PROPAN®
cloridrato de buglizina +
ASSOCIACAO

Comprimidos Revestidos
Suspensao Oral
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PROPAN®

cloridrato de buclizina + ASSOCIACAO

a5

uci-farma

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

PROPAN’ comprimidos
comprimidos revestidos.

revestidos:

cartucho contendo 20

PROPAN suspens&o oral: cartucho com frasco contendo 100 m

acompanhado de copo-medida.

USO ADULTO E PEDIATRICO
VIA ORAL

COMPOSICAO PROPAN® |PROPAN®
Comprimido | Suspensac

cloridrato de buclizina 25 mg 1 mg

cloridrato de L-lisina | = --——--- 20 mg

tiamina - Vitamina B1 (sob a forma 15mg | T

mononitrato)

tiamina - Vitamina Bl (sob a forma ~ ------ 3,6 mg

cloridrato)

riboflavina - Vitamina B2 25mg | -

riboflavina — Vitamina B2 (sob g  ------ 0,24 mg

forma fosfato sédico)

cloridrato de piridoxina - Vitamina 5mg 1,1 mg

B6

cianocobalamina - Vitamina B12 7,5 mcg 1,2 mcg

nicotinamida 12,5 mg 2,1 mg

Excipientes / Veiculos g.s.p. 1 comprimido | 1mL"

*(amido, macrogol, celulose microcristalina, crascalose sodica,
dioxido de silicio, estearato de magnésio, fosfigaalcio tribasico,
gelatina, lactose, corante amarelo crepusculo, agatr alcool

polivinilico, talco, polissorbato 80).

**(&cido citrico, simeticona, benzoato de sédidrato de sdédio
diidratado, cloreto de sddio, polissorbato 80, &etdissodico,
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goma xantana, metilparabeno, propilparabeno, m@opgdlicol,
sacarina sodica, sorbitol, aroma de caramelo, amentangerina,
corante amarelo crepusculo, agua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

INDICACOES

PROPAN é indicado como estimulante do apetite e suplement
vitaminico para recém nascidos, lactentes, criargasfase de
crescimento e idosos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo realizado com o uso de cloridrato deidinalassociado
a vitaminas durante o periodo de 2 meses, ha raados 46
pacientes (94%), houve estimulacdo do apetite eeatondo peso
corporal. O aumento do peso corporal no periodosiderado
variou de 600 gramas a 10 quilos (SILVA, 1968).

CARACTERITICAS FARMACOLOGICAS

Sua acao eutrofica e estimulante do crescimenesendolvimentos
organicos sao explicadas pela atividade de seupawntes:

A buclizina, um derivado piperazinico com ac¢des orexigena, ant
histaminica e antiemética, possui acentuado efaiexigeno, a
semelhanca de alguns outros anti-histaminicos. Canm&mo dessa
acao estimulante do apetite ocorre devido a aleraga atividade
serotoninérgica no centro do apetite no hipotalatwa leve acao
sedativa contribui também para reforcar o efeitexigeno. A
buclizina possui ainda um discreto efeito antimtisdeo central
(CASTELAR, 1966).

A lisina, um aminoacido essencial, é de maxima importgveania o
anabolismo protéico e equilibrio nitrogenado, stlale durante o
crescimento (CAMILO-COURA, 1968).

A tiamina (Vit. B1) ajuda a liberar energia dos carboidratos,
necessaria para o bom funcionamento das célulamsas e do
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coracdo. Auxilia também na formacdo de hormdniogldbulos
vermelhos. A tiamina tem como metabdlito ativo mofusfato de
tiamina, que age no metabolismo dos carboidrato®amenzima
na descarboxilacdo dos alfacetoacidos, como piuvat
alfacetoglutarato e na utilizagdo da pentose nweiadeta hexose
monofosfato. A necessidade esta relacionada conelecigade
metabdlica e é aumentada quando o carboidratodea de energia.
Sua absorcdo gastrintestinal é dependente de ord@sptivo,
podendo ser por difusdo passiva em grandes coacéef. Sua
excrecado, quando ultrapassada sua capacidade odegd@hsé pela
urina (MARTINDALE, 2009).

A riboflavina (Vit. B2), na mucosa intestinal é transformada em
flavina mononucleotideo (FMN) que, no figado, é vastido a
flavina adenina dinucleotideo (FAD). FMN e FAD atuaomo
coenzimas, que sao necessarias para a respirag@mtenormal. A
riboflavina participa também na ativacdo da piridaxe conversao
do triptofano em &acido nicotinico. Pode estar campdida na
manutencdo da integridade dos eritrocitos. O extededa
riboflavina que néo foi absorvido é eliminado intapela urina e
também pelas bactérias intestinais (MARTINDARB09).

O cloridrato de piridoxina (Vit. B6) exerce importante papel no
metabolismo dos acidos graxos essenciais, assimo cam
metabolismo de varios aminoéacidos, especialmenteptofano.
Tem um nivel de absorcao sérico, apos ingestag emaltorno de
1,25 horas. Sua absorcdo ocorre na porcédo jejupaltubo
gastrintestinal e possui uma meia-vida longa dexamadamente
15 a 20 dias. Sua excrecéao é urinaria. (MARTINDAREQ9).

A cianocobalamina (Vit. B12) atua como coenzima em Varias
funcbes metabalicas, incluindo o metabolismo dedgas e
carboidratos e a sintese de proteinas. E necessageescimento,
replicagcdo celular, hematopoese e sintese de muotethas e
mielina, devido seus efeitos sobre o metabolismomgdionina,
acido félico e acido melénico. E absorvida facilteemo trato
gastrintestinal, exceto em casos de sindrome deabsércdo. A
eliminacdo ocorre predominantemente pelas fezes,qya a
eliminacédo pela urina é processa-se lentamentd/§I1L998).

O &cido nicotinico é convertidan vivo, a nicotinamida. Esta é
componente de duas coenzimas: nicotinamida adeimuoaleotidio
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(NAD) e nicotinamida adenina dinucleotidio fosféADP). Estas
coenzimas Sao necessarias para a respiracao feglic@gendlise
e metabolismo de lipidios, aminoéacidos, proteinapugnas. E
absorvida em todas as por¢des do trato intesti@alistribuida para
todos os tecidos. Sua excrecéo é urinaria. (MARTAND, 2009).

CONTRAINDICACOES

PROPAN?® nao deve ser utilizado em casos de hipersensibaide
ao cloridrato de buclizina ou a qualquer componenteda
formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias e Precaucodes

Gestantes - Risco :CEste medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou dargrgiao-
dentista.

Lactacao Este medicamento nao deve ser utilizado por laatiées
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

PROPAN® ndo contém acucar, podendo ser administrado por
diabéticos

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo poueestar
prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com alcool ou com outros medicamtos
depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) pode
potencializar os efeitos depressores sobre o SNC.

Levar em conta os riscos de adicdo do efeito atrapto, em caso
de associacdo com outras substancias anticolinérgsc (anti-
histaminicos, neurolépticos, antiparkinsonianos,

Bula Profissional da Saude Propan® UCI-FARMA — Conforme RDC 47-09 Pagina 5



anticolinérgicos, antiespasmadicos, atropinicos, shbpiramida,
antidepressivos triciclicos).

O acido ascorbico pode destruir a cianocobalamina ingestao
de grandes doses de acido ascorbico deve ser ewitatna hora
antes ou ap6s o uso de PROPAN

O uso concomitante de PROPAR com levodopa ndo é
recomendado. Os efeitos antiparkinsonianos da levoda séo
prejudicados pela piridoxina.

PROPAN® ndo deve ser administrado concomitantemente com
medicamentos contendo cimetidina, carbamazepina,
aminoglicosidios, teofilina, fenobarbital, fenitoim e
medicamentos para reducao da lipidemia.

O uso concomitante com beta-bloqueadores pode causHeito
vasodilatador aditivo e hipotensédo postural, devidocacao da
nicotinamida.

AlteracOes em testes laboratoriaisAs grandes doses da
riboflavina conduzem a uma descoloracao amarela dhante da
urina que pode interferir com determinadas analises
laboratoriais. O cloridrato de buclizina pode mascear testes
diagnosticos cutaneos com extratos alergénicos.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PROPAN’ deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e“8) protegido da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o0 prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

PROPAN é valido por 24 meses a partir de sua data dicéafiio.
Caracteristicas fisicas e organolépticas de PROPAN

COMPRIMIDO: comprimido amarelo, revestido, com odor e
sabor caracteristico.
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Caracteristicas  fisicas e organolépticas de PROPAN
SUSPENSAQ suspensao viscosa, cor laranja, sabor e odor de
tangerina/caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

PROPAN” PROPAN®
COMPRIMIDO SUSPENSAO
A(_jultos € crancas |- comprimido, |25 mL da suspensgo,
acima de 12 anos de : ]
) duas vezes ao diaduas vezes ao dia
idade.
Criancas de 6 até 12 10a 1> mI: da
anos de idade SUSpeNnsao, -
duas vezes ao dia
Criancas de 1 até 5 5 mL da suspensao,
anos de idade duas vezes ao dia
. 3 2,5 mL da
Crlanga_s até 1 ano de suSpensao,
idade |
duas vezes ao dia

Para a utllizacdo posolégica correta, as doses ROPRN®
SUSPENSAO devem ser administradas utilizando-se opo-c
medida contido na embalagem do medicamento.

O copo-medida possui indicacfes visuais de doseguas devem
ser seguidas conforme prescricdo meédica.

Descricdo do copo-medida:
==
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Nao é recomendavel o uso deste medicamento por via8o
indicadas.

PROPAN® COMPRIMIDO ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado.

REACOES ADVERSAS

Distarbios Psiquiatricos. pode ocorrer sonoléncia diurna,
geralmente no inicio do tratamento.

Distarbios  Gastrointestinais nauseas, vOmitos, diarréias,
constipacao intestinal, dores abdominais, Ulcemiqeé secura na
boca.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afins'rash" cutaneo, eritema de
face, urticaria, prurido generalizado, hiperquesato

Disturbio do Sistema Urinario: sindrome de Fanconi, faléncia
renal.

Disturbios do Metabolismo e da Nutricdo hipercolesterolemia.

Distarbio do Sistema Nervoso Central e Perifériconeuropatia
periférica.

Distarbio do Sistema Respiratorio dispnéia.
Em caso de duavidas entrar em contato no Servico de

Atendimento UCI-FARMA pelo 0800 191 291 ou pelo enia
farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistenue
Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
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Os principais sintomas de intoxicacdo aguda saeea&, vOmitos,
arritmia, taquicardia, hipotensdo ou hipertens@itaedo, tremor,
irritabilidade, convulsdes, delirio, hipertermia.

O tratamento deve ser sintomatico e de suportesistordo na
realizacdo de lavagem gastrica, administracao de@aativado e
catartico e monitorizacdo dos sistemas cardiovasaspiratorio e
da pressao arterial.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, wecé
precisar de mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP 47.156

Reg. MS n° 1.0550.0048

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — Séao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx ixX

£
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