SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Prometazin Actavis 25 mg filmuhudadar t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuodud tafla inniheldur 25 mg af prometazinhydroklorioi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhaduo tafla
Hyvitar, sporoskjulaga, 9,8 x 6,2 mm, tvikaptar filmuhudadar t6flur, merktar med ,,C25 4 annarri
hlidinni og sléttar & hinni.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

- Skammtima medferd vid svefnvandamalum

- Skammtima medferd vid kvidaeinkennum

- Lyfjaforgjof vid skurd- og tannadgerdir

- Ferdaveiki

- Ofnaemisviobrogd af ymsum orsdkum

- Klaoi

- Ogledi og svimi (morgunogledi, Ménieres sjukdomur, 6gledi eftir geislamedferd og svafingu)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Nota 4 laegsta virka skammt af prometazin i eins stuttan tima og haegt er. Ekki 4 ad nota meira en
radlagdan skammt (sja kafla 4.4).

Skammtima meofero vio kvioaeinkennum:
Fullordnir: 25-50 mg, 1-3 sinnum & dag.

Skammtima medferd vid svefnvandamalum:

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

bessi skammtur getur stundum valdid leifum af svefnhofga ad morgni, sem hverfa eftir samfellda
notkun lyfsins i nokkra daga,i morgum tilvikum nést vidunandi ahrif med minni skammti. { alvarlegri
tilvikum er skammturinn aukinn.

Bérn a aldrinum 6-17 ara: 20-25 mg, 1-2 klst. fyrir svefn.

Yfirleitt dregur ur svaefandi ahrifunum vid samfellda notkun. Ef um er ad raeoa alvarleg
svefnvandamal getur purft ad gefa lyfid med hléum (sleppa pridju eda fjordu hverri nott).

Aldradir geta alla jafna notad promethazin samfleytt sem svefnlyf.

Sjuklingar med einhverja meinsemd pola mjog sjaldan stora skammta.



Feroaveiki:

Fullordnir: 25 mg, 1-2 klst. adur en farid er i ferd eda ad 60rum kosti kvoldid fyrir ferdina. Ef naudsyn
krefur ma taka tvo vidbdtarskammta a 24 klst. timabili.

Unglingar 13-17 ara: 20-25 mg, 1-2 klst. adur en farid er i ferd eda ad 60rum kosti kvoldid fyrir
ferdina. Ef naudsyn krefur ma taka tvo vidbotarskammta 4 24 klst. timabili (hdmarks dagskammtur 60

mg).

Ofnzemissjukdomar:
Fullordnir: 25-50 mg ad kvoldi.

Forlyfjagjof:

Fullordnir: 25-50 mg einni klst. fyrir medferd; ef naudsyn krefur ma gefa sama skammt kvoldio fyrir
medferd.

Bérn a aldrinum 6-12 ara og unglingar 13-17 ara: 25 mg einni klst. fyrir medferd; ef naudsyn krefur
ma gefa sama skammt kvoldid fyrir medfero.

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

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Prometazin Actavis ma ekki nota:

- hja sjuklingum meo ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

- hja bérnum yngri en sex ara.

- hja sjiklingum sem hafa tekid mondaminoxidasahemla allt ad 14 dogum fyrr.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Sjuklingum er eindregid radlagt ad fordast neyslu afengra drykkja og/eda vimuefna medan 4 medferd
stendur. Greint hefur verid fra daudsfollum med samhlidanotkun afengis og/eda vimuetna (sja kafla
4.5 0g 4.9).

Ekki ma nota lyfid hja sjuklingum sem eru meo einhverja tegund af baelingu i midtaugakerfi.

Prometazin skal ekki gefa daglega sem roandi lyf vid punglyndi pegar radandi einkenni eru homlur og
andud.

Radlagt er ad geeta varudar vio medferd sjuklinga med staekkun i blooruhalskirtli, prengingar i
blodruhalsi, og portvardar- og skeifugarnarteppu (pyloroduodenal obstruction), vodvaslensfar og
lifrarbolgu.

Vid langtimamedferd getur munnpurrkur valdid skemmdum i tonnum og slimhud i munni. Tennur skal
hreinsa vandlega med fluortannkremi tvisvar a dag.

Skert taramyndun getur valdid vandamalum hja peim sem nota snertilinsur.

{ kliniskum rannsoknum med nokkrum 6hefdbundnum gedrofslyfjum, med samanburdi vid lyfleysu,
hja sjuklingum med vitglop hefur haetta 4 tilvikum 1 heilaedum reynst nestum 3-faldast. Skyring &
undirliggjandi verkunarhatti pessarar auknu ahettu er ekki pekkt. Ekki er haegt ad utiloka aukna heettu
vi0 notkun annarra gedrofslyfja eda fyrir adra sjuklingahopa. bvi skal gaeta varadar vid notkun
prometazins hja sjuklingum med ahattupeaetti tengda heilablodfalli.



1llkynja sefunarheilkenni

Eins og med sefandi lyf getur illkynja sefunarheilkenni (NMS) komid fram sem einkennist af ofhita,
utanstrytukvillum, voovastifleika, breyttu andlegu astandi, 6stodugleika i 6sjalfrada taugakerfinu og
haekkudu CPK. Par sem petta heilkenni er hugsanlega banvant, verdur ad hetta tafarlast medferd med
prometazini og hefja 6flugt klinisk eftirlit og medferd med einkennum.

QT-bil

bar sem fenotiazinlyf geta lengt QT-bili0 er radlagt ad gaeta vartdar hja sjuklingum sem fa medferd og
eru med greinilegan hagslatt, hjarta- og @dasjukdom, arfgenga lengingu QT-bils, eda nota samhlida
onnur lyf sem valda lengingu QT-bils (sja kafla 4.5, 4.8, 4.9).

Hjalparefni

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Radlagt er ad geeta varudar vio samhlidamedferd med akvednum lyfjum par sem greint hefur verid fra
alvarlegum aukaverkunum og daudsfollum (sja kafla 4.4 og 4.9). Roandi ahrif fendtiazins og
fenotiazians afleida geta aukist vid notkun afengis, kvidastillandi lyfja, svefnlyfja, barbitarata, 6pioda,
og annarra roandi lyfja.

Andkolinvirku ahrif fendtiazina og fenotiaziana afleida geta aukist vid notkun annarra lyfja med
andkolinvirka virkni.

Prometazin getur truflad dnaemisfredileg pungunarprof 4 pvagi og gefid falskar jakvaedar eda falskar
neikvadar nidurstodur.

Gaeta skal sérstakrar varadar pegar prometazin er notad samhlida 60rum lyfjum sem valda lengingu
QT bils, p.m.t. lyfjum eins og gedrofslyfjum, svo sem sumum fenétiazinlyfjum (klérpromazini,
levomepromazini), bensamiolyfjum (stlpiridi, amisulpridi, tiapridi), pim6zidi, haldperidoli,
droperiddli, citaloprami, halofantrini, metadoni, pentamidini og moxifloxacini, lyfjum vid
hjartslattartruflunum 1 flokki [A og 111, erytromycini, meflokini, prihringlaga punglyndislyfjum, litium
eda cisapridi.

Samhlidanotkun lyfja sem geta valdid blodsaltatruflunum, svo sem tiazid-pvagresilyfja
(blodkaliumlaekkun) skal igrunda, vegna pess ad petta eykur heattu 4 illkynja hjartslattartruflunum (sja
einnig kafla 4.4).

Abhrif annarra lyfia 4 lyfjahvorf prometazins

Samkvamt in vitro upplysingum er prémetazin hvarfefni CYP2D6. Klinisk pyding pessa er ekki
pekkt, en utsetning fyrir prometazini getur aukist vid samhlidagjof 6flugra CYP2D6 hemla (t.d.
paroxetins, kinidins, terbinafins og flioxetins).

Abrif prometazins 4 lyfjahvorf annarra lyfja

In vitro og in vivo rannsoknir hafa synt a0 prometazin hindrar umbrot fyrir tilstilli CYP2D6.

bessi nidurstada getur haft kliniska pydingu fyrir efnasambond sem adallega eru umbrotin af CYP2D6,
t.d. sum lyf i eftirtéldum lyfjaflokkum, prihringlaga punglyndislyf, beta-blokkar, sértaekir
serotoninendurupptokuhemlar, 1yf vid hjartslattartruflunum (p.m.t. flokkar 1A, 1B og 1C) og
mondaminoxidasahemlar af tegund B, sérstaklega ef pau hafa einnig prongan medferdarglugga.

Haloperidol:
Samhlidagjof 150 mg/solarhring af prometazini og 60 mg/s6larhring af haloperidoli, hvarfefnis
CYP2D6, i eina viku, tvofaldadi plasmapéttni haloperidols.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Mikid magn af gdgnum fra pungudum konum (fleiri en 1000 medgdngum) benda ekki til haettu &
vanskOpunarahattu, né eiturverkunum 4 féstur/nybura af voldum prémetazins 4 fyrsta pridjungi
medgongu. Prometazin ma nota 4 fyrsta pridjungi medgongu ef kliniskt naudsynlegt er.

fhuga ma notkun prometazins 4 68rum og pridja pridjungi medgongu ef kliniskt naudsynlegt er.

Medferd med prometazini parf ad ljuka tveimur vikum fyrir fyrirhugada faedingu par sem hatta getur
verid a ondunarbalingu hja nyfaddu barninu.

Brjostagjof

Ekki liggja fyrir negjanlegar upplysingar um utskilnad prometazins og umbrotsefna pess i
brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir nyfaett barn/ungabarn. Vega skal kostina vandlega a
moti 6kostunum pegar prometazin er notad medan a brjostagjof stendur.

Frjosemi
Engin gogn liggja fyrir um ahrif prometazins a frjésemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vidbrogo geta skerst medan 4 medferd med prometazini stendur. Petta skal haft i huga pegar porf er a
arvekni, t.d. vio akstur.

Vegna pess ad verkunartimi getur verid allt ad 12 klst., geta skert vidbrogo og slaeving enn verid til
stadar a0 morgni. Sjuklingar purfa ad vera vissir um ad peir finni ekki fyrir 4hrifum adur en peir aka
e0a stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin er svefnh6fgi, sem kemur fram hja 5-10% sjuklinga. Aukaverkanirnar eru af
voldum lyfjafreedilegra ahrifa og pvi ad verulegu leyti skammtahadar.

Aukaverkanir eru taldar upp hér a eftir samkvaemt liffeeraflokkum og tidni. Tioni er skilgreind &
eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)



Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar | Tioni ekki pekkt
Bl60 og eitlar Blooflagnafaed
Geodrzn vandamal Ofskynjanir,
arasarhneigd
Taugakerfistruflanir Utanstrytu-ahrif,
illkynja sefunar-
heilkenni,
skynhreyfiofvirkni
Augu Skert taramyndun,
sjontemprunartruflanir
Hjarta Hjartastopp, Lenging QT-bils,
sleglatakttruflanir | ,,Torsade de
(sleglatif, Pointes*
sleglahradtaktur)
Meltingarfzeri Munnpurrkur | Hegdatregda
Lifur og gall Lifrarbolga med
gulu vegna
gallteppu
Nyru og pvagfeeri bvagteppa
Almennar Svefnhofgi
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

Langtimamedferd getur valdid hattu & munnpurrki sem eykur haettu & skemmdum i tonnum og

slimh00 i munni.

Medferd med fenotiazinum getur lengt QT-bilid og valdid hjartslattartruflunum. Greint hefur verid fra
skyndilegum daudsfollum sem geta verid vegna tilvika i hjarta (sja kafla 4.4) medan & medferd med

slikum lyfjum st60.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 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 til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

4.9 Ofskommtun

Eiturverkanir

200 mg ollu banvanni eitrun hja 2 ara barni. 50 mg ollu vagri eitrun hja 2% ars barni eftir
magaskolun. 100 mg ollu midlungsmikilli eitrun hja 3 ara barni og 200 mg ollu alvarlegri eitrun hja

3 éra barni. 200 mg ollu midlungsmikilli eitrun hja 6 4ra barni sem hafdi fengid magaskolun, en

200 mg ollu alvarlegri eitrun hja 12 ara barni. 250 mg ollu midlungsmikilli eitrun hja fullordnum,

500 mg midlungsmikilli til alvarlegri eitrun, 2,25 g ollu alvarlegri eitrun. 50 mg gefin 2 manada barni i
vodva ollu alvarlegri eitrun.

Vid ofskdmmtun prometazins fylgir dhaetta vegna dauda. Ofskdmmtun dsamt afengi, vimuefnaneyslu
og 00rum lyfjum tengist aukinni danartioni (sja 4.4 og 4.5).

Einkenni

Svefnhofgi, medvitundarleysi og/eda esingur (adallega hja bornum). Hreyfiglop, skjalfti, hofudverkur,
ofskynjanir, krampar. Munnpurrkur, andlitsrodi, ofurhiti, ljésopsstekkun. Pvagteppa. Hradtaktur;
hugsanlega blodprystingsfall og hjartslattartruflanir vid mjog stora skammta. Ogledi og uppkost.
Utanstrytueinkenni eru einnig hugsanleg med fendtiazinafleioum. Yfirgnafandi einkenni eru midlag
andkolinvirk einkenni og baling i midtaugakerfi og krampar.

Vid ofskdmmtun fenotiazinlyfja hefur verid lyst lengingu QT-bils og alvarlegum takttruflunum med
banvenum afleidingum.

Medferd

Magateeming ef htin 4 vid (ad framkalla uppkdst hefur adeins pydingu a fyrri stigum vegna pess ad
prometazin hefur 6gledistillandi ahrif, pvi yfirleitt magaskolun), lyfjakol. Diazepam vid krompum og
alvarlegum vodvaspennutruflunum. Gegn verulegum midlegum andkdlinvirkum einkennum (zsingi,
ofskynjunum) mogulega fysostigmin 1-2 (allt ad 3) mg haegt i blazd (2 minutur); born

0,02-0,04 mg/kg vid midleegum andkolinvirkum einkennum. Adlagad ad virkum skammti (atropin
adgengilegt gegn einkennum ofskommtunar). Endurtaka ma gjof a virkum skammti eftir 30-60 min.
A0 60rum kosti ma gefa fysostigmin med samfelldu innrennsli, 1-3 mg/klst. Ef um er ad raeda einhver
onnur einkenni i hjarta en sinushradtakt skal gjof fysostigmins reedd 1 hverju tilfelli fyrir sig.

Ef blooprystingur fellur skal gefa vokva i blaed og ef naudsyn krefur dobatamin og/eda noradrenalin
(i upphafi 0,05 pg/kg/min., aukid eftir porfum um 0,05 pg/kg/min. 4 10 minttna fresti).

Tryggid fullnzgjandi pvagrasingu. Onnur einkennabundin medferd eftir porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Andhistamin til altaekrar notkunar; fentiazinafleidur, ATC-flokkur: RO6ADO02
Prometazin, fentiazinlyf, er 6flugt, langverkandi andhistamin, adallega med H;-vidtakablokkandi &hrif
og sterk andkolinvirk, sleevandi og 6gledistillandi ahrif. Blokkun histamin H;-vidtakans i
midtaugakerfinu tekur patt i sveefandi ahrifum andhistamina og dregur pannig Gr érvun.

Greint hefur verid fra verulegum, bradum ahrifum & svefn vio notkun préometazins, b&di hja
heilbrigdum sjaltbodalidum og einstaklingum med svefnvandamal. Prometazin hefur reynst vera virkt
svefnlyf i samanburdi vid lyfleysu, badi samkvamt hugleegu og hlutlegu mati.

Prometazin eykur einnig ahrif svefnlyfja, verkjalyfja og svefingarlyfja.

5.2 Lyfjahvérf

Frasog
Prometazinhydroklorid frasogast hratt ur meltingarvegi. Hamarkspéttni i plasma nzest eftir 2-3 kist.

Dreifing



Dreifingarrimmalid er u.p.b. 13 I/kg likamspyngdar og proteinbinding er 80-90%.

Umbrot
Altekt adgengi er liti0 eftir inntoku vegna mikilla umbrota vid fyrstu umferd um lifur.

Brotthvarf
Heegt med pvagi og galli, adallega i formi umbrotsefna. Helmingunartiminn er u.p.b. 13 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar frekari forkliniskar upplysingar er hafa pydingu fyrir pann sem avisar lyfinu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulési

Kalsiumhydrogenfosfat-tvihydrat

Natriumsterkjuglykolat

Sterinsyra

Magnesiumsterat

T6fluhud:

Hypromellosi (E464)

Makrogol (E1521)

Titantvioxio (E171)

Talkiim

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

bynnupakkningar (hvit 6gegnsee PVC/PCTFE pynna med sléttri yfirfilmu ar ali sem prysta ma i
gegnum, PVC/PCTFE/PVC pynnu med yfirfilmu tr 4li eda PVC/PVDC/PVC pynna med yfirfilmu ur
ali) med 2, 4, 8, 12, 16, 30, 50, 100 filmuhtdudum téflum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/16/059/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 3. agust 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. névember 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. september 2025



