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CREMEFENERGAN®
prometazina

APRESENTACAO
Creme 20mg/g: bisnaga de 30 g.

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada bisnaga contém 0,6 g de prometazina.

Excipientes: 4acido estedrico, lanette, colesterol, lanolina anidra, trolamina, glicerol, metilparabeno,
propilparabeno, esséncia de lavanda, agua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de pruridos de varias etiologias, picadas de insetos e processos
alérgicos topicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

CREMEFENERGAN ¢ um medicamento com propriedades antialérgicas, sob a forma de creme de uso cutaneo,
empregado para o tratamento dos sintomas locais de alergias (especialmente em picadas de insetos) e nas
irritacdes da pele de diversas origens.

A faixa etaria para o uso do CREMEFENERGAN ¢ para criangas a partir de 2 anos de idade e adultos, conforme
postado no Micromedex (2010), bem como Nhachi C.F.B. et al (1993) em seu estudo retrospectivo de 9 anos,
envolvendo 171 pacientes admitidos em hospitais com quadro de picada de insetos e escorpides, comprovou a
eficacia do tratamento com prometazina em 62 pacientes, onde a idade dos pacientes variou desde os 2 anos de
idade até 60 anos.

A eficécia antialérgica de quadros dificeis como dermatite atopica é confirmada por Herman S.M. et. Al (2003)
em sua revisdo de evidéncia em literaturas focadas no uso de anti-histaminicos no tratamento de dermatite
atopica.

Com relagdo a dermatite atopica, Suurmond D (1964) mostrou em seu estudo envolvendo 30 pacientes com
quadro clinico de dermatite atdpica, a aplicabilidade do mesmo nesses pacientes. Bhowmick B I et al (1976)
em seu estudo observacional envolvendo 71 pacientes apresentando quadro na pele de prurido angustiante
desencadeado por alérgeno especifico, comprovou que CREMEFENERGAN ¢ eficaz, bem tolerado e nio
desenvolveu qualquer reagao sistémica como, por exemplo, sonoléncia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CREMEFENERGAN tem como principio ativo a prometazina, uma substancia pertencente a classe dos anti-
histaminicos H; e antipruriginosos. E um produto dermatolégico dotado de propriedades antialérgicas e
antipruriginosas.

4. CONTRAINDICACOES
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CREMEFENERGAN ¢ contraindicado em casos de dermatoses infectadas ou irritadas, eczemas e lesdes
exsudativas. CREMEFENERGAN também ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade a prometazina, ou
outros derivados fenotiazinicos ou a qualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade (ver item “Adverténcias e
Precaucdes™).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reagdes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia, urticaria e angioedema foram relatadas com o uso de
FENERGAN. Em caso de reagdo alérgica, o tratamento com FENERGAN deve ser descontinuado e o
tratamento sintomatico apropriado deve ser iniciado (ver item “Rea¢des Adversas”).

Devido ao risco de fotossensibilidade, a exposi¢@o ao sol ou a luz ultravioleta deve ser evitada durante ou logo
apos o tratamento.

Como ¢ possivel a sensibilizacdo cutdnea em virtude da presencga da prometazina, deve-se evitar o uso muito
frequente ou muito prolongado d¢ CREMEFENERGAN, bem como o seu emprego em lesdes exsudativas da
pele.

O prurido € apenas um sintoma e exige a pesquisa e identificagdo de sua etiologia e tratamento apropriado.

Considerando os potenciais alergisantes dos componentes da formula deste medicamento, recomenda-se avaliar
a relacdo risco-beneficio antes de se iniciar o tratamento com CREMEFENERGAN.

A administragdo prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia, particularmente em
idosos e criangas.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu
médico se estiver amamentando.

O uso de CREMEFENERGAN néo ¢ recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para
engravidar que ndo usam métodos contraceptivos, a menos que os beneficios potenciais superem os riscos
potenciais.

Quando a prometazina foi administrada em altas doses durante o final da gravidez, ela causou distirbios
neurologicos prolongados na crianga.

CREMEFENERGAN ¢ excretado no leite materno. Existem riscos de irritabilidade e excitagdo neonatal. Nao
¢é recomendado o uso d¢ CREMEFENERGAN durante a amamentagao.

Aconselhe as pacientes a informar seu médico sobre uma gravidez conhecida ou suspeita. Aconselhar as
pacientes a evitarem engravidar enquanto estiverem recebendo este medicamento. Aconselhar as pacientes do
sexo feminino com potencial reprodutivo a usar métodos contraceptivos eficazes.

Nao existem estudos disponiveis sobre toxicidade reprodutiva em animais.

Naio existem dados relevantes sobre fertilidade em animais.

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

Populacdes especiais
O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivos da Sindrome
de Reye.
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A prometazina ndo deve ser utilizada em criangas menores de dois anos devido ao potencial risco de depressao
respiratdria fatal (ver item “Contraindicagdes™).

Os derivados da fenotiazina podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de
aparecimento de arritmias ventriculares graves do tipo torsade de pointes, que € potencialmente fatal (morte
subita). O prolongamento QT ¢ exacerbado, em particular, na presenga de bradicardia, hipocalemia e
prolongamento QT adquirido (isto ¢, induzido por drogas). Se a situacgdo clinica permitir, avaliacdes médicas e
laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco antes de iniciar o tratamento com
um derivado da fenotiazina e conforme considerado necessario durante o tratamento (ver item “Reagodes
Adversas™).

Sensibilidade cruzada
Podem ocorrer casos de sensibilidade cruzada com outros fenotiazinicos (grupo a que pertence a prometazina)
sistémicos (por exemplo, comprimidos, injetdveis) em pacientes com sensibilidade comprovada & prometazina.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

CREMEFENERGAN deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antes do inicio dos testes cutaneos, pois pode
inibir a resposta cutanea a histamina, produzindo resultados falso-negativos.

E necessario cuidado especial quando a prometazina é usada concomitantemente com medicamentos
conhecidos por causar prolongamento do intervalo QT (como antiarritmicos, antimicrobianos, antidepressivos,
antipsicoticos) para evitar a exacerbagao do risco de prolongamento do intervalo QT.

Em casos de sensibilizacdo comprovada a prometazina contida no creme, deve-se considerar as reacdes de
sensibilidade cruzada que podem ocorrer ap6s administragdo de fenotiazinicos sistémicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CREMEFENERGAN deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero 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 fisicas e organolépticas
Creme homogéneo, untuoso, de coloragio branca a creme podendo apresentar tonalidade ligeiramente rosada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar o CREMEFENERGAN sobre a area afetada, devidamente limpa e livre de sujidades, espalhando-o de
forma uniforme em camada fina sobre a pele, 3 a 4 vezes por dia.

Nao ha estudos dos efeitos de CREMEFENERGAN administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a aplicagdo deve ser somente sobre o local afetado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (= 1/10)

Reagdo comum (= 1/100 e < 1/10)

Reagdo incomum (= 1/1.000 e < 1/100)

Reagdo rara (= 1/10.000 e < 1/1.000)

Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Desconhecida (nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Sensibilizac¢do cutanea ¢ fotossensibilizagao.
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CREMEFENERGAN tem acdo antialérgica. Embora raramente, podem ocorrer reagdes desagradaveis como
sensibilizacdo da pele, principalmente ap6s uso prolongado ou exposi¢do a raios solares. Deve-se evitar a
exposicao ao sol ou a luz artificial durante ou logo apds o tratamento com CREMEFENERGAN.

Foram relatados casos muito raros de reagdes alérgicas, incluindo urticaria, erupg¢des cutinea, prurido e
anafilaxia.

Distirbios do Sistema Imunoldgico
Frequéncia desconhecida: reagdes alérgicas, incluindo urticaria, angioedema e reacao anafilatica.

Distirbios da Pele e do Tecido Subcutineo
Frequéncia desconhecida: erupgao cutanea, reagao de fotossensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nao s@o conhecidos casos de superdose decorrente do uso topico da prometazina.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR,NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Registro: 1.8620.0003

Registrado e Produzido por:

Opella Healthcare Brazil Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 175
Suzano — SP

CNPIJ: 38.391.432/0001-43

Industria Brasileira ® Marca registrada

1B010724

Atendimento ao consumidor S,
@jmbmﬂf@jmoﬁ.mm o :
0800-703-0014 el

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/07/2024.



Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Datada Versoes
Data do N° Data do N° " Apresentagoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagdo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10451 - 11005 - RDC
MEDICAME 73/2016 - NOVO -
- - Notificacdo de razao social do Dizeres Legais VP/VPS DERM CT BG
IAlteracao de local de ALX30G
Texto de Bula — fabricacdo do
RDC 60/12 medicamento
1438 -
10451 - MEDICAMENT
MEDICAME O NOVO -
NTO NOVO Solicitagdo VP/VPS 20 MG/G CREM
02/10/2023 | 1045263/23-1 ;N"“ﬁca@f‘o 15/05/2023 | 0488248/23-0 | deTransferéncia | 03/07/2023 Dizeres Legais VP/VPS | DERM CT BG
e Alteragdo de Titularidade ALX30G
de Texto de de Registro
Bula —RDC (Cisaode
60/12 Empresa)
VP
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
10451 10451 USAR ESTE
MEDICAME MEDICAMEN MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES 20 MG/G
NTO NOVO TONOVO — QUE ESTE CREM DERM
10/05/2022 2703050/22-4 - 10/05/2022 2703050/22-4 Notificacdo de 10/05/2022 VP/VPS
Notificagdo Alteragdo de MEDICAMENTO CTBG AL X
de Alteragdo Texto de Bula — PODE ME 306G
de Texto de RDC 60/12 CAUSAR?
Bula — RDC
60/12 VPS
4.
CONTRAINDICACOE

S




5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
VP
10451 10451 3- QUANDO NAO
MEDICAME MEDICAMEN DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? 20 MG/G
NTONOVO TONOVO -~ 4. 0 QUE DEVO SABER CREM DERM
25/03/2021 1155561/21-1 - Notificagdo de -0Q VP/VPS
. ~ ~ ANTES DE USAR ESTE CTBGALX
Notificagdo Alteragéo de N 30G
de Alteragdo Texto de Bula — MEDICAMENTO?
de Texto de RDC 60/12
Bula — RDC VPS
60/12

5. ADVERTENCIAS E




PRECAUCOES
6. INTERACOES

MEDICAMENTOSAS
10451 - 10451 -
MEDICAME MEDICAMENTO 9 —REACOES 20 MG/G
NTO NOVO — NOVO - 29/10/20 ADVERSAS CREM DERM
29/10/2020 3779461/20-2 | Notificagdode | 29/10/2020 3779461/20-2 Notificagdo de VP/VPS
z ~ 20 CTBGALX
Alteracao de Alteracao de Texto 30G
Texto de Bula de Bula—RDC DIZERES LEGAIS
—RDC 60/12 60/12
1440 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Solicitacdo de
10451 - 29/03/2019 0290862/19-0 Transferéncia de 03/(1)8/20
MEDICAME Tltularlfiade de 20 MG/G
NTO NOVO - Registro
. ~ ~ CREM DERM
20/09/2019 2218269/19-1 Notificacdo de (Incorporagdo de CT BG AL X
Alteragdo de Empresa) DIZERES LEGAIS VP/VPS 30G
Texto de Bula 11005 - RDC
—RDC 60/12 73/2016 - NOVO -
06/09/2019 | 2122040/19-9 | Alteracdoderazio | 06/09/20
social do local de 19
fabricacao do
medicamento
VP
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
10451 10451 USAR ESTE
MEDICAME MEDICAMENTO 8 MEDICAMENTO?
.QUAIS OS MALES 20 MG/G
17/07/2018 0568856/18-6 Ezgﬁljg;;/oodg 11/07/2018 0568856/18-6 Nolt\ilf?c\:l;; de 11/07/20 QUE ESTE VP/VPS CREM DERM
Alteragdo de Alteragdo de Texto 18 MEDICAMENTO o cT ]IBSOG é LX
Texto de Bula de Bula—-RDC PODEME CAUSAR?
—RDC 60/12 60/12
VPS
2. RESULTADOS DE
EFICACIA

5. ADVERTENCIAS E




PRECAUCOES
6. INTERACOES

MEDICAMENTOSAS
9.REACOES
ADVERSAS
MEDICAME
NTO NOVO - MEDICAMENTO 20 MG/G
Inclusdo NOVO - Inclusdo | 30/04/20 CREM DERM
30/04/2014 0327402/14-1 Inicial de 30/04/2014 0327402/14-1 Inicial de Texto de 14 DIZERES LEGAIS VP/VPS CT BG AL X
Texto de Bula Bula - RDC 60/12 30G

—RDC 60/12
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