SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Phenergan 25 mg filmuhudadar toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur: Prometazinhydroklorio 25 mg.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 173,52 mg laktosaeinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtoud tafla.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ofnzemi af ymsum toga, einkum ofsakladi, frjokornaofneemi og ofnemiskvef. Forlyf fyrir svaefingar.
Til fyrirbyggjandi medferdar og medhdndlunar 4 6gledi af ymsum orsdkum.

Lyfio hefur umtalsverda réandi og sveefandi verkun og ahrif 4 kvida og taugaspennu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fulloronir: Upphafsskammtur: 25 mg ad kvoldi, ma auka 1 2—4 t6flur ad kvoldi.

Born 2-5 ara: Ekki 4 ad nota Phenergan handa bérnum a aldrinum 2-5 4ra vegna 0ryggissjonarmida
(sjé kafla 4.4, 4.8).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki ma nota prémetazin handa bornum yngri en 2 ara.

Ekki mé nota Phenergan handa sjuklingum med pekkt, stadfest heilkenni lengds QT-bils, hvort sem
pad er aunnid eda medfatt (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ekki skal gefa prometazin sem roandi lyf ad degi til vid punglyndi pegar radandi einkenni pess eru
hémlur og leidi.

Geeta parf varadar vid medferd hja sjuklingum med stekkadan blodruhalskirtil, prengingar i
blodruhalsi og portprong eda prengingar i skeifugdérn (pyloroduodenal obstructions). Petta 4 einnig vid
pegar sjuklingar med védvaslensfar eru medhondladir.

Geeta parf varadar vid lifrarbolgu, skerta nyrnastarfsemi, alvarlegan kransadasjukdom,
pronghornsglaku og flogaveiki.



Prometazin getur dulid einkenni eiturverkana & heyrn af voldum lyfja sem hafa slikar eiturverkanir, til
daemis salisylata.

Prometazin getur seinkad greiningu 4 prengingu i pérmum eda heekkudum prystingi innan hofudkipu
vegna pess ad lyfid sler 4 6gledina.

Prometazin getur leitt til pess ad slim 1 lungum pykknar og erfidara verdur ad hosta pvi upp. bvi skal
nota lyfid med varud hja sjuklingum med astma, berkjubolgu eda berkjuskulk (vikkun lungnapipanna).

Greint hefur verid fra misnotkun 4 prometazini. Heetta & misnotkun er meiri hja sjuklingum sem adur
hafa misnotad lyf.

Ef sjuklingur préar med sér illkynja sefunarheilkenni skal heetta notkun prometazins tafarlaust og hefja
naid eftirlit og medferd vid einkennunum. Einkenni illkynja sefunarheilkennis eru har hiti, einkenni
utanstrytukvilla, vodvastifleiki, breytt hugarastand, 6stodugleiki i sjalfvirka taugakerfinu og haekkun a4
kreatinfosfokinasa (CPK). Illkynja sefunarheilkenni getur verid banvant.

Geta skal varadar vid notkun Phenergan handa sjuklingum med hjartasjukdoma eda
hjartslattartruflanir. Phenergan getur aukid lengingu QT-bils, sem eykur hattu 4 ad alvarlegar
sleglaslattartruflanir 4 bord vid torsade de pointes komi fram, en pad getur verid banvaent
(skyndidaudi). Lenging QT-bils er einkum aukin ef um er ad reeda haegslatt, blodkaliumlaekkun eda
dunna lengingu QT-bils (p.e. af voldum lyfja) (sja kafla 4.3 og 4.5).

Vid langtimanotkun lyfsins skal benda sjuklingum & mikilvaegi godrar tann- og munnhirdu vegna pess
a0 lyfid veldur munnpurrki og einnig skal benda sjuklingum 4 ad minnkud taramyndun getur valdio
vandkvadum hja peim sem nota augnlinsur.

Sjuklingar med galaktosaopol, laktasapurrd (Lapp laktasa skort) eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem
eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Born
Prometazin ma ekki gefa bornum yngri en 2 ara vegna haettu 4 banvaenni éndunarbeelingu (sja kafla

43).

Ekki 4 a0 nota prometazin handa bornum 2-5 ara vegna heattu 4 ofskynjunum, arasarhneigo og
skynhreyfiofvirkni (sja kafla 4.8).

Fordast ber notkun prometazins handa bérnum og unglingum, sem eru med merki og einkenni Reyes
heilkennis.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Roéandi ahrif lyfsins aukast vid samtimis notkun afengis.

Lyfid eykur verkun andkodlinvirkra lyfja, lyfja sem hafa sleevandi ahrif 4 midtaugakerfid (sterk
verkjalyf, sveefingalyf, flest gedlyf), fentiazina og prihringlaga punglyndislyfja.

Geeta skal sérstakrar vartidar ef prometazin er notad samhlida lyfjum sem vitad er ad valda lengingu
QT-bils (svo sem lyfjum vid hjartslattartruflunum, syklalyfjum, punglyndislyfjum, gedrofslyfjum) til
a0 fordast aukna hettu a lengingu QT-bils.

Prometazin getur haft dhrif & nidurstoour pungunarproéfa, sem gerd eru med onemisfredilegum
adferdum a pvagi.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Langvarandi klinisk reynsla og faraldsfreedilegar rannsoknir benda til pess ad litil heetta sé &

skadlegum ahrifum 4 medgongu eda heilbrigdi fosturs/nybura. Dyrarannsoknir eru 6fullneegjandi hvad
vardar hugsanleg 4hrif 4 frjosemi. Lyfi0 4 ekki ad nota & medgéngu nema avinningur sé meiri en
hugsanleg aheetta. Lyfio & ekki ad nota a sidasta pridjungi medgongu.

Brjostagjof

Ekki er vitad i hve miklu magni prometazin skilst t 1 brjostamjolk. Ekki er vitad hvort pad hefur ahrif
4 barn sem hatft er a brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Lyfid getur haft réandi verkun og strax i upphafi medferdar verdur ad benda peim sem aka bifreid eda
stjorna vinnuvélum 4 petta. Upphafsskammturinn 4 pvi ad vera litill.

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin er syfja, sem kemur fyrir hja 5-10% sjiklinga. Aukaverkanir prometazins
tengjast lyfthrifum pess og eru pvi ad mestu leyti skammtahadar.

Algengar aukaverkanir (= 1/100 til <1/10):
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad: Syfja, sundl, munnpurrkur, fétadeird.

Sjaldgceefar aukaverkanir (>1/1.000 til <1/100)

Augu: Minnkud taramyndun, 1j6sépol.

Adar: Lagprystingur.

B160 og eitlar: Blodmein (blood dyscrasia).

Meltingarfaeri: Hegdatregda.

Nyru og pvagfeeri: Pvagteppa.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad: Hofudverkur, martradir.

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)
H0 og undirhtid: Ofnemi, par med talid ofsakladi, utbrot, kladi og bradaofnaemi.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Taugakerfi: Illkynja sefunarheilkenni, aldradir eru einkum viokvamir fyrir andkdlinvirkum ahrifum
og rugli af voldum Phenergan, syfju sundli, hfudverk, utanstrytueinkennum, p.m.t. véovakippum,
kaekjahreyfingum i h6foi og andliti (hvildarépol, truflun & védvaspennu, sidkomin hreyfitruflun)
einkum ef fyrir eru heilaskemmdir, skynhreyfiofvirkni.

Hjarta: Hjartslattaronot, hjartslattartruflanir, lenging QT-bils, torsade de pointes.

Gedraen vandamal: Ungbdrm, nyburar og fyrirburar eru vidkvem fyrir andkolinvirkum ahrifum
prometazins, en onnur born gaetu fundid fyrir pverstaedukenndri ofurdrvun, eirdarleysi, martréoum,
vanattun, arasarhneigd og ofskynjunum.

BI060 og eitlar: Blooflagnafeed (p.m.t. blodflagnafedarpurpuri), raudkyrningafjold.

Vi0 langtimanotkun getur munnpurrkur haft i for med sér heettu 4 tannskemmdum og skemmdum a
slimht0 i munni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

4.9 Ofskommtun

Storir skammtar geta valdio sleglaslattartruflunum, p.m.t. lengingu QT-bils og torsade de pointes (sja
kafla 4.8).

Vid ofskdmmtun skal veita medhondlun i samrami vid einkenni. Sérstaklega skal fylgjast vel med
ondun og blooras. Medhondla skal krampa med diazepami eda 60rum krampastillandi lyfjum.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Andhistaminlyf til alteekrar notkunar (systemic use) , ATC flokkur: RO6ADO02.

Verkunarhattur:
Ekki er ad fullu 1jést hvernig 1yfid verkar.

Lythrif:
Prometazin er fentiazinafleida med langvarandi verkun og réandi ahrif. bad verkar einnig vel gegn
ogledi og hefur auk pess andserdotonin verkun, andadrenalin verkun og dregur ur myndun munnvatns.

52 Lyfjahvorf

Frasog
Fréasogast vel eftir inntoku og gjof framhja meltingarvegi (i vodva). Hamarksplasmapéttni naest eftir
2-3 klst.

Dreifing
Dreifingarrammalid er um 13 I/kg likamspunga og lyfio er um 80-90% proteinbundi.

Umbrot

Almennt adgengi er 1itid eftir inntoku vegna mikils umbrots vid fyrstu umferd i lifur, einkum {
prometazinsulfoxid en einnig N-desmetylprometazin.

Brotthvarf

Einkum med pvagi og galli, ad mestu leyti sem umbrotsefni. Helmingunartiminn er um pad bil 13 klst.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkiniskar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi 6ryggi lyfsins.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mjolkursykur (laktdsaeinhydrat), maissterkja, magnesiumsterat, povidon, hypromellosa,
makrogol 200. Litarefni: Indigotin (E132) og titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

100 toflur 1 pynnupakkningu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Opella Healthcare France SAS,

157 avenue Charles de Gaulle,

92200 Neuilly-sur-Seine,

Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 870134 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. desember 1965.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. agtst 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

30. juli 2025.



