Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Prometazin Actavis 25 mg filmuhudadar téflur
prémetazinhydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Prometazin Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Prometazin Actavis
Hvernig nota & Prometazin Actavis
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Prometazin Actavis
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Prometazin Actavis og vid hverju pad er notad

Prometazin Actavis inniheldur lyf sem kallast prometazinhydroklorid. bad tilheyrir flokki lyfja sem
kallast fentiazin. Pad virkar med pvi ad hemja natturlega efnid histamin i likamanum sem veldur klada
sem fylgir ofneemisvidbrdgdum. betta lyf hefur einnig slaevandi ahrif.

Prometazin Actavis er hagt ad nota vid eftirfarandi adstaedur:

- skammtima medferd vid svefnvandamalum

- skammtima medferd vid kvidaeinkennum

- til ad studla ad aukinni slokun fyrir skurdadgerd eda tannadgerd
- til medferdar vid eda til ad hindra ferdaveiki (t.d. sjéveiki)

- til medferdar vid klada i htid og ofnaemi

- til ad koma i veg fyrir 6gledi og sundl

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabao.

2. Adur en byrjad er ad nota Prometazin Actavis

Ekki ma nota Prometazin Actavis

- ef um er ad reda ofnemi fyrir prometazinhydrokléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pu tekur lyf vid punglyndi sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast ménéaminoxidasahemlar
(MAO-hemlar). bt métt heldur ekki taka Prometazin Actavis ef innan vid 14 dagar eru fra pvi
pu heettir ad taka einhvern pessara MAO-hemla. Ef pa ert ekki viss skalt pa spyrja leekninn eda
lyfjafreeding (sja kaflann , Notkun annarra lyfja samhlida Prometazin Actavis® hér a eftir).

Ekki skal gefa bérnum yngri en 5 ara Prometazin Actavis.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Prometazin Actavis er notad. betta er sérlega
mikilveegt ef pu:

- pjéist af verulegu sundli, svefnhofga eda hofudverk

- ert med steekkadan blgdruhalskirtil

- ert med teppu i meltingarvegi eda pvaglatstruflanir

- ert med alvarlegt mattleysi i vodvum (vodvaslensfar)

- ert med lifrarvandamal

- att & haettu ad fa heilabloofall

- ert med hjartslattartruflanir

- ef pu ert med/hefur att vandamal med afengi, fikniefni eda misnotkun lyfja

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir einhverju af eftirfarandi eftir toku Prometazin Actavis:
- Sambland af hita, miklum vodvastifleika, svitamyndun eda skertri medvitund (roskun sem
kallast ,,illkynja heilkenni*). Tafarlaus leknismedferd gaeti verid naudsynleg.

Heetta er & skemmdum i tdnnum eda slimhdd i munni vegna munnpurrks (sem er edlileg aukaverkun),
einkum vid langtimanotkun. pvi skalt pa bursta tennurnar vandlega tvisvar & dag med flGortannkremi &
medan pu tekur lyfid.

Medferd med Prometazin Actavis getur valdid vandamalum vegna augnpurrks hja peim sem nota
snertilinsur.

Notkun Prometazin Actavis getur haft ahrif & nidurstédur pungunarpréfa sem geta gefid falskar
jakveedar eda falskar neikveedar nidurstodur.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig skalt pu leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi &dur en Prometazin Actavis er notad.

Notkun annarra lyfja samhlida Prometazin Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki taka lyfid og lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur eda hefur tekid & sidastlionum
2 vikum:

Einhver Iyf vid punglyndi sem kallast m6n6aminoxidasahemlar (MAQO-hemlar). Spyréu laeekninn eda
lyfjafreeding ef pu ert ekki viss.

Pad er einnig sérlega mikilvaegt ad lata laekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur lyf sem eru

notud vid:

- heilkenni ristilertingar, astma eda slappri blédru (andkélinvirk lyf) par sem pessi lyf geta aukid
heettu a sundli, munnpurrki og pokusyn

- hjartslattartruflunum eda 6drum hjartasjukdomum (t.d. flekainid, amiédardn, kinidin og beta-
blokkar)

- medferd gegn bakteriusykingum (t.d. sum syklalyf svo sem moxifloxacin og erytrémycin)

- medferd gegn sveppasykingum (t.d. terbinafin)

- verkjum eda lyfjadvana (t.d. metadén, morfin eda morfinskyld lyf)

- ad fyrirbyggja malariu (mefldkin)

- meltingarfaerasjukdomum (t.d. cisaprid)

- geosjukdémum (t.d. litium og gedrofslyf svo sem haldperidoél, klbézapin og risperidon)

- punglyndi (t.d. prihringlaga punglyndislyf, sérteekir ser6téninendurupptékuhemlar svo sem
paroxetin og flioxetin)

- kvida (t.d. diazepam)

- svefnvandamalum (t.d. zolpidem)

- flogaveiki



Fordist samhlidamedferd med sumum pvagrasilyfjum (tiazio-pvagrasilyfjum), par sem pau geta
minnkad kaliuminnihald i bl6di og aukio pannig hattu a hjartslattartruflunum.

Fordist samhlidamedferd med kvidastillandi lyfjum, lyfjum vid svefntruflunum, sterkum verkjalyfjum
(6pi6dum) og 6orum roandi lyfjum. Petta getur leitt til gifurlegrar preytu og medvitundarleysis, sem
getur verid lifshaettulegt.

Notkun Prometazin Actavis med mat, drykk eda afengi
EkKki drekka afengi & medan pu tekur Prometazin Actavis. Petta getur leitt til gifurlegrar preytu og
medvitundarleysis, sem getur verid lifshattulegt.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Vidbrogd geta verid skert medan 4 medferd med Prometazin Actavis stendur og erfidleikar vid ad
adlaga ner- og fjarsyni geta komid upp. betta skal haft i huga pegar arvekni er naudsynleg, t.d. vid
akstur. pessi ahrif geta enn verid til stadar morguninn eftir. Vertu viss um ad pu finnir ekki fyrir
ahrifum &dur en pa ekur eda stjdrnar vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Prometazin Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Prometazin Actavis

Notio lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Laeknirinn dkvedur skammtinn og adlagar hann ad pinum pérfum. Takid ekki staerri skammt en
leeknirinn hefur sagt til um. Leeknirinn & ad avisa leegsta virka skammtinum i eins stuttan tima og haegt
er.

Venjulegur skammtur er:

Skammtima medferd vid svefnvandamalum:

Fullordnir: 25-50 mg, 1-2 klst. fyrir svefn.

Born & aldrinum 5-12 ara: 25 mg, 1-2 Kkist. fyrir svefn.
Stundum er notkun lyfsins sleppt pridju eda fjordu hverja nott.

Skammtima medferd vid kvida:
Fulloronir: 25-50 mg, 1-3 sinnum & dag.

Fyrir skurd- eda tannadgero:

Fulloronir: 25-50 mg einni klukkustund fyrir adgerd; sama skammt mé taka kvoldid fyrir adgerd ef
porf krefur.

Born & aldrinum 6-12 ara: 25 mg einni klukkustund fyrir adgerd; sama skammt ma taka kvoldid fyrir
adgerd ef porf krefur.

Ferdaveiki:



Fullordnir: 25 mg, 1-2 klst. fyrir ferdalag eda ad 6drum kosti kvoldid fyrir ferdalagid. Tvo
vidbdtarskammta ma taka a 24 Klst. timabili, ef porf krefur.

Ofnaemi:
Fullordnir; 25-50 mg ad kvoldi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahuds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
héndina. bad er til pess ad leeknirinn viti hvad var tekid.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid preyta, medvitundarleysi, skjalfti, kippir, hofudverkur, ofskynjanir,
flog, slattarénot, rodi i had, har likamshiti, steekkun & sjadldrum, vandamal vid pvaglat, 6gledi,
uppkast. Ofskdmmtun getur verid lifshattuleg, sérstaklega ef &fengi, fikniefni og/eda édkvedin lyf eru
tekin 4 sama tima (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Prometazin Actavis®).

Ef gleymist ad taka Prometazin Actavis
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Haettu ad taka Prometazin Actavis og fardu strax a sjukrahus ef einhver af nedangreindum

aukaverkunum kemur fram:

- Sambland af hita, svitamyndun, vodvastifleika, mikilli syfju eda yfirlidi (roskun sem kallast
»illynja sefunarheilkenni‘)

- Lifrarvandamal sem geta valdid pvi ad augu og huo verda gul (gula)

- Mjbg hradur eda dreglulegur hjartslattur eda brjdstverkir

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Munnpurrkur

- Svefnhdofgi. bar sem Prometazin Actavis er yfirleitt tekid ad kvoldi gaetir pd fundid fyrir
svefnhtfga morguninn eftir. bessi &hrif hverfa eftir nokkurra daga medferd.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Augnpurrkur

- Vandamal vid sjéntemprun & milli nalaegra og fjarlaegra hluta

- Hagoatregda

- pvaglatsvandamal

Tioni ekki pekkt (ekki er hegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
- Léttur skjalfti, stirdleiki, skjalfti i t.d hendur og fingur, Kippir i andliti, grimmar og undarlegar
tunguhreyfingar. Stundum getur sérstakt form taugaveiklunar komid fram, t.d erfidleikar vid
ad sitja kyrr.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Prometazin Actavis


http://www.lyfjastofnun.is/

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og éskjunni & eftir EXP.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med <heimilissorpi>. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Prometazin Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er prometazinhydroklorid

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur selluldsi, kalsiumhydrogenfosfat-tvihydrat, natriumsterkjuglykolat,
sterinsyra, magnesiumsterat.
Tofluhtd: hypromelldsi (E464), makrégol (E1521), titantvioxid (E171), talkam.

Lysing & atliti Prometazin Actavis og pakkningastaerdir
Prometazin Actavis 25 mg filmuhudadar toflur eru hvitar, sporoskjulaga, 9,8 mm x 6,2 mm, tvikaptar,
merktar med ,,C25% 4 annarri hlidinni og sléttar 4 hinni, faanlegar i pynnupakkningum.

Pakkningastaerdir
Pynnur:
2,4,8,12, 16, 30, 50, 100 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Framleidandi

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Pdlland

Umbodsmadur & islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2024.



