SANOFI 7

Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagdo a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

FENERGAN® EXPECTORANTE
cloridrato de prometazina
sulfoguaiacol

SANOFI vp
APRESENTACAO

Xarope 1,13 mg/mL + 9,00 mg/mL : frasco com 100 mL.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada 5 mL (colher de chd) de xarope contém 5,65 mg de cloridrato de prometazina, equivalentes a 5 mg de
prometazina base, e 45 mg de sulfoguaiacol.

Excipientes: 4cido citrico anidro, esséncia de laranja, caramelo, citrato de sédio di-hidratado, dlcool etilico 96°
GL, sacarose liquida, 4cido ascorbico, benzoato de sédio e dgua purificada.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado nas tosses em geral, principalmente as de natureza alérgica, e nas bronquites.
Também estd indicado nas obstruc¢des nasais (nariz entupido), espirros e lacrimejamento decorrentes de
inflamacdes das vias respiratorias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FENERGAN EXPECTORANTE possui duas substancias com propriedades diferentes: a prometazina, que
descongestiona as vias respiratdrias, tendo uma agdo antialérgica; e o sulfoguaiacol, que funciona como
expectorante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FENERGAN EXPECTORANTE ndo deve ser tomado por:

- pacientes com conhecida hipersensibilidade (intolerancia, alergia) a prometazina ou outros derivados
fenotiazinicos (grupo de medicamentos da prometazina) ou a qualquer componente da férmula;

- pacientes portadores de distiirbios da coagulagdo do sangue ou com antecedentes de agranulocitose
(caracterizada por uma grande reducio do nimero de células do sangue chamadas granulécitos) com outros
fenotiazinicos;

- pacientes com risco de retengdo urindria ligado a disttirbios uretroprostaticos (relacionados a uretra — canal
que conduz a urina, e préstata — glandula do sistema reprodutor masculino);

- pacientes com glaucoma de angulo fechado (doenca que atinge as células da retina — olhos);

- em associacdo ao dlcool e sultoprida (Ver item O que devo saber antes de usar este medicamento - Interacdes
Medicamentosas);

- mulheres durante o aleitamento (Ver item O que devo saber antes de usar este medicamento - Gravidez e
amamentagio).

Voce deverd informar ao seu médico se tiver problemas de sangue, de urina ou glaucoma, ou se tiver
conhecimento de ter sensibilidade & prometazina ou outros derivados fenotiazinicos.

Este medicamento € contraindicado para criancas menores de 2 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS
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SANOFI 7

Considerando os efeitos fotossensibilizantes das fenotiazinas (potencial de causar sensibilidade a luz), a
exposi¢do a luz solar ou a luz artificial € desaconselhada durante o tratamento com FENERGAN
EXPECTORANTE.

Em caso de persisténcia ou de agravamento dos sintomas alérgicos (falta de ar, inchaco, lesdes cutaneas, etc) ou
de sinais associados de infec¢@o por virus, deve-se reavaliar o paciente e as condutas adotadas.

Deve-se levar em consideragdo o conteudo alcodlico na formulagdo de FENERGAN EXPECTORANTE.

A prometazina ndo deve ser utilizada em criancas menores de dois anos devido ao risco de depressdo respiratoria
fatal.

PRECAUCOES

FENERGAN EXPECTORANTE deve ser administrado com cautela em pacientes que estejam sob tratamento
com tranquilizantes em geral, pois pode ocorrer aumento da sonoléncia. Pela mesma razdo, devem-se evitar
bebidas alcodlicas durante o tratamento.

FENERGAN EXPECTORANTE deve ser utilizado com cautela nas seguintes situacdes:

- Individuos (especialmente individuos idosos) com sensibilidade aumentada a sedaco, a queda de pressdo
quando se estd em pé, e as vertigens;

- Em pacientes com obstipagdo cronica por causa do risco de ileo paralitico (obstrucéo do intestino);

- Em eventual hipertrofia prostatica (aumento da prostata).

- Nos individuos portadores de determinadas afec¢des relativas ao coragdo e ao sistema circulatério, por causa
dos efeitos taquicardizantes (que aumenta os batimentos do cora¢@o) e hipotensores (diminui a pressdo) das
fenotiazinas. Em casos de insuficiéncia grave do figado e/ou dos rins por causa do risco de actimulo.

- Como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC (Sistema Nervoso Central), FENERGAN
EXPECTORANTE deve ser evitado em pacientes com histéria de apnéia noturna (pausa na respiragcdo durante o
Sono).

- As bebidas alcodlicas e medicamentos contendo dlcool devem ser evitados durante tratamento com
FENERGAN EXPECTORANTE.

Em pacientes diabéticos ou em dietas hipoglicidicas, levar em consideragdo a presenca de sacarose na férmula
do produto.

A vigilancia (clinica e, eventualmente, eletroencefalografica), deve ser reforgada em pacientes epilépticos devido
a possibilidade de diminui¢@o do limiar epileptogénico dos fenotiazinicos.

Gravidez e amamentaciao

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

Nao ha dados suficientes sobre alteragdes na formagao do feto devido ao uso deste medicamento. Por isso,
durante a gravidez, FENERGAN EXPECTORANTE deve ser usado apenas sob orientacdo médica, avaliando-se
sempre a relacdo risco beneficio.

Nao se sabe se a prometazina € excretada no leite humano. O uso deste medicamento é desaconselhado durante a
amamentacao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacoes especiais

Idosos: os pacientes idosos, pelas fun¢des reduzidas do figado e dos rins, podem se mostrar mais suscetiveis a
apresentar reacdes adversas, particularmente sintomas de falta de coordenagdo motora e tremores, € por isso,
recomenda-se cautela na administracio de FENERGAN EXPECTORANTE em idosos.

Criancas e adolescentes: Nao se recomenda o uso em criancas abaixo de 12 anos. 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 o cérebro e figado e estd relacionada a uma infec¢do viral e ao uso de medicamentos do grupo
dos salicilatos).

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo
podem estar prejudicadas.
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Atencio diabéticos: FENERGAN EXPECTORANTE contém aciicar (975 mg/mL de agiicar liquido e
1mg/mL de caramelo).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

Associagdes desaconselhadas:

A associacdo com dlcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H;. A alteracdo da vigilancia pode
tornar perigosa a condugdo de veiculos e operacdo de maquinas. Por isso recomenda-se evitar a ingestdo de
bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo dlcool durante o tratamento.

Medicamento-medicamento

Associagdes desaconselhadas:

A associacdo com sultoprida apresenta um risco maior de alteracdes do ritmo do coragdo

Associagdes a serem consideradas:

A agdo sedativa da prometazina € aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC (Sistema Nervoso Central),
como derivados morfinicos (analgésicos narcéticos e antitussigenos), barbitdricos, metadona, clonidina e
compostos semelhantes, sedativos, hipnéticos, antidepressivos triciclicos e ansioliticos. Portanto, estes agentes
devem ser evitados ou, entdo, administrados em doses reduzidas a pacientes em uso de prometazina.

A associacdo com atropina e outras substincias atropinicas (antidepressivos imipraminicos, antiparkinsonianos,
anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar em
efeitos aditivos dos efeitos indesejaveis atropinicos como a retengdo urindria, constipagdo intestinal e secura da
boca.

Evitar o uso com IMAO, pois estes prolongam e intensificam os efeitos da prometazina como secura da boca,
dilatagdo da pupila, aumento dos batimentos cardiacos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FENERGAN EXPECTORANTE deve ser conservado em temperatura ambiente entre 15 e 30 °C.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Liquido xaroposo limpido, de cor marrom claro e com odor de laranja.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada é de 1 ou 2 colheres das de chd (5 mL) a cada 2 ou 3 horas.

Para acalmar tosses de predominancia noturna, basta, em geral, uma dose de 2 colheres das de chd (SmL) ao
deitar-se.

Voceé deve tomar o FENERGAN EXPECTORANTE por via oral.
Nao h4 estudos dos efeitos de FENERGAN EXPECTORANTE administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via

oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

-3de9 -
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Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horério da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao 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)

As reacgdes adversas sdo originadas das propriedades farmacoldgicas da prometazina e podem, ou ndo, estar
relacionadas com a dose administrada.

Algumas reagdes indesejadas foram observadas com o uso de FENERGAN EXPECTORANTE, tais como:
sedacdo ou sonoléncia, mais acentuada no inicio do tratamento; secura da boca e de outras mucosas, constipagao,
alteracdes da acomodagdo visual, midriase (dilatagdo da pupila), palpitacdes, risco de retencdo urindria;
diminui¢do na frequéncia do corag¢@o ou aumento na frequéncia do cora¢io); aumento ou diminui¢éo da pressao
arterial (mais comum com prometazina injetavel), queda stbita de pressio sanguinea se estd em pé; alteragdes do
equilibrio, vertigens, diminuicdo de memdria ou da concentracio; falta de coordenacio motora, tremores (mais
freqlientemente no individuo idoso). Raramente: nduseas e vOomitos, também foram descritos casos de discinesia
tardia (movimentos repetitivos involuntarios) apds administracéio prolongada de certos anti-histaminicos;
tontura. Confusao mental e alucinacdes. Mais raramente: agitacdo, nervosismo, insonia.

Também podem ocorrer: Eritema, eczema, purpura; edema e mais raramente edema de Quincke; choque
anafilatico; fotossensibilizacdo; foram relatados casos muito raros de reacdes alérgicas, incluindo urticéria,
“rash”, prurido e anafilaxia; leucopenia, neutropenia, e excepcionalmente agranulocitose; trombocitopenia;
anemia hemolitica.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O tratamento € essencialmente sintomatico e de suporte. A lavagem gastrica deve ser feita o mais breve possivel.
Somente em casos extremos torna-se necessaria a monitoragao dos sinais vitais.

Procure imediatamente auxilio médico caso vocé sinta os seguintes sintomas: desde uma leve depressao do
Sistema Nervoso Central (sonoléncia) e do sistema cardiovascular (corac¢@io e vasos sanguineos), uma brusca
queda de pressdo, diminui¢do da capacidade respiratdria, desmaio, agitacdo (especialmente em criangas e
idosos), convulsdo, boca seca, pupilas dilatadas e fixas, vermelhiddo na face e pescogo, sintomas gastrintestinais.
Pacientes idosos podem apresentar agitacao.

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
orientacoes.
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INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento sintomdtico de todos os distiirbios ou alergias das vias aéreas
superiores. Os principios ativos d¢ FENERGAN EXPECTORANTE possuem as seguintes acdes:

- A prometazina: atua como antiespasmédico, dilatando os bronquiolos, e como descongestionante e anestésico
da mucosa respiratdria;

- O sulfoguaiacol: tem acdo expectorante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os anti-histaminicos H1 (Anti-H1) sdo amplamente indicados para o tratamento de doencas alérgicas, entretanto,
sua acdo antitussigena também tem sido demonstrada em estudos clinicos (McLeod, 1998). Chappel et al (1958)
demonstrou em modelos animais a a¢@o antitussigena dos derivados fenotiazinicos. Estudo realizado por
McLeod et al (1998) mostrou que a ac¢dio antitussigena de alguns anti-H1, inclusive da prometazina, parece ser
mediada, pelo menos em parte, por um mecanismo periférico que é independente dos efeitos depressivos e
sedativos do sistema nervoso central ou de efeitos respiratorios.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades

A prometazina é um anti-histaminico de uso sist€mico que age em nivel do sistema respiratério, do sistema
nervoso e da pele. A prometazina é um derivado fenotiazinico de cadeia lateral alifatica, que possui atividade
anti-histaminica, sedativa, e efeito anticolinérgico. A a¢do geralmente dura de quatro a seis horas. Como um
anti-histaminico, ele age por antagonismo competitivo, mas nao bloqueia a liberag@o de histamina. A
prometazina atua como antiespasmaédico, dilatando os bronquiolos, e como descongestionante e anestésico da
mucosa respiratoria.

A prometazina se caracteriza por apresentar:

e Efeito sedativo acentuado de origem histaminérgica e adrenolitica central, nas doses habituais,

e Efeito anticolinérgico que explica o aparecimento dos efeitos indesejaveis periféricos,

e Efeito adrenolitico periférico, que pode interferir na hemodindmica (risco de hipotensado ortostatica).

Os anti-histaminicos apresentam em comum a propriedade de se opor, por antagonismo competitivo mais ou
menos reversivel, aos efeitos da histamina, principalmente sobre a pele, os vasos e as mucosas conjuntivais,
nasais, bronquicas e intestinais.

O sulfoguaiacol apresenta a¢do expectorante facilitando a eliminac¢@o das secre¢des bronquicas. Este
componente, em associagdo com a prometazina, completa as acdes do medicamento nas indica¢des pretendidas.

Farmacocinética

A biodisponibilidade da prometazina estd compreendida entre 13% e 40%. O tempo para atingir a concentracao
plasmatica maxima € de 1h 30 min. a 3 horas. O volume de distribuicio € elevado em razdo da lipossolubilidade
da molécula, de cerca de 15 L/kg. Liga-se fortemente as proteinas plasméticas (entre 75% e 80%); sua meia-vida
plasmadtica estd compreendida entre 10 e 15 horas apds administragdo oral. Concentra-se nos 6rgios de
eliminac¢do: figado, rins e intestinos. O metabolismo consiste em sulfoxidacdo seguida de desmetilagdo. A
depuracdo renal representa menos de 1% da depuragdo total, e, em média 1% da quantidade de prometazina
administrada € recuperada sob a forma inalterada na urina. Os metabdlitos encontrados na urina, principalmente
o sulféxido, representam cerca de 20% da dose.

A prometazina atravessa a barreira hematoencefalica e a barreira placentaria. Em pacientes com insuficiéncia
renal ou hepdtica, ocorre risco de acimulo dos anti-histaminicos.

4. CONTRAINDICACOES

FENERGAN EXPECTORANTE € contraindicado para uso por pacientes com conhecida hipersensibilidade a
prometazina ou a outros derivados fenotiazinicos, ou a qualquer componente da férmula. Também é
contraindicado aos portadores de discrasias sangiiineas ou com antecedentes de agranulocitose com outros
fenotiazinicos, aos pacientes com risco de reten¢do urindria ligada a distdrbios uretroprostaticos e aos pacientes
com glaucoma de angulo fechado.

FENERGAN EXPECTORANTE ndo deve ser utilizado em associa¢do ao dlcool e sultoprida (Ver item
Interagdes Medicamentosas).

FENERGAN EXPECTORANTE esta contraindicado durante o aleitamento (Ver item Adverténcias e
Precaugdes).
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

O médico deverd ser informado sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com FENERGAN
EXPECTORANTE ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

FENERGAN EXPECTORANTE s6 deve ser utilizado durante a gravidez sob orientagdo médica, e, seu uso é
desaconselhado durante a lactag@o.

Considerando os efeitos fotossensibilizantes das fenotiazinas, a exposi¢d@o a luz solar ou a luz artificial é
desaconselhada durante o tratamento.

Em caso de persisténcia ou de agravamento dos sintomas alérgicos (dispnéia, edema, lesdes cutineas, etc.) ou de
sinais associados de infeccdo viral, deve-se reavaliar o paciente e as condutas adotadas.

Deve-se levar em consideragdo o conteudo alcodlico na formulagdo de FENERGAN EXPECTORANTE.

Precaucoes

FENERGAN EXPECTORANTE deve ser usado com precaucio em pacientes que estejam em tratamento com
tranqiiilizantes ou barbitiiricos, pois podera ocorrer potencializacdo da atividade sedativa.

A vigilancia clinica e, eventualmente, eletroencefalogréfica, deve ser refor¢cada em pacientes epilépticos devido a
possibilidade de diminui¢do do limiar epileptogénico dos fenotiazinicos.

FENERGAN EXPECTORANTE deve ser utilizado com cautela nas seguintes situagdes:

Individuos (especialmente individuos idosos) com sensibilidade aumentada a sedacdo, a hipotensdo ortostética, e
as vertigens; em pacientes com constipagdo cronica por causa do risco de ileo paralitico; em eventual hipertrofia
prostatica. Em individuos portadores de determinadas afec¢des cardiovasculares, por causa dos efeitos
taquicardizantes e hipotensores das fenotiazinas. Em casos de insuficiéncia hepdtica e/ou insuficiéncia renal
grave por causa do risco de actimulo.

Como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC, FENERGAN EXPECTORANTE deve ser evitado em
pacientes com histdria de apnéia noturna.

Bebidas alcodlicas e medicamentos contendo dlcool devem ser evitados durante tratamento com FENERGAN
EXPECTORANTE.

FENERGAN EXPECTORANTE deve ser administrado com precaugdo em pacientes que estejam sob tratamento
com tranqiilizantes em geral, pois pode ocorrer aumento da sonoléncia. Pela mesma razdo, devem-se evitar
bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Gravidez e lactacio

Nao hd dados suficientes sobre a teratogénese da prometazina em animais. Nao foram observados efeitos
fetotoxicos nem malformacdes em recém-nascidos de mées que receberam o produto, em um pequeno nimero
de mulheres, até o momento. No entanto seriam necessarios estudos complementares para avaliar as
conseqiiéncias da administragdo da prometazina durante a gestacao.

Nos recém-nascidos de maes tratadas com doses elevadas de anti-histaminicos anticolinérgicos tal como a
prometazina, foram descritos raramente sinais digestivos ligados as propriedades atropinicas das fenotiazinas
(distensdo abdominal, fleo paralitico, atraso na elimina¢@o de mecdnio, dificuldade para se alimentar,
taquicardia, efeitos neuroldgicos, etc.). Por isso, durante a gravidez FENERGAN EXPECTORANTE deve ser
usado apenas sob orientacdo médica, avaliando-se sempre a relacdo risco-beneficio. Um ligeiro aumento do risco
de malformacdes cardiovasculares tem sido colocado em evidéncia na espécie humana. Por conseqiiéncia,
recomenda-se que ndo seja utilizado durante os trés primeiros meses de gestacao.

No final da gestacdo, em casos de tratamento materno prolongado, ha possibilidade de ocorrer sonoléncia ou
hiperexcitabilidade no recém-nascido. Considera-se justificidvel manter o recém-nascido em observacao quanto
as func¢des neuroldgicas e digestivas, em caso de administracio da prometazina a mae no final da gestacao.
Nao se sabe se a prometazina € excretada no leite humano. Considerando a possibilidade de sedacdo ou de
excitacdo paradoxal do recém-nascido, e também dos riscos de apnéia do sono causadas pelos fenotiazinicos, o
uso deste medicamento é desaconselhado durante a lactacdo.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica.

Populacoes especiais
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Idosos: os pacientes idosos, pelas fungdes hepatica e renal reduzidas, podem se mostrar mais suscetiveis a
apresentar reacdes adversas, particularmente sintomas extrapiramidais, falta de coordenacéio motora e tremores,
e, por isso, recomenda-se cautela na administracdo de FENERGAN EXPECTORANTE em idosos.

Criancas e adolescentes: O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e
sintomas sugestivos da Sindrome de Reye.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo
podem estar prejudicadas.

Atencio diabéticos: FENERGAN EXPECTORANTE contém acticar (975 mg/mL de agiicar liquido e 1
mg/mL de caramelo).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

Associagdes desaconselhadas:

A associacdo com dlcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H;. A alteracdo da vigilancia pode
tornar perigosa a condug@o de veiculos e operacdo de maquinas. Por isso recomenda-se evitar a ingestdo de
bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo dlcool durante o tratamento.

Medicamento-medicamento

Associagdes desaconselhadas:

A associacio com sultoprida apresenta um risco maior de alteracdes do ritmo cardiaco ventricular, por adi¢do
dos efeitos eletrofisiolégicos.

Associagdes a serem consideradas:

A agdo sedativa da prometazina € aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC, como derivados morfinicos
(analgésicos narcéticos e antitussigenos), barbitiricos, metadona, clonidina e compostos semelhantes, sedativos,
hipnéticos, antidepressivos triciclicos e ansioliticos. Portanto, estes agentes devem ser evitados ou, entdo,
administrados em doses reduzidas a pacientes em uso de prometazina.

A associacdo com atropina e outras substincias atropinicas (antidepressivos imipraminicos, antiparkinsonianos,
anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar em
efeitos aditivos dos efeitos indesejaveis atropinicos como a reten¢do urindria, constipagdo intestinal e secura da
boca.

Evitar o uso com IMAO, pois estes prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgicos da prometazina (secura
da boca, dilatagdo da pupila, aumento dos batimentos cardiacos).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
FENERGAN Expectorante deve ser conservado em temperatura ambiente entre 15 e 30°C.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricag@o.

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido xaroposo limpido, de cor marrom claro e com odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada para uso adulto € de 1 ou 2 colheres das de cha (5 mL ou 10 mL a cada 2 ou 3 horas.

Para alivio das tosses de predominancia noturna, basta, em geral, uma dose de 2 colheres das de chd (10 mL) ao

deitar-se.

Este medicamento deve ser administrado por via oral.
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Nao h4 estudos dos efeitos de FENERGAN EXPECTORANTE administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
oral, conforme recomendado pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).
Reagdo comum (> 1/100 e <1/10)
Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)
Reagdo muito rara (<1/10.000)

As reacgdes adversas sdo originadas das propriedades farmacoldgicas da prometazina e podem, ou ndo, estar
relacionadas com a dose administrada.

Algumas reagdes indesejadas foram observadas com o uso de FENERGAN Expectorante. Sdo elas:

Efeitos neurovegetativos:

- Sedagdo ou sonoléncia, mais acentuada no inicio do tratamento.

- Efeitos anticolinérgicos do tipo secura da boca e de outras mucosas, constipacio, alteracdes da acomodacio
visual, midriase, palpitacdes, risco de reten¢do urindria.

- Bradicardia ou taquicardia, aumento ou diminui¢@o da pressdo arterial (mais comum com a forma injetavel),
hipotensdo ortostatica.

- Alteragdes do equilibrio, vertigens, diminuicdo de memdria ou da concentracio.

- Sintomas extrapiramidais. Falta de coordena¢do motora, tremores (mais freqiientemente no individuo idoso).

- Raramente foram descritos casos de discinesia tardia ap6s administragcdo prolongada de certos anti-
histaminicos.

- Tontura. Confusdo mental e alucinagdes.

- Mais raramente, efeitos do tipo de excitag¢do: agita¢do, nervosismo, insonia.

- Raramente nduseas e vOmitos.

Reacoes de sensibilizacao:

- Eritema, eczema, pirpura.

- Edema, mais raramente edema de Quincke.

- Choque anafilatico.

- Fotossensibilizagao.

- Foram relatados casos muito raros de reagdes alérgicas, incluindo urticaria, erup¢do cutinea , prurido e
anafilaxia.

Efeitos hematologicos:

- Leucopenia, neutropenia, e excepcionalmente agranulocitose.

- Trombocitopenia.

- Anemia hemolitica.

Recomenda-se um controle regular da crase sangiiinea nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

O quadro clinico resultante da superdose com FENERGAN EXPECTORANTE vai desde leve depressao do
SNC e sistema cardiovascular, até profunda hipotensdo, depressao respiratdria e perda da consciéncia. Pode
ocorrer agitacdo, especialmente em criangas e em pacientes geridtricos. Convulsdes raramente ocorrem. Sinais e
sintomas do tipo atropinico, como boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e sintomas gastrintestinais também
podem ocorrer.

O tratamento € essencialmente sintomdtico e de suporte. Lavagem géstrica deve ser feita o mais precocemente
possivel. Somente em casos extremos torna-se necessaria a monitorizag¢@o dos sinais vitais. A naloxona reverte
alguns dos efeitos depressivos, mas ndo todos. Hipotensdo severa, em geral, responde a administracdo de
norepinefrina ou fenilefrina. Epinefrina ndo deve ser utilizada, ja que seu uso em pacientes com bloqueio
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adrenérgico parcial pode abaixar ainda mais a pressdo arterial. Experiéncias limitadas com didlise indicam que
ela ndo € ttil nestes casos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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