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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Profergan
cloridrato de prometazina
APRESENTACAO
Comprimido revestido 25mg
Embalagens contendo 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
cloridrato de prometazina (equivalente a 25mg denptazing)..............cccceeveveeeen. 28,21mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtatina, dioxido de silicio,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, hefpsedmacrogol, didxido de titanio,
agua de osmose reversa, corante amarelo 10 laeate@ermelho 40 laca e alcool etilico.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profergaff é indicado no tratamento dos sintomas das reagtafgaticas (reacéo rapida e
progressiva a uma substancia) e reacles alérgBragas a sua atividade antiemética
(proporciona alivio de nduseas e vomitos) € utlhizeambém na prevencédo de vomitos do
pos-operatorio e dos enjoos de viagens.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Profergaff comprimidos pertence a um grupo de medicamentasmatios anti-
histaminicos, os quais apresentam em comum a pdaute de se opor aos efeitos de uma
substancia natural chamada histamina que é pradpeid organismo durante uma reacao
alérgica, principalmente na pele, nos vasos e ne®sas (conjuntival, nasal, brénquica e
intestinal).

Os efeitos clinicos de Profer§acomprimidos sdo notados dentro de 20 minutos apés a
administracdo e geralmente duram de 4 a 6 hordmranpossam persistir até por 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Profergai comprimidos ndo deve ser utilizado em pacientes coamhecida
hipersensibilidade (intolerancia) a prometazinaoatros derivados fenotiazinicos (grupo



de medicamentos da prometazina) ou a qualquer cuenp® da férmula, assim como aos
portadores de discrasias sanguineas (disturbioxodgulacdo do sangue) ou com
antecedentes de agranulocitose (caracterizada mpar grande reducdo do numero de
células do sangue chamadas granuldcitos) com ofdgrmgiazinicos, em pacientes com
risco de retencao urinaria ligado a disturbiosrapgbstéaticos (relacionados a uretra — canal
gue conduz a urina, e prostata — glandula do sésteprodutor masculino) e em pacientes
com glaucoma de angulo fechado (doenca que atgigélalas da retina —olhos).

N&o deve ser usado também em associacdo ao alsodtoprida (Ver item O que devo
saber antes de usar este medicamento - Interagddisdvhentosas) e em mulheres durante
a amamentacdo (Ver item 4. O que devo saber aatesalt este 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 amptazina ou outros derivados
fenotiazinicos.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os de idade.

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez naneigédo tratamento com Profer(fan
comprimidos ou apos o0 seu término. Informar ao owde estiver amamentando.
Considerando os efeitos fotossensibilizantes (p@kde causar sensibilidade a luz) das
fenotiazinas, a exposi¢cdo a luz solar ou a lufi@sli é desaconselhada durante o
tratamento.

Em caso de persisténcia ou de agravamento dosrsistalérgicos (falta de ar, inchaco,
lesbes na pele, etc.) ou de sinais associadosfelecdm por virus, deve-se reavaliar o
paciente e as condutas adotadas. Deve-se, se gdp&ddntificar a causa de insdnia e de
possiveis fatores subjacentes tratados. A persiatée insénia depois de 5 dias de
tratamento pode indicar uma doenca subjacenté;atamento deve ser reavaliado.

PRECAUCOES

Profergaff deve ser usado com precaucdo em pacientes quanese)j tratamento com
tranquilizantes (calmantes) ou barbitdricos, pomdgra ocorrer potencializacdo da
atividade sedativa (aumento da sonoléncia).

Converse com seu médico caso Vocé apresente epilppsa que ele realize um
monitoramento clinico e eventualmente eletroenogfafico, Profergahdeve ser utilizado
com cautela nas seguintes situagoes:

-individuos (especialmente os idosos) com senddalk aumentada a sedacao, hipotenséo
ortostatica (queda de pressdo quando se esta emdmyertigens;

-em pacientes com constipacdo cronica por causasadmo de ileo paralitico (obstrucédo do
intestino);

-em eventual hipertrofia prostética (aumento datatd);

-nos individuos portadores de determinadas afeagidovasculares (relativas ao coracao
e ao sistema circulatério), que aumentam as batidasoracdo, por causa dos efeitos
taquicardizantes e hipotensores (diminuicdo despmgslas fenotiazinas;

-nos casos de insuficiéncia hepética (do figadoy eénal (dos rins) grave por causa do
risco de acumulo;



-como as demais drogas sedativas ou depressor&N@o (sistema nervoso central),
Profergaff deve ser evitado em pacientes com histéria de apneiurna (pausa na
respiracdo durante o sono);

-bebidas alcodlicas e medicamentos contendo atlm@m ser evitados durante tratamento
com Profergafi

Gravidez e amamentacao

N&do h& dados suficientes sobre alteragcbes na féonmdg feto devido ao uso deste
medicamento durante a gravidez. Por isso, durargeédez, Proferg&hcomprimidos
deve ser usado apenas sob orientacdo meédica, reMmba sempre a relacdo risco-
beneficio.

Recomenda-se que néo seja utilizado durante oprirdsiros meses de gravidez.

No final da gravidez, em casos de tratamento matprolongado, ha possibilidade de
ocorrer sonoléncia ou hiperexcitabilidade (agitdgdm recém-nascido. Converse com o
médico sobre a necessidade de manter o recém-oasnid observacdo em caso de
administracdo de prometazina & mée no final dadgav

N&o se sabe se a prometazina € excretada no ieftano. O uso deste medicamento &
desaconselhado durante a amamentacéao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica.

Populacbes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razao das funedagidas do figado e dos rins, podem se
mostrar mais suscetiveis a apresentar reacdes sadyeparticularmente sintomas
extrapiramidais, falta de coordenacdo motora edres) e por isso, recomenda-se cautela
na administracéo de Profer§aromprimidos em idosos.

Criancas e adolescentesprometazina nao deve ser utilizada em crianca®mes de dois
anos devido ao risco de depressao respiratori(ii@itsicao do ritmo respiratorio).

O uso de prometazina deve ser evitado em crianea®lescentes com sinais e sintomas
sugestivos da Sindrome Beye (uma doenca grave que acomete o cérebro e figadtae
relacionada a uma infeccéo viral e o uso de medinsrs do grupo dos salicilatos).
Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opgr maquinas.

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

Atencédo diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

AssociagOes desaconselhadas:

A associacdo com alcool aumenta os efeitos sedatioe anti-histaminicos;HPor isso
recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alce@iae medicamentos contendo alcool
durante o tratamento.

Medicamento-medicamento

AssociagOes desaconselhadas:

A associagdo com sultoprida apresenta um riscorrdaialteragdes do ritmo cardiaco.
Associacdes a serem consideradas:



A acao sedativa da prometazina € aditiva aos sfdémutros depressores do SNC (sistema
nervoso central), como derivados morfinicos (arsags narcoticos e antitussigenos),
metadona, clonidina e compostos semelhantes, geslathipnéticos, antidepressivos
triciclicos e tranquilizantes. Portanto, estes tggendevem ser evitados ou, entdo,
administrados em doses reduzidas a pacientes egeysometazina.

A associacao com atropina e outras substancigsimittas (antidepressivos imipraminicos,
antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespaspu¥i atropinicos, disopiramida,
neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar emtageaditivos dos efeitos indesejaveis
atropinicos como a retencdo urinaria, constipagéestinal e secura da boca. Evitar o uso
com IMAO, pois estes prolongam e intensificam @ste$ anticolinérgicos da prometazina
(secura da boca, dilatagdo da pupila, aumento alowdntos cardiacos).

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?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido revestido, circular de cor amarela.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico 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, pororel.

A escolha da forma farmacéutica e da posologia deréeita em funcéo do distlrbio 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 quatro vezes, reservando-se a maior fizey@oa noite.

N&o ha estudos dos efeitos do cloridrato de praimgtacomprimidos administrado por
vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancara gerantir a eficacia deste
medicamento, a administracdo deve ser somenteigparal, conforme recomendado pelo
médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
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, adminigtssien que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horéario da dose seguinte, espareste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t

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% dos rgasieque utilizam este
medicamento)

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento)
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoteutilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento)
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento)

As reacOes adversas sdo originadas das propriedadeacoldgicas da prometazina e
podem, ou ndo, estar relacionadas com a dose adirada.

Algumas reacdes indesejadas foram observadas coso de cloridrato de prometazina
comprimidos. S&o elas:

-Sedacéo ou sonoléncia, mais acentuada no inidiatonento.

-Efeitos anticolinérgicos do tipo secura da bocalee outras mucosas, constipacao,
alteracbes da acomodacdo visual, midriase (dilatagd pupila), palpitacbes, risco de
retencdo urindria.

-Bradicardia (diminuicdo na frequéncia do coragio}aquicardia (aumento na frequéncia
do coracdo), aumento ou diminuicdo da pressaoiast@ipotensdo ortostatica (queda
sUbita de pressdo sanguinea quando se esta em pé).

-Alteracdes do equilibrio, vertigens, diminuicdondemaria ou da concentragao.
-Sintomas extrapiramidais. Falta de coordenagcaonagotremores (mais frequentemente no
individuo idoso).

-Raramente foram descritos casos de discinesiaiatatthovimentos repetitivos
involuntarios) apds administracdo prolongada déoseanti-histaminicos (medicamentos
para alergia).

-Tontura. Confusdo mental e alucinagoes.

-Mais raramente, efeitos do tipo de excitacaoaggib, nervosismo, insonia.

-Raramente nauseas e vomitos.

-Eritema (pele avermelhada), eczema (lesbes ng, pmlepura (manchas vermelhas ou
arroxeadas causadas por hemorragias sob a pelacusas).

-Edema (inchacgo), mais raramente edem&u@cke (caracterizado por inchagos na face
pescoco, maos, pés, labios, olhos).

-Choque anafilatico (reacdo alérgica grave, caraema pela diminuicdo da pressao
arterial, taquicardia e distarbios gerais da cacéb, acompanhado ou ndo de edema de
glote -porcao da laringe).

-Fotossensibilizacdo (sensibilidade a luz).

-Foram relatados casos muito raros de reagfesicgergncluindo urticaria (manchas
avermelhadas ou esbranquicadas), erupcdes cut@neado (coceira) e anafilaxia (reacéo
de hipersensibilidade aguda).

-Leucopenia (diminuicdo do numero de células dagwsarchamadas glébulos brancos),
neutropenia diminuicdo do numero deélulas do sangue chamadasutroéfilos) e



excepcionalmente agranulocitose (caracteriza poa gmande reducdo do numero de
células do sangue chamadas granuldcitos).

-Trombocitopenia (diminuicdo no numero de plagyetas

-Anemia hemolitica (uma doenca causada pelo romyorenormal de hemécias — células
do sangue que transportam o oxigénio).

Recomenda-se um controle regular da crase sangno®ea& ou 4 primeiros meses de
tratamento.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde 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?

O tratamento € essencialmente sintomatico e detsupolavagem gastrica deve ser feita o
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 depressdo do Sistema Nervoso Central (sona)éecdo sistema cardiovascular
(coracdo e vasos sanguineos), uma brusca quedeesEa@ diminuicdo da capacidade
respiratoria, desmaio, convulsédo, boca seca, pugilatadas e fixas, vermelhidédo na face e
pescoco, sintomas gastrintestinais. Pacientessdustiem apresentar agitacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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Profergan®

Creme dermatolégico 20mg/g




Profergan®

prometazina

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] 0 41=1 = V4| o 1= VPP PPPPTPPPPPRP 20mg
o] o] (=] a1 (=N L= o F PP PP PRPUPPPPPRPPPOR 19
Excipientes: &lcool cetoestearilico/sulfato de gOdietoestearilico, acido estearico,
colesterol, lanolina anidra, trolamina, gliceroletitparabeno, propilparabeno, esséncia de
lavanda, 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profergaff é um medicamento com propriedades antialérgiéasestinado ao tratamento
dos sintomas locais de alergia (especialmente @gcdd inseto) e nas irritacdes da pele de
diversas origens, por exemplo, prurido (coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Profergaff é contraindicado em casos de dermatoses infeatadastadas (inflamac&o ou
infeccdo na pele), eczemas e lesdes exsudative@eglecom secrecdo liquida na pele).
Profergafi também é contraindicado em casos de hipersedsithdi (alergia) a
prometazina ou a qualquer componente da formula.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

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

Como é possivel a sensibilizacdo cutanea (da pelejirtude da presenca da prometazina,
deve-se evitar o uso muito frequente ou muito prgdolo de Proferg&nbem como o seu
emprego em lesdes com secrec¢do liquida na pele-§eevitar exposi¢cado ao sol ou a luz



artificial durante ou logo apds o tratamento, devib risco de fotossensibilizacéo
(sensibilidade a luz).

O prurido (coceira) é apenas um sintoma, e casé apoesente este sintoma ao usar este
medicamento, consulte um médico.

Considerando os potenciais alergisantes dos comfemda formula deste medicamento, o
médico deverd avaliar a relacdo risco-beneficiesamte se iniciar o tratamento com
Profergafi.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apdés o seu
término. Informe ao seu meédico se estiver amamdatan

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica.

Populagbes especiais

O uso de prometazina deve ser evitado em crianga®lescentes com sinais e sintomas
sugestivos da Sindrome Beye (uma doenca grave que acomete o cérebro e figadtae
relacionada a uma infeccao viral e ao uso de mediots do grupo dos salicilatos).

A prometazina ndo deve ser utilizada em criancasonee de dois anos devido ao risco de
depresséo respiratéria fatal.

Sensibilidade cruzada.

Podem ocorrer casos de sensibilidade cruzada cdrosofenotiazinicos (grupo a que
pertence a prometazina) sistémicos (por exemplmpdmidos, injetaveis) em pacientes
com sensibilidade comprovada a prometazina.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em casos de sensibilizacdo comprovada a prometazimiida no creme, deve-se
considerar as reacdes de sensibilidade cruzadpagiesn ocorrer apos a administracao 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?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:Creme homogéneo de cor branca a amarelada com
aroma de lavanda.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique o creme sobre a area afetada, devidamiempa le livre de sujidades, espalhando-o
em camada fina sobre a pele, de forma uniforme} 8exzes por dia.



N&o h& estudos dos efeitos de Profefgadministrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficleste medicamento, a aplicagdo deve ser
somente sobre o local afetado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assinpassivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, espere pa letario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devemasglicadas duas doses ao mesmo
tempo.

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% dos rgasieque utilizam este
medicamento). Reacdo comum (ocorre entre 1% e l@¥qdcientes que utilizam este
medicamento). Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% elds pacientes que utilizam este
medicamento). Reacédo rara (ocorre entre 0,01% % dds pacientes que utilizam este
medicamento). Reacdo muito rara (ocorre em mend@s0déo dos pacientes que utilizam
este medicamento).

Sensibilizacdo cutanea e fotossensibilizago.

Foram relatados casos muito raros de reacdes aérgncluindo urticaria, erupgdes na
pele, prurido (coceira) e anafilaxia (reacdo ragigogressiva a alguma substancia).
Deve-se evitar a exposicao ao sol ou a luz adilfhiirante ou logo apos o tratamento com
Profergaff.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragsédo seu servico 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 decorrense dapico da prometazina.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. rf 1.0370.0321
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,
CRF-GO 12.659
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientagdo
medica.



