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cloridrato de prometazina

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido revestido 25mg
Embalagens contendo 20, 200 e 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de prometazina (equivalente a 25mg denptazing)..............cccceeveveeeen. 28,21mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtaina, dioxido de silicio,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, hefpsedmacrogol, dioxido de titanio,
agua de osmose reversa, corante amarelo 10 laeaie@ermelho 40 laca e alcool etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cloridrato de prometazina € indicado no tratamesitbomatico de todos os distarbios
incluidos no grupo das reacOes anafilaticas eialygGracas a sua atividade antiemética,
é utilizado também na prevencéo de vomitos do pésaborio e das nduseas de viagens.
Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e teagalizacdo de analgésicos, devido a sua
acao sedativa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo randomizado, duplo-cego avaliou a efica@a pdometazina e ondansetrona
utilizadas por via endovenosa em casos agudos deeas e vOmitos. A prometazina

demonstrou acdo com 30 minutos apos ser aplicadaipendovenosa e foi eficaz na

reducdo de nauseas e vomitos (Braude, Crandal)280rometazina € considerada uma
medicacdo adequada quando se deseja melhora dean@ugdmito associada a uma

sedacdo do paciente (Patanwala et al. 2009).

A prometazina tem sido utilizada, por vezes em @sedo com outros medicamentos,

como um medicamento para sedacdo em diferenteg@és. Estudo realizado por Huf et

al (2007) demonstrou que o uso da prometazina iaslso@o haloperidol mostrou-se

superior ao haloperidol isolado para causar umadaagedacdo em pacientes com
distarbios psiquiatricos. O uso da prometazina camedicacdo pré-anestésica mostrou-se
segura e efetiva quando associado a um opidide yragasedo-analagesia em pacientes



submetidos a resseccao transuretral de prostatacestesia local (Chander, 2000). O uso
da prometazina também tem sido descrita com boa agd pacientes sob cuidados

paliativos (Rosengarten, 2009) e como medicagcdocesa ao hidrato de cloral para

sedacgdo em pacientes submetidos a tratamentoidgitaiman, 2001).

A prometazina tem sido demonstrada como uma meibceficaz na inibicdo das vias da

dor e tem sido utilizada como uma medicacao prétasiea. Estudo realizado por Chia et
al (2004) demonstrou em um estudo duplo-cego, rarmdalo, com mulheres submetidas a
histerectomia abdominal total, que o uso pré-opdmtla prometazina reduziu 0 consumo
pos-operatoério de morfina, comparado aos pacieueseceberam placebo.

Além disso, os pacientes do grupo da prometaziresaptaram, nas 24 horas iniciais, uma
incidéncia menor de nduseas e vomitos pos-opeyatori

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A prometazina € um anti-histaminico de uso sisténgoe age em nivel do sistema
respiratorio, do sistema nervoso e da pele. A pranre é um derivado fenotiazinico de
cadeia lateral alifatica, que possui atividade-histiaminica, sedativa, antiemética e efeito
anticolinérgico. A acao geralmente dura de quaseishoras.

Como um anti-histaminico, ele age por antagonismopetitivo, mas ndo bloqueia a
liberacédo de histamina.

A prometazina se caracteriza por apresentar:

-Efeito sedativo acentuado de origem histaminérgicadrenolitica central, nas doses
habituais;

-Efeito anticolinérgico que explica o aparecimettg efeitos indesejaveis periféricos;
-Efeito adrenolitico periférico, que pode intenfama hemodinamica (risco de hipotenséo
ortostética).

Os anti-histaminicos apresentam em comum a pr@aéedie se opor, por antagonismo
competitivo mais ou menos reversivel, aos efeimsidtamina, principalmente sobre a
pele, 0s vasos e as mucosas conjuntival, nasalgbica e intestinal.

Farmacocinética

A biodisponibilidade da prometazina esta compratméintre 13% e 49%. O tempo para
atingir a concentracdo plasmatica maxima é de 1mB0 a 3 horas. O volume de
distribuicdo é elevado em razdo da lipossolubikddd molécula, de cerca de 15L/kg.
Liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (8% e 80%); sua meia-vida plasmatica
esta compreendida entre 10 e 15 horas apds adag@istoral. Concentra-se nos 6rgaos de
eliminacdo: figado, rins e intestinos. O metabatistonsiste em sulfoxidacdo seguida de
desmetilacdo. A depuracdo renal representa mentb%odda depuracéo total, e, em média
1% da quantidade de prometazina administrada eeada sob a forma inalterada na
urina. Os metabdlitos encontrados na urina, praicipnte o sulfoxido, representam cerca
de 20% da dose. A prometazina atravessa a barneingatoencefélica e a barreira
placentéaria. Em pacientes com insuficiéncia rendhepética, ocorre risco de acumulo dos
anti-histaminicos.

4. CONTRAINDICACOES

Cloridrato de prometazina comprimido € contraindcca para pacientes com
hipersensibilidade conhecida & prometazina ou sutterivados fenotiazinicos ou a
qualquer componente da formula, por portadores ideragias sanguineas ou com
antecedentes de agranulocitose com outros fendtiagj por pacientes com risco de



retencdo urindria ligado a distlrbios uretroprastét e por pacientes com glaucoma, de
angulo fechado.

Cloridrato de prometazina comprimido ndo deve séizado em associacdo ao alcool e
sultoprida. (Ver item Interagcbes Medicamentosaf)ridtato de prometazina comprimido
esta contraindicado durante a amamentacao. (\ferAtéverténcias e Precaucoes).

Este medicamento € contraindicado para menores dea®os de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Considerando os efeitos fotossensibilizantes dastiBzinas, a exposicao a luz solar ou a

luz artificial € desaconselhada durante o tratament

Em caso de persisténcia ou de agravamento dosnsiatalérgicos (dispneia, edema, lesbes
cutaneas, etc.) ou de sinais associados de infeogipdeve-se reavaliar o paciente e as

condutas adotadas. Deve-se, se possivel, identificausa de insdnia e de possiveis fatores
subjacentes tratados. A persisténcia de insbniaislele 5 dias de tratamento pode indicar

uma doenca subjacente e o tratamento deve seliagiava

Precaucoes

Cloridrato de prometazina deve ser usado com pgédcagm pacientes que estejam em
tratamento com tranquilizantes ou barbitaricos,s ppddera ocorrer potencializagdo da
atividade sedativa.

A vigilancia clinica e, eventualmente, eletroenkefeifica, deve ser reforcada em
pacientes epilépticos devido a possibilidade deirdiigdo do limiar epileptogénico dos
fenotiazinicos.

Cloridrato de prometazina comprimido deve ser aado com cautela nas seguintes
situacoes:

-Individuos (especialmente os idosos) com senddalk aumentada a sedacao, a hipotensao
ortostatica, e as vertigens;

-Em pacientes com constipacédo crénica por causaacnde ileo paralitico;

-Em eventual hipertrofia prostatica;

-Em individuos portadores de determinadas afecg@ediovasculares, por causa dos
efeitos taquicardizantes e hipotensores das femdis;

-Em casos de insuficiéncia hepatica e/ou insufai&émnenal grave por causa do risco de
acumulo;

-Como as demais drogas sedativas ou depressor&N@o cloridrato de prometazina
comprimido deve ser evitado em pacientes com lestier apneia noturna,

-Bebidas alcodlicas e medicamentos contendo attm@m ser evitados durante tratamento
com cloridrato de prometazina comprimido.

Gravidez e amamentacao

N&o h& dados suficientes sobre a teratogéneseode@etazina em animais. Nao foram

observados efeitos fetotoxicos nem malformacdes reaém-nascidos de maes que
receberam o produto, em um pequeno numero de reslhaté o momento. No entanto

seriam necessarios estudos complementares parar asatonsequéncias da administracao
da prometazina durante a gestagdo. Nos recém-pasdel mées tratadas com doses
elevadas de anti-histaminicos anticolinérgicosctaho a prometazina, foram descritos
raramente sinais digestivos ligados as propriedattepinicas das fenotiazinas (distensao



abdominal, ileo paralitico, atraso na eliminacaongeonio, dificuldade para se alimentar,
taquicardia, efeitos neuroldgicos, etc). Por isdorante a gravidez cloridrato de
prometazina s6 deve ser usado apenas sob orientaédiza, avaliando-se sempre a
relacdo riscobeneficio.

Um ligeiro aumento do risco de malformacdes ca@Boulares tem sido colocado em
evidéncia na espécie humana. Por consequéncianeeda-se que ndo seja utilizado
durante os trés primeiros meses de gestacao.

No final da gestacdo, em casos de tratamento noafaoiongado, ha possibilidade de
ocorrer sonoléncia ou hiperexcitabilidade no rec@&secido. Considera-se justificavel
manter o recém-nascido em observacdo quanto addsinmeuroldgicas e digestivas, em
caso de administracdo da prometazina & mae nodéingéstacao.

N&o se sabe se a prometazina é excretada nouenano. Considerando a possibilidade de
sedacdo ou de excitacdo paradoxal do recém-nasidonbém dos riscos de apneia do
sono causadas pelos fenotiazinicos, o uso desteaneshto € desaconselhado durante a
amamentacao.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamentodo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica.

Populagbes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razdo das fung@egita e renal reduzidas, podem se
mostrar mais suscetiveis a apresentar reacdes sadyeparticularmente sintomas
extrapiramidais, falta de coordenacdo motora edres) e por isso, recomenda-se cautela
na administracédo de cloridrato de prometazina conigo em idosos.

Criancas e adolescentes: a prometazina nao dewilsExda em criangas menores de dois
anos devido ao risco de depressao respiratoria fata

O uso de prometazina deve ser evitado em crianga®lescentes com sinais e sintomas
sugestivos da Sindrome Reye.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opgr maquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigiclos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencédo podem estar prejudicadas.

Atencgédo diabéticos: contém acucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

AssociacOes desaconselhadas:

A associacdo com alcool aumenta os efeitos sedatio® anti-histaminicos;HA alteracéo

da vigilancia pode tornar perigosa a conducao @milas e operacdo de maquinas. Por isso
recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alce@iae medicamentos contendo alcool
durante o tratamento.

Medicamento-medicamento

Associa¢Oes desaconselhadas:

A associacdo com sultoprida apresenta um riscorntkoalteracées do ritmo cardiaco
ventricular, por adicdo dos efeitos eletrofisiots.

Associacles a serem consideradas:

A acdo sedativa da prometazina é aditiva aos sfdikooutros depressores do SNC, como
derivados morfinicos (analgésicos narcoticos etumsiigenos), metadona, clonidina e
compostos semelhantes, sedativos, hipnéticos,egmédsivos triciclicos e tranquilizantes.



Portanto, estes agentes devem ser evitados ow, edb@inistrados em doses reduzidas a
pacientes em uso de prometazina.

A associacao com atropina e outras substancigsimittas (antidepressivos imipraminicos,
antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespaspuxi atropinicos, disopiramida,
neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar emt@feaditivos dos efeitos indesejaveis
atropinicos como a retencgdo urindria, constipagéestinal e secura da boca. Evitar o uso
com IMAO, pois estes prolongam e intensificam @ste$ anticolinérgicos da prometazina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de sua fabricacéo.

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

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

Caracteristicas fisicasComprimido revestido, circular de cor amarela.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de cloridrato de prometazina nao
apresentam caracteristicas organolépticas marcgonepermitam sua diferenciagdo em
relacdo a outros comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada de cloridrato de prometazinggonao €: 2 a 6 comprimidos por
dia.

Esta dose deve ser dividida em duas, trés ou quattes, reservando-se a maior fracao
para a noite.

O comprimido de cloridrato de prometazina deveagbministrado com liquido, por via
oral.

N&o ha estudos dos efeitos de cloridrato de praimetaomprimido administrado por vias
ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e pargtiga eficacia deste medicamento, a
administracéo deve ser somente por via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10)

Reacdo comum (> 1/100<€1/10)

Reacdo incomum (> 1/1.000<€1/100)

Reacéo rara (> 1/10.000<&/1.000)

Reacg&o muito rara<(1/10.000)

As reacOes adversas sdo originadas das propriedaceacoldgicas da prometazina e
podem, ou ndo, estar relacionadas com a dose adrada.

Efeitos neurovegetativos:

-Sedacao ou sonoléncia, mais acentuada no inidiatonento.

-Efeitos anticolinérgicos do tipo secura da bocalee outras mucosas, constipacao,
alteracbes da acomodacdao visual, midriase, pahesacisco de retencao urinaria.



-Bradicardia ou taquicardia, aumento ou diminuigagresséao arterial (mais comum com a
forma injetavel), hipotenséo ortostatica.

-Alteracdes do equilibrio, vertigens, diminuicdondemaria ou da concentragéao.

-Sintomas extrapiramidais. Falta de coordenagcaomagotremores (mais frequentemente no
individuo idoso).

-Raramente foram descritos casos de discinesi@atapbs administracdo prolongada de
certos anti-histaminicos.

-Tontura. Confusdo mental e alucinacoes.

-Mais raramente, efeitos do tipo de excitacdoaggiv, nervosismo, insénia.

-Raramente nauseas e vomitos.

Reacdes de sensibilizacéo:

-Eritema, eczema, puarpura.

-Edema, mais raramente edemaiencke.

-Choque anafilatico.

-Fotossensibilizacao.

-Foram relatados casos muito raros de reacgOesicasgrgncluindo urticaria, erupcoes
cutaneas, prurido e anafilaxia.

Efeitos hematologicos:

-Leucopenia, neutropenia, e excepcionalmente algreitnse.

-Trombocitopenia.

-Anemia hemolitica.

Recomenda-se um controle regular da crase sangno®ea& ou 4 primeiros meses de
tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

O quadro clinico resultante da superdose com esticamento vai desde leve depressao
do SNC e sistema cardiovascular, até profunda dmsdb, depressao respiratria e perda
da consciéncia. Pode ocorrer agitacdo, especiatneentpacientes geriatricos. Convulsdes
raramente ocorrem. Sinais e sintomas do tipo atimmi como boca seca, pupilas fixas e
dilatadas, rubor e sintomas gastrintestinais tami@sem ocorrer.

O tratamento € essencialmente sintomatico e datsup@vagem gastrica deve ser feita o
mais precocemente possivel. Somente em casos estrdorna-se necessaria a
monitorizacdo dos sinais vitais. A naloxona revalteins dos efeitos depressivos, mas nao
todos. Hipotensdo severa, em geral, responde anmtracdo de norepinefrina ou
fenilefrina. Epinefrina ndo deve ser utilizada,gi#e seu uso em pacientes com bloqueio
adrenérgico parcial pode abaixar ainda mais a fivesderial. Experiéncias limitadas com
didlise indicam que ela n&o é util nestes casos.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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