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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Quando for ini cladoo(ralamenma Iongo prazo com Prurifen, os i i ati profilati esi ati ja
em uso nao d
Em raros casos de i que i de com agentes antidiabéticos orais,

Portanto, deve-se fazer de em sob

observou-se queda ivel na de

Este medlcamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orlentagao meédica ou do cirurgido-dentista. O
portanto, as q bem Prurifen d

Criangas podem necessitar de uma dose maior em mg/kg de peso corpéreo do que adultos a fim de obter resultados

satisfatorios.

Para obter no da asma é indi: avel seguir as i coes do médico. O com Prurifen
deve ser regular e continuo, pois sua funcéo € prevenir futuros ataques de asma, diminuil a iéncia, a i ea
duragéo desses ataques.

"Durante o tratamento com Prurifen o paciente nZo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengéo
podem estar prejudicadas”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomllante de Prurifen com med\camen(os que induzam ao sono ou que provoquem sonoléncia, analgésicos potentes, anti-
bid: d

(algumas pi para gripes) ou b nao é recomendado.
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Prurifen neo
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fumarato de cetotifeno

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xarope 1mg/5mL :Embalagem contendo 1 frasco com 120mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada 5mL do xarope contém:

1,38mg de fi to de cetotifer equivalente a 1,0mg d

veiculo g.s.p. 5mL
(acido citrico, alcool etilico, sorbitol, sacarose, i 10, pr essénciade eagua).

INFORMACOES AO PACIENTE
- Prurifen é indicado para prevencao a longo prazo de asma brénquica, bronquite alérgica e sintomas asmaticos associados a febre do
feno.
- Conservarem temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término". "Informe seu médico se esta

Prurifen pode causar muito nas enzimas

severas foramrelatadas.

e hepatite. Casos isolados de reagoes

POSOLOGIA

Criangas de 6 meses a 3anos: 0,05mg (0,25 mL do xarope) por Kg de peso corporal, duas vezes ao dia, pelamanha e a noite. Exemplo:
uma crianga que pesa 10 Kg deve receber 2,5 mL do xarope pela manha e a noite.

Criangas acima de 3 anos: 1mg (5 mL do xarope) duas vezes ao dia. Tomar o xarope pela manha e a noite, com refeigdes.

As observagoes clinicas indicam que as criangas podem necessitar de doses mais elevadas em mg/Kg de peso corpéreo do que os
adultos, a fim de se obter resultados adequados.

Na prevengao de asma brénquica, podem transcorrer varias semanas de tratamento para atingir-se efeito terapéutico completo.
Recomenda-se, portanto, que pacientes que nado respondam adequadamente dentro de algumas semanas sejam mantidos em
tratamento com Prurifen durante 2 a 3 meses no minimo.

SUPERDOSE
Em caso de ingestdo acidental de uma quantidade maior desse medicamento procure seu médico.

do
-"Siga a ori a0 do seu médico, semp horérios, as doses e a duragao do tratamento”.

- "Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico". Se for necessario interromper o tratamento com Prurifen, isso
devera ser feito regressivamente durante um periodo de 2 a 4 semanas.

- "Informe seu médico o ap; o de reagdes 4 , tais como: sonoléncia, boca seca, irritabilidade e ganho de peso
inexplicavel".

- ATENCAO: este medicamento contém A(;UQAFI. portanto, deve ser cautelaem por

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS".

contra-indicado o uso concomitan(e de Prurifen com analgésicos potentes, anti-histaminicos e alcool.

-"Ir meédico sobre qualque! to que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.
- "Durante o tratamento com Prumen o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao podem
estarprejudicadas".

- O tratamento com Prurifen deve ser regular e continuo, pois sua fungéo ¢ prevenir futuros ataques de asma, diminuindo a frequéncia,
agravidade e a duragdo desses ataques. Prurifen nao tem nenhuma agao sobre as crises ja estabelecidas, por esta razao, seu médico

de Diabetes".

Os sm(omas pnncnpals na superdose aguda mcluem desde sonoléncia até sedacéo grave; confuséo e i qui e
ite em criangas, hi ou convulsdes; comareversivel.
Como tratamento recomenda-se a indugéo de vomito dentvo das primeiras horas apos a superdose. Quando necessério procure
orientagdo médica no hospital mais préximo. Se o houver sido recentemente, deve-se considerar o
esvazlamen(o do estémago. Pode ser benéfica a administragéo de carvao ativado. Quando necessario, recomenda-se tratamento
ati i 40 do sistema i na presenca de i ou convulsdes, podem-se administrar barbitaricos
decurta agao oubenzodiazepinicos.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigéo e acompanhamento médico.
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o pl i a outros . Seu médico também indicara quando vocé podera diminuir ou
susgenderesses medlcamentos. . .
-"NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUASAUDE".

INFORMACOES TECNICAS

Prunlen tem como substancia ativa o fumarato de nao que inibe os efeitos de certas
\ecidas por serem J assim sua: é
As experiéncias i algumas do cetotifeno que podem contribuir para sua atividade antiasmatica:

inibicao da liberagao de i alérgicos, como a hi ina e os da ativacéo dos eosindfilos pelas
citocinas; inibi¢do do desenvolvimento da hiperatividade das vias aéreas assocnada a ativagao das plaquetas pelo PAF (Fator de
Ativagao de Plaquetas) ou causada pela ativagéo neural que se segue apos a i 40 de alguns farma i

aexposicao aum alérgeno.

O cetotifeno é uma substancla antla\erglca potente porque possui propriedades bloqueadoras da histamina, portanto, pode ser
admini: p H,da histamina.

Apos admmlstragao oral, a biodisponibilidade chega a 50% pelo efeito de primeira passagem de 50% no figado. As concentragdes
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atingidas em 2 a4 horas e a ligagao a proteinas é de 75%. O metabdlito principal na urina é o cetotifeno-N-glicuronidio,
praticamente |nanvo O padrao do metabolismo em criangas & idéntico ao dos adultos, porém a depuragao é mais alta em criangas.
é com meia-vida curta de 3 a 5 horas e meia-vida mais longa de 21 horas. Na urina de 48 horas,
cercade 1% da substancia é excretada inalterada e 60% a 70% como metabdlitos.

INDICACOES

Prurifen ¢ indicado na prevengéo a longo prazo de asma bronquica (todas as formas, inclusive a mista), bronquite alérgica e sintomas
asmaticos associados a febre do feno. E utilizado na redugéo ou freqiiéncia e da severidade de ataques, mas nao cessa uma crise que
ja se iniciou. Prurifen é também indicado na prevengao e no tratamento de desordens alérgicas tais como: urticaria aguda e crénica,
dermatite atdpica, rinite alérgica e conjuntivite.

CONTRA-INDICAGOES

PRURIFEN NAO DEVE SER UTILIZADO POR PACIENTES QUE APRESENTEM CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE AO
CETOTIFENO OU A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULA.

CASO EXISTA ALGUMA INTOLERANCIA A LACTOSE, INFORME SEU MEDICO.

SE FOR DIABETICO OU EPILEPTICO, INFORME SEU MEDICO ANTES DE TOMAR PRURIFEN.



