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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de prometazina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
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APRESENTACOES
Comprimido revestido de 25 mg em embalagem com 20,
80, 120, 240 e 320 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de prometazina.............cccceeveereeeeennenne. 28,2 mg*

*equivalente a 25 mg de prometazina.

CXCIPIENE Q.S.P vvvevvervrerreeireieeerennens 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina,

croscarmelose sodica, didxido de silicio, talco, estearato de

magnésio, copolimero de alcool polivinilico e macrogol,
diéxido de titanio, riboflavina e macrogol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no tratamento dos sintomas
das reacdes anafildticas (reacdo rapida e progressiva a uma
substancia) e reagdes alérgicas. Gragas a sua atividade antiemética
(proporciona alivio de nauseas e vomitos) ¢ utilizado também na
prevencao de vomitos do pds-operatorio e dos enjoos de viagens.
Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e na potencializagdo de
analgésicos, devido a sua agdo sedativa (calmante).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento 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
reacdo alérgica, principalmente na pele, nos vasos e nas mucosas
(conjuntival, nasal, bronquica e intestinal). Os efeitos clinicos
deste medicamento sdo notados dentro de 20 minutos apos a
administragdo e geralmente duram de 4 a 6 horas, embora possam
persistir até por 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com
conhecida hipersensibilidade (alergia) a prometazina ou outros
derivados fenotiazinicos (grupo de medicamentos da prometazina)
ou a qualquer componente da formula, assim como aos portadores
de discrasias sanguineas (disturbios da coagulagdo do sangue) ou
com antecedentes de agranulocitose (caracterizada por uma grande
reducdo do niimero de células do sangue chamadas granulécitos)
com outros fenotiazinicos, em pacientes com risco de retengdo
urindria ligado a disturbios uretroprostaticos (relacionados a
uretra — canal que conduz a urina, e prostata — glandula do sistema
reprodutor masculino) e em pacientes com glaucoma de angulo
fechado (doencga que atinge as células da retina — olhos). Nao deve
serusado também em associagdo ao alcool e sultoprida (vide O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
— Interacdes medicamentosas) ¢ em mulheres durante a
amamentacdo (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? — Gravidez e amamentac¢io). Vocé
devera informar ao seu médico se tiver problemas de sangue, de
urina ou glaucoma, se tiver conhecimento de ter sensibilidade
a prometazina ou outros derivados fenotiazinicos, se vocé tem
algum histérico pessoal ou familiar de doenca cardiaca ou se vocé
tem batimento cardiaco irregular. Este medicamento ndo deve
ser utilizado em pacientes em coma ou sofrendo de depressdo do
Sistema Nervoso Central por qualquer causa.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de
idade (vide O QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Adverténcias

Pare de tomar este medicamento e contacte imediatamente o seu
médico ou profissional de satde ou dirija-se imediatamente ao
servigo de urgéncia do hospital mais proximo se vocé notar os
efeitos adversos a seguir: sensagdo de agressdo, alucinacgdes e
hiperatividade em criangas com menos de 6 anos de idade e reagdes
alérgicas (que podem ocorrer imediatamente ou dentro de varios
dias apos a administracdo do medicamento) podem ser fatais. Os
sintomas podem incluir erup¢do cutinea, comichdo, dificuldade
em respirar, falta de ar, inchago da face, labios, garganta ou lingua,
pele fria e umida, palpitagdes, tonturas, fraqueza ou desmaios.

Se vocé tiver uma reagdo alérgica, procure ajuda médica
imediatamente.

Este medicamento deve ser evitado em pacientes com disfungo
hepatica ou renal, doenca de Parkinson, hipotireoidismo,
insuficiéncia cardiaca, feocromocitoma (tumor na glandula
suprarrenal), miastenia gravis (doenga que acomete 0s nervos
e os musculos (neuromuscular), cuja principal caracteristica ¢ a
fadiga) ou hipertrofia da prostata, ou em pacientes com historico
de glaucoma de angulo estreito (aumento da pressdo intraocular)
ou agranulocitose (diminuicao acentuada na contagem de células
brancas do sangue).

Se desenvolver febre ou infecgdo, fale imediatamente com o
seu médico, pois podem ser necessarios testes laboratoriais para
verificar o seu hemograma. Devido ao risco de fotossensibilidade
(potencial de causar sensibilidade a luz), a exposi¢do ao sol ou luz
ultravioleta deve ser evitada durante ou logo apds o tratamento.

A prometazina ndo deve ser usada em criangas com menos de dois
anos de idade devido ao risco de depressdo respiratoria fatal (vide
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?). Em
caso de persisténcia ou de agravamento dos sintomas alérgicos
(falta de ar, inchaco, lesdes na pele etc.) ou de sinais associados
a infeccdo por virus, deve-se reavaliar o paciente e as condutas
adotadas. A administragdo prolongada de qualquer fenotiazina
pode resultar em discinesia tardia (movimentos involuntarios
anormais do corpo), particularmente em idosos e criangas. As
fenotiazinas podem ter efeito aditivo ou potencializar a acdo de
outros depressores do SNC, como opidceos ou outros analgésicos,
barbitaricos ou outros sedativos, anestésicos gerais, ou alcool.
Um problema de satide muito grave e, por vezes fatal, chamado
Sindrome Neuroléptica Maligna (sindrome em reagdo ao uso de
certos medicamentos que cursa com aumento da temperatura do
corpo, alteragdo do nivel de consciéncia, aumento da contragdo
do musculo, insuficiéncia respiratéria) pode acontecer. Pare o
tratamento e avise seu médico imediatamente se vocé tiver febre
alta, caibras ou rigidez muscular, tonturas, dor de cabeca intensa,
batimentos cardiacos rapidos, 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. A prometazina pode retardar o diagndstico
precoce de obstrucdo intestinal ou aumento da pressdo
intracraniana por meio da supressdo do vomito. Se vocé tem
um disturbio convulsivo (como epilepsia), fale primeiro
com seu médico antes de usar este medicamento.

A prometazina pode mascarar os sinais de alerta de
ototoxicidade causada por medicamentos ototdxicos, como
por exemplo, os salicilatos.

Precaucoes

O uso de prometazina deve ser evitado em criancas e
adolescentes com sinais e sintomas sugestivo de Sindrome
de Reye (uma doenca grave que acomete o cérebro e
figado e estd relacionada a uma infeccdo viral e o uso de
medicamentos do grupo dos salicilatos). Este medicamento
pode secar ou tornar as secre¢des pulmonares mais espessas
e prejudicar a expectoragdo. Logo, deve ser utilizado
com precaugdo em pacientes com asma, bronquite ou
bronquiectasia. Este medicamento deve ser usado com
precaucdio em pacientes que estejam em tratamento com
tranquilizantes (calmantes) ou barbittricos, pois podera

ocorrer potencializagdo da atividade sedativa (aumento
da sonoléncia). Deve-se ter cuidado ao utilizar anti-
histaminicos H,, como este medicamento, devido ao risco de
sedacdo. A utilizagdo combinada com outros medicamentos
sedativos ndo ¢ recomendada (vidle O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
- Interacées medicamentosas). Deve-se evitar o consumo
de alcool e medicamentos que contenham alcool enquanto
se estiver tomando este medicamento (vide O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? -
Interacoes medicamentosas).

Converse com seu médico caso vocé apresente epilepsia
para que ele realize um monitoramento clinico e
eventualmente eletroencefalografico.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela nas
seguintes situacdes:

- em pacientes com doenga arterial coronariana grave;

- em pacientes com obstrucdo do colo da bexiga;

- deve-se ter cautela em pacientes com obstrugdo
piloroduodenal;

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

- em pacientes com constipac¢ao cronica por causa do risco de ileo
paralitico (obstrucao do intestino);

- em eventual hipertrofia prostatica (aumento da prostata);

- nos individuos portadores de determinadas afeccdes
cardiovasculares (relativas ao coragdo ¢ ao sistema

circulatorio), que aumentam as batidas do coragdo, por causa dos
efeitos taquicardizantes e hipotensores (diminui¢ao da pressao) 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), este medicamento deve ser evitado em pacientes
com histéria de apneia noturna (pausa na respiragdo durante o
Sono);

- bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool devem ser
evitados durante tratamento com

este medicamento.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver
tomado recentemente ou se for tomar outros medicamentos, como:
- medicamentos para o tratamento de batimentos cardiacos
irregulares (antiarritmicos);

- medicamentos para o tratamento de epilepsia ou convulsoes;

- medicamentos para o tratamento de doengas psiquidtricas
(antidepressivos, antipsicoticos);

- medicamentos para o tratamento de infec¢des (antimicrobianos).
Gravidez e amamentacio

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento com este medicamento ou apos o seu término. Informar
ao médico se estiver amamentando. Nao ha dados suficientes sobre
alteragdes na formagdo do feto devido ao uso deste medicamento
durante a gravidez. Por isso, durante a gravidez, este medicamento
deve ser usado apenas sob orientacdo médica, avaliando-se
sempre a relagdo risco-beneficio. Um ligeiro aumento do risco de
malformagdes cardiovasculares tem sido colocado em evidéncia
na espécie humana. Por consequéncia, recomenda-se que nao
seja utilizado durante os trés primeiros meses de gravidez. No
final da gravidez, em casos de tratamento materno prolongado,
ha possibilidade de ocorrer sonoléncia ou hiperexcitabilidade
(agitacdo) no recém-nascido. Converse com o médico sobre a
necessidade de manter o recém-nascido em observagdo em caso de
administragdo de prometazina a mae no final da gravidez.

O uso deste medicamento ndo ¢ recomendado durante a gravidez.
Converse com seu médico antes de tomar este medicamento:

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

- se vocé esta gravida, pode ficar gravida ou pensar que pode estar
gravida.

Quando a prometazina foi administrada em altas doses durante o
final da gravidez, ela causou distirbios neuroldgicos prolongados
na crianca.

Nao existem estudos disponiveis sobre toxicidade reprodutiva em
animais.

Nao existem dados relevantes sobre fertilidade em animais.
Considerando a possibilidade de sedag@o ou de excitagado 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 respiragdo durante o sono)
causadas pelos fenotiazinicos, o uso deste medicamento ndo ¢
recomendado durante a amamentagao.

Este medicamento ¢ excretado no leite materno. Existem riscos de
irritabilidade e excitacdo neonatal.

Este medicamento ndo ¢ recomendado para uso durante a
amamentacdo. Se vocé estd amamentando ou planeja amamentar,
fale com seu médico sobre o uso deste medicamento.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica

Populacdes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razdo das fungdes reduzidas do
figado e dos rins, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar
reagOes adversas, particularmente sintomas extrapiramidais, falta
de coordenagdo motora ¢ tremores, ¢ por isso, recomenda-se
cautela na administragdo deste medicamento em idosos.

Criancas e adolescentes: a prometazina nao deve ser utilizada
em criancas menores de dois anos devido ao risco de depressao
respiratoria fatal (inibigdo do ritmo respiratorio). Devido ao risco
de asfixia, a administragdo de comprimidos deve ser evitada em
criancas que tém dificuldade em engolir os comprimidos. 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
infeccdo viral e o uso de medicamentos do grupo dos salicilatos).
Os derivados da fenotiazina podem potencializar o prolongamento
do intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma
que representa a atividade de despolarizagdo e repolarizagao
ventricular do coragdo), o que aumenta o risco de aparecimento de
arritmias ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo de
alteragdo grave nos batimentos cardiacos), que ¢ potencialmente
fatal (morte stbita). O prolongamento de QT ¢é exacerbado, em
particular, na presenga de bradicardia (diminui¢do da frequéncia
cardiaca), hipocalemia (redug@o dos niveis de potassio no sangue)
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 QUAIS

OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?).

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas

Este medicamento pode causar sonoléncia, tonturas e visdo

turva. Vocé ndo deve dirigir um veiculo ou operar maquinas

até saber como este medicamento afeta vocé.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas
durante o tratamento, pois sua habilidade e capacidade

de reacao podem estar prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com
sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Atencio: Contém lactose.

Atencao: este medicamento contém leite.

Atencdo: Contém o corante riboflavina que pode,
eventualmente, causar reagoes alérgicas.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteraciao

grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
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potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma
alteracdo no coracio chamada sindrome congénita
de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do
QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar
alteracdes do ritmo do coraciio, inclusive com risco de
morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio
da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coraciio, ou se vocé souber que tem
baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros
medicamentos, especialmente medicamentos que
causam prolongamento do intervalo QT (alteracdo do
ritmo do coracio no eletrocardiograma), medicamentos
para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua
do corpo).

Interacées medicamentosas

Medicamento-alcool

Associacdes desaconselhadas:

A associagdo com alcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-
histaminicos H,. Por isso recomenda-se evitar a ingestdo de
bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo alcool durante o
tratamento.

Medicamento-medicamento

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

Agentes gastrointestinais que ndo sdo absorvidos (sais de
magnésio, aluminio e calcio, 6xidos e hidroxidos): pode ocorrer
reducdo da absor¢do gastrointestinal de fenotiazinas. Tais agentes
gastrointestinais ndo devem ser tomados ao mesmo tempo que as
fenotiazinas (com pelo menos 2 horas de intervalo, se possivel).
Metabolismo do citocromo P450 2D6: o uso concomitante deste
medicamento com amitriptilina/6xido de amitriptilina, um substrato
do CYP2D6, pode levar a um aumento dos niveis plasmaticos de
amitriptilina/6xido de amitriptilina. Deve-se monitorar os pacientes
quanto a reagdes 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 a gravidade do risco
para o paciente. Drogas com propriedades anticolinérgicas: o uso
concomitante deste medicamento com drogas com propriedades
anticolinérgicas aumenta o efeito anticolinérgico.

Associagdes desaconselhadas: a associagdo com sultoprida
apresenta um risco maior de alteragdes do ritmo cardiaco.
Associagdes a serem consideradas: a agdo sedativa da prometazina
¢ aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC (sistema
nervoso central), como derivados morfinicos (analgésicos
narcoOticos 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 associacdo 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,
constipagdo intestinal e secura da boca. Evitar o uso com IMAO,
pois estes prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgicos da
prometazina (secura da boca, dilatacdo da pupila, aumento dos
batimentos cardiacos).

Medicamento-exame laboratorial

Este medicamento deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antes
do inicio dos testes cutaneos, pois pode inibir a resposta cutinea
a histamina, produzindo resultados falso-negativos. E necessério
cuidado especial quando a prometazina ¢ usada concomitantemente
com medicamentos conhecidos por causar prolongamento
do intervalo QT (como antiarritmicos, antimicrobianos,
antidepressivos, antipsicOticos) para evitar a exacerbagdo do
risco de prolongamento do intervalo QT. Este medicamento pode
interferir nos testes imunologicos de gravidez na urina produzindo
resultados falso-positivos ou falso-negativos.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve armazenar em temperatura de 15 °C a 30 °C. Proteger
da luz e umidade.

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

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

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 distarbio a ser tratado e

exclusivamente sob orientagdo médica.

Posologia

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
fragdo para a noite. Ndo ha estudos dos efeitos deste medicamento
administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve
ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao 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);

Reagdo 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);

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento);
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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).

Distarbios do Sistema Imunolégico

Frequéncia desconhecida: reagdes alérgicas, incluindo
urticaria (erupgdo na pele que causa coceira), angioedema
(inchago em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente
de origem alérgica) e reagdo anafilatica.

Distirbios da Pele e do Tecido Subcutineo

Frequéncia desconhecida: erup¢do cutdnea, reagdo de
fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz).
Disturbios do Sistema Nervoso

Muito comum: sedagdo ou sonoléncia

Frequéncia desconhecida: Sindrome Neuroléptica Maligna,
tonturas, dores de cabega, efeitos extrapiramidais incluindo
espasmos musculares, movimentos tipo tiques da cabega e
face.

Frequéncia desconhecida: a distonia (contragdes
musculares involuntarias), incluindo a crise oculogirica (contragdo
de musculos extra-oculares, mantendo olhar fixo para cima ou
lateral), geralmente ¢ mais comum em criangas e adultos jovens,
e geralmente ocorre nos primeiros 4 dias de tratamento ou
apos o aumento da dosagem. Frequéncia desconhecida: efeitos
anticolinérgicos, como ileo paralitico (incapacidade do intestino se
contrair normalmente), risco de retengao urinaria, boca seca, prisdo
de ventre, distarbios de acomodacao.

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

Frequéncia desconhecida: diminui¢@o do apetite.

Distirbios gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: desconforto epigastrico, boca seca.
Disturbios oculares

Frequéncia desconhecida: visdo turva.

Distarbios do Sangue e do Sistema Linfatico

Frequéncia desconhecida: discrasias sanguineas incluindo anemia
hemolitica (diminui¢do do nimero de globulos vermelhos do
sangue em decorréncia da destruicdo prematura dos mesmos),
agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células
brancas do sangue), leucopenia (reducdo dos glébulos brancos
no sangue), eusinofilia (aumento no numero de eosindfilos (um
tipo de globulos brancos)) encontrados em um exame de sangue,
trombocitopenia (diminuicdo do niamero de plaquetas (células no
sangue que ajudam na coagulagdo)) encontrada em um exame
de sangue, que pode levar a sangramento e hematomas (purpura
trombocitopénica).

Distarbios Renais e Urinarios

Frequéncia desconhecida: retengdo urinaria.

Distirbios Psiquiatricos

Frequéncia desconhecida: agitacdo, confusdo e ansiedade.
Frequéncia desconhecida: bebés, recém-nascidos e prematuros sdo
suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos da prometazina, enquanto
outras criancas podem apresentar hiperexcitabilidade paradoxal,
inquietacdo, pesadelos, desorientacao.

Disturbios Cardiacos

Frequéncia desconhecida: palpitagdes, arritmias (descompasso dos
batimentos do coragdo), prolongamento QT, torsades de pointes.
Informe o seu médico IMEDIATAMENTE se tiver alguma das
seguintes reagdes: batimentos cardiacos (palpitagdes) muito
rapidos, irregulares ou fortes.

Disturbios Vasculares

Frequéncia desconhecida: hipotensdo (pressao baixa).

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Frequéncia desconhecida: depressao respiratoria, congestao nasal.
Distarbios hepatobiliares

Frequéncia desconhecida: ictericia colestatica (cor amarelada da
pele e olhos).

Distarbios Gerais e Condi¢cdes no Local da Administracao:
Frequéncia desconhecida: cansago.

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. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Os sintomas de superdose grave sdo variaveis. Eles sdo
caracterizados em criangas por varias combinagdes de excitagdo,
ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos), incoordenagdo,
atetose (movimentos involuntarios anormais), alucinagdes,
movimentos instaveis ou incontrolaveis, especialmente das méaos
ou pés, capacidade limitada de aprendizado e deficiéncias no
pensamento, aprendizagem ou memoria, enquanto adultos podem
tornar se sonolentos e entrar em coma. Convulsdes, perturbagdes
da consciéncia, batimento cardiaco irregular ¢ depressdo
respiratoria podem ocorrer tanto em adultos quanto em criangas:
coma ou excitagdo podem preceder sua ocorréncia. Pode se
desenvolver taquicardia (aceleragao do ritmo cardiaco). Depressao
cardiorrespiratdria ¢ incomum. Doses altas podem causar arritmias
ventriculares, incluindo prolongamento QT e torsades de pointes
(vide QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?). O tratamento ¢ essencialmente sintomatico e de
suporte. A lavagem gastrica deve ser feita o mais breve possivel.
Somente em casos extremos torna-se necessaria a monitorizagao
dos sinais vitais. Procure imediatamente auxilio médico caso vocé
sinta os seguintes sintomas: desde uma leve depressao do Sistema
Nervoso Central (sonoléncia) e do sistema cardiovascular (coragdo
¢ vasos sanguineos), uma brusca queda de pressdo, diminuigdo
da capacidade respiratéria, desmaio, convulsdo, boca seca,
pupilas dilatadas e fixas, vermelhiddo na face e pescogo, sintomas
gastrintestinais. Pacientes idosos podem apresentar agitacao.

Se vocé acha que tomou uma quantidade aumentada deste
medicamento, ou se criangas tomaram o medicamento por acidente,
sempre entre em contato com um médico ou com o hospital mais
proximo para obter uma opinido sobre o risco e aconselhamento
sobre as medidas a serem tomadas.

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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