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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de prometazina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 25 mg em embalagem com 20, 80, 120, 200, 240, 320 ou 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de prometazina............o.ecveeeueeveeeerenenerenieieiineneeereeeeseeaenn 28,2 mg*

*equivalente a 25 mg de prometazina.

EXCIPICNLE 8. Pu v venrenirenienrereetenteeeiesteteueeresr ettt be e see s eseereenesee e enes 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, diéxido de silicio, talco, estearato de magnésio,
copolimero de dlcool polivinilico e macrogol, diéxido de titanio, riboflavina e macrogol.

II - INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado no tratamento sintomdtico de todos os distirbios incluidos no grupo das reacdes anafildticas e alérgicas. Gragas
a sua atividade antiemética, € utilizado também na prevengdo de vOmitos do pds operatério e das nduseas de viagens. Pode ser utilizado,
ainda, na pré-anestesia e na potencializagdo de analgésicos, devido a sua ac¢do sedativa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo randomizado, duplo-cego avaliou a eficdcia da prometazina e ondansetrona utilizadas por via endovenosa em casos agudos de
nduseas e vomitos. A prometazina demonstrou a¢do com 30 minutos apds ser aplicada por via endovenosa e foi eficaz na redugdo de nduseas
e vomitos (Braude, Crandall, 2008). A prometazina é considerada uma medicacdo adequada quando se deseja a melhora da ndusea e vOomito
associada a uma sedagdo do paciente (Patanwala et al. 2009). A prometazina tem sido utilizada, por vezes, em associagdo com outros
medicamentos, como um medicamento para sedacdo em diferentes situagdes. Estudo realizado por Huf et al (2007) demonstrou que o uso da
prometazina associada ao haloperidol mostrou-se superior ao haloperidol isolado para causar uma rdpida sedacdo em pacientes com
distdrbios psiquidtricos. O uso da prometazina como medicagdo pré-anestésica mostrou-se segura e efetiva quando associado a um opioide
para uma sedo-analgesia em pacientes submetidos a ressec¢do transuretral de prostata com anestesia local (Chandler, 2000). O uso da
prometazina também tem sido descrita com boa a¢do em pacientes sob cuidados paliativos (Rosengarten, 2009) e como medicag@o associada
ao hidrato de cloral para seda¢do em pacientes submetidos a tratamento dentdrio (Dallman, 2001). A prometazina tem sido demonstrada
como uma medicacdo eficaz na inibi¢do das vias da dor e tem sido utilizada como uma medicacdo pré-anestésica. Estudo realizado por Chia
et al (2004) demonstrou em um estudo duplo-cego, randomizado, com mulheres submetidas a histerectomia abdominal total, que o uso pré-
operatério da prometazina reduziu o consumo pds-operatério de morfina, comparado aos pacientes que receberam placebo. Além disso, os
pacientes do grupo da prometazina apresentaram, nas 24 horas iniciais, uma incidéncia menor de nduseas e vomitos pds-operatorios.

Referéncia bibliografica
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(2) Patanwala AE, Amini R, Hays DP, Rosen P. Antiemetic therapy for nausea and vomiting in the emergency department. J] Emerg Med.
2010 Sep;39(3):330-6

(3) Huf G, al. TREC Collaborative Group. Rapid tranquillisation in psychiatric emergency settings in Brazil: pragmatic randomised
controlled trial of intramuscular haloperidol versus intramuscular haloperidol plus promethazine. BMJ. 2007 Oct 27;335(7625):869.

(4) Chander J, et al. Safety and efficacy of transurethral resection of the prostate under sedoanalgesia. BJU Int. 2000 Aug;86(3):220-2.

(5) Rosengarten OS, Lamed Y, Zisling T, Feigin A, Jacobs JM. Palliative sedation at home. J Palliat Care. 2009 Spring;25(1):5-11.

(6) Dallman JA, et al. Comparing the safety, efficacy and recovery of intranasal midazolam vs. oral chloral hydrate and promethazine.
Pediatr Dent. 2001 Sep-Oct;23(5):424-30.

(7) Chia YY, et al. The effect of promethazine on postoperative pain: a comparison of preoperative, postoperative, and placebo
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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A prometazina é um anti-histaminico de uso sistémico que age em nivel do sistema respiratdrio, do sistema nervoso e da pele. A prometazina
é um derivado fenotiazinico de cadeia lateral alifética, que possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. A
acdo geralmente dura de quatro a seis horas. Como um anti-histaminico, ele age por antagonismo competitivo, mas ndo bloqueia a liberacido
de histamina.

A prometazina se caracteriza por apresentar:

- Efeito sedativo acentuado de origem histaminérgica e adrenolitica central, nas doses habituais;

- Efeito anticolinérgico que explica o aparecimento dos efeitos indesejdveis periféricos;

- Efeito adrenolitico periférico, que pode interferir na hemodinamica (risco de hipotensdo ortostatica).

Os anti-histaminicos apresentam em comum a propriedade de se opor, por antagonismo competitivo mais ou menos reversivel, aos efeitos da
histamina, principalmente sobre a pele, os vasos e as mucosas conjuntival, nasal, bronquica e intestinal.

Farmacocinética

A biodisponibilidade da prometazina estd compreendida entre 13% e 49%. O tempo para atingir a concentracido plasmdtica maxima € de 1h
30 min. a 3 horas. O volume de distribui¢do é elevado em razdo da lipossolubilidade da molécula, de cerca de 15 L/kg. Liga-se fortemente as
proteinas plasmadticas (entre 75% e 80%); sua meia-vida plasmadtica estd compreendida entre 10 e 15 horas apds administragdo oral.
Concentra-se nos 6rgdos de eliminagdo: figado, rins e intestinos. O metabolismo consiste em sulfoxidacdo seguida de desmetilacdo. A
depuragdo renal representa menos de 1% da depuragdo total, e, em média 1% da quantidade de prometazina administrada € recuperada sob a
forma inalterada na urina. Os metabdlitos encontrados na urina, principalmente o sulféxido, representam cerca de 20% da dose. A
prometazina atravessa a barreira hematoencefdlica e a barreira placentdria. Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica, ocorre risco de
acimulo dos anti-histaminicos.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a prometazina, outros fenotiazinicos ou a qualquer
componente da férmula, por portadores de discrasias sanguineas ou com antecedentes de agranulocitose com outros fenotiazinicos, por
pacientes com risco de retenc@o urindria ligado a distirbios uretroprostaticos e por pacientes com glaucoma, de angulo fechado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em associagdo ao 4lcool e sultoprida (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS ).

Este medicamento estd contraindicado durante a amamentago (vide ADVERTENCIA E PRECAUCOES).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes em coma ou sofrendo de depressdo do sistema nervoso central

por qualquer causa.

Este medicamento € contraindicado para menores de 6 anos de idade (vide ADVERTENCIA E PRECAU(;()ES)A

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Reacdes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia, urticdria e angioedema foram relatadas com o uso de este medicamento. Em caso de
reagdo alérgica, o tratamento com este medicamento deve ser descontinuado e o tratamento sintomdtico apropriado deve ser iniciado (vide
Reacoes Adversas).

Este medicamento deve ser evitado em pacientes com disfuncdo hepética ou renal, doenga de Parkinson, hipotireoidismo, insuficiéncia
cardiaca, feocromocitoma, miastenia gravis ou hipertrofia da prdstata, ou em pacientes com histérico de glaucoma de angulo estreito ou
agranulocitose.Como tem sido relatada agranulocitose, é recomendada a monitorizacdo regular do hemograma completo. A ocorréncia de
infecgdes inexplicdveis ou febre pode ser evidéncia de discrasia sanguinea (vidle REACOES ADVERSAS), e requer investigagdo
hematoldgica imediata. Todos os pacientes devem ser avisados de que, se tiverem febre, dor de garganta ou qualquer outra infec¢do, devem
informar imediatamente o seu médico e submeter-se a um hemograma completo. O tratamento deve ser interrompido se forem observadas
alteracdes marcadas (hiperleucocitose, granulocitopenia) no hemograma. Devido ao risco de fotossensibilidade, a exposi¢do ao sol ou a luz
ultravioleta deve ser evitada durante ou logo apés o tratamento.

A prometazina ndo deve ser usada em criancas com menos de seis anos de idade devido ao potencial risco de depressao respiratéria fatal e
reagdes psiquidtricas e do sistema nervoso central (vidle CONTRAINDICACOES E REACOES ADVERSAS ). Em caso de persisténcia
ou de agravamento dos sintomas alérgicos (dispneia, edema, lesdes cutaneas, etc.) ou de sinais associados de infec¢do viral, deve-se reavaliar
o paciente e as condutas adotadas. Houve relatos de casos de abuso de drogas com prometazina. O risco de abuso € maior em pacientes com
histérico de abuso de drogas. A administra¢do prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia, particularmente em
idosos e criangas. As fenotiazinas podem ser aditivas ou podem potencializar a acdo de outros depressores do SNC, como opidceos ou outros
analgésicos, barbitlricos ou outros sedativos, anestésicos gerais, ou dlcool. Assim como os neurolépticos, pode ocorrer Sindrome
Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por hipertermia, distirbios extrapiramidais, rigidez muscular, estado mental alterado,
instabilidade nervosa autdnoma e CPK (creatinofosfoquinase) elevada. Como esta sindrome € potencialmente fatal, a prometazina deve ser
interrompida imediatamente e deve iniciar monitoramento clinico intensivo e tratamento sintomdtico. A prometazina pode retardar o
diagnéstico precoce de obstrugdo intestinal ou aumento da pressdo intracraniana por meio da supressdo do vOmito. A prometazina pode
mascarar os sinais de alerta de ototoxicidade causada por medicamentos ototéxicos, como por exemplo, os salicilatos.

Precaucoes
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O uso de prometazina deve ser evitado em criancas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivos de Sindrome de Reye. Este medicamento
pode secar ou tornar as secrecOes pulmonares mais espessas, € prejudicar a expectoragdo. Logo, deve ser utilizado com precau¢do em
pacientes com asma, bronquite ou bronquiectasia.Este medicamento deve ser usado com precaug¢do em pacientes que estejam em tratamento
com tranquilizantes ou barbitiricos, pois poderd ocorrer potencializacdo da atividade sedativa. Deve-se ter cuidado ao utilizar anti-
histaminicos H1, como este medicamento, devido ao risco de sedac@o. A utilizacdo combinada com outros medicamentos sedativos ndo é
recomendada (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS). Deve-se evitar o consumo de 4lcool e medicamentos que contenham 4lcool
enquanto se estiver tomando este medicamento (vidle INTERACOES MEDICAMENTOSAS). A vigilancia clinica e, eventualmente,
eletroencefalografica, deve ser reforcada em pacientes epilépticos devido a possibilidade de diminui¢do do limiar epileptogénico dos
fenotiazinicos.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela nas seguintes situagdes:

- em pacientes com doenca arterial coronariana grave;

- em pacientes com obstrucdo do colo da bexiga;

- deve-se ter cautela em pacientes com obstruc@o piloroduodenal;

- individuos (especialmente os idosos) com sensibilidade aumentada a sedaco, a hipotensdo ortostdtica, e as vertigens;

- em pacientes com constipag@o cronica por causa do risco de ileo paralitico;

- em eventual hipertrofia prostdtica;

- em individuos portadores de determinadas afecc¢des cardiovasculares, por causa dos efeitos taquicardizantes e hipotensores das fenotiazinas;
- em casos de insuficiéncia hepdtica e/ou insuficiéncia renal grave por causa do risco de acimulo;

- como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC, este medicamento deve ser evitado em pacientes com histdria de apneia noturna;

- bebidas alcodlicas e medicamentos contendo dlcool devem ser evitados durante tratamento com este medicamento.

Gravidez e amamentacao

Nao hé dados suficientes sobre a teratogénese da prometazina em animais. Nao foram observados efeitos fetotoxicos nem malformacdes em
recém-nascidos de mies que receberam o produto, em um pequeno nimero de mulheres, até 0 momento. No entanto, seriam necessarios
estudos complementares para avaliar as consequéncias da administracdo da prometazina durante a gestacdo. Nos recém-nascidos de maes
tratadas com doses elevadas de anti-histaminicos anticolinérgicos, tal como a prometazina, foram descritos raramente sinais digestivos
ligados as propriedades atropinicas das fenotiazinas (distensdo abdominal, {leo paralitico, atraso na eliminacdo de meconio, dificuldade para
se alimentar, taquicardia, efeitos neurolégicos, etc). Por isso, durante a gravidez, este medicamento s6 deve ser usado sob orientagdo 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 gestacdo. No final
da gestac@o, em casos de tratamento materno prolongado, hd possibilidade de ocorrer sonoléncia ou hiperexcitabilidade no recém-nascido.
Considera-se justificivel manter o recém-nascido em observagdo quanto as fun¢des neuroldgicas e digestivas, em caso de administracdo da
prometazina a mae no final da gestagdo. O uso deste medicamento ndo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para
engravidar que ndo usam métodos contraceptivos, a menos que os beneficios potenciais superem os riscos potenciais. Quando a prometazina
foi administrada em altas doses durante o final da gravidez, ela causou distirbios neurolégicos prolongados na crianga. Ndo existem estudos
disponiveis sobre toxicidade reprodutiva em animais. Ndo existem dados relevantes sobre fertilidade em animais. Considerando a
possibilidade de sedag@o ou de excitagdo paradoxal do recém-nascido, e também dos riscos de apneia do sono causadas pelos fenotiazinicos,
o uso deste medicamento ndo € recomendado durante a amamentagao.

Este medicamento € excretado no leite materno. Existem riscos de irritabilidade e excita¢@o neonatal.

Nao é recomendado o uso deste medicamento durante a amamentacao.

Aconselhe as pacientes a informar seu médico sobre uma gravidez conhecida ou suspeita. Aconselhar as pacientes a evitarem engravidar
enquanto estiverem recebendo este medicamento. Aconselhar as pacientes do sexo feminino com potencial reprodutivo a usar métodos
contraceptivos eficazes.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacoes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiao-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do
bebé.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Populacdes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razdo das funcdes hepdtica e renal reduzidas, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagdes
adversas, particularmente sintomas extrapiramidais, falta de coordena¢o motora e tremores, e por isso, recomenda-se cautela na
administra¢do de deste medicamento em idosos.

Criancas e adolescentes: a prometazina ndo deve ser utilizada em criangas menores de dois anos devido ao risco de depressao respiratdria
fatal. O uso de prometazina deve ser evitado em criancas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivos da Sindrome de Reye. Os
derivados da fenotiazina podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de aparecimento de arritmias
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ventriculares graves do tipo torsades de pointes, que é potencialmente fatal (morte subita). O prolongamento de QT € exacerbado, em
particular, na presenca de bradicardia, hipocalemia e prolongamento QT adquirido (isto €, induzido por drogas). Se a situacdo clinica
permitir, avaliagdes médicas e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco antes de iniciar o tratamento com
um derivado da fenotiazina e conforme considerado necessario durante o tratamento (vide REA(;()ES ADVERSAS).

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento pode causar sonoléncia, tonturas e visdo turva e pode afetar consideravelmente a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Oriente seu paciente a nao dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reacao
podem estar prejudicadas.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencao: Contém lactose.

Atencao: este medicamento contém leite.

Atencao: Contém o corante riboflavina que pode, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares
graves do tipo “torsades de pointes”, que é potencialmente fatal (morte subita).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

Associacdes desaconselhadas: a associagdo com dlcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H;. A alterac¢@o da vigilancia pode
tornar perigosa a conducgdo de veiculos e operacdo de mdquinas. Por isso, recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas e de
medicamentos contendo dlcool durante o tratamento.

Medicamento-medicamento

Este medicamento aumentard a agdo de agente anticolinérgico, antidepressivo triciclico, sedativo ou hipnético. Este medicamento deve ser
evitado em pacientes que tomaram inibidores de monoamina oxidase nos 14 dias anteriores, e os inibidores de monoamina oxidase devem ser
evitados durante a utilizacdo deste medicamento.

Agentes gastrointestinais que ndo sdo absorvidos (sais de magnésio, aluminio e célcio, 6xidos e hidréxidos): pode ocorrer redugio da
absorcdo gastrointestinal de fenotiazinas. Tais agentes gastrointestinais ndo devem ser tomados a0 mesmo tempo que as fenotiazinas (com
pelo menos 2 horas de intervalo, se possivel).

Metabolismo do citocromo P450 2D6: algumas fenotiazinas sdo inibidores moderados do CYP2D6. Existe uma possivel interacdo
farmacocinética entre os inibidores do CYP2D6, como as fenotiazinas, e os substratos do CYP2D6. A coadministra¢do de prometazina com
amitriptilina/6xido de amitriptilina, um substrato do CYP2D6, pode levar a um aumento dos niveis plasmdticos de amitriptilina/6xido de
amitriptilina. Deve-se monitorar os pacientes quanto a reacdes adversas dependentes da dose associadas a amitriptilina/6xido de amitriptilina.
Drogas que reduzem o limiar de convulsdes: o uso concomitante de drogas indutoras de convulsdes ou drogas que reduzem o limiar de
convulsdes deve ser cuidadosamente considerado devido 2 gravidade do risco para o paciente (vidle ADVERTENCIA E PRECAUCOES).
Drogas com propriedades anticolinérgicas: o uso concomitante de deste medicamento com drogas com propriedades anticolinérgicas
aumenta o efeito anticolinérgico.

Associacdes desaconselhadas: a associagdo com sultoprida apresenta um risco maior de alteragdes do ritmo cardiaco ventricular, por adi¢do
dos efeitos eletrofisiologicos.

Associacdes a serem consideradas: a ac¢do sedativa da prometazina € aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC, como derivados
morfinicos (analgésicos narcéticos e antitussigenos), metadona, clonidina e compostos semelhantes, sedativos, hipnéticos, antidepressivos
triciclicos e tranquilizantes. Portanto, estes agentes devem ser evitados ou, entdo, administrados em doses reduzidas a pacientes em uso de
prometazina. A associagdo com atropina € outras substdncias atropinicas (antidepressivos imipraminicos, antiparkinsonianos,
anticolinérgicos, antiespasmédicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar em efeitos aditivos dos efeitos
indesejdveis atropinicos como a retenc¢do urindria, constipacdo intestinal e secura da boca. Evitar o uso com IMAO, pois estes prolongam e
intensificam os efeitos anticolinérgicos da prometazina.

Medicamento-exame laboratorial

Este medicamento deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antes do inicio dos testes cutidneos, pois pode inibir a resposta cutanea a
histamina, produzindo resultados falso-negativos. E necessario cuidado especial quando a prometazina é usada concomitantemente com
medicamentos conhecidos por causar prolongamento do intervalo QT (como antiarritmicos, antimicrobianos, antidepressivos, antipsicéticos)
para evitar a exacerbac@o do risco de prolongamento do intervalo QT.

Este medicamento pode interferir nos testes imunolégicos de gravidez na urina produzindo resultados falso-positivos ou falso-negativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente ( de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢des o prazo
de validade € de 24 meses a contar da data de fabricac@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido, circular, amarelo, ndo sulcado.

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.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

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

Este medicamento deve ser administrado com liquido, por via oral.

Naio ha estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficicia
deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo 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)

Reagdo 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)

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Distiirbios do Sistema Imunolégico

Frequéncia desconhecida: rea¢des alérgicas, incluindo urticaria, angioedema e reag@o anafilatica.

Distiirbios da Pele e do Tecido Subcutineo

Frequéncia desconhecida: erupcio cutinea, reagdo de fotossensibilidade.

Distiirbios do Sistema Nervoso

Muito comum: sedac¢@o ou sonoléncia

Frequéncia desconhecida: Sindrome Neuroléptica Maligna, tonturas, dores de cabeca, efeitos extrapiramidais incluindo espasmos
musculares, movimentos tipo tiques de cabeca e face, efeitos anticolinérgicos, como ileo paralitico, risco de reten¢do urindria, boca seca,
prisdo de ventre, distirbios de acomodac@o. Criangas com menos de 6 anos de idade também apresentaram hiperatividade psicomotora. A
distonia, incluindo a crise oculogirica, geralmente € mais comum em criangas e adultos jovens, e geralmente ocorre nos primeiros 4 dias de
tratamento ou apds o aumento da dosagem.

Os idosos sdo particularmente susceptiveis aos efeitos anticolinérgicos e a confusdo devido ao uso deste medicamento.

Metabolismo e Distiirbios Nutricionais

Frequéncia desconhecida: diminuic@o do apetite.

Distiirbios gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: desconforto epigastrico, boca seca.

Distiirbios oculares

Frequéncia desconhecida: visdo turva.

Distiirbios do Sangue e do Sistema Linfatico

Frequéncia desconhecida: discrasias sanguineas incluindo anemia hemolitica, agranulocitose, leucopenia,

eosinofilia, trombocitopenia (incluindo purpura trombocitopénica).

Distiirbios Renais e Urinarios

Frequéncia desconhecida: retengdo urindria.

Distiirbios Psiquiatricos

Frequéncia desconhecida: agitac@o, confusio e ansiedade.

Frequéncia desconhecida: bebés, recém-nascidos e prematuros sdo suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos da prometazina, enquanto outras
criancas podem apresentar hiperexcitabilidade paradoxal, inquietagdo, pesadelos, desorientacdo. Criangas com menos de 6 anos de idade
também apresentaram agressao e alucinagdo.

Distiirbios Cardiacos

Frequéncia desconhecida: palpitacdes, arritmias, Prolongamento QT, torsades de pointes.

Distiirbios Vasculares

Frequéncia desconhecida: hipotensao.

Distiirbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Frequéncia desconhecida: depressdo respiratdria, congestio nasal.
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Distirbios hepatobiliares

Frequéncia desconhecida: ictericia colestdtica.

Distiirbios Gerais e Condi¢des no Local da Administracio

Frequéncia desconhecida: cansago.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdose grave sdo varidveis. Eles sdo caracterizados em criancas por vdrias combinacdes deexcitacdo, ataxia,
incoordenacdo, atetose e alucinagdes, deficiéncia intelectual e déficit cognitivo em criancas menores de 6 anos de idade, enquanto adultos
podem tornar-se sonolentos e entrar em coma. Convulsdes podem ocorrer tanto em adultos quanto em criangas: coma ou excitagdo podem
preceder sua ocorréncia. Pode se desenvolver taquicardia. Depressdo cardiorrespiratéria € incomum. Doses altas podem causar arritmias
ventriculares, incluindo prolongamento QT e torsades de pointes (vidle REACOES ADVERSAS). O tratamento é essencialmente
sintomdtico e de suporte. Lavagem géstrica deve ser feita o mais precocemente possivel. Somente em casos extremos torna-se necessdria a
monitorizacdo dos sinais vitais. A naloxona reverte alguns dos efeitos depressivos, mas ndo todos. Hipotensdo severa, em geral, responde a
administracdo de norepinefrina ou fenilefrina. Epinefrina ndo deve ser utilizada, ja que seu uso em pacientes com bloqueio adrenérgico
parcial pode abaixar ainda mais a pressao arterial. Experiéncias limitadas com didlise indicam que ela ndo € 1til nestes casos.

Em caso de superdose deste medicamento, tomar imediatamente todas as medidas apropriadas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0333

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

USO SOB PRESCRICAO
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 06/12/2023.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto N° do expediente Assunto Itens de bula
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 -
GENERICO - Embalagem com
VP 20, 80, 120, 200,
Inclusédo Inicial VPS 240, 320 ou 500
de Texto de .
comprimidos.
Bula
7
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