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FENERGAN® EXPECTORANTE
cloridrato de prometazina
sulfoguaiacol

APRESENTACAO

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

COMPOSICAO

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

Excipientes: acido citrico anidro, esséncia de laranja, caramelo, citrato de sédio di-hidratado, alcool etilico 96°
GL, sacarose liquida, acido ascorbico, benzoato de sddio e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado nas tosses em geral, principalmente as de natureza alérgica, € nas bronquites.
Também estd indicado nas obstrugdes nasais (nariz entupido), espirros e lacrimejamento decorrentes de
inflamagdes das vias respiratdrias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FENERGAN EXPECTORANTE Adulto ndo deve ser tomado por pacientes com conhecida hipersensibilidade
(intoleréncia, alergia) a prometazina ou a outros derivados fenotiazinicos (grupo de medicamentos da
prometazina) ou a qualquer componente da formula, pacientes portadores de distirbios da coagulagdo do sangue
ou com antecedentes de agranulocitose (caracterizada por uma grande redugdo do nimero de células do sangue
chamadas granulécitos) com outros fenotiazinicos, pacientes com risco de retencdo urinaria ligado a disturbios
uretroprostaticos (relacionados a uretra — canal que conduz a urina, e prostata — glandula do sistema reprodutor
masculino), em pacientes com glaucoma de angulo fechado (aumento da presséo intraocular) .

Em associagdo ao alcool e sultoprida (Ver item O que devo saber antes de usar este medicamento - Interagfes
Medicamentosas).

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

Em pacientes em coma ou sofrendo de depressdo do Sistema Nervoso Central de qualquer natureza (Ver item O
que devo saber antes de usar este medicamento - Precaucoes).

Em pacientes em tratamento com inibidores da monoamina oxidase (MAO) até 14 dias de antecedéncia (Ver
item O que devo saber antes de usar este medicamento — Interacfes Medicamentosas).

Vocé deverd informar ao médico se o paciente tiver problemas de sangue, de urina ou glaucoma, ou se tiver
conhecimento de ter sensibilidade a prometazina ou outros derivados fenotiazinicos.

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

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

Considerando os efeitos fotossensibilizantes das fenotiazinas (potencial de causar sensibilidade a luz), a
exposicao a luz solar ou a luz ultravioleta é desaconselhada durante ou logo ap6s o tratamento com FENERGAN
EXPECTORANTE Adulto.

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

Deve-se levar em consideragdo o conteido alcodlico na formulacdo de FENERGAN EXPECTORANTE Adulto.
A prometazina ndo deve ser utilizada em criancas menores de dois anos devido ao risco de depressdo respiratoria
fatal.

Um problema de salde muito grave e, por vezes fatal, chamado Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)
(Sindrome em reacdo ao uso de certos medicamentos que cursa com aumento da temperatura do corpo, alteragédo
do nivel de consciéncia, aumento da contracdo do musculo, insuficiéncia respiratéria) pode acontecer. Pare o
tratamento e avise seu médico imediatamente se vocé tiver febre alta, dores musculares ou rigidez, tonturas, dor
de cabeca intensa, batimentos cardiacos rapidos, confusdo, agitacdo, alucinagdes, ou se suar muito.

Use este medicamento apenas como recomendado. Nao exceda a dose recomendada. Houve relatos de casos de
abuso por prometazina.

Prometazina pode retardar o diagndstico precoce de obstrucéo intestinal ou aumento de pressdo intracraniana
através da supressdo do vOmito. Prometazina pode mascarar os sinais de ototoxicidade (toxicidade para o
ouvido) causados por medicacfes ototoxicas (exemplo salicilatos).

PRECAUCOES

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

FENERGAN EXPECTORANTE Adulto deve ser utilizado com cautela nas seguintes situaces:
- Individuos (especialmente individuos idosos) com sensibilidade aumentada a sedagdo, a queda de presséo
guando se esta em pé, e as vertigens;
- Em pacientes com obstipacéo cronica por causa do risco de ileo paralitico (obstrugdo do intestino);
- Em eventual hipertrofia prostatica (aumento da prostata);
- Nos individuos portadores de determinadas afec¢des relativas ao coragdo e ao sistema circulatorio, por causa
dos efeitos taquicardizantes (que aumenta os batimentos do coracdo) e hipotensores (diminui a pressdo) das
fenotiazinas. Em casos de insuficiéncia grave do figado e/ou dos rins por causa do risco de acimulo.
- Como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC (Sistema Nervoso Central), FENERGAN
EXPECTORANTE Adulto deve ser evitado em pacientes com histéria de apneia noturna (pausa na respiracdo
durante o sono);
- Em pacientes diabéticos ou em dietas hipoglicidicas, levar em consideracdo a presenga de sacarose na
férmula do produto;
- As bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool devem ser evitados durante tratamento com
FENERGAN EXPECTORANTE Adulto;
FENERGAN EXPECTORANTE Adulto deve ser usado com precaucdo em pacientes com asma, bronquite
ou bronquiectasia ((dilatacdo cronica dos brénquios com muco).

A vigilancia (clinica e, eventualmente, eletroencefalografica), deve ser reforcada em pacientes epilépticos devido
a possibilidade de diminuic&o do limiar epileptogénico dos fenotiazinicos.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com FENERGAN EXPECTORANTE
ou apo6s o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.
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N&do ha dados suficientes sobre alteracGes na formacdo do feto devido ao uso deste medicamento. Por isso,
durante a gravidez, FENERGAN EXPECTORANTE Adulto deve ser usado apenas sob orientacdo médica,
avaliando-se sempre a relacéo risco beneficio.

Um ligeiro aumento do risco de malformacdes cardiovasculares tem sido colocado em evidéncia na espécie
humana. Por consequéncia, 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 justificavel manter o recém-nascido em observacdo quanto
as funcdes neuroldgicas e digestivas, em caso de administracdo da prometazina a mae no final da gestacéo.

FENERGAN EXPECTORANTE Adulto é excretado pelo leite materno. Existe risco de irritabilidade e excitacdo
neonatal. Este medicamento ndo é recomendado durante a lactagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Populagdes especiais

Idosos: os pacientes idosos, pelas funcdes reduzidas do figado e dos rins, podem se mostrar mais suscetiveis a
apresentar reacOes adversas, particularmente sintomas de falta de coordenacdo motora e tremores, e por isso,
recomenda-se cautela na administracdo de FENERGAN EXPECTORANTE Adulto em idosos.

Criancgas e adolescentes: Ndo se recomenda o uso em criangas 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 doenca
grave que acomete o cérebro e figado e esta relacionada a uma infeccéo viral e ao uso de medicamentos do grupo
dos salicilatos).

Alteracdes 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.

Atencdo diabéticos: FENERGAN EXPECTORANTE Adulto contém actcar (975 mg/mL de aglcar
liquido e 1mg/mL de caramelo).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-alcool

Associacdes desaconselhadas:

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

Medicamento-medicamento

AssociacOes desaconselhadas:

A associagdo com sultoprida apresenta um risco maior de alteraces do ritmo do coracéo.

AssociacOes a serem consideradas:

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

A associagdo com atropina e outras substancias atropinicas (antidepressivos imipraminicos, antiparkinsonianos,
anticolinérgicos, antiespasmddicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar em
efeitos aditivos dos efeitos indesejaveis atropinicos como a retencéo urinaria, constipacao intestinal e secura da
boca.
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Evitar o uso com IMAO, pois estes prolongam e intensificam os efeitos da prometazina como secura da boca,
dilatacdo da pupila, aumento dos batimentos cardiacos.

FENERGAN EXPECTORANTE Adulto deve ser descontinuado pelo menos trés dias antes de se iniciar testes
cuténeos uma vez que pode inibir a resposta a histamina cutanea produzindo resultados falso-negativos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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 Adulto deve ser conservado em temperatura ambiente entre 15 e 30 °C.

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

N&o 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 mudanga 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?

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

Para acalmar tosses de predominéncia noturna, basta, em geral, uma dose de 2 colheres das de ch4 (5mL) ao
deitar-se.

Vocé deve tomar o FENERGAN EXPECTORANTE Adulto por via oral.

N&o ha estudos dos efeitos de FENERGAN EXPECTORANTE Adulto administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser
somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de duvidas, 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 reacOes adversas sdo originadas das propriedades farmacoldgicas da prometazina e podem, ou ndo, estar
relacionadas com a dose administrada.
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Algumas reacdes indesejadas foram observadas com o uso de FENERGAN EXPECTORANTE Adulto, tais
como: sedacdo ou sonoléncia, mais acentuada no inicio do tratamento; secura da boca e de outras mucosas,
constipacdo, alteracdes da acomodacdo visual, midriase (dilatacdo da pupila), palpitacGes, risco de retencéo
urinaria; bradicardia (diminuicdo na frequéncia do coragdo) ou taquicardia (aumento na frequéncia do coracao);
aumento ou diminuicdo da pressdo arterial (mais comum com prometazina injetavel), hipotensdo ortostatica
(queda subita de pressdo sanguinea se esta em pé); alteracGes do equilibrio, vertigens, diminuicdo de memoria ou
da concentracdo; sintomas extrapiramidais, falta de coordenacdo motora, tremores (mais frequentemente no
individuo idoso). Raramente: nauseas e vomitos, também foram descritos casos de discinesia tardia (movimentos
repetitivos involuntarios) ap6s administracdo prolongada de certos anti-histaminicos; tontura. Confusdo mental e
alucinacGes. Mais raramente: agitacdo, nervosismo, insénia.

Também podem ocorrer; Eritema (pele avermelhada), eczema (lesbes na pele), plarpura (extravasamento de
sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas roxas); edema (inchago) e mais raramente
edema de Quincke (caracterizado por inchacos na face, pescoco, médos, pés, labios, olhos); choque anafilatico
(reacdo alérgica grave); fotossensibilizacdo (sensibilidade a luz); foram relatados casos muito raros de reacdes
alérgicas, incluindo urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erupgao
cutanea , prurido (coceira) e anafilaxia (reacdo de hipersensibilidade, conhecida popularmente como alérgica);
leucopenia (reducéo dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminui¢do do nimero de neutréfilos no
sangue), e excepcionalmente agranulocitose (diminuigdo acentuada na contagem de células brancas do sangue);
trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas sanguineas); anemia hemolitica (diminui¢do do nimero de
glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da destruigdo prematura dos mesmos).

Frequéncia desconhecida: Sindrome Neuroléptica Maligna

Disturbio metabdlico e nutricional
- Anorexia

Disturbio dos olhos
- visdo embasada

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

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

Sintomas de superdose grave sdo variaveis. Elas sdo caracterizadas em criangas por varias combinagdes de
excitacdo, ataxia, incoordenacgdo, atetose (movimentos involuntarios anormais) e alucinag@es, enquanto em
adultos podem ocorrer tontura e coma. Convulsées podem ocorrer em adultos e criangas: coma ou excitacdo
podem preceder os episddios. Também pode ocorrer o desenvolvimento de taquicardia. Depressdo
cardiorrespiratoria é incomum de acontecer. O tratamento é essencialmente sintomatico e de suporte. A lavagem
géastrica deve ser feita 0 mais breve possivel. Somente em casos extremos torna-se necessaria a monitorizagao
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, j& que seu uso em pacientes com
bloqueio adrenérgico parcial pode abaixar ainda mais a pressao arterial. Experiéncias limitadas com dialise
indicam que ela ndo é Gtil nestes casos.

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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DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

MS 1.8326.0365
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Inddstria Brasileira

® Marca Registrada

1B150719

sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/07/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notifica¢cdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes | Apresentagoe
Data do . Data do No. Data da P . §
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula (VP/VPS | s relacionadas
expediente expediente expediente aprovacao )
VP/VPS 0,565MG/ML+9,
OMG/ML XPE
MEDICAMENT MEDICAMENT PED CT FRVD
O NOVO - O NOVO - AMB X 100 ML
Inclusédo Inicial Inclusdo Inicial
15/7/2013 0570367/13-1 de Texto de 15/7/2013 0570367/13-1 de Texto de 15/7/2013 DIZERES LEGAIS 1,130MG/ML+9,
Bula—RDC Bula — RDC OMG/ML XPE
60/12 60/12 ADU CT FRVD
AMB X 100 ML
VP/VPS | 0,565MG/ML+9,
OMG/ML XPE
PED CT FRVD
MEDICAMENT MEDICAMENT AMB X 100 ML
O NOVO - O NOVO - 1,130MG/ML+9,
13/6/2014 0471579/14-9 Notificagdo de 13/6/2014 0471579/14-9 Notificagdo de 13/6/2014 DIZERES LEGAIS OMG/ML XPE
Alteracdo de Alteragdo de ADU CT FR VD
Texto de Bula Texto de Bula AMB X 100 ML
3. QUANDO NAO VP/VPS 0,565MG/ML+9,
MEDICAMENT MEDICAMENT DEVO USAR ESTE OMG/ML XPE
O NOVO - O NOVO - MEDICAMENTO? PED CT FRVD
02/3/2015 0183596/15-3 Notificacdo de 02/3/2015 0183596/15-3 Notificagdo de 02/3/2015 4. 0 QUE DEVO AMB X 100 ML
Alteragdo de Alteragdo de SABER ANTES DE
Texto de Bula Texto de Bula USAR ESTE 1,130MG/ML+9,
MEDICAMENTQO? OMG/ML XPE




8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

4.
CONTRAINDICA-
COES
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS

ADU CTFRVD
AMB X 100 ML

27/03/2019

0273327/19-7

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC60/12

27/03/2019

0273327/19-7

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula
—RDC60/12

VP:
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

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

VPS:

4,
CONTRAINDICAC
OES
5. ADVERTENCIAS

VP/VPS

1,130 MG/ML +
9,0 MG/ML XPE
ADU CT FR VD
AMB X 100
ML (ADULTO)

0,565 MG/ML +
9,0 MG/ML XPE
PED CT FRVD
AMB X 100 ML
(PEDIATRICO)




E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOS
AS
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE

06/11/2019

Gerado no
momento do
peticionamento

10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo
de Alteracao
de Texto de

Bula - RDC

60/12

31/10/2019

2658314/19-3

11005 - RDC
73/2016 -
NOVO -
Alteragao de
razdo social
do local de
fabricacdo do
medicament
o

31/10/2019

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

1,130 MG/ML +
9,0 MG/ML XPE
ADU CTFRVD
AMB X 100
ML (ADULTO)

0,565 MG/ML +
9,0 MG/ML XPE
PED CT FR VD
AMB X 100 ML
(PEDIATRICO)
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FENERGAN®EXPECTORANTE Pediatrico
cloridrato de prometazina
sulfoguaiacol

APRESENTACAO
Xarope 0,565 mg/mL + 9,00 mg/mL.: frascos com 100 mL.

USO ORAL. USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO
Cada 5 mL (colher de cha) de xarope contém 2,825 mg de cloridrato de prometazina, equivalentes a 2,5 mg de
prometazina base e 45 mg de sulfoguaiacol.

Excipientes: &cido citrico anidro, citrato de sodio di-hidratado, caramelo, esséncia de custard, ciclamato de
sodio, sacarose liquida, acido ascorbico, benzoato de sodio e adgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FENERGAN EXPECTORANTE Peditrico é indicado no tratamento das tosses em geral, principalmente as
de natureza alérgica, nas bronquites, nas obstru¢fes nasais (nariz entupido), espirros e lacrimejamento
decorrente de inflamacg&o das vias respiratérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico possui duas substdncias com propriedades diferentes: a
prometazina, que descongestiona as vias respiratorias, tendo uma acdo antialérgica e o sulfoguaiacol, que
funciona como expectorante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico ndo deve ser tomado por pacientes com conhecida
hipersensibilidade (intolerancia, alergia) a prometazina ou a outros derivados fenotiazinicos (grupo de
medicamentos da prometazina) ou a qualquer componente da férmula, pacientes portadores de distarbios da
coagulacdo do sangue ou com antecedentes de agranulocitose (caracterizada por uma grande reducdo do
namero de células do sangue chamadas granuldcitos) com outros fenotiazinicos, pacientes com risco de
retencdo urindria ligado a distdrbios uretroprostéticos (relacionados a uretra — canal que conduz a urina, €
préstata — glandula do sistema reprodutor masculino), em pacientes com glaucoma de angulo fechado
(aumento da pressdo intraocular) .

Em associacdo ao alcool e sultoprida (Ver item O que devo saber antes de usar este medicamento - Interacdes
Medicamentosas).

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

Em pacientes em coma ou sofrendo de depressdo do Sistema Nervoso Central de qualquer natureza (Ver item
O que devo saber antes de usar este medicamento - Precaugdes).

Em pacientes em tratamento com inibidores da monoamina oxidase (MAO) até 14 dias de antecedéncia (Ver
item O que devo saber antes de usar este medicamento — Interacfes Medicamentosas).

Vocé deverd informar ao médico se o paciente tiver problemas de sangue, de urina ou glaucoma, ou se tiver
conhecimento de ter sensibilidade a prometazina ou outros derivados fenotiazinicos.

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

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

ADVERTENCIAS
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Considerando os efeitos fotossensibilizantes das fenotiazinas (potencial de causar sensibilidade a luz), a
exposicdo a luz solar ou a luz ultravioleta é desaconselhada durante ou logo apds o tratamento com
FENERGAN EXPECTORIANTE Pediétrico.

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

A prometazina ndo deve ser utilizada em criancas menores de dois anos devido ao risco de depressdo
respiratoria fatal (inibi¢do do ritmo respiratério).

Um problema de saide muito grave e, por vezes fatal, chamado Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)
(Sindrome em reacdo ao uso de certos medicamentos que cursa com aumento da temperatura do corpo,
alteracdo do nivel de consciéncia, aumento da contragdo do musculo, insuficiéncia respiratoria) pode
acontecer. Pare o tratamento e avise seu médico imediatamente se vocé tiver febre alta, dores musculares ou
rigidez, tonturas, dor de cabeca intensa, batimentos cardiacos rapidos, confusdo, agitacdo, alucinagfes, ou se
suar muito.

Use este medicamento apenas como recomendado. N&o exceda a dose recomendada. Houve relatos de casos de
abuso por prometazina.

Prometazina pode retardar o diagndstico precoce de obstrucdo intestinal ou aumento de pressdo intracraniana
através da supressdo do vomito. Prometazina pode mascarar os sinais de ototoxicidade (toxicidade para o
ouvido) causados por medicagdes ototdxicas (exemplo salicilatos).

PRECAUCOES

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

FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico deve ser utilizado com cautela nas seguintes situagdes:

- Individuos com sensibilidade aumentada & sedacdo, a queda de pressdo quando se esta em pé e as
vertigens;

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

- Em eventual hipertrofia prostatica (aumento da prostata);

- Nos individuos portadores de determinadas afeccBes relativas ao coracdo e ao sistema circulatério, por
causa dos efeitos taquicardizantes (que aumenta os batimentos do coragdo) e hipotensores (que diminui a
pressdo) das fenotiazinas;

- Em casos de insuficiéncia grave do figado e/ou dos rins por causa do risco de acimulo;

- Como as demais drogas sedativas ou depressoras do Sistema Nervoso Central (SNC), FENERGAN
EXPECTORANTE Pediatrico deve ser evitado em pacientes com historia de apneia noturna (pausa na
respiragdo durante o sono);

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

- As bebidas alcodlicas e medicamentos contendo &lcool devem ser evitados durante tratamento com
FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico;

- FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico deve ser usado com precaucdo em pacientes com asma,
bronquite ou bronquiectasia (dilatacdo cronica dos brébnquios com muco).

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

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com FENERGAN EXPECTORANTE
Pediatrico ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.
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Né&o ha dados suficientes sobre alteracdes na formagdo do feto devido ao uso deste medicamento. Por isso,
durante a gravidez FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico deve ser usado apenas sob orientagdo médica,
avaliando-se sempre a relagéo risco-beneficio.

Um ligeiro aumento do risco de malformacdes cardiovasculares tem sido colocado em evidéncia na espécie
humana. Por consequéncia, 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 justificavel manter o recém-nascido em observacdo quanto
as funcdes neuroldgicas e digestivas, em caso de administracdo da prometazina a mae no final da gestacéo.

FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico é excretado pelo leite materno. Existe risco de irritabilidade e
excitacdo neonatal. Este medicamento ndo é recomendado durante a lactagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacgdes especiais

Idosos: os pacientes idosos, pela funcdo reduzida do figado e dos rins, podem se mostrar mais suscetiveis a
apresentar reacdes adversas, particularmente sintomas de falta de coordenacdo motora e tremores, e, por isso,
recomenda-se cautela na administracdo de FENERGAN EXPECTORANTE em idosos.

Criangas e adolescentes: O uso de prometazina deve ser evitado em criancas e adolescentes com sinais e
sintomas sugestivos da Sindrome de Reye (uma doenca grave que acomete o cérebro e figado e esta
relacionada a uma infeccdo viral e 0 uso de medicamentos do grupo dos salicilatos).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade devido ao risco de depresséo
respiratéria fatal.

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

Atencdo diabéticos: FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico contém acucar (975 mg/mL de aglcar
liquido e 2 mg/mL de caramelo).

INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

AssociacBes desaconselhadas:

A associagéo com élcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H1. Por isso recomenda-se evitar
a ingestao de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo alcool durante o tratamento.

Medicamento-medicamento
AssociacBes desaconselhadas:
A associagdo com sultoprida apresenta um risco maior de altera¢des do ritmo do coragéo.

Associagdes a serem consideradas:

A acdo sedativa da prometazina é 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 substdncias atropinicas (antidepressivos imipraminicos,
antiparkinsonianos, anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos)
pode resultar em efeitos aditivos dos efeitos indesejaveis atropinicos como a reten¢do urinaria, constipacdo
intestinal e secura da boca.

Evitar o0 uso com IMAO, pois estes prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgicos da prometazina como
secura da boca, dilatacdo da pupila, aumento dos batimentos cardiacos.
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FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico deve ser descontinuado pelo menos trés dias antes de se iniciar
testes cutdneos uma vez que pode inibir a resposta a histamina cutinea produzindo resultados falso-negativos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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 Pediatrico deve ser conservado em temperatura ambiente entre 15 e 30°C.

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

Caracteristicas do medicamento
Liquido xaroposo limpido de cor marrom escuro com odor caracteristico de custard.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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?

A dose recomendada de FENERGAN EXPECTORANTE Pediéatrico é:

Criancas de 2 a 6 anos: 1 colher das de cha (5 mL), 3 a5 vezes ao dia (a cada 8 horas até a cada 5 horas)
Acima de 6 anos: 1 colher das de cha (5 mL), 4 a 6 vezes ao dia (a cada 6 horas até a cada 4 horas).

Vocé deve tomar FENERGAN EXPECTORANTE Pediétrico por via oral.

N&o ha estudos dos efeitos de FENERGAN EXPECTORANTE Pediatrico administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser
somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de davidas, 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 reacOes adversas sdo originadas das propriedades farmacoldgicas da prometazina e podem, ou nao, estar
relacionadas com a dose administrada.

Algumas reacdes indesejadas foram observadas com o uso de FENERGAN EXPECTORANTE Pediétrico, tais
como: sedacdo ou sonoléncia, mais acentuada no inicio do tratamento; secura da boca e de outras mucosas,
constipacdo, alteracfes da acomodacdo visual, midriase (dilatacdo da pupila), palpitacdes, risco de retencéo
urinéria; bradicardia (diminuicdo ou aumento na frequéncia do coragdo); taquicardia (aumento na frequéncia
do coracdo; aumento ou diminui¢do da pressdo arterial (mais comum com prometazina injetavel), hipotensao
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ortostatica (queda subita de pressdo sanguinea se estd em pé); alteragdes do equilibrio, vertigens, diminuicao
de memoria ou da concentragdo; sintomas extrapiramidais, falta de coordenacdo motora, tremores (mais
frequentemente no individuo idoso). Raramente foram descritos casos de discinesia tardia (movimentos
repetitivos involuntérios) ap6s administracdo prolongada de certos anti-histaminicos; tontura. Confusdo mental
e alucinagBes. Mais raramente: agitacéo, nervosismo, insdnia. Raramente nauseas e vomitos.

Também podem ocorrer: Eritema (pele avermelhada), eczema (lesGes na pele), plrpura (extravasamento de
sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas roxas); edema (inchaco), mais raramente
edema de Quincke (caracterizado por inchagos na face, pescogo, médos, pés, labios, olhos); choque anafilatico
(reacdo alérgica grave); fotossensibilizagdo (sensibilidade a luz). Foram relatados casos muito raros de reagdes
alérgicas, incluindo urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erupgoes
cutaneas, prurido (coceira) e anafilaxia (reagdo de hipersensibilidade, conhecida popularmente como alérgica);
leucopenia (reducgdo dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminuigdo do ndmero de neutréfilos no
sangue), e excepcionalmente agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do
sangue); trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas sanguineas); anemia hemolitica (diminuicéo do
namero de glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da destruicdo prematura dos mesmos)

Frequéncia desconhecida: Sindrome Neuroléptica Maligna

Disturbio metabolico e nutricional
- Anorexia

Disturbio dos olhos
- visdo embasada

Informe ao seu medico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Sintomas de superdose grave sdo variaveis. Elas sdo caracterizadas em criangas por varias combinacdes de
excitagdo, ataxia, incoordenacdo, atetose (movimentos involuntarios anormais) e alucina¢des, enquanto em
adultos podem ocorrer tontura e coma. Convulsées podem ocorrer em adultos e criangas: coma ou excitacdo
podem preceder os episddios. Também pode ocorrer o desenvolvimento de taquicardia. Depressdo
cardiorrespiratoria € incomum de acontecer. O tratamento é essencialmente sintomatico e de suporte. A
lavagem gastrica deve ser feita 0 mais breve possivel. Somente em casos extremos torna-se necesséria a
monitorizacdo 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, j& que seu uso em pacientes
com bloqueio adrenérgico parcial pode abaixar ainda mais a pressdo arterial. Experiéncias limitadas com
didlise indicam que ela ndo é util nestes casos.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.8326.0365

Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP n° 28.847
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Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Indistria Brasileira

® Marca Registrada

IB150719
Atendimento ao consumidor S,
@ sac.brasil@sanofi.com 3 <9 z
0800-703-0014 K

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/07/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracgdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notifica¢cdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes | Apresentagcoe
Data do . Data do No. Data da P . §
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula (VP/VPS | s relacionadas
expediente expediente expediente aprovacao )
VP/VPS 0,565MG/ML+9,
OMG/ML XPE
MEDICAMENT MEDICAMENT PED CT FRVD
O NOVO - O NOVO - AMB X 100 ML
Inclusédo Inicial Inclusdo Inicial
15/7/2013 0570367/13-1 de Texto de 15/7/2013 0570367/13-1 de Texto de 15/7/2013 DIZERES LEGAIS 1,130MG/ML+9,
Bula—RDC Bula — RDC OMG/ML XPE
60/12 60/12 ADU CT FRVD
AMB X 100 ML
VP/VPS | 0,565MG/ML+9,
OMG/ML XPE
PED CT FRVD
MEDICAMENT MEDICAMENT AMB X 100 ML
O NOVO - O NOVO - 1,130MG/ML+9,
13/6/2014 0471579/14-9 Notificagdo de 13/6/2014 0471579/14-9 Notificagdo de 13/6/2014 DIZERES LEGAIS OMG/ML XPE
Alteracdo de Alteragdo de ADU CT FR VD
Texto de Bula Texto de Bula AMB X 100 ML
3. QUANDO NAO VP/VPS 0,565MG/ML+9,
MEDICAMENT MEDICAMENT DEVO USAR ESTE OMG/ML XPE
O NOVO - O NOVO - MEDICAMENTO? PED CT FRVD
02/3/2015 0183596/15-3 Notificacdo de 02/3/2015 0183596/15-3 Notificagdo de 02/3/2015 4. 0 QUE DEVO AMB X 100 ML
Alteragdo de Alteracdo de SABER ANTES DE
Texto de Bula Texto de Bula USAR ESTE 1,130MG/ML+9,
MEDICAMENTOQO? OMG/ML XPE




8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

4.
CONTRAINDICA-
COES
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS

ADU CTFRVD
AMB X 100 ML

27/03/2019

0273327/19-7

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

27/03/2019

0273327/19-7

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC60/12

VP:
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

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

VPS:

4,
CONTRAINDICAC
OES
5. ADVERTENCIAS

VP/VPS

1,130 MG/ML +
9,0 MG/ML XPE
ADU CT FR VD
AMB X 100
ML (ADULTO)

0,565 MG/ML +
9,0 MG/ML XPE
PED CT FRVD
AMB X 100 ML
(PEDIATRICO)




E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOS
AS
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE

06/11/2019

Gerado no
momento do
peticionamento

10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo
de Alteracao
de Texto de

Bula - RDC

60/12

31/10/2019

2658314/19-3

11005 - RDC
73/2016 -
NOVO -
Alteragao de
razdo social
do local de
fabricacdo do
medicament
o

31/10/2019

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

1,130 MG/ML +
9,0 MG/ML XPE
ADU CTFRVD
AMB X 100
ML (ADULTO)

0,565 MG/ML +
9,0 MG/ML XPE
PED CT FR VD
AMB X 100 ML
(PEDIATRICO)






