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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Prometazina Basi 50 mg/2 ml Soluc¢ao injetavel

Prometazina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios niao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:
1. O que € Prometazina Basi e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Prometazina Basi
3. Como utilizar Prometazina Basi

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Prometazina Basi

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Prometazina Basi e para que € utilizado

Prometazina Basi é um anti-histaminico de uso sistémico.

Prometazina Basi estd indicado para o tratamento sintomdtico de urticdria aguda em
adultos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Prometazina Basi

Nao utilize Prometazina Basi:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de prometazina ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secc¢ao 6);

- se tiver certas formas de glaucoma (aumento da pressdo no interior do olho);

- se tiver dificuldades em urinar, ligadas a alteracdes prostaticas;

- se for uma crianca com menos de 15 anos;

- se tiver histéria de agranulcitose (diminuicdo dos glébulos brancos no sangue)
relacionada com outras fenotiazinas;
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- se estiver a tomar a0 mesmo tempo sultoprida;
- se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Prometazina Basi.

Em caso de apari¢cdo ou de persisténcia de febre, acompanhada ou ndo de
sinais de infecdo, palidez ou de transpiracdo, alerte imediatamente o seu
médico.

Se tiver doenca a longo prazo do figado ou dos rins, consulte o seu médico
para que ele possa ajustar a dose.

Este medicamento deve ser administrado com precaucao:
- Em caso de doencga cardiaca grave e epilepsia.
- Em idosos:
- Predispostos a obstipacao, a vertigens ou a sonoléncia;

Deve evitar a exposicao a luz solar durante o tratamento com Prometazina Basi.

Criangas
O uso de Prometazina Basi estd desaconselhado em criangas com idade inferior a 15
anos.

Outros medicamentos e Prometazina Basi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

E necessdria especial precaucdo na toma de Prometazina Basi com sultoprida.

Prometazina Basi ndo deve ser utilizado juntamente com outros medicamentos anti-
histaminicos de forma a nao potenciar os efeitos dos mesmos.

E desaconselhada a ingestao de dlcool durante o tratamento com Prometazina Basi, assim
como de medicamentos que contenham dlcool na sua composicao.

Prometazina Basi com alimentos, bebidas e alcool
Prometazina Basi ndo deve ser utilizada com dlcool, uma vez que o dlcool pode aumentar
o efeito sedativo dos anti-histaminicos H1, como é o caso da Prometazina Basi.
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Gravidez e amamentagao

Gravidez
E preferivel nao utilizar este medicamento durante a gravidez, a ndo ser que seja por um
curto periodo de tempo (alguns dias) e em doses recomendadas.

Em caso de abuso deste medicamento no final da gravidez, podem ser observados efeitos
secunddrios no recém-nascido.

Amamentacao

Este medicamento tem alta probabilidade de passar através do leite maternal.

Este medicamento encontra-se desaconselhado durante a amamentagdo, dadas as suas
propriedades sedativas, como letargia ou diminui¢do da energia, ou por outro lado,
propriedades excitantes que podem causar insénias, que poderao passar para o seu filho.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

E aconselhada precaugio na conducido de veiculos e utilizacio de méquinas, dada a
possibilidade de sonoléncia associada a este medicamento. Este efeito é acentuado pelo
consumo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo dlcool.

Prometazina Basi contém metabissulfito de potassio e sulfito de s6dio anidro.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (39 mg) de potéssio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de potéssio”.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose (2 ml), ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

A presenca de sulfitos pode causar, raramente, reagOes alérgicas (hipersensibilidade)
graves e broncospasmo.

3. Como utilizar Prometazina Basi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
A dose recomendada para adultos € 1 ampola, quando necessério.

Se utilizar mais Prometazina Basi do que deveria
Consulte imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Prometazina Basi

Uma vez que este medicamento lhe serd administrado sob cuidadosa supervisdo médica,
€ pouco provavel que ndo lhe tenha sido administrada uma dose. No entanto, devera
informar o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se pensa que ndo lhe foi administrada
uma dose.

Se parar de utilizar Prometazina Basi
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundérios graves que podem ocorrer com a utilizacdo de Prometazina Basi:
- Reagdes alérgicas:
- Erupc¢do cutanea (eritema, eczema,purpura, urticaria);
- Edema de Quincke (urticaria com inchago subito da face e do pescogo);
- Choque anafilatico;
- Fendmenos de sensibiliza¢do da pele sob o efeito do sol;
- Diminui¢do dos glébulos brancos do sangue que pode ser manifestada pelo
aparecimento de febre com ou sem infe¢ao;
- Diminuicdo anormal das plaquetas do sangue que pode resultar em epistaxe
(sangramento do nariz) ou sangramento gengival.

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Sonoléncia e diminui¢do da vigilancia, mais acentuados no inicio do tratamento;
- Alteracdes de memoria e de concentragdo;

- Vertigens (aumento da frequéncia com a idade);

- Descoordenacgio, tremor;

- Confusdo e alucinacao;

- Boca seca, visdo turva;

- Retencdo urindria, obstipacao;

- Palpitacdes;

- Hipotensao (pressao arterial diminuida).

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- Sinais de excitagdo (agita¢do, nervosismo, insénia).

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente (ver detalhes abaixo). Ao comunicar
efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Prometazina Basi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e
da humidade.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Prometazina Basi

A substancia ativa € a prometazina. Cada ampola de Prometazina Basi 50 mg/2 ml
solu¢do injetavel contém 56,44 mg de cloridrato de prometazina, equivalente a 50 mg de
prometazina.

Os outros componentes sdo: Metabissulfito de potdsio (E224), sulfito de sédio anidro
(E221), gentisato de sddio, hidréxido de sédio (para ajustar o pH), acido cloridrico (para
ajustar o pH), dgua para preparacgdes injetaveis e azoto.

Qual o aspeto de Prometazina Basi e conteido da embalagem
Prometazina Basi é apresentado embalagens de 5, 10, 50 ou 100 ampolas de 2 ml.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Laboratdrios Basi — Industria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lote 15

3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt



Fabricante

Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lote 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
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