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Profol®

cloridrato de buclizina + Medl V.
ASSOCIACAO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comprimidos: embalagem contendo 20 comprimidos.
Suspensdo oral: embalagem contendo frasco com 100 mL.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

USO ORAL

COMPOSICOES

Cada comprimido contém:

cloridrato de buclizina ..........ccoevevvevveicicicicecece e 25,0 mg
cloridrato de lisina..... 200,0 mg
triptofana ........cccecveeecennnnnn, 20,0mg
cloridrato de piridoxina (Vit. Bg) ..20,0mg
cianocobalamina (Vit. By) ........ .50,0 meg
EXCIPIENTES (uS.P. cvuvevrrereeeiririse s s 1 comprimido

(talco, fosfato de calcio dibasico diidratado, povidona, estearato de
magnésio, amido).
Cada mL da suspensdo oral contém:

cloridrato de bUCliZING .......ccoeveiiiciiciicc e 1,0mg
cloridrato de lisina ........ ...30,0mg
EAPLOTANA ..o 2,0mg
cloridrato de piridoxina (Vit. B) .. ..2,0mg
cianocobalamina (Vit. Byy) ........ 5,0 mcg
VEICUIO G.S.P. vt 1mL

(&cido cloridrico, aroma de cereja, ciclamato de sédio, cloridrato de
cisteina monoidratado, corante vermelho ponceau 4R, hietelose,
metilparabeno, polissorbato 80, propilenoglicol, propilparabeno,
sacarina sodica diidratada, simeticona, sorbitol, tartarato de sodio e
agua deionizada).

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PROFOL® é um estimulante do apetite, suprindo a0 mesmo tempo o
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organismo com substancias indispensaveis (vitaminas e aminodcidos)
ao total aproveitamento dos alimentos ingeridos.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

PROFOL® foi indicado como:

- Estimulante do apetite;

- Suplemento vitaminico para recém-nascidos, lactentes e criancas
em fase de crescimento;

- Suplemento vitaminico em idosos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRA-INDICAGOES
N&o tome este medicamento se vocé for alérgico a qualquer
um de seus componentes (veja o item COMPOSICOES).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O leve efeito sedativo da buclizina pode causar sonoléncia,
geralmente no inicio do tratamento. Recomenda-se nestes
casos, ndo dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

N&o sédo conhecidos os efeitos dessa medicagdo durante a
gestacdo e por esse motivo desaconselha-se seu uso para
gestantes e lactantes.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS
Evitar a ingestdo de alcool durante o tratamento.

Evitar a ingestdo de outros medicamentos com efeitos
depressores do sistema nervoso central, salvo sob
orientacdo médica. Evitar a ingestao de grandes doses de
acido ascorbico (Vitamina C), uma hora antes ou apds 0 uso
de PROFOL®.

TESTES LABORATORIAIS

O tratamento com PROFOL® deveré ser suspenso aproxima-
damente 72 horas antes de se efetuar provas de alergia
cuténeas, ja que a buclizina pode impedir ou diminuir as
reacles que, de outro modo, seriam positivas e portanto,
indicativas de reatividade dérmica.

“N&o hé contra-indicacao relativa a faixas etérias.”
“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagOes indesejaveis.”

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.”

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FisSICO

Os comprimidos de PROFOL® séo circulares de cor branca a réseo e
manchetados.

A suspensdo de PROFOL® é viscosa de cor rdsea, odor caracteristico
de cereja e sabor adocicado.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Veja Aspecto fisico.

DOSAGEM

Adultos e criangas acima de 12 anos:

2 a 3 comprimidos ao dia.

Criangas:

Até 1 ano de idade (aproximadamente 10 kg de peso): %
copo-medida (2,5 mL) da suspenséo oral, duas vezes ao dia.

De 1 a 5 anos de idade (aproximadamente 10 a 18 kg de
peso): % copo-medida (5 mL) a 1 copo-medida (10 ml) da suspensdo
oral, duas vezes ao dia.

De 5 até 12 anos de idade (aproximadamente 18 a 36 kg de
peso): 1 copo-medida (10 mL) a 1% copo-medida (15 mL) da
suspensao oral, duas vezes ao dia, ou a critério médico.

Deve-se agitar o frasco do PROFOL® suspenséo oral antes
de cada administracdo para obter-se uma suspensao
homogénea.

As doses indicadas deverdo ser tomadas %2 hora antes do almogo e
Y% hora antes do jantar.

“Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s
sintomas procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-
dentista.”

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

PROFOL® é perfeitamente bem tolerado, contudo, podera
haver sonoléncia, distarbios gastricos, secura na boca,
devendo-se, entdo, diminuir a posologia.
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTI-
DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Né&o existem relatos de superdose com PROFOL®.

A superdose acidental ou voluntéria pode teoricamente provocar
sinais e sintomas de intoxicacao atropinica, cuja gravidade depende
da dose e das condigdes do paciente.

Em caso de ingestdo de grande quantidade dessa medicacéo procure
assisténcia médica para que sejam instituidas medidas de suporte
quando necessérias.

ONDE E COMO DEVE GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos deverdo ser conservados em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegidos da luz e umidade. A suspensdo oral
devera ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegida da luz.

0O prazo de validade dos comprimidos é de 36 meses e o da suspenséo
oral é de 24 meses, contados a partir da data de fabricacdo, impressa
na embalagem.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INFIORMA(;OES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas e farmacocinéticas:
PROFOL® é um estimulante do apetite, suprindo a0 mesmo tempo o
organismo com substancias indispensaveis (vitaminas e aminoacidos)
ao total aproveitamento dos alimentos ingeridos.

Sua agao eutrdfica e estimulante do crescimento e desenvolvimento
organicos é explicada pela atividade dos componentes:

A buclizina, um derivado piperazinico com agdes orexigena, anti-
histaminica e antiemética, possui acentuado efeito orexigeno, a
semelhanca de alguns outros anti-histaminicos. O mecanismo dessa
acdo estimulante do apetite ndo esta ainda bem determinado, mas
parece ser devido a alteragdo da atividade serotoninérgica no centro
do apetite no hipotalamo. Sua leve agéo sedativa contribuiria também _,
para reforcar o efeito orexigeno. A buclizina possui ainda um discreto &
efeito antimuscarinico central. <
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Alisina e o triptofano, dois aminoécidos essenciais sao de maxima
importancia para o anabolismo protéico e equilibrio nitrogenado,
sobretudo durante o crescimento.

A piridoxina (Vit. Bg) exerce importante papel no metabolismo dos
acidos graxos essenciais, assim como no metabolismo de vérios
aminoacidos, especialmente o triptofano.

E absorvida rapidamente no trato gastrointestinal, exceto em casos
de sindrome de malabsor¢do. Seu metabolismo é hepatico e a
eliminacgdo € renal. As quantidades superiores as necessidades diarias
sdo excretadas na urina.

A cianocobalamina (Vit. By,) atua como coenzima em varias
fungbes metabdlicas, incluindo o metabolismo de gorduras e
carboidratos e a sintese de proteinas. E necessaria no crescimento,
replicagdo celular, hematopoese e sintese de nucleoproteinas e
mielina, devido em grande parte a seus efeitos sobre o metabolismo
de metionina, &cido félico e &cido maldnico.

E absorvida facilmente no trato gastrointestinal, exceto em casos de
sindrome de malabsorcao. Possui alta ligacdo as proteinas plasmaticas,
seu metabolismo é hepético e a eliminacdo é biliar. As quantidades
superiores as necessidades diarias sdo excretadas na urina.
RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo publicado por “Camillo-Coura™ com a associacdo de buclizina,
aminodcidos e vitaminas do complexo B demonstrou melhora clinica
do apetite e do estado geral das criangas, com aumento significativo
do peso corporal.

INDICACOES

- Estimulante do apetite;

- Suplemento vitaminico para recém—nascidos, lactentes e criangas
em fase de crescimento;

- Suplemento vitaminico em idosos.

CONTRA-INDICAGOES

O produto é contra-indicado a pacientes com alergia a
qualquer um dos componentes da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE
ABERTO

Deve-se agitar o frasco do PROFOL® suspenséo oral antes de
cada administracao para obter-se uma suspensdo homogénea.
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As doses indicadas deverdo ser tomadas %2 hora antes do almogo e
% hora antes do jantar.

Os comprimidos deverdo ser conservados em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegidos da luz e umidade. A suspenséo oral
devera ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegida da luz.

0O prazo de validade dos comprimidos é de 36 meses e 0 da suspensao
oral é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagdo, impressa
na embalagem.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acima de 12 anos:

2 a 3 comprimidos ao dia.

Criangas:

Até 1 ano de idade (aproximadamente 10 kg de peso): %
copo-medida (2,5 mL) da suspenséo oral, duas vezes ao dia.

De 1 a 5 anos de idade (aproximadamente 10 a 18 kg de
peso): ¥2 copo-medida (5 mL) a 1 copo-medida (10 mL) da suspensdo
oral, duas vezes ao dia.

De 5 até 12 anos de idade (aproximadamente 18 a 36 kg de
peso): 1 copo-medida (10 mL) a 1% copo-medida (15 mL) da
suspensdo oral, duas vezes ao dia, ou a critério médico.
ADVERTENCIAS

N&o séo conhecidos os efeitos dessa medicagdo durante a
gestacdo e por esse motivo desaconselha-se seu uso para
gestantes e lactantes.

A relagdo risco-beneficio deverd ser considerada nos
pacientes que apresentarem hipertrofia prostatica
sintomética, glaucoma de angulo fechado ou obstrugdo
piloroduodenal.

O leve efeito sedativo da buclizina pode causar sonoléncia,
geralmente no inicio do tratamento. Recomenda-se nestes
casos, ndo dirigir veiculos e operar maquinas.

TESTES LABORATORIAIS

O tratamento com PROFOL® devera ser suspenso
aproximadamente 72 horas antes de se efetuar provas
cutaneas nas quais utilizam-se extratos alergénicos, ja que
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a buclizina pode impedir ou diminuir as reagdes que, de
outro modo, seriam positivas e portanto, indicativa de
reatividade dérmica.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Pacientes idosos

Devem-se seguir as orientacdes gerais descritas na bula.

Criancas

Devem-se seguir as doses para criancas, de acordo com o item POSO-
LOGIA.

Outros grupos de risco

Né&o se aplica.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS

0 uso concomitante com &lcool ou com outros medicamen-
tos depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) pode
potencializar os efeitos depressores sobre o SNC.

O uso concomitante com antimuscarinicos ou com outros
medicamentos com essa a¢do pode potencializar os efeitos
antimuscarinicos.

O &cido ascoérbico pode destruir a cianocobalamina. A
ingestao de grandes doses de &cido ascérbico deve ser
evitada uma hora antes ou ap6s o uso de PROFOL®.

0 uso simultaneo de PROFOL® com levodopa néo é recomen-
dado. Os efeitos antiparkinsonianos da levodopa sé@o
prejudicados pela piridoxina.

REAQOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

PROFOL® é perfeitamente bem tolerado, contudo, podera
haver sonoléncia, disturbios gastricos, secura na boca,
devendo-se, entdo, diminuir a posologia.

SUPERDOSE

Nao existem relatos de superdose com PROFOL®.

A superdose acidental ou voluntaria pode teoricamente provocar
sinais e sintomas de intoxicagao atropinica, cuja gravidade depende
da dose e das condigBes do paciente. Medidas de suporte devem
ser instituidas. Se necessario pode ser administrada fisostigmina.
ARMAZENAGEM

Os comprimidos deverdo ser conservados em temperatura ambiente
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(entre 15 e 30°C), protegidos da luz e umidade. A suspensdo oral
devera ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegida da luz.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui

CRF-SP n° 5.115

MS - 1.0181.0196
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