Propan

Cloridrato de buclizina e associacoes
Apresentacdes - Propan

Caixa contendo 20 comprimidosCaixa contendo frasco com 100 ml
Comprimido e Susper,lséo
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO - Propan

Propan® Comprimido:

Buclizina (cloridrato).................... 25mg

Tiamina (mononitrato) (vit. Bl).......cocvivvnn 15mg

Riboflavina (vit. B2).......cccvvvvenene. 2,5mg

Piridoxina (cloridrato) (vit. B6)........cccvvvunen. 5mg

Cianocobalamina (vit. B12)..........ccvevee 7,5mcg

Nicotinamida.................... 12,5mg

Excipiente q.S.p. .coovviiiiiiiiiiinns 1 comprimido*

*(estearato de magnésio, amido, lactose, fosfato tricélcico, didéxido de silicio, gelatina, polietilenoglicol,
polissorbato, croscarmelose sodica, celulose microcristalina, acetoftalato de celulose, corante amarelo
crepusculo)

Propan® Suspensao:

Buclizina (cloridrato).................... 1mg

Lisina (cloridrato)........ccccvvenee. 20mg

Tiamina (mononitrato) (vit. B1).........ccveennene. 3,6mg
Riboflavina (vit. B2).....c.cocevnenen.. 0,24mg
Piridoxina (cloridrato) (vit. B6)........cccvvvnnen. 1,1mg
Cianocobalamina (vit. B12)..........cccevees 1,2mcg
Nicotinamida.................... 2,1mg

Veiculo g.S.p..vvveeneenennnn. 1ml**

**(goma adragante, sacarina, sorbitol, propilenoglicol, polissorbato, acido etilenodiaminotetracético,
acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, cloreto de sédio, citrato de sédio, silicone, aroma natural de
tangerina, aroma artificial de caramelo, corante amarelo crepusculo, 4gua desmineralizada)

INFORMAGCOES AO PACIENTE - Propan

- PROPAN® é um medicamento utilizado para aumentar o apetite, indicado para criangas na fase de
crescimento e adultos com deficiéncias nutricionais.- PROPAN® deve ser conservado em lugar seco, fresco
(temperatura menor que 300° C) e protegido da luz, na sua embalagem original até o término de seu uso.
- O numero do lote, as datas de fabricacdo e validade estdo carimbados no cartucho do produto.

- Nao utilize o medicamento com prazo de validade vencido.

- Para a administragdo correta de PROPAN® COMPRIMIDO e SUSPENSAO, leia atentamente o item
Instrugdes de Uso, contido na parte final desta bula.

- PROPAN® COMPRIMIDO e SUSPENSAO n&o possuem a(;L'Jcar, podendo ser administrados a pacientes
diabéticos.

- Pode ocorrer sonoléncia durante o tratamento com PROPAN®. Portanto, recomenda-se cautela na
conducgdo de veiculos, na operagcao de maquinas e outras atividades que requerem atencdo.

+ A administragdo conjunta de PROPAN® com medicamentos antialérgicos (anti-histaminicos) pode
intensificar a sonoléncia.

- PROPAN® pode causar secura da boca. Se esse efeito for intenso, procure orientagdo médica.

- PROPAN® néo deve ser utilizado durante os trés primeiros meses de gravidez.

- PROPAN® nao deve ser utilizado por pacientes alérgicos a buclizina, com doenga da préstata, com

dificuldade para urinar ou com doengas gastrintestinais graves.
- Durante o tratamento com PROPAN®, deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas.

- Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.
- Informe ao médico se estiver amamentando.



- Informe ao médico sobre os medicamentos que esta utilizando.

- Obedeca a posologia indicada pelo médico e ndo interrompa o tratamento sem o seu conhecimento.
- Informe imediatamente ao meédico se ocorrerem reacées indqsejéveis.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A

SUA SAUDE. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMACOES TECNICAS - Propan

A buclizina é um anti-histaminico, derivado da piperazina, com agdo orexigena, acarretando acentuado
aumento do apetite e do peso corporal, devido a agdo hipoglicemiante do farmaco.

A lisina é um aminoacido essencial, agindo no anabolismo proteico e equilibrio nitrogenado.

As vitaminas do complexo B desempenham atividade na sintese de proteinas, no metabolismo dos
glicideos, lipideos, acido nucleicos, enzimas e aminoacidos.

INDICACOES - Propan

PROPAN® ¢ indicado como estimulante do apetite, utilizado durante o periodo de crescimento para manter
o equilibio péndero-estatural.Nos adultos em estado de convalescenga para suprir caréncias nutricionais.

CONTRA-INDICACOES - Propan

Em casos de hipersensibilidade a buclizina ou a qualquer componente da férmula.
Durante o primeiro trimestre de gravidez.

PRECAUCOES - Propan

Pacientes com fatores de risco, de forma comprovada ou suspeita, devem ser cuidadosamente avaliados
antes do inicio do tratamento com a buclizina. Os fatores de risco sdo: glaucoma do angulo

fechado,hipertl’ofia prostatica, obstrucdo urinaria ou duodenal. Nesses casos recomenda-se cautela na
administragao do medicamento com estrito acompanhamento médico, pois esses disturbios podem ser
agravados por farmacos anticolinérgicos.Durante o tratamento com a buclizina ndo é aconselhavel a
ingestdo de bebidas alcodlicas, devido a potencializacao do efeito depressor quando ingeridos
concomitantemente.

Durante o tratamento com a buclizina, os reflexos do paciente podem ser diminuidos. Por isso, é
necessario cautela na condugado de veiculos, na operagao de maquinas e outras atividades que requerem
atencao.

Gravidez e lactacdo: foram relatadas evidéncias de efeitos teratogénicos com o uso da buclizina em
estudos realizados com animais. Estudos clinicos em mulheres gravidas com a utilizagdo da buclizina ndo
foram realizados. Portanto, ndo é recomendado a utilizacdo da buclizina durante os primeiros trés meses
de gestacdo. O medicamento somente deve ser administrado apds o terceiro més de gestacdo, sob estrito
acompanhamento médico, quando os beneficios para a mae justificarem o potencial de risco para o feto.
Nao ha relatos sobre a eliminacao da buclizina através do leite materno. A administracao deve ser

cautelosa e sob orientacdo médica se o farmaco for utilizado durante a lactacao.
REACOES ADVERSAS - Propan

PROPAN® é um medicamento bem tolerado, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais.
Geralmente, os efeitos adversos sdo leves e transitorios ndo causando a suspensdo da terapia.
Ocasionalmente, podem ocorrer sonoléncia, cefaléia, secura da boca, nariz e garganta.

Foram relatados raros casos de agitagdo e insOnia.

INTERACAO MEDICAMENTOSA - Propan

Agentes antimuscarinicos e outros farmacos com atividade anticolinérgica: a administracdo concomitante
com a buclizina pode potencializar os efeitos anticolinérgicos.Depressores do SiStema Nervoso central: a
administragdo conjunta com a buclizina pode potencializar os efeitos depressores.



POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO - Propan

A dose recomendada de PROPAN® ¢é a seguinte:

Adultos e criangas acima de 12 anos:1 comprimido ou 25ml da suspensdo duas vezes ao dia.

Criancas acima de 5 até 12 anos : meio a 1 comprimido ou 12,5 a 20ml da suspensédo duas vezes ao dia.
Criangas acima de 1 até 5 anos: 5 a 10ml da suspensdo duas vezes ao dia.

Criancas até 1 ano: 2,5ml da suspensdo duas vezes ao dia.

Em pacientes suscetiveis a efeitos colaterais, como idosos, pode ser necesséaria a reducdo da dose diaria.

PROPAN® COMPRIMIDO e SUSPENSAO ndo contém agl]car, podendo ser administrados a pacientes
diabéticos.

INSTRUCOES DE USO - Propan

PROPAN® COMPRIMIDO e SUSPENSAO devem ser ingeridos 30 minutos antes das principais refei¢des
(almogo e jantar), se necessario, com o auxilio de agua, leite, suco de frutas ou refrigerante.Agite bem o
frasco de PROPAN® SUSPENSAO antes da administragao. .

Para facilitar a administracao a criangas, PROPAN® SUSPENSAO pode ser misturado com suco de frutas,
refrigerantes, leite, papinhas ou sopinhas e com alimentos em geral ap6s o preparo.

Para a utilizacdo posoldgica correta, as doses de PROPAN® SUSPENSAO devem ser administradas
utilizando-se o copo-medida contido na embalagem do produto.

O copo-medida possui indicagdes visuais de doses, as quais devem ser seguidas de acordo com a
prescricdo médica.

SUPERDOSAGEM - Propan

Os principais SINtOMas de intoxicacdo aguda sdo agitacdo, tremor, irritabilidade, convulsdes, delirio,
hipertermia, nauseas, vomitos, taquicardia, hipotensdo ou hipertensdo, insuficiéncia respiratoria,
midriase,retencdo urinria.

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, consistindo na realizacdo de indugao

ao VOmIto ou lavagem gastrica, administracdo de carvdo ativado e catartico e monitorizacdo do Sistema
respiratério e cardiovascular. FArmacos como fisostigmina, benzodiazepinicos, beta-bloqueadores podem

ser utilizados no tratamento dos Sintomas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Farmacéutica Responsavel: Dra. Dirce de Paula Zanetti. CRF-SP n° 7758
Registro MS n° 1.0550.0048

Propan - Laborat6rio
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