Bipacksedel: information for anvandaren
Prometazin CF 25 mg, filmdragerade tabletter
prometazinhydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig
information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet enbart till dig.
Det kan vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som inte namns i avsnitt 4? Eller far du en
biverkning som inte finns med i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Prometazin CF 25 mg och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Prometazin CF 25 mg och vad anvands det for?

Detta lakemedel anvands for att forebygga och behandla overkanslighetsreaktioner baserade pa
frisattning av histamin sdsom hosnuva, icke-sasongsbunden allergisk rinit, nasselfeber och andra
hudsjukdomar baserade pa en direkt allergisk reaktion (klada, insektsbett), lakemedelsutslag och
som hjalpmedel vid andra former av eksem och astma pa grund av overkanslighet.

Prometazin anvands ocksa vid aksjuka sasom sjo-, luft- och bilsjuka.

Prometazin ar en fenotiazinderivat som motverkar histaminets paverkan pa kroppen. Histamin ar
ett amne i kroppen som ansvarar for uppkomsten av overkanslighetsreaktioner. Prometazin ar ett
lakemedel mot de allergiska reaktioner som orsakas av histamin, med en individuellt varierande,
ibland starkt sovande effekt.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

. Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa amnen
finns i avsnitt 6.

. Vid koma.

. Vid ett akut astmaanfall.

. Hos barn under 2 ar.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
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Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.
. Du har forhojt ogontryck.

. Efter urinering finns det urin kvar i blasan eller du har en forstorad prostata.

. Du har leverfunktionsstorning, hjart- eller karlsjukdom, hogt blodtryck eller
epilepsi.

. Du har allvarliga hjartproblem.

. | din personliga medicinska historia eller i din familjs forekommer hjartsjukdom.

. Du har oregelbunden hjartrytm.

Prometazin bor anvandas med forsiktighet hos akut sjuka eller uttorkade barn eller vid akuta
infektioner pa grund av okad risk for muskeltonusstorningar, vid symtom pa Reyes syndrom och
vid symtom pa annan leversjukdom.

Barn

Forsiktighet bor iakttas hos barn mellan 2 och 6 ar eftersom de har en hogre risk for vissa
biverkningar sdsom dasighet och avvikande beteende.

Hos barn bor dessutom forsiktighet iakttas vid andningsuppehall under somn i den medicinska
historien, vid forekomst av plotslig spadbarnsdod i familjen och hos barn som har svarare an
normalt att spontant vakna.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Prometazin CF 25 mg, filmdragerade tabletter, andra lakemedel, har du
nyligen gjort det eller finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste
framtid? Beratta det da for din lakare eller apotekare.

Samtidig anvandning av alkohol och andra medel som har en dampande effekt pa centrala
nervsystemet sdsom barbiturater, somnmedel, starka smartstillande medel och lugnande medel
forstarker den dampande effekten av prometazin pa centrala nervsystemet. Alkoholbruk bor
darfor undvikas.

MAO-hammare (medel mot ihllande nedstamdhet) kan forstarka den atropinliknande effekten
(forlamningseffekt pa den del av nervsystemet som ansvarar for nervimpulser fran bland annat
6gon, huvud och ryggmarg) av prometazin.

Samtidig anvandning av amnen med en atropinliknande effekt sdsom atropin och tricykliska
antidepressiva (medel mot nedstamdhet) forstarker den atropinliknande effekten av prometazin.
Prometazin kan forstarka den blodtryckssankande effekten av vissa medel mot hogt blodtryck.

Lakemedel som kan paverka din hjartrytm.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Prometazin kan, savitt kant, utan fara for fostret anvandas enligt foreskrift under graviditet. Vid
graviditet ska det endast anvandas pa uttrycklig rekommendation av lakare. Hoga doser i slutet
av graviditeten kan ge risk for rorelsestorningar hos det nyfodda barnet. Om prometazin ges strax
fore forlossningen finns risk for andningsdepression hos det nyfodda barnet.
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Amning

Anvandning under amningsperioden avrads, eftersom prometazin utsondras i brostmjolken. Pa
grund av den starkt sovande effekten och risken for andningsdepression (rapporterad hos barn
under tva ar som fatt prometazin), avrads amning vid samtidig anvandning av prometazin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Prometazin orsakar dasighet och anvandning kan leda till nedsatt reaktions- och
koncentrationsformaga. Detta bor beaktas vid anvandning av prometazin. Deltagande i trafik och
anvandning av maskiner avrads.

Prometazin CF innehaller sackaros och metylhydroxibensoat

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta da din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Metylhydroxibensoat kan orsaka allergiska reaktioner (majligen fordrojda).

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker
pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Dosering och anvandningssatt

Dosering

Vid overkanslighetsreaktioner:

Vuxna: 50 - 150 mg (2 - 6 tabletter) per dag i uppdelade doser under maltiderna och vid
sanggaendet. | vissa fall kan 25 mg (1 tablett) per dag vara tillrackligt.

Vid aksjuka (sjo-, luft- och bilsjuka):
Vuxna: 25 mg (1 tablett) 2 till 1 timme fore resans borjan, vid behov upprepa efter 8 timmar.

Anvandning hos barn

Vid &ksjuka (sjo-, luft- och bilsjuka):

Barn fran 8 ar: 25 mg (1 tablett) ¥z till 1 timme fore resans borjan, vid behov upprepa efter 8
timmar.

Anvandningssatt
Svalj tabletterna hela och utan att tugga med lite vatten eller annan vatska.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Ring en lakare vid overdosering.

Vid overdosering kan nervsystemet antingen bli mer aktivt eller undertryckt.

Hos barn blir nervsystemet ofta forst mer aktivt, med symtom som upphetsning, rastloshet,
problem med rorelse eller tal (ataxi), att se, kanna eller hora saker som inte finns (hallucinationer),
forhojd kroppstemperatur, skakningar och kramper. Ibland till och med djup koma och allvarligt
lagt blodtryck.
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Vid overdosering hos vuxna undertrycks ofta nervsystemet forst. Symtom kan da vara dasighet
till koma, nedsatt andning, allvarligt lagt blodtryck, hjartrytmrubbningar och sankt
kroppstemperatur.

Andra symtom vid overdosering ar till exempel illamaende, krakningar, att urin stannar i blasan,
storre pupiller, torr mun, torr hud, rodnad i huden (‘antikolinergt syndrom’).

4, Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
. Karlsjukdomar: sankt blodtryck (hypotension)

Sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1 000 anvandare)

. Blod- och lymfsystemsjukdomar: mycket allvarlig blodsjukdom (brist pa vita
blodkroppar) atfoljd av plotslig hog feber, svar halsont och sar i munnen
(agranulocytos), blodsjukdom (brist pa vita blodkroppar) atfoljd av okad kanslighet for
infektioner (leukopeni), blodbrist som foljd av for stor nedbrytning av blodet
(hemolytisk anemi)

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data)
. Blod- och lymfsystemsjukdomar: lagt antal blodplattar (vilket kan leda till blodning och

blamérken)

. Psykiska storningar: hagloshet (apati), se, kdnna eller hora saker som inte finns
(hallucinationer), aggression

. Nervsystemsjukdomar: storning av centrala nervsystemet (extrapyramidala symtom

(vid hoga doser)), somnstorning (narkolepsi), somnighet, nedsatt reaktionsformaga,
koncentrationssvarigheter, yrsel, muskelsvaghet, tillstand med behov av att rora benen
("restless legs”), en allvarlig reaktion med feber, stela muskler, forandrat blodtryck och
koma (neuroleptiskt malignt syndrom), rastloshet

. Ogonsjukdomar: dimsyn ("blurred vision”), fortrangning av pupillerna (mios)

. Hjartsjukdomar: langsam hjartfrekvens (bradykardi, sarskilt vid parenteral
administrering), snabb hjartfrekvens (takykardi, sarskilt vid parenteral administrering),
onormal elektrisk aktivitet i hjartat som paverkar hjartrytmen, inklusive livshotande
rytmstorning

. Karlsjukdomar: latt overgdende blodtrycksokning (sarskilt vid parenteral administrering)
. Mag-tarmsjukdomar: aptitloshet (anorexi), torr ndsa och mun, mag-tarmstorningar

. Lever- och gallvagssjukdomar: gulsot

. Hud- och subkutana sjukdomar: plotslig vatskeansamling i hud och slemhinnor (till

exempel hals eller tunga), andningssvarigheter och/eller kldada och hudutslag, ofta som
allergisk reaktion (angioodem), dverkanslighet for ljus eller solljus (fotosensibilisering)

. Njur- och urinvagssjukdomar: urinretention i blasan pa grund av stord blastomning
(urinretention), svar eller smartsam urinering (dysuri)
. Allmanna sjukdomar och reaktioner pa administreringsstallet: trotthet, svaghet

Ytterligare biverkningar som kan forekomma hos barn
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Andningsdepression, andningsuppehall under somn och plotslig spadbarnsdod har konstaterats
hos ett antal spadbarn och sma barn som fatt en vanlig dos promethazin. Ett samband med
promethazin och den mojliga verkningsmekanismen har annu inte klarlagts. Motsagelsefull
stimulering av centrala nervsystemet kan sarskilt forekomma hos barn, vilket kan atfoljas av
somnloshet, nervositet, forvirring, snabb hjartfrekvens, skakningar och kramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan
du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara under 25 C.
Forvara i originalforpackningen for att skydda mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter "Anvands
fore:" eller "Exp.". Det star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information Vilka amnen finns i detta lakemedel?
. Den aktiva substansen i detta lakemedel ar prometazinhydroklorid motsvarande
25 mg prometazin per filmdragerad tablett.
. De andra amnena i detta lakemedel ar potatisstarkelse, mannitol, mikrokristallin

cellulosa, povidon K90, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk, magnesiumstearat,
hypromellos, propylenglykol, sackaros, kalciumkarbonat, arabisk gummi,
makrogolglycerolricinoleat, metylparahydroxibensoat, patentblatt V (E131),
titandioxid (E171),

montanglykolvax.

Hur ser Promethazine CF 25 mg, filmdragerade tabletter ut och hur mycket finns i en
forpackning?

Tabletterna ar bl3, filmdragerade, runda, har rundade kanter (bikonvexa) och har en diameter pa
cirka 8 mm.

Tabletterna ar forpackade i en flaska eller i multiplar av 10 tabletter i blisterforpackningar per en
eller flera blisterforpackningar forpackade i en kartong.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
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4814 NE Breda
Nederlanderna

Tillverkare

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

Nederlanderna

Registrerad under
RVG 50250, Prometazin CF 25 mg, filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i februari 2025.

Mer information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats (www.cbg-meb.nl).
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