
intestino);

-em eventual hipertrofia prostatica (aumento datatd);

-nos individuos portadores de determinadas afeatd@ielovasculares (relativas ao coragédo e ao
sistema circulatorio), que aumentam as batidasodagéo, por causa dos efeitos taquicardizantes
e hipotensores (diminuicéo da presséo) das fendis;z

-nos casos de insuficiéncia hepatica (do figadm) e¢nal (dos rins) grave por causa do risco de
acumulo;

-como as demais drogas sedativas ou depressoi@N@dsistema nervoso central), Profefgan
deve ser evitado em pacientes com histéria de apra@urna (pausa na respiracdo durante o
sono);

-bebidas alcodlicas e medicamentos contendo attmxa@m ser evitados durante tratamento com
Profergaff.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento com Profer§anu apds

0 seu término. Informar ao médico se estiver améamen.

N&o ha dados suficientes sobre alteracdes na féora feto devido ao uso deste medicamento
durante a gravidez. Por isso, durante a gravidefefar? deve ser usado apenas sob orientacéo
médica, avaliando-se sempre a relacéo risco-bémefic

Um ligeiro aumento do risco de malformagGes ca@Boulares tem sido colocado em evidéncia
na espécie humana.

Por consequéncia, recomenda-se que nao seja doilidarante os trés primeiros meses de
gravidez.

No final da gravidez, em casos de tratamento matprolongado, ha possibilidade de ocorrer

sonoléncia ou hiperexcitabilidade (agitacdo) n@&meaascido. Converse com o médico sobre a
necessidade de manter o recém-nascido em obsemmacéaso de administracdo de prometazina
a mae no final da gravidez.



Quando a prometazina foi administrada em altassddseante o final da gravidez, ela causou
distarbios neuroldgicos prolongados na criancardyetazina sé deve ser usada na gravidez se
0s possiveis beneficios para o paciente superapasivel risco para o feto.

Ndo se sabe se a prometazina é excretada no leitano. Considerando a possibilidade de
sedacdo ou de excitacdo paradoxal (em vez dedectado, o paciente fica mais agitado ainda)
do recém-nascido, e também dos riscos de apneiamdn(transtornos caracterizados por paradas
multiplas da respiracdo durante o sono) causadas f@motiazinicos, o uso deste medicamento é
desaconselhado durante a amamentacéao.

O cloridrato de prometazina € excretado no leitéema. Existem riscos de irritabilidade e
excitacdo neonatal. O cloridrato de prometazina dadcecomendado para uso durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Populagdes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razdo das funeezidas do figado e dos rins, podem se
mostrar mais suscetiveis a apresentar reacdessadyparticularmente sintomas extrapiramidais,
falta de coordenacdo motora e tremores, e por issomenda-se cautela na administracdo de
Profergaff comprimidos em idosos.

Criancas e adolescentesprometazina ndo deve ser utilizada em crianca®ireg de dois anos
devido ao risco de depresséo respiratoria fatadi¢i#o do ritmo respiratorio).

O uso de prometazina deve ser evitado em criancadokescentes com sinais e sintomas
sugestivos da Sindrome de Reye (uma doenca graveacpmete o cérebro e figado e esta
relacionada a uma infeccéo viral e o uso de medinérs do grupo dos salicilatos).

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opgr maquinas.

O cloridrato de prometazina afeta consideravelmantapacidade de dirigir veiculos ou operar
magquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigicwlos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencédo podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

Associagdes desaconselhadas:

A associacdo com &lcool aumenta os efeitos sedatis anti-histaminicos 1H Por isso
recomenda-se evitar a ingestao de bebidas alce@ide medicamentos contendo alcool durante
o tratamento.

Medicamento-medicamento

Profergaff aumentara a acdo de agente anticolinérgico, améisigipo triciclico, sedativo ou
hipnatico.

AssociacOes desaconselhadas:

A associagao com sultoprida apresenta um riscorrdaialteracées do ritmo cardiaco.
Associagdes a serem consideradas:

A acado sedativa da prometazina € aditiva aos efeitooutros depressores do SNC (sistema
nervoso central), como derivados morfinicos (arsgé narcéticos e antitussigenos), metadona,
clonidina e compostos semelhantes, sedativos, t@ges) antidepressivos triciclicos e
tranquilizantes. Portanto, estes agentes deverevd&dos ou, entdo, administrados em doses
reduzidas a pacientes em uso de prometazina.

A associacdo com atropina e outras substanciapim@ittas (antidepressivos imipraminicos,
antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespasougdiatropinicos, disopiramida, neurolépticos



fenotiazinicos) pode resultar em efeitos aditivos @feitos indesejaveis atropinicos como a
retencdo urinaria, constipacao intestinal e sedardoca. Evitar o uso com IMAO, pois estes
prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgida prometazina (secura da boca, dilatacdo da
pupila, aumento dos batimentos cardiacos).

Medicamento-exame laboratorial

O cloridrato de prometazina deve ser descontinpatio menos 3 dias antes do inicio dos testes
cutaneos, pois pode inibir a resposta cutanedantiiza, produzindo resultados falso-negativos.
O cloridrato de prometazina pode interferir nostesimunoldgicos de gravidez na urina
produzindo resultados falso- positivos ou falsoatiegs.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular de cor branca com revestimetgaor
amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porovel.

A escolha da forma farmacéutica e da posologia devefeita em funcdo do distarbio a ser
tratado e exclusivamente sob orientacdo médica.

A dose recomendada € de 2 a 6 comprimidos poEdta.dose deve ser dividida em duas, trés ou
guatro vezes, reservando-se a maior fracao pasédea n

N&o ha estudos dos efeitos do cloridrato de pramataomprimidos administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, por seguranca e para igasargficacia deste medicamento, a
administracdo deve ser somente por via oral, cordaecomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administssi#n que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horério da dose seguinte, espere per lestario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento)
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento)

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignteutilizam este medicamento)

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento)

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento)
Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir diws disponiveis).

Disturbios do Sistema Imunoldgico

Frequéncia desconhecida: foram notificadas reagd@gicas, incluindo urticaria, erupcao
cutanea, prurido e reacdo anafilatica.

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo

Frequéncia desconhecida: reacéo de fotossensdslig@nsibilidade exagerada da pele a luz).
Disturbios do Sistema Nervoso

Frequéncia desconhecida: Sindrome Maligna dos Mgiios, os idosos sdo particularmente
suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos e confugdéwido ao cloridrato de prometazina,
sonoléncia, tonturas, dores de cabeca, efeitogpramidais incluindo espasmos musculares,
movimentos tipo tiques da cabeca e face.

Metabolismo e Distarbios Nutricionais

Frequéncia desconhecida: anorexia (redugéo ou perdpetite).

Disturbios gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: desconforto epigastrama beca.

Disturbios oculares

Frequéncia desconhecida: viséo turva.

Disturbios do Sangue e do Sistema Linfatico

Frequéncia desconhecida: discrasias sanguineasnohzl anemia hemolitica (diminuicdo do
numero de globulos vermelhos do sangue em decardaaestruicdo prematura dos mesmos),
agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagecéldé&as brancas do sangue).

Disturbios Renais e Urinarios

Frequéncia desconhecida: retencdo urinaria.

Disturbios Psiquiatricos

Frequéncia desconhecida: bebés, recém-nascidosreaforos sdo suscetiveis aos efeitos
anticolinérgicos da prometazina, enquanto outrea¢as podem apresentar hiperexcitabilidade
paradoxal, inquietacéo, pesadelos, desorientacao.

Disturbios Cardiacos

Frequéncia desconhecida: palpitacdes, arritmiascmepasso dos batimentos do coracéo).
Disturbios Vasculares

Frequéncia desconhecida: hipotenséo (presséo baixa)

Disturbios hepatobiliares

Frequéncia desconhecida: ictericia (cor amareladzel e olhos).

Disturbios Gerais e Condicdes no Local da Adminisaicao:

Frequéncia desconhecida: cansaco.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.



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

Os sintomas de superdose grave sdo variaveis.sBéegaracterizados em criangcas por varias
combinagdes de excitacdo, ataxia (falta de coogd®ndos movimentos), incoordenacao, atetose
(movimentos involuntarios anormais) e alucinagbesquanto adultos podem tornar-se
sonolentos e entrar em coma. Convulsdes podemendanto em adultos quanto em criangas:
coma ou excitacdo podem preceder sua ocorrénaie $desenvolver taquicardia (aceleracéo
do ritmo cardiaco).

Depresséao cardiorrespiratoria € incomum.

O tratamento é essencialmente sintomatico e deteupolavagem gastrica deve ser feita 0 mais
breve possivel.

Somente em casos extremos torna-se necessariatanmagao dos sinais vitais.

Procure imediatamente auxilio médico caso vocé st seguintes sintomas: desde uma leve
depresséo do Sistema Nervoso Central (sonolénda)sestema cardiovascular (coragdo e vasos
sanguineos), uma brusca queda de pressado, dinondagé&capacidade respiratoria, desmaio,
convulsdo, boca seca, pupilas dilatadas e fixasnelbiddo na face e pescoco, sintomas
gastrintestinais. Pacientes idosos podem apresagitagao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
18/07/2014 | 0578236/14-3 10457 - 18/07/2014 | 0578236/14-8 10457 - 18/07/2014 Versao inicial VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
21/07/2015 | 0639268/15-7 10756 - 21/07/2015 | 0639268/15-Y 10756 - 21/07/2015 Identificagdo do VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento
Notificacdo de Notificagdo de
alteracao de textg alteracao de textd
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade; intercambialidade
06/10/2016 | 2362855/16-3 10450 - 06/10/2016 | 2362855/16-8 10450 - 06/10/2016 5. onde, comoepagr VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR — gquanto tempo posso
Notificacéo de Notificagéo de guardar este
Alteragdo de Alteragdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
04/10/2018 - 10450 - 04/10/2018 - 10450 - 04/10/2018 3.Quando ndodevp VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR — usar este

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento?
4.0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?
8.Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?
9.0 que fazer se
alguém usar uma
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Profergan®

Creme dermatolégico 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO
|

Profergan®

prometazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Creme dermatolégico 20mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

(o] g0] 411z V4| o 1= VPP PP PPPPTPPRPI 20mg
o] o] (=] a1 (o A= o F TP P PP PTTPPPRPRRRTRRTTN 19
Excipientes: alcool cetoestearilico/sulfato de sdécktoestearilico, acido esteérico, colesterol,
lanolina anidra, trolamina, glicerol, metilparabepoopilparabeno, esséncia de lavanda, agua de
osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profergaff € um medicamento com propriedades antialérgicaglestinado ao tratamento dos
sintomas locais de alergia (especialmente picaddas@to) e nas irritagbes da pele de diversas
origens, por exemplo, prurido (coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Profergaff contém prometazina. Esta substancia tem a prauiéede se opor aos efeitos de uma
substancia natural chamada histamina, a qual éupidad pelo organismo durante uma reacao
alérgica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Profergaff é contraindicado em casos de dermatoses infectaddsitadas (inflamacédo ou
infeccdo na pele), eczemas e lesdes exsudatisg@@gl€eom secrecdo liquida na pele). Proférgan
também é contraindicado em casos de hipersensitididalergia) a prometazina ou a qualquer
componente da férmula.

Este medicamento € contraindicado para menores dedhos (ver item “O que devo saber
antes de usar este medicamento? ”).



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devido ao risco de fotossensibilidade (sensibiledagagerada da pele a luz), a exposi¢do ao sol
ou luz ultravioleta deve ser evitada durante oo lagos o tratamento.

Como é possivel a sensibilizacdo cutanea (da peie)irtude da presenca da prometazina, deve-
se evitar o uso muito frequente ou muito prolongael®roferga®, bem como o seu emprego em
lesbes com secrecéo liquida na pele.

O prurido (coceira) € apenas um sintoma, e casé wapresente este sintoma ao usar este
medicamento, consulte um meédico.

Considerando os potenciais alergisantes dos compmmela formula deste medicamento, o
médico devera avaliar a relacéo risco-beneficiesadé se iniciar o tratamento com Profefgan
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apds o seu término.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Quando a prometazina foi administrada em altassddseante o final da gravidez, ela causou
distarbios neurologicos prolongados na criancardyetazina sé deve ser usada na gravidez se
0s possiveis beneficios para o paciente superapasivel risco para o feto.

A prometazina é excretada no leite materno. Existeoos de irritabilidade e excitacdo neonatal.
Né&o é recomendado o uso de Profefgdurante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Populacbes especiais

O uso de prometazina deve ser evitado em criancadokescentes com sinais e sintomas
sugestivos da Sindrome de Reye (uma doenca graveacpmete o cérebro e figado e esta
relacionada a uma infeccéo viral e ao uso de mexdints do grupo dos salicilatos).

A prometazina n&do deve ser utilizada em criancasoms de dois anos devido ao risco de
depresséo respiratéria fatal (ver item “Quandodém usar este medicamento? ”).

Sensibilidade cruzada.

Podem ocorrer casos de sensibilidade cruzada ctnosdenotiazinicos (grupo a que pertence a
prometazina) sistémicos (por exemplo, comprimidgstaveis) em pacientes com sensibilidade
comprovada a prometazina.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Profergaff deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antésiao dos testes cutaneos (na
pele), pois pode inibir a resposta cutanea a hismroduzindo resultados falso-negativos.

Em casos de sensibilizacdo comprovada a prometeaaimada no creme, deve-se considerar as
reacdes de sensibilidade cruzada que podem ocaps a administracdo de fenotiazinicos
sistémicos.

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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



Caracteristicas do medicamentoCreme homogéneo de cor branca a amarelada com dema
lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplique o creme sobre a area afetada, devidamenpa le livre de sujidades, espalhando-o em
camada fina sobre a pele, de forma uniforme, $ezés por dia.

N&o ha estudos dos efeitos de Profefgaaministrado por vias ndo recomendadas. Portpato,
seguranca e para garantir a eficacia deste medintajre aplicacdo deve ser somente sobre o
local afetado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
medico.

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

Caso esqueca de aplicar uma dose, apligue-a assipagsivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este bprésipeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca devem ser aplicadas duas dos@esmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieneesitidizam este medicamento). Reacgao
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes tlisam este medicamento). Reacédo rara
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que attilizste medicamento). Reacdo muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atikste medicamento).

Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir diws disponiveis).

Sensibilizacdo cutanea e fotossensibilizagéo.

Foram relatados casos muito raros de reacdes aérgncluindo urticaria, erupcdes na pele,
prurido (coceira) e anafilaxia (reacéo rapida gmssiva a alguma substancia).

Deve-se evitar a exposicao ao sol ou a luz adilfhiirante ou logo apos o tratamento com
Profergaff.

Disturbios do Sistema Imunolégico

Frequéncia desconhecida: foram notificadas reagd@&gicas, incluindo urticaria, erupcao
cutanea, prurido e reacao anafilatica (reacaoiadgyave e imediata).

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo

Frequéncia desconhecida: reacéo de fotossensd#gligensibilidade exagerada da pele a luz).
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidos casos de superdose decorrease dapico da prometazina.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacgoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do

N°. do

Assunto

Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
18/07/2014 | 0578236/14-8 10457 - 18/07/2014 | 0578236/14-8 10457 - 18/07/2014 Verséao inicial VP -20mg/g crem dermgt
SIMILAR — SIMILAR — x 30g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
18/07/2015| 0633174/15-2 10756 - 18/07/2015 | 0633174/15-2 10756 - 18/07/2015 Identificagdo do VP -20mg/g crem derm ct b
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento x 30g.
Notificacdo de Notificacdo de
alteracao de texta alteracao de texta
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade)
06/10/2016 | 2362855/16-3 10450 - 06/10/2016 | 2362855/16-3 10450 - 06/10/2016 5. 0Onde, como e pgr VP -20mg/g crem derm ct by
SIMILAR — SIMILAR - guanto tempo posso x 30g.
Notificacéo de Notificagcéo de guardar este
Alteragdo de Alteragdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
04/10/2018 - 10450 - 04/10/2018 - 10450 - 04/10/2018 4. O que devo saber VP -20mg/g crem derm ct b
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC 60/12

medicamento?
8. Quais males este
medicamento pode
me causar?

x 30g.




