Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Promethazine CF 25 mg, dengtos tabletes
prometazino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi
informacija jums.
- I8saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums.
Tai gali pakenkti kitiems, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy.
- Ar jums pasireiske stiprus Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiske
Salutinis poveikis, kuris néra paminétas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités ] savo gydytoja
arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Promethazine CF 25 mg ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bti atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Promethazine CF 25 mg ir kam jis vartojamas?

Sis vaistas vartojamas siekiant iSvengti ir gydyti padidéjusio jautrumo reakcijas, susijusias su
histamino i8siskyrimu, tokias kaip Sienlige, nesezoninis alerginis nosies gleivinés uzdegimas,
dilgéliné ir kitos odos ligos, susijusios su tiesiogine alergine reakcija (nieztincios paslelés,
vabzdziy jkandimai), odos bérimas dél vaisty ir kaip pagalbiné priemoné kitoms egzemos ir
astmos formoms, susijusioms su padidéjusiu jautrumu.

Be to, prometazinas naudojamas kelionés ligoms, tokioms kaip jdros, oro ir automobilio liga,
gydyti.

Prometazinas yra fenotiazino darinys, kuris neutralizuoja histamino poveikj organizmui.
Histaminas yra medziaga, atsakinga uz padidéjusio jautrumo simptomy atsiradimg organizme.
Prometazinas yra vaistas nuo alerginiy reakcijy, kurias sukelia histaminas, ir gali turéti individualiai
kintantj, kartais stipry migdomajj poveik|.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

. Jis esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas
galite rasti 6 skyriuje.

. Komos atveju.

. Uminio astmos priepuolio metu.

. Vaikams iki 2 metuy.
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Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
. JUs turite padidéjusj akispud.

. Po Slapinimosi Slapimas lieka Slapimo pUsléje arba turite prostatos padidéjima.

. JUs turite kepeny funkcijos sutrikima, Sirdies ar kraujagysliy sutrikima, padidejus;j
kraujospidj arba epilepsija.

. JUs turite rimty Sirdies problemuy.

. JUsy asmeningje ar Seimos mediciningje istorijoje yra Sirdies ligy.

. JUs turite nereguliary Sirdies ritma.

Prometazinas turi bdti vartojamas atsargiai Gmiai sergantiems ar dehidratuotiems vaikams arba
esant dmioms infekcijoms del padidejusios raumeny tonuso sutrikimy rizikos, Reye sindromo
simptomy ir kity kepeny ligy simptomu.

Vaikai

Vaikams nuo 2 iki 6 mety reikia bati atsargiems, nes jie turi didesne tam tikry Salutiniy poveikiy,
tokiy kaip mieguistumas ir nenormalus elgesys, rizika.

Vaikams taip pat reikia bati atsargiems, jei medicininéje istorijoje yra kvépavimo sustojimas
miegant, Seimoje yra staigios kadikiy mirties atvejy arba jei vaikai sunkiau nei jprastai spontaniskai
pabunda.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Promethazine CF 25 mg dengtos tabletes, ar neseniai vartojote, ar
yra galimybé, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba
vaistininkui.

Vienalaikis alkoholio ir kity centring nervy sistema slopinanciy medziagy, tokiy kaip barbitdratai,
migdomieji, stiprs skausmg mal3inantys vaistai ir raminamieji, vartojimas sustiprina
promethazino slopinamajj poveikj centrinei nervy sistemai. Todél alkoholio vartojimas turéty bati
vengiamas.

MAO inhibitoriai (vaistai nuo nuolatinés depresijos) gali sustiprinti atroping primenant;
promethazino poveikj (paralyZiuojantj poveikj nervy sistemos daliai, atsakingai uz nervy impulsus,
jskaitant akis galvq ir nugaros smegenis)

(vaistai nuo depresijos), vartojimas sustiprina atroping primenantj promethazino poveik|.
Promethazinas gali sustiprinti kai kuriy vaisty nuo padidéjusio kraujospidzio kraujospid;
mazinantj poveik.

Vaistai, kurie gali paveikti jasy Sirdies ritma.
Néstumas ir Zindymas
Ar esate néscCia, manote, kad galite bdti néscia, norite pastoti ar maitinate krGtimi? Pries

vartodami §j vaisty, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Néestumas
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Kiek Zinoma, promethazinas gali bati vartojamas néstumo metu pagal receptg, nekenkiant vaisiui.
Neéstumo metu vartoti tik gydytojo nurodymu. Dideles dozes néStumo pabaigoje gali sukelti
naujagimio judéjimo sutrikimus. Jei promethazinas skiriamas prie$§ pat gimdyma, gali bati
naujagimio kvépavimo slopinimo rizika.

Zindymas

Vartojimas zindymo laikotarpiu nerekomenduojamas, nes promethazinas issiskiria j motinos piena.
Dél stipraus raminamojo poveikio ir kvépavimo slopinimo galimybés (pranesta vaikams iki dvejy
mety, kurie gavo promethazino), zindymas kartu su promethazino vartojimu nerekomenduojamas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Promethazinas sukelia mieguistuma ir vartojimas gali sumazinti reakcijos ir koncentracijos
gebéjimus. Tai turetumeéte turéti omenyje vartodami promethazing. Vairavimas ir mechanizmy
valdymas nerekomenduojamas.

Promethazine CF sudétyje yra sacharozes ir metilhidroksibenzoato

Jei jUsy gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaista,
pasitarkite su savo gydytoju.

Metilhidroksibenzoatas gali sukelti alergines reakcijas (galbdt uzdelstas).

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jlsy gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate
del tinkamo vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Dozavimas ir vartojimo btdas

Dozavimas

Esant padidejusio jautrumo simptomams:

Suaugusieji: 50 - 150 mg (2 - 6 tableciy) per dieng padalintomis dozémis valgio metu ir pries
miega. Kai kuriais atvejais gali pakakti 25 mg (1 tabletés) per diena.

Esant kelionés ligai (jaros, oro ir automobilio liga):
Suaugusieji: 25 mg (1 tableté) ¥z iki 1 valandos pries kelionés pradZig, prireikus pakartoti po 8
valandy.

Vartojimas vaikams

Esant kelionés ligai (jaros, oro ir automobilio liga):

Vaikai nuo 8 mety: 25 mg (1 tableté) ¥z iki 1 valandos pries kelionés pradzig, prireikus pakartoti po
8 valanduy.

Vartojimo budas
Tabletes nuryti nesukramcius, uzgeriant vandeniu ar kitu skysciu.

Ar iSgérete per daug Sio vaisto?

Perdozavus, kreipkites j gydytoja.
Perdozavus, nervy sistema gali pradeti veikti intensyviau arba bati slopinama.
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Vaikams nervy sistema daznai pradeda veikti intensyviau, pasireikia tokie simptomai kaip
susijaudinimas, neramumas, judéjimo ar kalbéjimo problemos (ataksija), dalyky matymas, jutimas
ar girdéjimas, kuriy néra (haliucinacijos), padidéjusi kiino temperatdra, drebulys ir traukuliai.
Kartais galiausiai net gilus koma ir stipriai sumazéjes kraujospadis.

Perdozavus suaugusiems, daZznai pirmiausia slopinama nervy sistema. Simptomai gali bati
mieguistumas iki komos, sumazéjes kvepavimas, stipriai sumazéjes kraujospudis, Sirdies ritmo
sutrikimai ir sumazéjusi kiino temperatdra.

Kiti perdozavimo simptomai gali biti pykinimas, vémimas, Slapimo susilaikymas Slapimo pusléje,
iSsipléte vyzdziai, sausa burna, sausa oda, odos paraudimas (‘anticholinerginis sindromas’).

4, Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, 3is vaistas gali turéti Salutinj poveik]j, nors ne kiekvienas jj patiria.

Kartais (pasireiSkia maZiau nei 1i$ 100 vartotojy)
. Kraujagysliy ligos: sumazéjes kraujospadis (hipotenzija)

Retai (pasireiSkia maziau nei 1i$ 1 000 vartotojy)

. Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: labai sunki kraujo liga (baltyjy kraujo kaneliy
trikumas), lydima staigios auk$tos temperataros, stipraus gerklés skausmo ir opy
burnoje (agranulocitozé), kraujo liga (baltyjy kraujo kneliy trakumas), lydima
padidéjusio jautrumo infekcijoms (leukopenija), anemija dél per didelio kraujo irimo
(hemoliziné anemija)

NeZinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)

. Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: mazas trombocity kiekis (gali sukelti kraujavimg ir
mélynes)

. Psichikos sutrikimai: apatija, dalyky matymas, jutimas ar girdejimas, kurie neegzistuoja
(haliucinacijos), agresija

. Nervy sistemos sutrikimai: centrinés nervy sistemos sutrikimas (ekstrapiramidiniai

reiSkiniai (esant dideléms dozéms)), miego sutrikimas (narkolepsija) mieguistumas,
sutrikes reakcijos gebejimas, koncentracijos silpnumas, galvos svaigimas, raumeny
silpnumas, sutrikimas su noru judinti kojas (,neramiy kojy" sindromas), sunki reakcija su
kar§Ciavimu, standZiais raumenimis, kintanciu kraujospadziu ir koma (neuroleptinis
piktybinis sindromas), neramumas

. Akiy sutrikimai: nery$kus matymas (,blurred vision”), vyzdziy susiauréjimas (mioze)

. Sirdies sutrikimai: sulétéjes Sirdies ritmas (bradikardija, ypa¢ parenteraliai vartojant),
pagreitéjes Sirdies ritmas (tachikardija, ypa¢ parenteraliai vartojant), nenormali Sirdies
elektriné veikla, kuri veikia Sirdies ritma, jskaitant gyvybei pavojingg ritmo sutrikima

. Kraujagysliy ligos: lengvas laikinas kraujospldzio padidéjimas (ypac¢ parenteraliai
vartojant)

. Virkinimo sistemos sutrikimai: apetito stoka (anoreksija), sausa nosis ir burna,
virSkinimo trakto sutrikimai

. Kepeny ir tulzies sistemos sutrikimai: gelta

. Odos ir poodinio audinio sutrikimai: staigus skysciy kaupimasis odoje ir gleivinese

(pavyzdziui, gerkléje ar liezuvyje), kvépavimo sunkumai ir/arba niezulys ir odos bérimas,
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daznai kaip alerginé reakcija (angioedema), jautrumas Sviesai ar saulés Sviesai
(fotosensibilizacija)

. Inksty ir Slapimo taky sutrikimai: Slapimo susilaikymas Slapimo pdsléje dél sutrikusio
Slapimo paslés istustinimo (Slapimo susilaikymas), sunkus ar skausmingas Slapinimasis
(dizurija)

. Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos sutrikimai: nuovargis, silpnumas

Papildomi Salutiniai poveikiai, kurie gali pasireiksti vaikams

Kvépavimo slopinimas, kvépavimo sustojimas miegant ir staigi kadikiy mirtis buvo pastebéta kai
kuriems ktdikiams ir maziems vaikams, gavusiems jprastg prometazino doze. Rysys su
prometazinu ir galimas veikimo mechanizmas dar néra iSaiskintas. PrieStaringa centrinés nervy
sistemos stimuliacija gali ypac pasireiksti vaikams, kuri gali bati susijusi su nemiga, nervingumu,
sumisimu, pagreitéjusiu Sirdies ritmu, drebuliais ir traukuliais.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taikoma ir
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéeti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveik tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetaine:
www.lareb.nl. PraneSdami apie 3alutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotes po "Niet te
gebruiken na:" arba "Exp.". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Vaisty neidpilkite ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
. Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra prometazino hidrochloridas,
atitinkantis 25 mg prometazino vienoje dengtoje tabletéje.
. Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra bulviy krakmolas, manitolis,

mikrokristaliné celiulioze, povidonas K90, bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
talkas, magnio stearatas, hipromeliozé, propilenglikolis, sacharoze, kalcio
karbonatas, araby guma, makrogolglicerolio ricinoleatas, metilhidroksibenzoatas,
patentiné meélyna V (E131), titano dioksidas (E171),

montanglikolio vaskas.

Kaip atrodo Promethazine CF 25 mg dengtos tabletes ir kiek jy yra pakuoteje?

Tabletés yra mélynos, dengtos, apvalios, suapvalintais krastais (bikonveksinés) ir mazdaug 8 mm
skersmens.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Tabletes supakuotos j buteliukg arba po 10 tableciy j lizdines ploksteles, supakuotas j kartoning

dézute.
Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Leidimo turetojas

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Nyderlandai

Gamintojas

Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Nyderlandai

Jregistruota registre pagal
RVG 50250, Promethazine CF 25 mg, dengtos tabletés

Si pakuoteés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. vasario mén.

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti CBG svetaingje (www.cbg-meb.nl).
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