Profergan®

Comprimido revestido 25mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

Profergan®

cloridrato de prometazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimido revestido 25mg
Embalagens contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de prometazina (equivalente a 25mg de prometazina)...........cccceveveeeveennee. 28,21mg
EXCIPIENTE (.S reeuureeautteiiieiniteeiteenitee st ete ettt et e bt e et e st esbeesabeeenseeesneeens 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, diéxido de silicio,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, hipromelose/macrogol, didéxido de titanio,
dgua de osmose reversa, corante amarelo 10 laca, corante vermelho 40 laca e édlcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profergan® é indicado no tratamento dos sintomas das reacdes anafildticas (reacdo rdpida e
progressiva a uma substancia) e reacdes alérgicas. Gracas a sua atividade antiemética
(proporciona alivio de nduseas e vOomitos) € utilizado também na prevengdo de vomitos do
pos-operatério e dos enjoos de viagens.

Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e na potencializa¢ao de analgésicos, devido a sua
acdo sedativa (calmante).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Profergan® comprimidos pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-
histaminicos, os quais apresentam em comum a propriedade de se opor aos efeitos de uma
substancia natural chamada histamina que é produzida pelo organismo durante uma reacao
alérgica, principalmente na pele, nos vasos e nas mucosas (conjuntival, nasal, bronquica e
intestinal).

Os efeitos clinicos de Profergan® comprimidos sdo notados dentro de 20 minutos apés a
administracdo e geralmente duram de 4 a 6 horas, embora possam persistir até por 12 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Profergan® comprimidos ndo deve ser utilizado em pacientes com conhecida
hipersensibilidade (intolerancia) a prometazina ou outros derivados fenotiazinicos (grupo
de medicamentos da prometazina) ou a qualquer componente da férmula, assim como aos
portadores de discrasias sanguineas (disturbios da coagulagdo do sangue) ou com
antecedentes de agranulocitose (caracterizada por uma grande redu¢do do nimero de
células do sangue chamadas granuldcitos) com outros fenotiazinicos, em pacientes com
risco de retencdo urindria ligado a distirbios uretroprostéticos (relacionados a uretra — canal
que conduz a urina, e préstata — glandula do sistema reprodutor masculino) e em pacientes
com glaucoma de angulo fechado (doenga que atinge as células da retina —olhos).

Nao deve ser usado também em associacdao ao dlcool e sultoprida (Ver item O que devo
saber antes de usar este medicamento - Interagdes Medicamentosas) e em mulheres durante
a amamentacdo (Ver item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento - Gravidez e
amamentacao).

Vocé deverd informar ao seu médico se tiver problemas de sangue, de urina ou glaucoma,
ou se tiver conhecimento de ter sensibilidade a prometazina ou outros derivados
fenotiazinicos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

Considerando os efeitos fotossensibilizantes (potencial de causar sensibilidade a luz) das
fenotiazinas, a exposi¢do a luz solar ou a luz artificial € desaconselhada durante o
tratamento.

Em caso de persisténcia ou de agravamento dos sintomas alérgicos (falta de ar, inchaco,
lesdes na pele, etc.) ou de sinais associados de infec¢do por virus, deve-se reavaliar o
paciente e as condutas adotadas.

Um problema de satide muito grave e, por vezes fatal, chamado Sindrome Neuroléptica
Maligna (sindrome em reacdo ao uso de certos medicamentos que cursa com aumento da
temperatura do corpo, alteracdo do nivel de consciéncia, aumento da contracdo do musculo,
insuficiéncia respiratéria) pode acontecer. Pare o tratamento e avise seu médico
imediatamente se voce tiver febre alta, dores musculares ou rigidez, tonturas, dor de cabeca
intensa, batimentos cardiacos rdpidos, confusdo, agitacdo, alucinagdes, ou se suar muito.
Use este medicamento apenas como recomendado. Nao exceda a dose recomendada. Houve
relatos de casos de abuso por prometazina.

PRECAUCOES

Profergan®™ deve ser usado com precaucdo em pacientes que estejam em tratamento com
tranquilizantes (calmantes) ou barbitdricos, pois poderd ocorrer potencializacdo da
atividade sedativa (aumento da sonoléncia).

Converse com seu médico caso vocé apresente epilepsia para que ele realize um
monitoramento clinico e eventualmente eletroencefalografico, Profergan® deve ser utilizado
com cautela nas seguintes situacdes:

-individuos (especialmente os idosos) com sensibilidade aumentada a sedacdo, hipotensao
ortostatica (queda de pressdo quando se estd em pé), e as vertigens;



-em pacientes com constipacdo cronica por causa do risco de fleo paralitico (obstru¢do do
intestino);

-em eventual hipertrofia prostatica (aumento da prostata);

-nos individuos portadores de determinadas afeccOes cardiovasculares (relativas ao coragdo
e ao sistema circulatorio), que aumentam as batidas do coracdo, por causa dos efeitos
taquicardizantes e hipotensores (diminui¢do da pressdo) das fenotiazinas;

-nos casos de insuficiéncia hepatica (do figado) e/ou renal (dos rins) grave por causa do
risco de acimulo;

-como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC (sistema nervoso central),
Profergan™ deve ser evitado em pacientes com histéria de apneia noturna (pausa na
respiracdo durante o sono);

-bebidas alcodlicas e medicamentos contendo dlcool devem ser evitados durante tratamento
com Profergan®.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com Profergan® ou
apos o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

Nao hd dados suficientes sobre alteragdes na formacdo do feto devido ao uso deste
medicamento durante a gravidez. Por isso, durante a gravidez, Profergan® deve ser usado
apenas sob orientacdo médica, avaliando-se sempre a relacdo risco-beneficio.

Um ligeiro aumento do risco de malformagdes cardiovasculares tem sido colocado em
evidéncia na espécie humana.

Por consequéncia, recomenda-se que ndo seja utilizado durante os trés primeiros meses de
gravidez.

No final da gravidez, em casos de tratamento materno prolongado, hd possibilidade de
ocorrer sonoléncia ou hiperexcitabilidade (agitacdo) no recém-nascido. Converse com o
médico sobre a necessidade de manter o recém-nascido em observacdo em caso de
administracdo de prometazina a mae no final da gravidez.

Nao se sabe se a prometazina € excretada no leite humano. Considerando a possibilidade de
sedac@o ou de excitagdo paradoxal (em vez de ficar sedado, o paciente fica mais agitado
ainda) do recém-nascido, e também dos riscos de apneia do sono (transtornos
caracterizados por paradas multiplas da respiracio durante o sono) causadas pelos
fenotiazinicos, o uso deste medicamento € desaconselhado durante a amamentagao.

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

Populacoes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razdo das fun¢des reduzidas do figado e dos rins, podem se
mostrar mais suscetiveis a apresentar reacdes adversas, particularmente sintomas
extrapiramidais, falta de coordenagdao motora e tremores, € por isso, recomenda-se cautela
na administracio de Profergan® comprimidos em idosos.

Criancgas e adolescentes: a prometazina ndo deve ser utilizada em criangas menores de dois
anos devido ao risco de depressao respiratoria fatal (inibi¢do do ritmo respiratério).

O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas
sugestivos da Sindrome de Reye (uma doenga grave que acomete o cérebro e figado e estd
relacionada a uma infecc¢ao viral e o uso de medicamentos do grupo dos salicilatos).
Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.



Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

AssociacOes desaconselhadas:

A associa¢do com dlcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H;. Por isso
recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo édlcool
durante o tratamento.

Medicamento-medicamento

Associagdes desaconselhadas:

A associagdo com sultoprida apresenta um risco maior de alteracdes do ritmo cardiaco.
Associagdes a serem consideradas:

A acdo sedativa da prometazina € aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC (sistema
nervoso central), como derivados morfinicos (analgésicos narcéticos e antitussigenos),
metadona, clonidina e compostos semelhantes, sedativos, hipndticos, antidepressivos
triciclicos e tranquilizantes. Portanto, estes agentes devem ser evitados ou, entdo,
administrados em doses reduzidas a pacientes em uso de prometazina.

A associa¢do com atropina e outras substancias atropinicas (antidepressivos imipraminicos,
antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida,
neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar em efeitos aditivos dos efeitos indesejaveis
atropinicos como a retencdo urindria, constipacao intestinal e secura da boca. Evitar o uso
com IMAO, pois estes prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgicos da prometazina
(secura da boca, dilatag@o da pupila, aumento dos batimentos cardiacos).

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

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua satide.

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

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

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento: Comprimido circular de cor branca com revestimento
de cor amarela.

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 se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

A escolha da forma farmacéutica e da posologia deve ser feita em fun¢do do distdrbio a ser
tratado e exclusivamente sob orientacao médica.



A dose recomendada € de 2 a 6 comprimidos por dia. Esta dose deve ser dividida em duas,
trés ou quatro vezes, reservando-se a maior fracdo para a noite.

Nao hé estudos dos efeitos do cloridrato de prometazina comprimidos administrado por
vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a eficdcia deste
medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo
médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se
estiver préximo do hordrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

As reacdes adversas sdo originadas das propriedades farmacoldgicas da prometazina e
podem, ou ndo, estar relacionadas com a dose administrada.

Algumas reacOes indesejadas foram observadas com o uso de cloridrato de prometazina
comprimidos. Sao elas:

-Sedagdo ou sonoléncia, mais acentuada no inicio do tratamento.

-Efeitos anticolinérgicos do tipo secura da boca e de outras mucosas, constipagdo,
alteragdes da acomodacdo visual, midriase (dilatacdo da pupila), palpitagdes, risco de
retengdo urindria.

-Bradicardia (diminui¢do na frequéncia do coracdo) ou taquicardia (aumento na frequéncia
do coragdo), aumento ou diminui¢do da pressdo arterial, hipotensdo ortostitica (queda
subita de pressdo sanguinea quando se estd em pé).

-Alteracdes do equilibrio, vertigens, diminui¢do de memoria ou da concentragao.

-Sintomas extrapiramidais. Falta de coordena¢do motora, tremores (mais frequentemente no
individuo idoso).

-Raramente foram descritos casos de discinesia tardia (movimentos repetitivos
involuntdrios) apdés administracdo prolongada de certos anti-histaminicos (medicamentos
para alergia).

-Tontura, confusdo mental e alucinacdes.

-Mais raramente, efeitos do tipo de excitacdo: agitacdo, nervosismo, insdnia.

-Raramente nduseas e vomitos.



-Eritema (pele avermelhada), eczema (lesdes na pele), purpura (manchas vermelhas ou
arroxeadas causadas por hemorragias sob a pele ou mucosas).

-Edema (inchago), mais raramente edema de Quincke (caracterizado por inchacos na face
pescoco, maos, pés, labios, olhos).

-Choque anafilatico (reacdo alérgica grave, caracterizada pela diminui¢do da pressdo
arterial, taquicardia e disturbios gerais da circulacdo, acompanhado ou ndo de edema de
glote -porcdo da laringe).

-Fotossensibilizacdo (sensibilidade a luz).

-Foram relatados casos muito raros de reacdes alérgicas, incluindo urticdria (manchas
avermelhadas ou esbranquicadas), erup¢des cutaneas, prurido (coceira) e anafilaxia (reacio
de hipersensibilidade aguda).

-Leucopenia (diminui¢do do nimero de células do sangue chamadas glébulos brancos),
neutropenia (diminuicdo do numero de células do sangue chamadas neutrofilos), e
excepcionalmente agranulocitose (caracteriza por uma grande reducdo do nimero de
células do sangue chamadas granuldcitos).

-Trombocitopenia (diminui¢do no ndimero de plaquetas).

-Anemia hemolitica (uma doenga causada pelo rompimento anormal de hemdcias — células
do sangue que transportam o oxigénio).

Recomenda-se um controle regular da crase sanguinea nos 3 ou 4 primeiros meses de
tratamento.

- Frequéncia desconhecida: Sindrome Neuroléptica Maligna.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O tratamento € essencialmente sintomatico e de suporte. A lavagem gastrica deve ser feita o
mais breve possivel.

Somente em casos extremos torna-se necessdria a monitorizacao dos sinais vitais.

Procure imediatamente auxilio médico caso vocé sinta os seguintes sintomas: desde uma
leve depressdo do Sistema Nervoso Central (sonoléncia) e do sistema cardiovascular
(coracdo e vasos sanguineos), uma brusca queda de pressdo, diminui¢do da capacidade
respiratoria, desmaio, convulsdo, boca seca, pupilas dilatadas e fixas, vermelhiddo na face e
pescogo, sintomas gastrintestinais. Pacientes idosos podem apresentar agitagao.

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 voceé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do | N°.do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
18/07/2014 | 0578236/14-8 10457 - 18/07/2014 | 0578236/14-8 10457 - 18/07/2014 Versao inicial VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR —
Inclusao Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
21/07/2015 | 0639268/15-7 10756 - 21/07/2015 | 0639268/15-7 10756 - 21/07/2015 Identificacdo do VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento
Notificacdo de Notificacdo de
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula para de bula para
adequacdo a adequagdo a
intercambialidade intercambialidade
06/10/2016 - 10450 - 06/10/2016 - 10450 - 06/10/2016 5. onde, como e por VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR —

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

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

quanto tempo posso
guardar este
medicamento?




Profergan®

Creme dermatolégico 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

I
Profergan”

prometazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

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

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

PTOMELAZINA. ...ttt ettt ettt ete et et eab e e te et et e sbe e bt ebeesaeesaseseesaeesbaesanesaneennenas 20mg
EXCIPIENTE (.S rtenurteeutieeiieeeitieeiee ettt ettt et ettt et e st e sate e et ee s be e st e e eabeesaeeesbeeeabeeeabeeeae g
Excipientes: dlcool cetoestearilico/sulfato de sddio cetoestearilico, dcido estedrico,
colesterol, lanolina anidra, trolamina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de
lavanda, 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profergan® é um medicamento com propriedades antialérgicas e é destinado ao tratamento
dos sintomas locais de alergia (especialmente picadas de inseto) e nas irritacdes da pele de
diversas origens, por exemplo, prurido (coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Profergan” contém prometazina. Esta substincia tem a propriedade de se opor aos efeitos
de uma substincia natural chamada histamina, a qual é produzida pelo organismo durante
uma reagdo alérgica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Profergan® ¢ contraindicado em casos de dermatoses infectadas ou irritadas (inflamag¢do ou
infeccdo na pele), eczemas e lesdes exsudativas (lesdes com secrecdo liquida na pele).
Profergan® também € contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) a
prometazina ou a qualquer componente da férmula.

Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos.



4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como € possivel a sensibilizacdo cutinea (da pele) em virtude da presenga da prometazina,
deve-se evitar o uso muito frequente ou muito prolongado de Profergan®, bem como o seu
emprego em lesdes com secrecdo liquida na pele. Deve-se evitar exposi¢do ao sol ou a luz
artificial durante ou logo apds o tratamento, devido ao risco de fotossensibilizacdao
(sensibilidade a luz).

O prurido (coceira) € apenas um sintoma, e caso voc€ apresente este sintoma ao usar este
medicamento, consulte um médico.

Considerando os potenciais alergisantes dos componentes da féormula deste medicamento, o
médico deverd avaliar a relacdo risco-beneficio antes de se iniciar o tratamento com
Profergan®.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica.

Populacoes especiais

O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas
sugestivos da Sindrome de Reye (uma doenga grave que acomete o cérebro e figado e estd
relacionada a uma infecc¢ao viral e ao uso de medicamentos do grupo dos salicilatos).

A prometazina nao deve ser utilizada em criangas menores de dois anos devido ao risco de
depressao respiratoria fatal.

Sensibilidade cruzada.

Podem ocorrer casos de sensibilidade cruzada com outros fenotiazinicos (grupo a que
pertence a prometazina) sistémicos (por exemplo, comprimidos, injetdveis) em pacientes
com sensibilidade comprovada a prometazina.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em casos de sensibilizagdo comprovada a prometazina contida no creme, deve-se
considerar as reagdes de sensibilidade cruzada que podem ocorrer apds a administracio de
fenotiazinicos sist€émicos.

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

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

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

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

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

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

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 se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Aplique o creme sobre a area afetada, devidamente limpa e livre de sujidades, espalhando-o
em camada fina sobre a pele, de forma uniforme, 3 a 4 vezes por dia.

Nao ha estudos dos efeitos de Profergan® administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficdcia deste medicamento, a aplicacdo deve ser
somente sobre o local afetado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento,
procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu médico.

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

Caso esqueca de aplicar uma dose, aplique-a assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do hordrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser aplicadas duas doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Rea¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Rea¢do rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Rea¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento).

Sensibiliza¢do cutinea e fotossensibilizacdo.

Foram relatados casos muito raros de reagdes alérgicas, incluindo urticaria, erupgdes na
pele, prurido (coceira) e anafilaxia (reacdo rapida e progressiva a alguma substancia).
Deve-se evitar a exposi¢do ao sol ou a luz artificial durante ou logo apds o tratamento com
Profergan®.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Nao sdo conhecidos casos de superdose decorrente do uso topico da prometazina.

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 voceé precisar de mais orientacoes.
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do | N°.do Assunto Data do N°.do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
18/07/2014 | 0578236/14-8 10457 - 18/07/2014 | 0578236/14-8 10457 - 18/07/2014 Versao inicial VP -20mg/g crem derm ct bg
SIMILAR — SIMILAR — x 30g.
Inclusdo Inicial de Inclusdo 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 Identificacdo do VP -20mg/g crem derm ct bg
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento x 30g.
Notificacao de Notificacao de
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula para de bula para
adequacdo a adequacdo a
intercambialidade intercambialidade
06/10/2016 - 10450 - 06/10/2016 - 10450 - 06/10/2016 5. Onde, como e por VP -20mg/g crem derm ct bg
SIMILAR — SIMILAR — quanto tempo posso x 30g.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12




