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Rostazina
Prometazina

Comprimidos Recubiertos 25mg
Solucion inyectable 50mg/2ml
Industria Argentina

Venta bajo receta archivada. Lista IV

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Prometazina (como clorhidrato) 25mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina; Glicolato
de almidon sédico; Didxido de silicio coloidal; Estearato de magnesio;
Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol 400; Didxido de titanio.

Cada ampolla contiene:

Prometazina (como clorhidrato) 50mg

Excipientes: Sulfito de sodio; Metabisulfito de sodio; EDTA disddico;
Alcohol bencilico; Acetato de sodio; Acido acético glacial; Agua para
inyectables csp 2ml.

ACCION TERAPEUTICA
Antihistaminico con accion sedante, antiemética y anticolinérgica. (C6-
digo ATC: ROBAD02)

INDICACIONES

Rostazina/Prometazina estd indicada para el tratamiento de la
rinitis alérgica estacional o perenne, rinitis vasomotora, conjuntivitis
alérgica debido a alimentos o a la inhalacion de alergenos, manifes-
taciones alérgicas cutaneas leves sin complicaciones de urticaria y
angioedema, dermografismo. En reacciones anafildcticas, como terapia
adjunta a la epinefrina y otras medidas convencionales, luego de con-
trolar la manifestacion aguda.

También esta indicada como sedante pre o postquirtirgico y en obstetri-
cia; en la prevencion y control de nduseas y vémitos asociados a cierto
tipo de anestesia y cirugia; como terapia adjunta con analgésicos para
el control del dolor postquirtirgico; como sedante para aliviar la apre-
hension y produccion de suefio liviano en pacientes que pueden des-
pertar facilmente; como tratamiento activo y preventivo de la cinetosis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

La Prometazina es un derivado de la fenotiazina que se diferencia es-
tructuralmente de las fenotiazinas antipsicoticas por la presencia de
una cadena lateral y ninguna sustitucion en el anillo. Se cree que esta
configuracion es responsable de la relativa ausencia de accion dopa-

minérgica.

Es un antagonista competitivo de los receptores H1 pero no bloquea la
liberacion de histamina. Antagoniza en modo variable la mayoria de los
efectos farmacoldgicos de la histamina.

FARMACOCINETICA

La Prometazina es bien absorbida en el tracto gastrointestinal. Sus
efectos se evidencian dentro de los 20 minutos de su administracion
oral y se mantienen entre 4 y 6 horas, aunque pueden persistir hasta
por 12 horas. Se metaboliza en el higado y se elimina por via renal.
Los principales metabolitos presentes en orina son los sulfoxidos de
prometazina y la N-desmetilprometazina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Comprimidos:

Adultos:

Alergia: 25mg (1 comprimido) antes de acostarse. También puede ad-
ministrarse en dos tomas diarias de 12,5mg (1/2 comprimido). Una vez
iniciado el tratamiento, la dosis debe ajustarse a la minima efectiva.
Cinetosis: 25mg (1comprimido) dos veces al dia. La dosis inicial debe
administrarse 2 o 1hora antes de viajar y repetirse, en caso de ser
necesario a las 8-12 horas posteriores.

En los dias sucesivos, se recomienda 25mg al levantarse y antes de
la cena.

Nduseas y vomitos: dosis inicial: 25mg (1 comprimido) y luego 12,5 a
25mg cada 4 a 6 horas. Cuando la administracion oral no sea tolerada,
debe recurrirse a la administracion parenteral.

Sedacion: 25- 50mg (1-2 comprimidos) como sedante prequirdrgico
0 en obstetricia.

Uso pre y postquirdrgico: 50mg (2 comprimidos) la noche anterior a
la cirugia. Como medicacion prequirtirgica, 50mg en combinacion con
dosis reducidas de analgésicos narcéticos o barbitdricos y dosis apro-
piada de drogas atropinicas. Para sedacion postquirdirgica, 25-50mg en
combinacion con analgésicos.

Inyectable:

Adultos:

La via de administracion recomendada es la intramuscular profunda.
La via endovenosa en perfusion es bien tolerada, pero no esta exenta de
riesgos de dafio tisular severo, incluyendo la gangrena. Cuando resulte
indispensable la infusion por via endovenosa, la concentracion maxima
a administrar es de 25mg/ml y la velocidad de infusion maxima es de
25mg/min. La administracion deberd interrumpirse inmediatamente si
el paciente manifiesta dolor. (Ver Advertencias).

Precaucidn: la administracion intraarterial accidental puede re-
sultar en gangrena de la extremidad afectada. (Ver contraindica-

ciones).
La inyeccion subcutdnea esta contraindicada y puede resultar en
necrosis tisular. (Ver contraindicaciones).

Alergia: dosis recomendada: 25mg. Puede repetirse cada 2 horas en
caso de ser necesario, pero la terapia continua debe realizarse por via
oral, tan pronto como sea posible. Tras el inicio del tratamiento, la dosis
debe ajustarse a la minima efectiva.

Nduseas y vémitos: dosis recomendada: 12,5-25mg. Esta dosis no debe
repetirse en intervalos menores a 4 horas. Cuando se emplea para el
control de nduseas y vomitos postquirdrgicos, puede administrarse tanto
por via intramuscular como endovenosa, y ajustar la dosis de analgésicos
y barbitdricos.

Sedacidn: en pacientes hospitalizados, la sedacion nocturna se alcanza
con dosis de 25 a 50mg.

Uso pre y postquirdrgico: dosis recomendada: 25-50mg combinado
con dosis reducidas de analgésicos y drogas atropinicas.

Obstetricia: dosis de 50mg de Prometazina proporciona sedacion y
reduccion del temor en las primeras etapas del trabajo de parto. Cuan-
do este esta definitivamente establecido, pueden administrarse por via
IM o IV 25 a 75mg (dosis recomendada: 50mg) conjuntamente con el
narcético elegido, en dosis apropiadamente reducida. Pueden adminis-
trarse agentes amnésicos, en caso de ser necesario.

La administracion de Prometazina puede repetirse en caso de ser nece-
sario 122 veces aintervalos de 4 horas durante el transcurso del parto,
hasta una dosis maxima de 100mg en 24 horas.

Uso en pediatria:

Uso pre y postquirtrgico: la dosis recomendada es de Tmg/Kg de
peso corporal, conjuntamente con dosis apropiadamente reducidas de
narcéticos o barbitdricos y drogas atropinicas. No deben utilizarse an-
tieméticos para el tratamiento de vomitos de etiologia desconocida en
pacientes pediatricos. (ver Advertencias).

Antihistaminico: 6,25 a 12,5mg tres veces por dia 0 una sola toma de
25mg al acostarse. Tras el inicio del tratamiento, la dosis debe ajustarse
ala minima efectiva.

Antiemético: 25mg 6 1mg/Kg de peso corporal, ajustando la dosis
segun la edad y la severidad de los sintomas. Cuando la administracion
oral no sea tolerada, debe recurrirse a la administracion parenteral.
Antivertiginoso: 12,5 a 25mg cada 12 horas.

Sedacion: 12,5 a 25 mg al acostarse.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la Prometazina en nifios

menores de 2 afos. (Ver Precauciones-Advertencias-Contraindica-
ciones).

FRENTE

CONTRAINDICACIONES

— Nifios menores de 2 afios. (Ver Advertencias)

— Hipersensibilidad a la Prometazina u otras fenotiazinas, o a algun otro
componente de la formula.

— Pacientes en estado comatoso, pacientes que hayan recibido dosis
elevadas de depresores del SNC (alcohol, sedantes, hipndticos, bar-
bitdiricos, anestésicos, analgésicos narcoticos).

— Los antihistaminicos estan contraindicados para el tratamiento de
sintomas en el tracto respiratorio inferior, incluido asma.

— Administracién por via subcutanea o intraarterial (Ver Posologia y
Modo de Administracion- Advertencias)

ADVERTENCIAS

La administracidn endovenosa de Prometazina puede ocasio-
nar dafio tisular severo, incluyendo la gangrena. El dafio tisular
severo puede ocurrir luego de la extravasacion perivascular, la
aplicacidn intraarterial involuntaria, y la infiltracion perineu-
ronal e intraneuronal. Detectar precozmente el desarrollo de
signos y sintomas compatibles con dafio tisular, incluyendo
dolor o quemazdn en el sitio de aplicacidn, flebitis, edema y la
aparicion de ampollas. Informar a los pacientes que los efec-
tos adversos pueden ocurrir inmediatamente luego de la admi-
nistracion o por el contrario pueden desarrollarse horas o dias
luego de recibir la medicacidn.

Debe evitarse la administracion conjunta de Prometazina con otros
depresores del SNC.

En caso de administracién conjunta con barbitdricos, la dosis de estos
debera reducirse por lo menos a la mitad, y en caso de analgésicos
depresores del SNC como morfina o meperidina, la dosis debera re-
ducirse a %.

Debe evitarse el uso de Prometazina en pacientes con funcion respira-
toria comprometida, incluida la apnea del suefio.

La Prometazina puede disminuir el umbral convulsivo, por lo que
debera administrarse con precaucion en pacientes epilépticos o que
reciben medicacion que afecta al umbral convulsivo.

La Prometazina debe ser utilizada con precaucion en pacientes con
depresion de médula dsea. Se han reportado casos de leucopenia y
agranulocitosis, usualmente cuando se administrd en asociacion con
otros agentes toxicos conocidos.

El uso de Prometazina sola o combinada con drogas antipsicéticas, ha
sido asociado a la aparicién de Sindrome Neuroléptico Maligno, cuyas
manifestaciones clinicas son fiebre, rigidez muscular, alteraciones
mentales e inestabilidad autonémica (pulso irregular, presion arterial
irregular, taquicardia, diaforesis, arritmias cardiacas).

Se ha asociado la administracion de Prometazina a ictericia colestética.



15cm

\ 28 cm

Uso en pediatria:

El uso de Prometazina en nifios menores de 2 afios esta contrain-
dicado, debido al riesgo potencial de depresion respiratoria fatal.
(ver Contraindicaciones).

Debe utilizarse con precaucion en nifios mayores de 2 afos en la
menor dosis efectiva cuando se administra conjuntamente con
otros depresores del SNC.

No se recomienda el uso de antieméticos en nifios, que debe limi-
tarse al tratamiento de vomitos de etiologia conocida. Los sintomas
extrapiramidales que pueden ser reacciones adversas al uso de
Prometazina pueden confundirse con signos del SNC de enferme-
dad primaria no diagnosticada, como sindrome de Reyé. No debe
utilizarse Prometazina en pacientes pedidtricos cuyos signos o
sintomas pueden sugerir sindrome de Reyé u otras enfermedades
hepaticas.

El uso de antihistaminicos, incluida la Prometazina, en pacientes
pedidtricos, pueden causar alucinaciones, convulsiones y muerte
stibita. En nifios que padecen enfermedad aguda asociada a la deshi-
dratacion existe un aumento de la susceptibilidad a las distonias.

Inyectable:
Este medicamento contiene sulfitos, que eventualmente pueden pro-
ducir 0 agravar las reacciones de tipo anafiléctico.

PRECAUCIONES:

Los antihistaminicos, incluida la Prometazina, deben administrarse
con precaucion en pacientes con glaucoma de éngulo estrecho, ulcera
péptica estenosada, obstruccion piloroduodenal y vesical, hipertrofia
prostatica.

La Prometazina debe administrarse con precaucion en pacientes con
cardiopatias o insuficiencia hepatica.

Dosis elevadas de Prometazina asociada a un narcotico pueden con-
ducir a un estado de inquietud e hiperactividad motora en pacientes
con dolor. Estos sintomas desaparecen usualmente con un control
adecuado del dolor.

Efectos en la capacidad de conducir y operar maquinarias:

La Prometazina puede producir somnolencia. Los pacientes ambula-
torios deben ser advertidos de realizar con precaucion o abstenerse
de realizar tareas que demanden alta concentracion, como manejar
magquinaria peligrosa o conducir automéviles.

Uso en ancianos:
Debido a que los requerimientos terapéuticos de agentes sedantes es
menor, se recomienda reducir las dosis en este grupo etéreo.

Interacciones:

Drogas depresoras del SNC:

La Prometazina puede incrementar o prolongar el efecto sedante
de otros depresores del SNC, como el alcohol, sedantes, hipndticos,
narcéticos, anestésicos, antidepresivos triciclicos. Por ello debe re-
ducirse la dosis de estos farmacos, cuando se los administra concomi-
tantemente con Prometazina. (Ver Advertencias-Precauciones).
Adrenalina:

Debido al riesgo potencial de revertir el efecto vasopresor de la adrena-
lina, ésta no debe utilizarse para el tratamiento de la hipotension aso-
ciada a la sobredosificacion con Prometazina.

Anticolinérgicos:

La administracion conjunta de Prometazina y anticolinérgicos debe rea-
lizarse con precaucion.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO):

Se han reportado interacciones, incluidos sintomas extrapiramidales,
asociados a la administracion conjunta de IMAOQ y fenotiazinas.
Alteraciones de los valores de laboratorio:

Test de Embarazo: los test basados en reacciones inmunoldgicas en-
tre HCG y anti-HCG pueden arrojar resultados falsos positivos y falsos
negativos.

Ensayo de tolerancia a la glucosa: se ha reportado un incremento de la
glucosa en sangre en pacientes tratados con Prometazina.

Carcinogénesis- Mutagénesis- trastornos de Ia fertilidad:
No se han realizado estudios en animales o humanos. La Prometazina
no ha mostrado ser mutagénica en el test de Ames.

Embarazo:

Estudios en animales no han demostrado potencial teratogénico a dosis
2,1a4,4 veces la dosis maxima diaria para humanos. No existen hasta
el momento estudios adecuados y bien controlados sobre los efectos de
la Prometazina sobre el desarrollo fetal, por lo cual solo deberd admi-
nistrarse cuando el potencial beneficio justifique el potencial riesgo.
La Prometazina puede inhibir la agregacion plaquetaria en el neonato.

Lactancia:

Se desconoce si la Prometazina es excretada por leche materna, por
lo que no debera ser administrada durante a lactancia. Si el médico
considera necesaria su utilizacion, suspendera la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

SNC: somnolencia, sedacion, vision borrosa, mareos, confusion, de-
sorientacion, sintomas extrapiramidales como crisis oculdgiras, torti-
colis y protrusion lingual, cansancio, tinnitus, incoordinacion, euforia,
excitacion, diplopia, insomnio, temblores, convulsiones, alucinaciones,
sindrome neuroléptico maligno (ver Advertencias).

Cardiovasculares. incremento o disminucion de la presion arterial,
taquicardia, bradicardia.

Dermatoldgicas: dermatitis, fotosensibilidad, urticaria.
Hematoldgicas: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis.
Gastrointestinales: sequedad de boca, nauseas, vomitos, ictericia.
Respiratorias: asma, congestion nasal, depresion respiratoria (poten-
cialmente fatal), apnea (potencialmente fatal). (Ver Advertencias).
Reacciones paradojales: Han sido reportados casos de hiperexcitabili-
dad y movimientos anormales luego de una dosis Unica de Prometazi-
na. Si estas reacciones ocurren debe considerarse la discontinuacion
del tratamiento.

SOBREDOSIFICACION

Los signos y sintomas de sobredosis van desde depresion leve del SNC
y del sistema cardiovascular hasta una hipotension profunda, depresion
respiratoria e inconciencia.

Puede también presentarse estimulacion, especialmente en nifios y
ancianos. Se han presentado signos y sintomas atropinicos, como se-
quedad de boca, midriasis, etc.

Tratamiento:

El tratamiento de la sobredosis es esencialmente sintomatico y de so-
porte. En caso de sobredosis por via oral se recomienda lavado gastrico,
administracion de carbon activado, o sulfato de sodio o magnesio como
catarticos. Debe restablecerse un adecuado intercambio respiratorio.
Para el control de las convulsiones puede administrarse diazepam.
Debe corregirse la acidosis y la perdida de electrolitos.

El efecto depresor de la Prometazina no es revertido por la naloxona.
Evitar la administracion de analépticos, ya que pueden ocasionar con-
vulsiones.

El tratamiento de eleccion para Ia hipotension es la administracion de
fluidos intravenosos. En caso de hipotension severa, puede adminis-
trarse norepinefrina o fenilefrina. NO UTILIZAR EPINEFRINA, debido a
que su uso en pacientes con bloqueo adrenérgico parcial puede pro-
ducir una disminucion la presion arterial.

Las reacciones extrapiramidales pueden ser tratadas con anticolinérgi-
cos antiparkinsonianos, difenhidramina o barbitdricos.

Si bien es limitada la experiencia con didlisis, no se ha demostrado su
utilidad en estos casos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01)4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777

Hospital Ferndndez: (01) 4801-7767

Optativamente, otros Centros de Intoxicaciones.

DORSO

PRESENTACION

Rostazina/Prometazina 25mg, Comprimidos recubiertos: En-
vases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
Rostazina/Prometazina 50mg, inyectable: envases contenien-
do 5 ampollas de 2ml.

Conservacion:

Comprimidos recubiertos: Conservar a temperatura ambiente (15 a
30°C) , en su envase original y al abrigo de la luz.

Inyectable: Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C) , en su en-
vase original y al abrigo de la luz.

No administrar si la solucion esta coloreada o presenta precipitado.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Fecha de Gltima revision: Setiembre 2016

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 58.123

Direccién Técnica: Marcelo Rizzo - Farmacéutico
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Elaborado en:

Comprimidos recubiertos: Juan A. Garcia 5420 (1407) Ciudad de
Buenos Aires.

Solucion inyectable: Bogota 3921/25- Ciudad de Buenos Aires.
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