Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Prometazin Actavis 25 mg filmuhuadadar toflur
prémetazinhydroklorid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Prometazin Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Prometazin Actavis

Hvernig nota 4 Prometazin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Prometazin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Prometazin Actavis og vido hverju pad er notad

Prometazin Actavis inniheldur lyf sem kallast prometazinhydroklorio. bad tilheyrir flokki lyfja sem
kallast fentiazin. bad virkar med pvi ad hemja nattarlega efnid histamin i likamanum sem veldur klaoa
sem fylgir ofneemisviobrégdum. Petta lyf hefur einnig slaevandi 4hrif.

Prometazin Actavis er haegt ad nota vio eftirfarandi adstadur:

- skammtima medferd vio svefnvandamalum

- skammtima medferd vid kvidaeinkennum

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

- til medferdar vid klada 1 htd og ofnaemi

- til ad koma 1 veg fyrir 6gledi og sundl

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Prometazin Actavis

Ekki ma nota Prometazin Actavis

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir prometazinhydrokloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pu tekur lyf vid punglyndi sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast méndaminoxidasahemlar
(MAO-hemlar). bu matt heldur ekki taka Prometazin Actavis ef innan vio 14 dagar eru fra pvi
pt haettir ad taka einhvern pessara MAO-hemla. Ef pu ert ekki viss skalt pt spyrja laekninn eda
lyfjafreeding (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Prometazin Actavis®“ hér & eftir).

Ekki skal gefa bornum yngri en 6 ara Prometazin Actavis.



Varnaoaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Prometazin Actavis er notad. Petta er sérlega
mikilvaegt ef pu:

- ert med einhvern alvarlegan hjartasjukdom

- ert med sdgu eda fjolskyldusdgu um hjartasjikdom

- ert med oreglulegan hjartslatt

- pjéist af verulegu sundli, svefnhofga eda hofudverk

- ert med stekkadan blodruhalskirtil

- ert med teppu i meltingarvegi eda pvaglatstruflanir

- ert med alvarlegt mattleysi i vodvum (vodvaslensfar)

- ert med lifrarvandamal

- att 4 haettu ad fa heilablodfall

- ert meo hjartslattartruflanir

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

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pt finnur fyrir sambland af hita, svitamyndun, vodvastifleika, mikilli
preytu eda yfirlidi (sjuikdomur sem kallast ,,illkynja sefunarheilkenni®). Tafarlaus leeknismedferd gaeti
verid naudsynleg.

Heetta er 4 skemmdum 1 tonnum eda slimhud i munni vegna munnpurrks (sem er edlileg aukaverkun),
einkum vid langtimanotkun. Pvi skalt pu bursta tennurnar vandlega tvisvar 4 dag meo fluortannkremi &
medan pu tekur lyfid.

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

Notkun Prometazin Actavis getur haft ahrif 4 nidurstoour pungunarprofa sem geta gefio falskar
jakveedar eda falskar neikvadar nidurstodur.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig skalt pu leita rada hja lakninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en Prometazin Actavis er notad.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Prometazin Actavis
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

EKKi taka lyfid og lattu laekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur eda hefur tekio a sidastlionum
2 vikum:

Einhver lyf vid punglyndi sem kallast méndéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar). Spyrdu leekninn eda
lyfjafreeding ef pu ert ekki viss.

Pad er einnig sérlega mikilvaegt ad liata laekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur lyf sem eru

notud vio:

- heilkenni ristilertingar, astma eda slappri blooru (andkoélinvirk lyf) par sem pessi lyf geta aukio
heettu 4 sundli, munnpurrki og pokusyn

- hjartslattartruflunum eda 60rum hjartasjukdémum (t.d. flekainid, amiodaron, kinidin og beta-
blokkar)

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

- medferd gegn sveppasykingum (t.d. terbinafin)

- verkjum eda lyfjadavana (t.d. metadon, morfin eda morfinskyld lyf)

- a0 fyrirbyggja malariu (mefldkin)

- meltingarferasjikdomum (t.d. cisaprio)

- gedsjukdomum (t.d. litium og gedrofslyf svo sem haloperidol, klézapin og risperidon)

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

- kvida (t.d. diazepam)

- svefnvandamalum (t.d. zolpidem)



- flogaveiki

Latio lekninn eda lyfjafraeding einnig vita um 6ll eftirtalin lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud:

- lyf sem geta haft ahrif a hjartslatt.

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

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

Notkun Prometazin Actavis med mat, drykk eda afengi
Ekki drekka afengi 4 medan pu tekur Prometazin Actavis. betta 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 lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga:

Laeknirinn mun radleggja pér hvort pi eigir ad nota Prometazin Actavis & medgongu.

Heettu a0 taka Prometazin Actavis 2 vikum fyrir veentanlega faedingu par sem annars getur verid heetta
4 ondunarahrifum 4 nyburann.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort prometazinhydroklorid berist i brjostamjolk og ekki er hagt ad utiloka heettu a
ahrifum a barnid. Raofzrou pig pvi vid leekni fyrir notkun medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Viobrogo geta verid skert medan 4 medferd med Prometazin Actavis stendur og erfidleikar vid ad
adlaga neer- og fjarsyni geta komid upp. Petta 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 adur en pu ekur eda stjornar vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Prometazin Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 Prometazin Actavis

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Leaeknirinn akvedur skammtinn og adlagar hann ad pinum porfum. Takid ekki staerri skammt en
leeknirinn hefur sagt til um. Laknirinn 4 a0 avisa laegsta virka skammtinum i eins stuttan tima og heaegt
er.

Venjulegur skammtur er:
Skammtima medferd vid svefnvandamalum:

Fullordnir: 25-50 mg, 1-2 klst. fyrir svefn.
Born 4 aldrinum 6-17 ara: 20-25 mg, 1-2 kist. fyrir svefn.



Stundum er notkun lyfsins sleppt pridju eda fjorou hverja nott.

Skammtima medferd vid kvida:
Fullordnir: 25-50 mg, 1-3 sinnum a dag.

Fyrir skuro- eda tannadgero:

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

Born 4 aldrinum 6-12 4ra og unglingar 13-17 4ra: 25 mg einni klukkustund fyrir adgerd; sama skammt
ma taka kvoldio fyrir adgerd ef porf krefur.

Ferdaveiki:

Fullordnir: 25 mg, 1-2 klst. fyrir ferdalag eda ad 60rum kosti kvoldid fyrir ferdalagio. Tvo
vidbotarskammta ma taka 4 24 klst. timabili, ef porf krefur.

Unglingar 13-17 4ra: 20-25 mg, 1-2 timum fyrir ferdalag eda ad 60rum kosti kvoldid fyrir ferdalagio.
Tvo viobotarskammta ma taka 4 24 klst. timabili, ef porf krefur (hamarks dagsskammtur 60 mg).

Ofncemi:
Fullordnir: 25-50 mg ad kvoldi.

Fyrir skammta sem ekki er haegt ad na med Prometazin Actavis eru adrir styrkleikar prometazinlyfja
faanlegir.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins viod
hondina. bad er til pess ad leeknirinn viti hvad var tekid.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid preyta, medvitundarleysi, skjalfti, kippir, hofudverkur, ofskynjanir,
flog, slattaronot, rodi i hud, har likamshiti, stekkun 4 sjaéldrum, vandamal vid pvaglat, 6gledi,
uppkost. Ofskdmmtun getur verid lifshettuleg, sérstaklega ef afengi, fikniefni og/eda akvedin lyf eru
tekin &4 sama tima (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Prometazin Actavis®).

Ef gleymist ad taka Prometazin Actavis
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzettu ad taka Prometazin Actavis og fardu strax 4 sjukrahus ef einhver af nedangreindum

aukaverkunum kemur fram:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

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

- M;jog hradur eda oreglulegur hjartslattur eda brjostverkir

Tidni ekki pekkt (ekki er heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Oedlileg rafvirkni hjartans sem hefur ahrif 4 takt pess, p.m.t. lifsheettuleg hjartslattartruflun

- Alvarleg viobrogd med hita, vodvastifleika, breyttum blodprystingi og dai (illkynja
sefunarheilkenni).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

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

- Munnpurrkur

- Svefnhofgi. bar sem Prometazin Actavis er yfirleitt tekid ad kvoldi geetir pu fundio fyrir
svefnhofga morguninn eftir. bPessi ahrif hverfa eftir nokkurra daga medferd.



Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Augnpurrkur

- Vandamal vid sjontemprun 4 milli naleegra og fjarleegra hluta

- Heegoatregda

- bvaglatsvandamal

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

- 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.

- Litid magn blodflagna (sem getur leitt til blaedinga og marbletta)

- Eirdarleysi

Ofskynjanir

- Arésarhneigd

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Prometazin Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni a eftir EXP.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur 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 hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Prometazin Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er prometazinhydroklorio

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur sellulési, kalsiumhydrogenfosfat-tvihydrat, natriumsterkjuglykolat,
sterinsyra, magnesiumsterat.
Tofluhud: hypromellosi (E464), makrogol (E1521), titantvioxid (E171), talkim.

Lysing a utliti Prometazin Actavis og pakkningastaeroir

Prometazin Actavis 25 mg filmuhudadar t6flur eru hvitar, sporéskjulaga, 9,8 mm x 6,2 mm, tviklptar,
merktar med ,,C25 & annarri hlidinni og sléttar 4 hinni, fdanlegar 1 pynnupakkningum.
Pakkningastcerdir

bynnur:
2,4,8,12,16, 30, 50, 100 filmuhtodadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi


http://www.lyfjastofnun.is/

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1
220 Hafnarfjérour

Framleidoandi
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ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Pélland

Umbodsmadur 4 Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2025.



