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cloridrato de prometazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimido revestido 25mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de prometazina (equivalente a 25mg denptazing)..............ccccevvvvveeeenenn. 28,21mg
EXCI P O (.S P 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, celulose mi@tatina, dioxido de silicio, croscarmelose
sbdica, estearato de magnésio, hipromelose/magcmigaldo de titdnio, agua de osmose reversa,
corante amarelo 10 laca, corante vermelho 40 la@deoel etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profergaf® é indicado no tratamento dos sintomas das reagBafilaticas (reacdo rapida e
progressiva a uma substancia) e reacdes alérgBemcas 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 tea@alizacdo de analgésicos, devido a sua agao
sedativa (calmante).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Profergaf? comprimidos n&o deve ser utilizado em pacientes conhecida hipersensibilidade
(alergia) a prometazina ou outros derivados fenitieos (grupo de medicamentos da
prometazina) ou a qualquer componente da férmgkimacomo aos portadores de discrasias
sanguineas (distarbios da coagulacdo do sanguefoou antecedentes de agranulocitose
(caracterizada por uma grande reducdo do nimeceldlas do sangue chamadas granuldcitos)
com outros fenotiazinicos, em pacientes com riseoralencdo urinaria ligado a disturbios
uretroprostaticos (relacionados a uretra — canal @unduz a urina, e prostata — glandula do
sistema reprodutor masculino) e em pacientes ca@ucgima de angulo fechado (doenca que
atinge as células da retina — olhos).

N&o deve ser usado também em associacdo ao alsatibprida (Ver item “O que devo saber
antes de usar este medicamento - Interacfes Meeitagas”) e em mulheres durante a
amamentacdo (Ver item “O que devo saber antes de este medicamento - Gravidez e
amamentacgao”).

Vocé deverd informar ao seu médico se tiver proatede sangue, de urina ou glaucoma, ou se
tiver conhecimento de ter sensibilidade a promegaau outros derivados fenotiazinicos, se vocé
tem algum histérico pessoal ou familiar de doeragaiaca ou se vocé tem batimento cardiaco
irregular.

Profergaf® ndo deve ser utilizado em pacientes em coma oersifrde depressdo do Sistema
Nervoso Central por qualquer causa.

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?

Adverténcias

Pare de tomar Profergaie contacte imediatamente o seu médico ou profigkida salde ou
dirija-se imediatamente ao servico de urgénciaaipital mais proximo se vocé notar os efeitos
adversos a seguir: sensacao de agressao, alugretigeratividade em criancas com menos de
6 anos de idade e reacdes alérgicas (que podemewoguediatamente ou dentro de varios dias
apos a administracdo do medicamento) podem sés.f&@a sintomas podem incluir erupcao
cutadnea, comichao, dificuldade em respirar, faktaad inchaco da face, labios, garganta ou
lingua, pele fria e Umida, palpitacfes, tontunasydeza ou desmaios.

Se vocé tiver uma reacao alérgica, procure ajudhcaénediatamente.

Profergaf? deve ser evitado em pacientes com disfuncdo hapdticenal, doenca de Parkinson,
hipotireoidismo, insuficiéncia cardiaca, feocrommtia (tumor na glandula suprarrenal),
miastenia gravis (doenca que acomete os nervosnaissulos (neuromuscular), cuja principal
caracteristica € a fadiga) ou hipertrofia da ptéstau em pacientes com histérico de glaucoma
de angulo estreito (aumento da presséo intraocolaggranulocitose (diminuicdo acentuada na
contagem de células brancas do sangue).

Se desenvolver febre ou infeccdo, fale imediataen@aim o seu médico, pois podem ser
necessarios testes laboratoriais para verificaucdhemograma.

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

A prometazina ndo deve ser usada em criancas comsntke dois anos de idade devido ao risco
de depressao 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 a infeccawipgs, deve-se reavaliar o paciente e as condutas
adotadas.



A administracdo prolongada de qualquer fenotiazomale resultar em discinesia tardia
(movimentos involuntarios anormais do corpo), patirmente em idosos e criancas.

As fenotiazinas podem ter efeito aditivo ou potelirar a acdo de outros depressores do SNC,
como opiaceos ou outros analgésicos, barbitUricosuiros sedativos, anestésicos gerais, ou
alcool.

Um problema de salude muito grave e, por vezes fatamado Sindrome Neuroléptica Maligna
(sindrome em reacao ao uso de certos medicameamtosugsa com aumento da temperatura do
corpo, alteracdo do nivel de consciéncia, aumematocahtracdo do musculo, insuficiéncia
respiratoria) pode acontecer. Pare o tratamentose aeu médico imediatamente se vocé tiver
febre alta, cdibras ou rigidez muscular, tontudes, de cabeca intensa, batimentos cardiacos
rapidos, confusao, agitacao, alucina¢des, ou saTauito.

Use este medicamento apenas como recomendado. ¥dédaea dose recomendada. Houve
relatos de casos de abuso por prometazina.

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

Se vocé tem um distlrbio convulsivo (como epilepdale primeiro com seu médico antes de
usar Profergah

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 infeccao viral e o uso de medio&rs do grupo dos salicilatos).

Proferga? pode secar ou tornar as secrecdes pulmonares raspéssas e prejudicar a
expectoracdo. Logo, deve ser utilizado com preca@gd pacientes com asma, bronquite ou
bronquiectasia.

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

Deve-se ter cuidado ao utilizar anti-histaminicos ebmo Profergdhy devido ao risco de
sedacao. A utilizacdo combinada com outros medintoeesedativos ndo é recomendada (ver
item “O que devo saber antes de usar este meditambrieracbes Medicamentosas”).

Deve-se evitar o consumo de alcool e medicamentescgntenham alcool enquanto se estiver
tomando este medicamento (ver item “O que devorsabtes de usar este medicamento -
Interacbes Medicamentosas”).

Converse com seu médico caso Vocé apresente épifsra que ele realize um monitoramento
clinico e eventualmente eletroencefalografico.

Profergaff deve ser utilizado com cautela nas seguintes $iésac

-em pacientes com doenca arterial coronariana grave

-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 emgmyertigens;

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

-em eventual hipertrofia prostética (aumento datatd);



-nos individuos portadores de determinadas afeagg@ielovasculares (relativas ao coragéo e ao
sistema circulatério), que aumentam as batidasodagéo, por causa dos efeitos taquicardizantes
e hipotensores (diminuicdo da pressao) das fedisiz

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

-como as demais drogas sedativas ou depresso@N@dsistema nervoso central), Profeftyan
deve ser evitado em pacientes com histéria de apr@urna (pausa na respiracao durante o
sono);

-bebidas alcodlicas e medicamentos contendo atma@m ser evitados durante tratamento com
Profergaf.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estivemtatn, tiver tomado recentemente ou se for
tomar outros medicamentos, como:

-medicamentos para o tratamento de batimentosacaslirregulares (antiarritmicos);
-medicamentos para o tratamento de epilepsia owtsies;

-medicamentos para o tratamento de doencas psigagfantidepressivos, antipsicoticos);
-medicamentos para o tratamento de infeccdes (entibianos).

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento com Profer§aou apos

0 seu término. Informar ao médico se estiver amé&meo.

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

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

Por consequéncia, recomenda-se que nado seja duilidarante 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.

O uso de Proferg&mé&o é recomendado durante a gravidez.

Converse com seu medico antes de tomar este mesitam

-se vocé for uma mulher em idade fértil e ndo estisando contraceptivos eficazes, ou

-se Vocé esta gravida, pode ficar gravida ou pensapode estar gravida.

Quando a prometazina foi administrada em altassddseante o final da gravidez, ela causou
distarbios neurolégicos prolongados na crianca.

N&o existem estudos disponiveis sobre toxicidgoledativa em animais.

N&o existem dados relevantes sobre fertilidaderemaas.

Considerando a possibilidade de sedacdo ou deag&oifparadoxal (em vez de ficar sedado, o
paciente fica mais agitado ainda) do recém-nas@d@mbém dos riscos de apneia do sono
(transtornos caracterizados por paradas multipdasedpiracdo durante o sono) causadas pelos
fenotiazinicos, o uso deste medicamento ndo € redado durante a amamentacao.

O cloridrato de prometazina € excretado no leitéema. Existem riscos de irritabilidade e
excitagdo neonatal.

Profergaff ndo é recomendado para uso durante a amamentacéioc& estd amamentando ou
planeja amamentar, fale com seu médico sobre deiwofergafi.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo medica.



Populagdes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razdo das funefkezidas 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 administracao de
Profergaff comprimidos em idosos.

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

Devido ao risco de asfixia, a administracdo de comg@os deve ser evitada em criancas que tém
dificuldade em engolir os comprimidos.

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).

Os derivados da fenotiazina podem potencializarobopgamento do intervalo QT (intervalo
medido no eletrocardiograma que representa a atleidde despolarizacdo e repolarizacéo
ventricular do coragao), o que aumenta o riscopaeegimento de arritmias ventriculares graves
do tipo torsades de pointes (tipo de alteracdo egraws batimentos cardiacos), que é
potencialmente fatal (morte subita). O prolongameate QT é exacerbado, em particular, na
presenca de bradicardia (diminuicdo da frequéranidiaca), hipocalemia (reducéo dos niveis de
potassio no sangue) e prolongamento QT adquirgto &, induzido por drogas). Se a situacéo
clinica permitir, avaliagbes médicas e laboratsrg@vem ser realizadas para descartar possiveis
fatores de risco antes de iniciar o tratamento eom derivado da fenotiazina e conforme
considerado necessério durante o tratamento (@er iQuais os males que este medicamento
pode me causar?”).

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas.

Profergaff pode causar sonoléncia, tonturas e visédo turvaé Vido deve dirigir um veiculo ou
operar maquinas até saber como Profétgéeta voce.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

AssociacOes desaconselhadas:

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

Medicamento-medicamento

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

Profergaff deve ser evitado em pacientes que tomaram iniidibenonoamina oxidase nos 14
dias anteriores, e os inibidores de monoamina egid&vem ser evitados durante a utilizacédo de
Profergaf.

Agentes gastrointestinais que ndo sdo absorvides ¢e magnésio, aluminio e calcio, oxidos e
hidroxidos):

Pode ocorrer reducdo da absorcdo gastrointesentdrobtiazinas. Tais agentes gastrointestinais
ndo devem ser tomados ao mesmo tempo que as f@nasialcom pelo menos 2 horas de
intervalo, se possivel).

Metabolismo do citocromo P450 2D6:



O uso concomitante de Profer§acom amitriptilina/6xido de amitriptilina, um substo do
CYP2D6, pode levar a um aumento dos niveis plasogte amitriptilina/oxido de amitriptilina.
Deve-se monitorar 0os pacientes quanto a reacoersadvdependentes da dose associadas a
amitriptilina/6xido de amitriptilina.

Drogas que reduzem o limiar de convulsdes:

O uso concomitante de drogas indutoras de conwils@edrogas que reduzem o limiar de
convulsdes deve ser cuidadosamente consideraddodgravidade do risco para o paciente.
Drogas com propriedades anticolinérgicas:

O uso concomitante de Profer§acom drogas com propriedades anticolinérgicas awament
efeito anticolinérgico.

AssociacOes desaconselhadas:

A associagcdo com sultoprida apresenta um riscorrdeialteracées do ritmo cardiaco.
Associagles a serem consideradas:

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

A associagcdo com atropina e outras substanciapimitas (antidepressivos imipraminicos,
antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespasouxliatropinicos, disopiramida, neurolépticos
fenotiazinicos) pode resultar em efeitos aditivos éfeitos indesejaveis atropinicos como a
retencdo urinaria, constipagao intestinal e sedar&oca. 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 descontinpatto menos 3 dias antes do inicio dos testes
cutaneos, pois pode inibir a resposta cutaneaantiiza, produzindo resultados falso-negativos.

E necessario cuidado especial quando a prometaginasada concomitantemente com
medicamentos conhecidos por causar prolongamentmtdovalo QT (como antiarritmicos,
antimicrobianos, antidepressivos, antipsicoticograp evitar a exacerbacdo do risco de
prolongamento do intervalo QT.

O cloridrato de prometazina pode interferir nosteesmunologicos de gravidez na urina
produzindo resultados falso-positivos ou falso-tigga.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiode 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). PRE@GER DA LUZ E

UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de 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.S0eele 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 alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porova.

A escolha da forma farmacéutica e da posologia devefeita em funcdo 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
guatro vezes, reservando-se a maior fracao paséde n

N&o ha estudos dos efeitos de Profetgatministrado por vias ndo recomendadas. Portaato, p
seguranca e para garantir a eficacia deste meditay@eadministracdo deve ser somente por via
oral, conforme recomendado pelo médico.

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

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

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou sizgado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administsstan que possivel. No entanto, se estiver
proximo 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 cirurgiao-
dentista.

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

Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignotutilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquoeeutilizam este medicamento).

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

Disturbios do Sistema Imunoldgico

Frequéncia desconhecida: reacOes alérgicas, idduurticaria (erupcdo na pele que causa
coceira), angioedema (inchago em regido subcutGneam mucosas, geralmente de origem
alérgica) e reacao anafilatica.

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutéaneo

Frequéncia desconhecida: erupcdo cutanea, readatodsensibilidade (sensibilidade exagerada
da pele a luz).

Disturbios do Sistema Nervoso

Muito comum: sedacéo ou sonoléncia.

Frequéncia desconhecida: Sindrome Neurolépticaghilitonturas, dores de cabeca, efeitos
extrapiramidais incluindo espasmos musculares, mewios tipo tiques da cabeca e face.



Frequéncia desconhecida: a distonia (contracbesutauss involuntarias), incluindo a crise
oculogirica (contracdo de musculos extraocularemtemdo olhar fixo para cima ou lateral),
geralmente € mais comum em criancas e adultosgpeegeralmente ocorre nos primeiros 4 dias
de tratamento ou apés o aumento da dosagem.

Frequéncia desconhecida: efeitos anticolinérgioms\o ileo paralitico (incapacidade do intestino
se contrair normalmente), risco de retencao uandroca seca, prisdo de ventre, distirbios de
acomodacao.

Os idosos sédo particularmente susceptiveis aom®fanticolinérgicos e a confusdo devido ao
uso de Profergéh

Metabolismo e Disturbios Nutricionais

Frequéncia desconhecida: diminuicdo do apetite.

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 glébulos vermelhos do sangue em decar@aaestruicdo prematura dos mesmos),
agranulocitose (diminuicdo acentuada na contageroetléas brancas do sangue), leucopenia
(reducéo dos globulos brancos no sangue), eosam@ilmento no nimero de eosindfilos (um
tipo de glébulos brancos)) encontrados em um exdsangue, trombocitopenia (diminuicdo do
numero de plaguetas (células no sangue que ajudawmagulacédo)) encontrada em um exame de
sangue, que pode levar a sangramento e hematoérpsrgtrombocitopénica).

Disturbios Renais e Urinarios

Frequéncia desconhecida: retencdo urinaria.

Disturbios Psiquiatricos

Frequéncia desconhecida: agitacdo, confusdo edadsie

Frequéncia desconhecida: bebés, recém-nascidosreafuros sdo suscetiveis aos efeitos
anticolinérgicos da  prometazina, enquanto outras iang¢as podem apresentar
hiperexcitabilidade paradoxal, inquietacéo, pesmjelesorientacao.

Disturbios Cardiacos

Frequéncia desconhecida: palpitacbes, arritmiascfmepasso dos batimentos do coracao),
prolongamento QT, torsades de pointes.

Informe o seu médico IMEDIATAMENTE se tiver algundas seguintes rea¢fes: batimentos
cardiacos (palpitagdes) muito rapidos, irregulatefortes.

Disturbios Vasculares

Frequéncia desconhecida: hipotenséo (pressao baixa)

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais

Frequéncia desconhecida: depressao respiratongestiio nasal.

Disturbios hepatobiliares

Frequéncia desconhecida: ictericia colestaticagowrelada da pele e olhos).

Disturbios Gerais e Condi¢cdes 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.sBtegaracterizados em criangas por varias
combinacdes de excitacdo, ataxia (falta de coogdendos movimentos), incoordenacéao, atetose
(movimentos involuntarios anormais), alucinacde®vimentos instaveis ou incontrolaveis,
especialmente das maos ou pés, capacidade limidadaprendizado e deficiéncias no
pensamento, aprendizagem ou memoria, enquantooaduitdem tornar-se sonolentos e entrar
em coma. Convulsdes, perturbacdes da consciéraiimmento cardiaco irregular e depressao
respiratoria podem ocorrer tanto em adultos quamtocriancas: coma ou excitagdo podem
preceder sua ocorréncia. Pode se desenvolver sadisc(aceleracdo do ritmo cardiaco).
Depressao cardiorrespiratoria € incomum.

Doses altas podem causar arritmias ventricularesyindo prolongamento QT e torsades de
pointes (ver item “Quais 0s males que este medintopEde me causar?”).

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

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

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

Se vocé acha que tomou uma quantidade aumentaBeoféggaff, ou se criancas tomaram o
medicamento por acidente, sempre entre em contaown médico ou com o hospital mais
proximo para obter uma opinido sobre o risco e sglbamento sobre as medidas a serem
tomadas.

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

Dados da submissao eletrénica 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 Versbes 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 -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR —
Incluséo Inicial de| Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/12 RDC-60/1z
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 Notificacdo de
alteracao de textg alteracéo de textd
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidad intercambialidad
06/10/2016 | 2362855/16-3 10450 - 06/10/2016 | 2362855/16-8 10450 - 06/10/2016 5. onde, como e pagr VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR — quanto tempo posso
Notificagcdo de Notificacéo de guardar este
Alteracdo de Alteragdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
04/10/2018 | 0965014/18-8 10450 - 04/10/2018 | 0965014/18-8 10450 - 04/10/2018 3.Quando ndodevp VP -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR — usar este
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteracdo de Alteragdo de 4.0 que devo saber
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
8.Quais os males que
este medicamento
pode me causar
9.0 que fazer se
alguémusar ume




guantidade maior que
a indicada deste
medicamentc

Notificagcdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —

Notificacéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

4193238/20-1 10450 - 27/11/2020 | 4193238/20- 10450 - 27/11/2020 N/A -25mg com rev bl x 20
SIMILAR — SIMILAR —
Notificagcdo de Notificagcéo de
Alteracdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC €0/1Z RDC 60/1.
05/03/2021 | 0867106/21-] 10450 - 05/03/2021 | 0867106/21- 10450 - 05/03/2021 N/A -25mg com rev bl x 20
SIMILAR — SIMILAR —

Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

Notificacdo 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
quantidade maior qug
a indicada deste
medicamento?
Dizeres legai(SAC)

A%

)

RDC 60/1. RDC 6012
2418708/21-] 10450 - 2418708/21- 10450 - 22/06/2021 3.Quando néo devo -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR - usar este

7061563/21-4

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —

7061563/21-

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de

Texto de Bula —

4.0 que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

-25mg com rev bl x 20.

RDC 60/1. RDC 6012
08/08/2022 | 4521035/22-] 10450 - 08/08/2022 | 4521035/22- 10450 - 08/08/2022 3.Quando néo devo -25mg com rev bl x 20.
SIMILAR — SIMILAR — usar estt




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

Notificacéo 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

quantidade maior que

a indicada deste
medicamentc

A%

04/03/2024

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

04/03/2024

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

04/03/2024

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior qug
a indicada deste
medicamento?

)

Dizeres legai

-25mg com rev bl x 20.




