FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Prometazina

Solucdo Oral de Prometazina 5 mg/5 ml

Leia com atencao todo este folheto antes

de comecar a tomar este medicamento pois

contém informacéao importante para si.

¢ Guarde este folheto. Vocé pode precisar
de o ler novamente.

¢ Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

¢ Este medicamento foi receitado apenas
para si. Ndo o passe para os outros. Pode
prejudica-los, mesmo que seus sinais de
doenca sejam 0s mesmos que 0S Seus.

¢ Se tiver quaisquer efeitos secundarios,
fale com o seu médico ou farmacéutico.
Isso inclui quaisquer possiveis efeitos
colaterais n3o listados neste folheto.

O nome do seu medicamento é Solugao
oral de Prometazina 5 mg/5 ml (referido
como Prometazina Solugéo neste folheto).

O que tem neste folheto

1.0 que é Prometazina Solucéo e para que
é utilizado

2.0 que precisa saber antes de tomar
Prometazina Solugéo

3.Como tomar Prometazina Solugéao

4. Possiveis efeitos colaterais

5.Como conservar Prometazina Solugao

6.Conteudo da embalagem e outras
informacdes.

1. O que é Prometazina Solucéo e para
que é utilizado

Como tratamento sintomatico para
condicdes alérgicas do trato respiratdrio
superior e da pele, incluindo rinite alérgica,
urticaria e reagbes anafilaticas a drogas e
proteinas estranhas.

- Como antiemético.

- Para uso a curto prazo.

- Tratamento da insénia em adultos.

- Para uso a curto prazo como sedativo
pediatrico.

- Tratamento e prevencao de enjoo de
movimento.

2. O que precisa saber antes de tomar
Prometazina Solucao

Nao tome Prometazina Solucao:
Prometazina solu¢do néo deve ser usado
em pacientes em coma ou que sofram de
depressao do SNC de qualquer causa.
Prometazina solu¢do n&o deve ser
administrado a pacientes com
hipersensibilidade conhecida a Prometazina
ou a qualquer um dos excipientes.

A Prometazina é contraindicada para uso
em criangas com menos de dois anos de
idade devido ao potencial de depressao
respiratoria fatal.

Prometazina solu¢édo deve ser evitado em
pacientes em uso de inibidores da
monoaminoxidase até 14 dias antes.
Avisos e Precaucoes :

Prometazina solugdo pode engrossar ou

secar as secre¢des pulmonares e prejudicar
a expectoracdo. Portanto, deve ser usado
com cautela em pacientes com asma,
bronquite ou bronquiectasia.

Use com cuidado em pacientes com doenca
arterial coronariana grave, glaucoma de
angulo estreito, epilepsia ou insuficiéncia
hepatica e renal.

Deve-se ter cautela em pacientes com colo
vesical ou obstrucao piloroduodenal.

O uso de Prometazina deve ser evitado em
criancas e adolescentes com sinais e
sintomas sugestivos de Sindrome de Reye.

A Prometazina pode mascarar os sinais de
alerta de ototoxicidade causados por drogas
ototdxicas, por exemplo. salicilatos. Também
pode retardar o diagndstico precoce de
obstrucéo intestinal ou aumento da presséao
intracraniana através da supressao do vémito.
Prometazina Solugéo néo deve ser usado
por mais de 7 dias sem consultar um
médico.

Outros medicamentos e Prometazina
Solugao:

Prometazina Solugdo aumentara a agao de
qualquer agente anticolinérgico,
antidepressivo triciclico, sedativo ou
hipnético. O alcool deve ser evitado durante
o tratamento. Prometazina Solugéo pode
interferir nos testes imunolégicos de
gravidez de urina para produzir resultados
falso-positivos ou falso-negativos.
Prometazina solucédo deve ser
descontinuado pelo menos 72 horas antes
do inicio dos testes cutaneos, pois pode
inibir a resposta cutéanea da histamina,
produzindo resultados falso-negativos.

3. Como tomar Prometazina Solucao
Via de administracéo: Oral.

Nao deve ser usado em criangas menores
de 2 anos

Como anti-histaminico na alergia :

De 5 a 15 mg em dose Unica.
Ou 5 mg duas vezes
Dose maxima diaria 15 mg.

Criangas de 2 a 5 anos

De 10 a 25 mg em dose Unica.
Ou 5 - 10 mg duas vezes
Dose maxima diéria 25 mg.

Criangas de 5 a 10 anos

Criangas com mais de
10 anos e adultos
(incluindo idosos)

Inicialmente 10mg duas vezes.
Aumentar até um maximo de 20 mg
trés vezes conforme necessario.

Como antiemético :

5 mg a tomar na noite anterior a viagem.
Para ser repetido apos 6 — 8 horas,
conforme necessario.

Criangas de 2 a 5 anos

10 mg a tomar na noite anterior a viagem.
Para ser repetido ap6s 6 — 8 horas,
conforme necessario.

Criangas de 5 a 10 anos

Criangas com mais de
10 anos e adultos
(incluindo idosos)

25 mg a tomar na noite anterior a viagem.
Para ser repetido apos 6-8 horas,
conforme necessario.

Como sedativo pediatrico para uso a curto
prazo e para tratamento a curto prazo da
insdniaem adultos :

Criangas de 2 a 5 anos

15 ou 20 mg em dose Unica noturna.

Criangas de 5 a 10 anos 20 ou 25 mg em dose Unica noturna.

Criangas com mais de 10 anos

¢ adultos (incluindo idosos) 25 ou 50 mg em dose Unica noturna.
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Se vocé tomar mais Prometazina Solucao
do que deveria:

Os sintomas de sobredosagem grave séo
variaveis. Eles séo caracterizados em
criangas por varias combinagdes de
excitacdo, ataxia, incoordenacao, atetose e
alucinacgdes, enquanto os adultos podem
ficar sonolentos e entrar em coma. As
convulsées podem ocorrer tanto em adultos
quanto em criangas: coma ou excitacao
podem preceder sua ocorréncia. Pode
ocorrer taquicardia. A depressao
cardiorrespiratéria € incomum. Se o
paciente for atendido logo apds a ingestao,
deve ser possivel induzir o vomito com
ipecacuanha apesar do efeito antiemético
da Prometazina; alternativamente, a
lavagem gastrica pode ser usada.

O tratamento é de suporte, com atencéo a
manutencgao do estado respiratorio e
circulatério adequado. As convulsdes devem
ser tratadas com diazepam ou outro
anticonvulsivante adequado.

Se vocé esquecer de tomar Prometazina
Solucao:

Nao tome uma dose dupla para compensar
uma esquecida. Em vez disso, vocé deve
simplesmente continuar com a proxima dose
quando for devido.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagéo
deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.Possiveis efeitos colaterais

Os efeitos colaterais podem ser observados
em alguns pacientes: sonoléncia, tontura,
inquietacéo, dores de cabeca, pesadelos,
cansaco e desorientacao. Efeitos colaterais
anticolinérgicos como visdo turva, boca
seca e retencgao urindria ocorrem
ocasionalmente. Os bebés sdo suscetiveis
aos efeitos anticolinérgicos da Prometazina,
enquanto outras criancas podem apresentar
hiperexcitabilidade paradoxal. Os idosos
sao particularmente suscetiveis aos efeitos
anticolinérgicos e confusdo devido a
Prometazina. Outros efeitos colaterais
incluem urticéria, erupgao cutanea, prurido,
anorexia, irritagao gastrica, palpitagoes,
hipotensao, arritmias, efeitos
extrapiramidais, sindrome das pernas
inquietas, espasmos musculares e
movimentos semelhantes a tiques da
cabeca e da face. Anafilaxia, ictericia e
discrasias sanguineas, incluindo anemia
hemolitica, raramente ocorrem. Reacdes
cutaneas fotossensiveis foram relatadas. A
luz solar forte deve ser evitada durante o
tratamento.

5.Como conservar Prometazina Solugao
Nao armazene acima de 30°C. Proteger da
luz. Conservar na embalagem original.
Manter fora da vista e do alcance das
criancas.

Agitar bem antes de usar.

Nao use apds o prazo de validade (més, ano)
no rétulo e na embalagem.

A data de validade refere-se ao ultimo dia

desse més.
Se estiver caducado ou ja n&o o quiser,
devolva-o a farmacia.

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes.

Qual a composicao de Prometazina
Solucao

A substancia ativa é a Cloridrato de
Prometazina.

Cada 5 ml de oral solugéo contém

5mgde Cloridrato de Prometazina.

Os outros componentes sdo: Metilparabeno
De Sédio, Propilparabeno de Sédio,
Benzoato de Sédio, Sacarose, Glicose
Liquida, Propileno Glicol, Sorbitol, Sacarina
Sédio, Mentol, Monohidratado de Acido
Citrico, Citrato de Sddio, Sabor.

Solucgéo oral de Prometazina esta disponivel
em frasco de vidro de 100 ml.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Dezembro de 2022.
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