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MODELO DE BULA COM INFORMAGCOES AO PACIENTE ]

TEUTO
I
prom etazina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Creme dermatoldgico 20mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
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Excipientes: alcool cetoestearilico/sulfato de sodio cetoestearilico, acido estearico,
colesterol, lanolina anidra, trolamina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de
lavanda, agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A prometazina € um medicamento com propriedades antialérgicas e € destinada ao
tratamento dos sintomas locais de alergia (especialmente picadas de inseto) e nas irritaces
da pele de diversas origens, por exemplo, prurido (coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém prometazina. Esta substancia tem a propriedade de se opor aos
efeitos de uma substéncia natural chamada histamina, a qual é produzida pelo organismo
durante uma reacdo alérgica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em casos de dermatoses infectadas ou irritadas
(inflamagdo ou infeccdo na pele), eczemas e lesdes exsudativas (lesdes com secrecdo
liguida na pele). Este medicamento também é contraindicado em casos de
hipersensibilidade (alergia) a prometazina ou a qualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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



Como é possivel a sensibilizacdo cutanea (da pele) em virtude da presenca da prometazina,
deve-se evitar 0 uso muito frequente ou muito prolongado de prometazina, 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 fotossensibilizacdo
(sensibilidade a luz).

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

Considerando os potenciais alergisantes dos componentes da formula deste medicamento, o
médico devera avaliar a relacdo risco-beneficio antes de se iniciar o tratamento com
prometazina.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
meédica.

Populagdes especiais

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

A prometazina ndo 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, injetaveis) em pacientes
com sensibilidade comprovada a prometazina.

INTERAC@ES MEDICAMENTOSAS

Em casos de sensibilizacdo comprovada a prometazina contida no creme, deve-se
considerar as reacdes de sensibilidade cruzada que podem ocorrer ap6s a administracdo de
fenotiazinicos sistémicos.

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 fabricacéo 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 criancas.

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.



N&o h& estudos dos efeitos de prometazina administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a aplicacdao deve ser
somente sobre o local afetado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecendo 0s 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 assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser aplicadas duas doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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).
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).

Sensibilizagéo cutanea e fotossensibilizagéo.

Foram relatados casos muito raros de reacGes alérgicas, incluindo urticaria, erupcdes na
pele, prurido (coceira) e anafilaxia (reacdo rapida e progressiva a alguma substancia).
Deve-se evitar a exposicao ao sol ou a luz artificial durante ou logo ap6s o tratamento com
prometazina.

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

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

N&o 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 vocé precisar de mais orientagoes.
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Inddstria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao
meédica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/04/2014.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes 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
10459 - 10459 - Versdo inicial VP -20mg/g creme derm ct
GENERICO — GENERICO — bg x 30g.

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12




