PROPAN®
cloridrato de buglizina +
ASSOCIACAO

Comprimidos Revestidos
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PROPAN uci-farma
cloridrato de buclizina + ASSOCIACAO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
PROPAN’ comprimidos revestidos: cartucho contendo 20
comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE
IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

cloridrato de buclizina ...........ccooooviiieeer 25 mg
tiamina - Vitamina B1 (sob a forma mononitrata)................. 15 mg
riboflavina - VItamINA B2 .......vvieiiiiet et e e 2,5 mg
cloridrato de piridoxina - Vitamina B6.......ccceovvieiiiiiiiinnnnnn, 5 mg
cianocobalamina - Vitamina B12 .......cooveveviiiiiiiiiiieeeenen, 7,5 mcg
] ToT0) A1 =1 0 11 To = 12,5 mg
EXCIPIENTES® O.S.P. wrriiiii et e e e e 1 comprimido

*(amido, macrogol, celulose microcristalina, crasealose sodica,
dioxido de silicio, estearato de magneésio, fostlacalcio tribasico,
gelatina, lactose, corante amarelo crepusculo, agatr alcool
polivinilico, talco, polissorbato 80).

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PROPAN’ COMPRIMIDO é indicado como estimulante do apetite

suplemento vitaminico para recém nascidos, lagemeancas em
fase de crescimento e idosos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROPAN’ COMPRIMIDO é um estimulante do apetite, suprindo a
mesmo tempo o organismo com substancias indispeissae total
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aproveitamento dos alimentos ingeridos. Sua acampécada pela

atividade de seus componentes:

A buclizina possui efeito sedativo sobre o sisterevoso central, e
também acéo hipoglicemiante, estes fatos sédo redpeis pelo

aumento do apetite.

A adicdo de aminoéacidos essenciais e vitaminagcedmente do

complexo B, a uma dieta deficiente é responsavel quprir as

caréncias nutricionais, ocasionadas pela faltanglastdo de alimentos
ricos destas substancias.

Com o aumento do apetite, ocorre consequentemamigogde peso
corporal.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROPAN® COMPRIMIDO ndo deve ser utilizado em casos de
hipersensibilidade ao cloridrato de buclizina ou aqualquer
componente da formula.

PROPAN® COMPRIMIDO n&o deve ser utilizado por criancas
menores de 12 anos de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaucoes

Gestantes - Risco :(Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-
dentista.

Lactacdo Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou doungyido-

dentista.

PROPAN® COMPRIMIDO ndo contém acucar, podendo ser
administrado por diabéticos.
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Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou
operar magquinas, pois sua habilidade e atencao patie estar
prejudicadas.

InteracGes Medicamentosas

Avise 0 seu médico sobre qualquer outra medicacaaug esteja
usando ou que tenha usado recentemente.

O uso juntamente com 4alcool ou com outros medicamirs
depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) podetencializar
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, dicolinérgicos,
antiespasmodicos, atropinicos, disopiramida, antigessivos
triciclicos).

O acido ascorbico pode destruir a cianocobalamina ingestéo de
grandes doses de acido ascorbico deve ser evitadaauhora antes
ou ap6s o uso de PROPAR

O uso simultaineo 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 reducéo da lipidemia.

O uso concomitante com beta-bloqueadores pode causefeito
vasodilatador aditivo e hipotensao postural, devidoacdo da
nicotinamida.

AlteracbOes em testes laboratoriai&s grandes doses da riboflavina
conduzem a uma descoloracdo amarela brilhante da ma que
pode interferir com determinadas analises laboratamis. O
cloridrato de buclizina pode alterar os resultadosde testes
cutaneos com extratos alergénicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo
uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode
ser perigoso para a sua saude.

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

Caracteristicas de PROPAN COMPRIMIDO: comprimido
amarelo, revestido, com odor e sabor caracteristico

PROPAN’ COMPRIMIDO deve ser conservado em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 é30protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidsuarde-o
em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0aele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utikzlo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

Adultos e criancas acima de 12 anos de idadé comprimido duas
vezes ao dia.

PROPAN’ COMPRIMIDO deve ser administrado 30 minutos antes
das principais refeicdes (almoco e jantar).

Ndo ha& estudos dos efeitos de PROPANOMPRIMIDO
administrado por vias nao recomendadas. Portamtos@guranca e
para eficacia deste medicamento, a administracée ger somente
pela via oral.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios,
as doses e a duracéo do tratamento. Nao interrompmatratamento
sem o conhecimento do seu medico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assiposgigel, no
entanto, se estiver proximo do horéario da doseisegaspere por este
horéario, respeitando sempre o intervalo determinaela posologia.
Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

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

Distarbios Gastrointestinais enjoos, vomitos, diarréias, intestino
preso, colicas, queimacéo no estdbmago, boca seca.

Afeccbes da Pele e Disturbios Afinananchas de cor vermelha na
pele, reacdo alérgica, coceira generalizada, awngentueratina.

Distarbio do Sistema Urinario: aumento na quantidade de urina
eliminada, mau funcionamento dos rins.

Distarbios do Metabolismo e da Nutricdo alta quantidade de
colesterol no sangue.

Distarbio do Sistema Nervoso Central e Periférico perda de
sensibilidade.
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Distarbio do Sistema Respiratorio falta de ar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso dodwamento.
Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

Entre em contato no Servico de Atendimento ao Consudor
UCI-FARMA pelo telefone 0800 191 291 ou pelo emashc@uci-
farma.com.br .

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Ndo existem relatos de superdose com PROPAA superdose
acidental ou voluntaria pode teoricamente proveoais e sintomas
de intoxicacdo, cuja gravidade depende da doses eaalicbes do
paciente. Medidas de suporte devem ser tomadas.

A inducdo de vomito ndo é recomendada a néo ser aue
procedimento seja realizado por um meédico, devidoriaco de
aspiracdo do medicamento para os pulmdes. O tratarnensiste na
realizacdo de medidas usuais de esvaziamentoogastrile controle
dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteen
procure rapidamente socorro médico e leve a embalam ou bula

do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722060 se vocé
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

Bula do Paciente Propan®  UCI-FARMA — Conforme RDC 47-09 Pégina 7



Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

Registro MS i 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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PROPAN®
cloridrato de buglizina +
ASSOCIACAO

Suspensao Oral
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o I
PROPAN uci-farma
cloridrato de buclizina + ASSOCIACAO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
PROPAN’ suspens&o oral: cartucho com frasco contendo 100 m
acompanhado de copo-medida.

USO ADULTO E PEDIATRICO

VIA ORAL

COMPOSICAO

cloridrato de buclizina ... 1 mg
cloridrato de L-liSiNa .........cccoovviiiiiiicceee e 20 mg
tiamina - Vitamina B1 (sob a forma cloridrato)..................... 3,6 mg
riboflavina - Vitamina B2 (sob a forma fosfato sami .......... 0,24 mg
cloridrato de piridoxina - Vitamina B6.......ccceievievinniennnn.... 1,1 mg
cianocobalamina - Vitamina B12 .......cccveveviiiiiiiiieieeeenen, 1,2 mcg
] oT0] 11 =10 1 To F= 2,1 mg
VEICUIOSY (.S tniiiiiiii it eeemmme e e e e e e e e et e e e eaaeeeeenas 1 mL

*(acido citrico, simeticona, benzoato de sodiofatnt de sodio
diidratado, cloreto de sodio, polissorbato 80, adetlissddico, goma
xantana, metilparabeno, propilparabeno, propileooll sacarina
sodica, sorbitol, aroma de caramelo, aroma de taragecorante
amarelo crepusculo, agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROPAN’ SUSPENSAO ¢ indicado como estimulante do apetite e
suplemento vitaminico para recém nascidos, ladermieancas em

fase de crescimento e idosos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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PROPAN’ SUSPENSAO é um estimulante do apetite, suprindo ao
mesmo tempo o0 organismo com substancias indispeiss@itaminas
e aminoacido) ao total aproveitamento dos alimeiigsridos. Sua
acao é explicada pela atividade de seus componentes

A buclizina possui efeito sedativo sobre o sister@evoso central, e
também acdo hipoglicemiante, estes fatos sdo reapeis pelo
aumento do apetite.

A adicdo de aminoéacidos essenciais e vitaminagcedmente do
complexo B, a uma dieta deficiente é responsavel quprir as
caréncias nutricionais, ocasionadas pela faltanglastdo de alimentos
ricos destas substancias.

Com o aumento do apetite, ocorre consequentemamiegogde peso
corporal.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROPAN® SUSPENSAO ndo deve ser utilizado em casos de
hipersensibilidade ao cloridrato de buclizina ou aqualquer
componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucodes

Gestantes - Risco :(Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-
dentista.

Lactacado Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou dounyido-
dentista.

PROPAN® SUSPENSAO ndo contém aclcar, podendo ser
administrado por diabéticos
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Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou
operar magquinas, pois sua habilidade e atencao patie estar
prejudicadas.

InteracGes Medicamentosas

Avise 0 seu médico sobre qualquer outra medicacaaug esteja
usando ou que tenha usado recentemente.

O uso juntamente com alcool ou com outros medicamis
depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) podetencializar
os efeitos depressores sobre o SNC.

Levar em conta os riscos de adicdo do efeito atrap¢o, em caso
de associacdo com outras substancias anticolinérgsc (anti-
histaminicos, neurolépticos, antiparkinsonianos, ditolinérgicos,
antiespasmodicos, atropinicos, disopiramida, antigessivos
triciclicos).

O acido ascorbico pode destruir a cianocobalamina ingestéo de
grandes doses de acido ascorbico deve ser evitadaauhora antes
ou ap6s o uso de PROPAR

O uso simultaineo 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 reducéo da lipidemia.

O uso concomitante com beta-bloqueadores pode causafeito
vasodilatador aditivo e hipotensdo postural, devidoacdo da
nicotinamida.

Alteracdes em testes laboratoriaids grandes doses da riboflavina
conduzem a uma descoloracdo amarela brilhante da ma que
pode interferir com determinadas andlises laboratamis. O
cloridrato de buclizina pode alterar os resultadosde testes
cutaneos com extratos alergénicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo
uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode
ser perigoso para a sua saude.

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

Caracteristicas de PROPAN SUSPENSAO:suspensao viscosa, cor
laranja, sabor e odor de tangerina/caramelo.

PROPAN’ SUSPENSAO deve ser conservado em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 é30protegido da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencidsuarde-o
em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utizlo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Modo de usar
Criancas até 1 ano de idade2,5 mL da suspenséao duas vezes ao dia.

Criancas de 1 até 5 anos de idad® mL da suspenséo duas vezes ao
dia.

Criancas de 6 até 12 anos de idad&0 a 15 mL da suspenséo duas
vezes ao dia.

Adultos e criancas acima de 12 anos de idad25 mL da suspenséao
duas vezes ao dia.
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PROPAN’ SUSPENSAO deve ser administrado 30 minutos araes d
principais refeicdes (almoco e jantar).

Deve-se agitar bem o frasco de PROBASUSPENSAO antes da
administracéao.

Para a utilizac&o correta, as doses de PROFUWSPENSAO devem
ser administradas utilizando-se o copo-medida dornia embalagem
do medicamento.

O copo-medida possui indicacdes visuais de dosagjas devem ser
seguidas conforme prescricdo médica.

Descricao do copo-medida:

==
1 Copo-medida de 10 mL
N&o ha estudos dos efeitos de PROBAWSPENSAO administrado

por vias ndo recomendadas. Portanto, por segueupgxa eficacia
deste medicamento, a administracéo deve ser somelateia oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios,
as doses e a duracao do tratamento. N&o interrompatratamento
sem o conhecimento do seu medico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a assiposgigel, no
entanto, se estiver proximo do horario da doseisagaspere por este
horério, respeitando sempre o intervalo determinaela posologia.
Nunca tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

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

Distarbios Gastrointestinais enjéos, vomitos, diarréias, intestino
preso, colicas, queimacéo no estdbmago, boca seca.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afinamanchas de cor vermelha na
pele, reacdo alérgica, coceira generalizada, awngentjueratina.

Distarbio do Sistema Urinario. aumento na quantidade de urina
eliminada, mau funcionamento dos rins.

Disturbios do Metabolismo e da Nutricdo alta quantidade de
colesterol no sangue.

Distarbio do Sistema Nervoso Central e Periférico perda de
sensibilidade.

Distarbio do Sistema Respiratorio falta de ar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso dodwamento.
Informe também a empresa atraves do seu servico de
atendimento.

Entre em contato no Servico de Atendimento ao Consudor
UCI-FARMA pelo telefone 0800 191 291 ou pelo emashc@uci-
farma.com.br.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o existem relatos de superdose com PROPAA superdose
acidental ou voluntaria pode teoricamente proveaais e sintomas
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de intoxicacdo, cuja gravidade depende da doses eaalicbes do
paciente. Medidas de suporte devem ser tomadas.

A inducdo de vOomito ndo é recomendada a nédo ser aue
procedimento seja realizado por um médico, devidoriaco de
aspiracdo do medicamento para os pulmdes. O tratarnensiste na
realizacdo de medidas usuais de esvaziamentoogastrile controle
dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteen
procure rapidamente socorro meédico e leve a embalam ou bula
do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722060 se vocé
precisar de mais orientacoes.

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

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

Registro MS i 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

£

Bula do Paciente Propan®  UCI-FARMA — Conforme RDC 47-09 Péagina 16



