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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PROMERGAN
prometazina

APRESENTACOES

Creme 20 mg/g

Embalagem contendo 1 bisnaga de 30 g.
Embalagem contendo 50 ou 100 bishagas de 30 g.

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

Cloridrato de PrOMELAZING ........cerveiiiiiiie i ettt 22,57 mg*

*equivalente a 20 mg de prometazina base

EXCHPIEINTE (5.1 vvervetertetirt ettt ettt ettt ekttt bbbt e bbbt btk bbbttt 1lg

Excipientes: propilenoglicol, cera autoemulsionante, lanolina liquida, petrolato liquido, petrolato amarelo,
hidroxietilcelulose, polissorbato 80, metilparabeno, propilparabeno, edetato dissddico, butilidroxitolueno, esséncia de
lavanda, &lcool etilico, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Promergan ¢ um medicamento com propriedades antialérgicas e é destinado ao tratamento dos sintomas locais de
alergia (especialmente picadas de inseto) e nas irritacGes da pele de diversas origens, por exemplo, prurido (coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Promergan 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 reacao alérgica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Promergan é contraindicado em casos de dermatoses infectadas ou irritadas (inflamac&o ou infeccéo na pele), eczemas e
lesbes exsudativas (lesdes com secrecdo liquida na pele). Promergan também é contraindicado em casos de
hipersensibilidade (alergia) & prometazina, ou outros derivados fenotiazinicos ou a qualquer componente da formula.
Vocé deverd informar seu médico se vocé tem algum histérico pessoal ou familiar de doenca cardiaca ou se vocé tem
batimento cardiaco irregular.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade (ver item “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reac0es alérgicas (que podem ocorrer imediatamente ou dentro de véarios dias ap6s a administracdo do medicamento)
podem ser fatais. Os sintomas podem incluir erupcéo cutanea, comichdo, dificuldade em respirar, falta de ar, inchaco da
face, labios, garganta ou lingua, pele fria e mida, palpita¢des, tonturas, fraqueza ou desmaios. Contacte imediatamente
0 seu médico ou profissional de salde ou dirija-se imediatamente ao servico de urgéncia do hospital mais préximo.

Se voce tiver uma reacdo alérgica, procure ajuda médica imediatamente.

Devido ao risco de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), a exposic¢ao ao sol ou luz ultravioleta deve
ser evitada durante ou logo apés o tratamento.

Como é possivel a sensibilizagdo cutanea (da pele) em virtude da presenca da prometazina, deve-se evitar 0 uso muito
frequente ou muito prolongado de Promergan, bem como o seu emprego em lesdes com secre¢do liquida na pele.
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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
relacéo risco-beneficio antes de se iniciar o tratamento com Promergan.

A administracdo prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia (movimentos involuntarios
anormais do corpo), particularmente em idosos e criancas.

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

O uso de Promergan néo é recomendado durante a gravidez.

Converse com seu médico antes de usar 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 distdrbios neurolégicos
prolongados na crianca.

Promergan é excretado no leite materno. Existem riscos de irritabilidade e excitacdo neonatal. Nao é recomendado o uso
de Promergan durante a amamentac&o.

Né&o existem estudos disponiveis sobre toxicidade reprodutiva em animais.
Né&o existem dados relevantes sobre fertilidade em animais.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populac6es especiais

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 0 cérebro e figado e estd relacionada a uma infeccdo 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 respiratéria fatal
(ver item “Quando ndo devo usar este medicamento”).

Os derivados da fenotiazina podem potencializar o prolongamento do intervalo QT (intervalor medido no
eletrocardiograma, que guando aumentado associa-se a0 aumento do risco de arritmias e até morte stbita), o que
aumenta o risco de aparecimento de arritmias ventriculares graves do tipo torsade de pointes (tipo de alteracdo grave
nos batimentos cardiacos), que é potencialmente fatal (morte stbita). O prolongamento QT é exacerbado, em particular,
na presenca de bradicardia (diminuico da frequéncia cardiaca), hipocalemia (reducéo dos niveis de potassio no sangue)
e prolongamento QT adquirido (isto é, induzido por drogas). Se a situagdo clinica permitir, avaliagbes 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 (ver item “Quais 0S males que este
medicamento pode me causar?”).

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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Promergan deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antes do inicio dos testes cutaneos (na pele), 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, antipsicoticos) para
evitar a exacerbac&o do risco de prolongamento do intervalo QT.
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Em casos de sensibilizagdo comprovada a prometazina contida no creme, deve-se considerar as reagdes de sensibilidade
cruzada que podem ocorrer ap6s a administracao 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?

Promergan deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: creme branco e homogéneo.

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 criangas.

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 Promergan administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficicia deste medicamento, a aplicacdo deve ser somente sobre o local afetado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacédo 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 horério da dose
seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
aplicadas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo 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).
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).
Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Sensibiliza¢do cutinea e fotossensibilizagéo.

Foram relatados casos muito raros de reacles alérgicas, incluindo urticaria, erupgdes na pele, prurido (coceira) e
anafilaxia (reacdo réapida e progressiva a alguma uma substancia).

Deve-se evitar a exposi¢do ao sol ou a luz artificial durante ou logo apés o tratamento com Promergan.

Distarbios do Sistema Imunolégico

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

Distarbios da Pele e do Tecido Subcutaneo
Frequéncia desconhecida: erup¢do cutanea, reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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

MEDICAMENTO?
N&o sdo conhecidos casos de superdose decorrente do uso topico da prometazina.
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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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0571.0132

Registrado e produzido por: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, n° 516, Belo Horizonte (MG) — CEP 31560-220

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo de um profissional de salde.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 02/10/2023.

.‘ PRESERVE

I) BELFAR
u ’ EMBALAGEM
.’ RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgdes
expediente P expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR - ~ ..
- . . . . . . . . . Inclusdo Inicial de
18/11/2014 1037006/14-4 Inclusdo Inicial N&o se aplica N&o se aplica Ndo se aplica | N&o se aplica VP/VPS Creme
Texto de Bula
de Texto de Bula
—RDC 60/12
4. O QUE DEVO
10450 - SABER ANTES DE
SIMILAR - USAR ESTE 20 MG/G CREM
Notificacdo de MEDICAMENTO?
~ N . N . - . u . DERM CT BG AL
04/09/2018 0863644/18-3 | Alteragéo de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica | N&o se aplica VP/VPS %30 G
Texto de Bula — 8. QUAIS OS MALES
RDC 60/12 QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
- 20 MG/G CREM
DERM CT BG AL
10450 - X30G
SIMILAR R X - 20 MG/G CREM
Notificacdo de . . . . . . . . 9.REACAO
04/02/2021 0466410/21-8 ~ Nao se aplica Nao se aplica N&o se aplica | Na&o se aplica VP/VPS | DERM CT 50 BG
Alteracéo de ADVERSA
AL X30G
Texto de Bula —
RDC 60712 - 20 MG/G CREM
DERM CT 100 BG
AL X30G

Bula ao Paciente
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versdes Apresentacoes
expediente N* expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) rZIacionagas
3. QUANDO NAO - 20 MG/G CREM
DEVO USAR ESTE DERM CT BG AL
10450 - MEDICAMENTO? X306
SIMILAR -
Notificacdo de 4. O QUE DEVO - 20 MG/G CREM
12/05/2021 1824720/21-2 | Alteracéo de N4o se aplica N4o se aplica N&o se aplica | Né&o se aplica | SABER ANTES DE VP DERM CT 50 BG
Texto de Bula — USAR ESTE ALX30G
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
- 20 MG/G CREM
ADVERTENCIAS E DERM CT 100 BG
PRECAUCOES AL X30G
- 20 MG/G CREM
DERM CT BG AL
10450 - X30G
SIMILAR -
Notificacdo de - 20 MG/G CREM
14/05/2021 1863661/21-6 | Alteracéo de N&o se aplica N&o se aplica Ndo se aplica | Nao se aplica Fonte VP DERM CT 50 BG
Texto de Bula — AL X30G
RDC 60/12
- 20 MG/G CREM
DERM CT 100 BG
AL X30G
10450 _ 3. QUANDO NAO - 20 MG/G CREM
SIMILAR - N . N . . . 3 . DEVO USAR ESTE DERM CT BG AL
27/05/2022 4221361/22-1 Notificacio  de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica | N&o se aplica MEDICAMENTO? VP X30G
Alteracéo de
Texto de Bula — 4. 0 QUE DEVO - 20 MG/G CREM
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente N* expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) rZIacionagas
RDC 60/12 SABER ANTES DE DERM CT 50 BG
USAR ESTE AL X30G
MEDICAMENTO?
- 20 MG/G CREM
8. QUAIS OS MALES DERM CT 100 BG
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO - 20 MG/G CREM
TEMPO POSSO DERM CT BG AL
10450 - GUARDAR ESTE X30G
SIMILAR - MEDICAMENTO?
Gerado no Notificagdo  de - 20 MG/G CREM
18/03/2024 momento do Alteracéo de | Nao se aplica Néo se aplica Né&o se aplica | Né&o se aplica (LSJ'SARCOMO DEES\1/'2 VP DERM CT 50 BG

peticionamento.

Texto de Bula —
RDC 60/12

MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

SiMBOLO DE
RECICLAGEM

AL X30G

- 20 MG/G CREM
DERM CT 100 BG
ALX30G
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