Prospect: informatii pentru utilizator
Promethazine CF 25 mg, comprimate filmate
clorhidrat de prometazina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul.
- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra.
- Poate fi daunator pentru alte persoane, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse severe mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul.
- Continutul acestui prospect
Ce este Promethazine CF 25 mg si pentru ce se utilizeaza?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti precaut?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Promethazine CF 25 mg si pentru ce se utilizeaza?
Continutul ambalajului si alte informatii

ov A wN =

1. Ce este Promethazine CF 25 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Acest medicament este utilizat pentru prevenirea si tratarea reactiilor de hipersensibilitate
bazate pe eliberarea de histamina, cum ar fi febra fanului, rinita alergica ne-sezoniera, urticaria si
alte afectiuni ale pielii bazate pe o reactie alergica directa (umflaturi pruriginoase, muscaturi de
insecte), eruptii cutanate cauzate de medicamente si ca adjuvant in alte forme de eczema si
astm cauzate de hipersensibilitate.

De asemenea, promethazina este utilizata pentru raul de miscare, cum ar fi raul de mare, de avion
si de masina.

Promethazina este un derivat de fenotiazina care contracareaza influenta histaminei asupra
corpului. Histamina este o substanta responsabila in organism pentru aparitia simptomelor de
hipersensibilitate. Promethazina este un medicament impotriva reactiilor alergice cauzate de
histamina, avand un efect variabil individual, uneori puternic sedativ.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

. Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste
substante le puteti gasi in sectiunea 6.
. In caz de coma.
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o Tn cazul unui atac acut de astm.
. La copii sub 2 ani.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

. Aveti o presiune intraoculara crescuta.

. Dupa urinare, ramane urina in vezica urinara sau aveti o marire a prostatei.

. Aveti o disfunctie hepatica, o afectiune cardiaca sau vasculara, hipertensiune
arteriald sau epilepsie.

. Aveti probleme cardiace severe.

. In istoricul medical personal sau al familiei dumneavoastra exists boli de inima.

. Aveti un ritm cardiac neregulat.

Promethazina trebuie utilizatd cu precautie la copiii acut bolnavi sau deshidratati sau in infectii
acute din cauza riscului crescut de tulburari ale tonusului muscular, la simptomele sindromului
Reye si la simptomele unei alte afectiuni hepatice.

Copii

Precautie este necesara la copiii intre 2 si 6 ani deoarece au un risc mai mare de anumite efecte
secundare, cum ar fi somnolenta si comportamentul anormal.

La copii, de asemenea, este necesara precautie in caz de apnee in somn in istoricul medical, in
caz de moarte subita infantila in familie si la copiii care se trezesc mai greu decat in mod normal.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe 1anga Promethazine CF 25 mg, comprimate filmate, si alte medicamente, ati facut
acest lucru recent sau exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat?
Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Utilizarea simultana a alcoolului si a altor substante care au un efect sedativ asupra sistemului
nervos central, cum ar fi barbituricele, somniferele, analgezicele puternice si sedativele,
intensifica efectul sedativ al prometazinei asupra sistemului nervos central. Consumul de alcool
trebuie, prin urmare, evitat.

Inhibitorii MAO (medicamente impotriva depresiei persistente) pot intensifica efectul
asemanator atropinei (efect paralizant asupra partii sistemului nervos responsabilad de stimularea
nervoasa a ochilor, capului si maduvei spinarii) al prometazinei.

Utilizarea simultana a substantelor cu efect asemanator atropinei, cum ar fi atropina si
antidepresivele triciclice (medicamente impotriva depresiei), intensifica efectul asemanator
atropinei al prometazinei.

Prometazina poate intensifica efectul de scadere a tensiunii arteriale al unor medicamente
impotriva hipertensiunii.

Medicamente care pot influenta ritmul cardiac.
Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.
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Sarcina

Prometazina poate fi utilizata in timpul sarcinii, conform prescriptiei, fara pericol pentru fat, atat
cat se cunoaste. Utilizati in timpul sarcinii doar la recomandarea expresa a medicului. Dozele mari
la sfarsitul sarcinii pot provoca tulburari de miscare la nou-nascut. Daca prometazina este
administrata chiar inainte de nastere, exista riscul de deprimare respiratorie la nou-nascut.

Alaptarea

Utilizarea in perioada de alaptare este descurajata, deoarece prometazina este excretata in
laptele matern. Datorita efectului sedativ puternic si posibilitatii de deprimare respiratorie
(raportata la copiii sub doi ani care au primit prometazina), alaptarea este descurajata in cazul
utilizarii simultane a prometazinei.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor

Prometazina provoaca somnolenta si utilizarea sa poate duce la scaderea capacitatii de reactie si
concentrare. Trebuie sa tineti cont de acest lucru atunci cand utilizati prometazina. Participarea la
trafic si utilizarea masinilor sunt descurajate.

Promethazine CF contine zaharoza si metilhidroxibenzoat

Daca medicul v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte de a lua
acest medicament.

Metilhidroxibenzoatul poate provoca reactii alergice (posibil intarziate).

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Dozare si mod de utilizare

Dozare

Tn caz de hipersensibilitate:

Adulti: 50 - 150 mg (2 - 6 comprimate) pe zi in doze divizate in timpul meselor si inainte de
culcare. In unele cazuri, 25 mg (1 comprimat) pe zi poate fi suficient.

Pentru radu de miscare (rdu de mare, de avion si de masina):
Adulti: 25 mg (1 comprimat) cu 2 pana la 1 ora inainte de inceperea calatoriei, repetati dupa 8 ore
daca este necesar.

Utilizare la copii

Pentru rdu de miscare (rdu de mare, de avion si de masina):

Copii de la 8 ani: 25 mg (1 comprimat) cu 2 pana la 1 ora inainte de inceperea calatoriei, repetati
dupa 8 ore daca este necesar.

Mod de utilizare
Inghititi comprimatele intregi si fara a le mesteca, cu putind apa sau alt lichid.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Sunati un medic in caz de supradozaj.
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In caz de supradozaj, sistemul nervos poate deveni mai activ sau poate fi suprimat.

La copii, sistemul nervos devine adesea mai activ la inceput, cu simptome precum agitatie,
neliniste, probleme de miscare sau vorbire (ataxie), vedere, simtire sau auzire a lucrurilor care nu
exista (halucinatii), o temperatura corporala crescuta, tremuraturi si convulsii. Uneori, in cele din
urma, chiar coma profunda si o tensiune arteriald extrem de scazuta.

In caz de supradozaj la adulti, sistemul nervos este adesea suprimat la inceput. Simptomele
includ somnolenta pana la coma, respiratie redusa, o tensiune arteriala extrem de scazuta, aritmii
cardiace si o0 temperatura corporala scazuta.

Alte simptome de supradozaj includ greata, varsaturi, retentie urinara, pupile dilatate, gura
uscatd, piele uscat3, roseats a pielii ('sindrom anticolinergic').

4, Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
. Afectiuni vasculare: tensiune arteriald scazuta (hipotensiune)

Rare (apar la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori)

. Afectiuni ale sdngelui si sistemului limfatic: tulburare severa a sangelui (lipsa globulelor
albe) insotitd de febrd mare brusca, durere severa in gat si ulceratii in gura
(agranulocitoza), tulburare a sdngelui (lipsa globulelor albe) insotita de sensibilitate
crescuta la infectii (leucopenie), anemie cauzata de distrugerea excesiva a sdngelui
(anemie hemolitica)

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)

. Afectiuni ale sdngelui si sistemului limfatic: numar scdzut de trombocite (ceea ce poate
duce la sdngerare si vanatai)

. Tulburari psihice: apatie, a vedea, simti sau auzi lucruri care nu exista (halucinatii),
agresivitate

. Tulburéri ale sistemului nervos: perturbare a sistemului nervos central (manifestari

extrapiramidale (la doze mari)), tulburare de somn (narcolepsie), somnolenta,
capacitate de reactie afectata, slabiciune de concentrare, ameteli, slabiciune
musculard, afectiune cu impuls de a misca picioarele (,sindromul picioarelor
nelinistite”), o reactie severa cu febra, muschi rigizi, tensiune arteriala variabild si coma
(sindrom neuroleptic malign), neliniste

. Afectiuni oculare: vedere incetosata (,blurred vision”), constrictia pupilelor (mioza)

. Afectiuni cardiace: ritm cardiac incetinit (bradicardie, in special la administrare
parenterald), ritm cardiac accelerat (tahicardie, in special la administrare parenterala),
activitate electrica anormala a inimii care afecteaza ritmul cardiac, inclusiv aritmie care
poate pune viata in pericol

. Afectiuni vasculare: crestere usoara si tranzitorie a tensiunii arteriale (in special la
administrare parenteral3)

. Afectiuni gastrointestinale: lipsa poftei de mancare (anorexie), nas si gura uscate,
tulburari gastrointestinale

. Afectiuni hepatice si biliare: icter
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. Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: acumulare brusca de lichid in piele si
mucoase (de exemplu, gat sau limba), dificultati de respiratie si/sau mancarime si
eruptii cutanate, adesea ca reactie alergica (angioedem), sensibilitate la lumina sau la
lumina soarelui (fotosensibilizare)

. Afectiuni renale si ale tractului urinar: retentie urinara din cauza golirii defectuoase a
vezicii urinare, dificultate sau durere la urinare (disurie)
. Tulburari generale si la locul de administrare: oboseald, slabiciune

Reactii adverse suplimentare care pot aparea la copii

Suprimarea respiratiei, oprirea respiratiei in timpul somnului si moartea subitd a sugarului au fost
observate la unii bebelusi si copii mici care au primit o doza obisnuita de prometazina. O relatie
cu prometazina si mecanismul posibil de actiune nu a fost inca elucidata. Stimularea
contradictorie a sistemului nervos central poate aparea in special la copii, ceea ce poate fiinsotit
de insomnie, nervozitate, confuzie, ritm cardiac accelerat, tremuraturi si convulsii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 C.
A se pastrain ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa "Nu

utilizati dupa:" sau "Exp.". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-
un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce substante contine acest medicament?
. Substanta activa din acest medicament este clorhidrat de prometazing,
echivalent cu 25 mg prometazina per comprimat filmat.
. Celelalte substante din acest medicament sunt amidon de cartofi, manitol,

celuloza microcristalind, povidona K90, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc,
stearat de magneziu, hipromeloza, propilenglicol, zaharoza, carbonat de calciu,
guma arabica, macrogolglicerolricinoleat, metilparahidroxibenzoat, albastru
patent V (E131), dioxid de titan (E171),

ceara de montanglicol.

Cum arata Promethazine CF 25 mg, comprimate filmate si cate sunt intr-un ambalaj?
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Comprimatele sunt albastre, filmate, rotunde, au margini rotunjite (biconvexe) si un diametru de
aproximativ 8 mm.

Comprimatele sunt ambalate intr-un flacon sau in multipli de 10 comprimate in blistere, ambalate
intr-o cutie de carton.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt disponibile pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Tarile de Jos

Producator

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

Nederland

Inregistrat in registru sub
RVG 50250, Promethazine CF 25 mg, comprimate filmate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2025.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al CBG (www.cbg-
meb.nl).
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