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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 estearico, lanette, colesterol, lanolina anidra, trolamina, glicerol, metilparabeno,
propilparabeno, esséncia de lavanda, dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CREMEFENERGAN ¢ um medicamento com propriedades antialérgicas e ¢ destinado ao tratamento dos
sintomas locais de alergia (especialmente picadas de inseto) e nas irritacdes da pele de diversas origens, por
exemplo, prurido (coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CREMEFENERGAN contém prometazina. Esta substancia tem a propriedade de se opor aos efeitos de uma
substancia natural chamada histamina, a qual ¢ produzida pelo organismo durante uma reacao alérgica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CREMEFENERGAN ¢ contraindicado em casos de dermatoses infectadas ou irritadas (inflamagao ou
infecc@o na pele), eczemas e lesdes exsudativas (lesdes com secregao liquida na pele). CREMEFENERGAN
também ¢é contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) a prometazina ou a qualquer componente
da férmula.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devido ao risco de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), a exposigdo ao sol ou luz
ultravioleta deve ser evitada durante ou logo apds o tratamento.

Como ¢ possivel a sensibilizag@o cutanea (da pele) em virtude da presenga da prometazina, deve-se evitar o
uso muito frequente ou muito prolongado de CREMEFENERGAN, bem como o seu emprego em lesdes com
secrec¢do liquida na pele.

O prurido (coceira) é apenas um sintoma, € caso vocé apresente este sintoma ao usar este medicamento,
consulte um médico.

Considerando os potenciais alergisantes dos componentes da formula deste medicamento, o médico devera
avaliar a relagdo risco-beneficio antes de se iniciar o tratamento com CREMEFERNEGAN.

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

Quando a prometazina foi administrada em altas doses durante o final da gravidez, ela causou distrbios
neurolégicos prolongados na crianga. A prometazina s6 deve ser usada na gravidez se os possiveis beneficios
para o paciente superarem o possivel risco para o feto.

CREMEFENERGAN ¢ excretado no leite materno. Existem riscos de irritabilidade e excitagdo neonatal. Nao
¢ recomendado para usao de CREMEFENERGAN durante a amamentagao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica.

Populacdes especiais

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 infecgdo viral
e a0 uso de medicamentos do grupo dos salicilatos).
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A prometazina ndo deve ser utilizada em criancas menores de dois anos devido ao risco de depressao
respiratéria fatal (ver item “Quando ndo devo usar este medicamento?”’).

Sensibilidade cruzada

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

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

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CREMEFENERGAN deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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 do medicamento
Creme homogéneo, untuoso, de coloracdo branca a creme podendo apresentar tonalidade ligeiramente rosada.

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?

Aplique o creme sobre a area afetada, devidamente limpa e livre de sujidades, espalhando-o em camada fina
sobre a pele, de forma uniforme, 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.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico.

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

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

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Sensibilizagdo cutinea e fotossensibilizagao.
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Foram relatados casos muito raros de reagdes alérgicas, incluindo urticaria, erupg¢des na pele, prurido
(coceira) e anafilaxia (reagdo rapida e progressiva a alguma uma substancia).

Deve-se evitar a exposi¢@o ao sol ou a luz artificial durante ou logo ap6s o tratamento com
CREMEFENERGAN.

Distiirbios do Sistema Imunolégico
Frequéncia desconhecida: foram notificadas reag¢des alérgicas, incluindo urticaria, erupgdo cutanea, prurido e
reagdo anafilatica (reagdo alérgica grave ¢ imediata).

Distirbios da Pele e do Tecido Subcutineo
Frequéncia desconhecida: reacéo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?
Nao sdo conhecidos casos de superdose decorrente do uso topico da prometazina.

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.

DIZERES LEGAIS

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

MS n°1.1300.0320

Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sdo Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor

&> 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/07/2018.



Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢6es de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdoes | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
17/07/2018 Gerado no 10451 - 17/07/2018 Gerado no 10451 - 17/07/2018 VP VP/VPS 20 MG/G CREM
momento do MEDICAME momento do MEDICAME 4.0 QUE DEVO DERM CT BG
Peticionamento | NTO NOVO — Peticionamento | NTO NOVO SABER ANTES DE ALX30G
Notificacdo de — Notificagéo USAR ESTE
Alteracao de de Alteragdo MEDICAMENTO?
Texto de Bula de Texto de 8. QUAIS OS
60/12 MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
VPS
2. RESULTADOS
DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSA
S
9. REACOES
ADVERSAS
30/04/2014 0327402/14-1 MEDICAME 30/04/2014 0327402/14-1 MEDICAME | 30/04/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS 20 MG/G CREM
NTO NOVO - NTO NOVO DERM CT BG
Incluséo - Inclusao ALX30G
Inicial de Inicial de
Texto de Bula Texto de
—RDC 60/12 Bula - RDC

60/12




