PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Farghess 25 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 25 mg prometazinhydroklorid.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett)
Vita, ovala, 9,8 x 6,2 mm bikonvexa, filmdragerade tabletter med méarkningen "C25" ingraverad pa
ena sidan och slata pa andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

- Korttidsbehandling av sémnrubbningar

- Symtomatisk korttidsbehandling av angest

- Premedicinering i kirurgisk och odontologisk praktik

- Rorelsesjuka

- Allergiska reaktioner av olika genes

- Illamaende och yrsel (graviditetsillamaende, Méniéres sjukdom, illamaende efter
stralbehandling och narkos)

4.2  Dosering och administreringssatt

Farghess bor anvéandas vid lagsta effektiva dos och under kortast méjliga behandlingstid.
Rekommenderad dos bor inte Gverskridas (se dven avsnitt 4.4).

Korttidsbehandling av somnrubbningar:
Vuxna: 25-50 mg 1-2 timmar innan sanggaende.
I manga fall ger lagre dos tillracklig effekt.

Den hypnotiska effekten avtar i regel vid kontinuerlig anvandning. | svarare fall av sémnrubbningar
kan intermittent medicinering vara nodvandig (uppehall var tredje eller var fjarde natt).

Aldre personer kan i regel ta prometazin kontinuerligt som hypnotikum.

Patienter med nagon form av lesion tal sallan hoga doser.

Symtomatisk korttidsbehandling av angest:
Vuxna: 25-50 mg, 1-3 ganger per dag.

Premedicinering:
Vuxna: 25-50 mg en timme fore behandling, eventuellt samma dosering kvéllen fore behandling.
Barn 6-17 ar: 25 mg en timme fore behandling, eventuellt samma dosering kvallen fore behandling.

Rorelsesjuka:
Vuxna: 25 mg, 1-2 timmar fore resan, alternativt kvallen innan resan. Vid behov kan ytterligare tva
doser tas under ett dygn.



Allergiska tillstdnd: Vuxna: 25-50 mg pa kvallen.

Illamaende och yrsel:
Vuxna: 25 mg, 1-4 ganger per dag

Administreringssatt
Oral anvéndning.

4.3 Kontraindikationer

Farghess ska inte anvéndas:

- hos patienter med dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1.

- hos barn yngre &n fem ar.

- hos patienter som tagit monoaminoxidashammare upp till 14 dagar tidigare.

4.4  Varningar och forsiktighet

Patienter rekommenderas starkt att avsta konsumtion av alkoholhaltiga drycker och/eller substansbruk
under behandlingen. Dddsfall har rapporterats vid samtidig alkoholkonsumtion och/eller substansbruk
(se avsnitt 4.5 och 4.9).

Anvand inte till patienter som har ndgon form av CNS-depression.

Prometazin bor inte ges som dagsedativum vid depressioner dar hdmning och olust utgér dominerande
symtom.

Forsiktighet rekommenderas vid behandling av patienter med prostatahypertrofi, blashalsobstruktion,
pyloroduodenal obstruktion, myastenia gravis eller hepatit.

Muntorrhet kan vid langtidsbehandling ge skador pa tander och munslemhinna. Tanderna bor borstas
noggrant med fluortandkram tva ganger dagligen.

Minskat tarflode kan medfora problem for patienter som bar kontaktlinser.

En néstan trefaldigt 6kad risk for cerebrovaskuléra handelser har observerats i randomiserade,
placebokontrollerade kliniska prévningar av vissa atypiska neuroleptika hos patienter med demens.
Den underliggande mekanistiska forklaringen till denna ékade risk ar okand. En 6kad risk fér andra
neuroleptika och bland andra patientpopulationer kan inte uteslutas. Prometazin bor darfor ges med
forsiktighet till patienter med riskfaktorer for stroke.

QT-intervallet

Eftersom fentiaziner kan forlanga QT-intervallet rekommenderas forsiktighet hos behandlade patienter
med uttalad bradykardi, hjart-kérlsjukdom, med en &rftlig form av forlangning av QT-intervallet och
samtidig anvandning med andra produkter som leder till QT-férlangning (se avsnitt 4.5, 4.8, 4.9).

Hjélpdmne(n)

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill séga det &r nast
intill “natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Forsiktighet rekommenderas vid samtidig behandling med vissa andra lakemedel, da allvarliga
biverkningar och dodsfall har rapporterats (se avsnitt 4.4 och 4.9). Den sederande effekten av



fentiaziner och fentiazinderivat kan dkas av alkohol, angestdampande lakemedel, hypnotiska
ldkemedel, barbiturater, opiater och évriga lugnande lakemedel.

Den antikolinerga effekten av fentiaziner och fentiazinderivat kan forstérkas av andra lakemedel med
antikolinerg effekt.

Prometazin kan stdra immunologiska urinbaserade graviditetstester och ge falskt positiva eller falskt
negativa resultat.

Sarskild forsiktighet kravs nar prometazin anvands parallellt med andra produkter som leder till QT-
forlangning, inklusive lakemedel som antipsykotika, dvs. vissa fentiaziner (klorpromazin,
levomepromazin), bensamider (sulpirid, amisulprid, tiaprid), pimozid, haloperidol, droperidol,
citalopram, halofantrin, metadon, pentamidin och moxifloxacin.

Samtidig medicinering med lakemedel som kan orsaka elektrolytstorningar, sasom tiaziddiuretika
(hypokalemi) bor beaktas, da detta 6kar risken for maligna arytmier (se dven sektion 4.4).

Effekter av andra lakemedel pa prometazins farmakokinetik

In vitro-data visar att prometazin ar ett CYP2D6-substrat. Den kliniska relevansen &r inte kdnd, men
prometazins verkan kan 6ka med samtidig administrering av starka CYP2D6-hdmmare (t.ex.
paroxetin, kinidin, terbinafin och fluoxetin).

Prometazins paverkan pa andra lakemedels farmakokinetik

In vitro- och in vivo-studier har visat att prometazin hAmmar CYP2D6-medierad metabolism. Detta
kan vara av klinisk relevans for substanser som i huvudsak metaboliseras av CYP2D6, t.ex. vissa av
foljande lakemedelsklasser: tricykliska antidepressiva, betablockerare, selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI), antiarytmika (inklusive klass 1A, 1B och 1C) och
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) typ B, sarskilt om dessa dessutom har ett snavt
terapeutiskt fonster.

Haloperidol:
Samtidig administrering av 150 mg prometazin per dygn och 60 mg per dygn av CYP2D6-substratet
haloperidol i en vecka resulterade i en tvafaldig 6kning av haloperidols plasmakoncentration.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor mangd data fran gravida kvinnor (mer an 1000 graviditeter) tyder inte pa risk for
misshildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet av prometazin i den forsta trimestern.
Prometazin kan anvéndas under graviditetens forsta trimester om det &r kliniskt nédvandigt.

Anvandning av prometazin kan dvervégas under graviditetens andra och tredje trimester om det &r
kliniskt nodvéndigt.

Behandling med prometazin ska avslutas tva veckor innan planerad forlossning eftersom risk for
andningsdepression hos det nyfédda barnet kan foreligga.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om prometazin/metaboliter utséndras i bréstmjolk. En risk
for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Vid anvandning av prometazin vid amning bor
fordelarna vagas noga mot nackdelarna.

Fertilitet

Inga data om prometazins effekten pa fertilitet finns tillgangliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Vid behandling med prometazin kan reaktionsféormagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt

uppmarksamhet krévs, t.ex. vid bilkérning.
Fordrojd reaktionsformaga och dasighet kan kvarsta morgonen efter eftersom effekten kan vara i upp



till 12 timmar. Patienter ska se till att de inte dr paverkade innan de kor eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkningen ar dasighet, i en frekvens av 5-10 %. Biverkningarna ar farmakologiskt
betingade och darmed i stor utstrdckning dosberoende.

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (>1/10)
Vanliga (>1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100)
Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000)
Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

och/eller symtom vid
administreringsstallet

Organsystemklass \VVanliga Mindre vanliga  [Séllsynta Ingen kand frekvens
Blodet och lymfsystemet [Trombocytopeni
Psykiatriska tillstand Hallucinationer,
aggression
Centrala och perifera Neuroleptiskt malignt
nervsystemet syndrom,
psykomotorisk
hyperaktivitet
Ogon Minskat tarflode,
ackomodations-
rubbningar
Hjartat Hjértstopp, Forlangning av QT-
ventrikelarytmier  |intervallet, torsade de
(ventrikelflimmer, |pointes
ventrikeltakykardi)
Magtarmkanalen Muntorrhet Férstoppning
Lever och gallvagar Hepatit med ikterus
av stastyp
Njurar och urinvagar Urinretention
Allménna symtom Dasighet

Vid langre tids bruk kan muntorrhet medfora risk for skador pa tander och munslemhinna.

Behandling med fentiaziner och fentiazinderivat kan ge upphov till férlangning av QT-intervallet och
hjartarytmier. Fall av pl6tslig déd som kan ha kardiell orsak (se avsnitt 4.4) har rapporterats vid
behandling med sadana lakemedel.

Rapportering av misstiankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
4.9 Overdosering

Toxicitet

200 mg till 2-aring gav letal intoxikation. 50 mg till en 2%-aring gav efter ventrikeltomning lindrig
intoxikation. 100 mg till 3-aring gav mattlig och 200 mg till 3-aring gav allvarlig intoxikation. 200 mg
till 6-aring som ventrikeltdmts gav mattlig intoxikation, medan 200 mg till 12-aring gav allvarlig
intoxikation. 250 mg till vuxen gav mattlig intoxikation. 500 mg gav mattlig till allvarlig intoxikation.
2,25 g gav allvarlig intoxikation. 50 mg intramuskulart till ett 2 manader gammalt barn gav allvarlig
intoxikation.

Overdosering av prometazin medfor risk for dodsfall. Overdosering i kombination med alkohol,
substansbruk eller andra Idkemedel &r forenad med ytterligare risk for dodsfall (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Symtom

Somnolens, medvetsldshet och/eller excitation (framst hos barn). Ataxi, tremor, huvudvark,
hallucinationer, kramper. Muntorrhet, hudrodnad, hypertermi, mydriasis. Urinretention. Takykardi, vid
massiva doser eventuellt blodtrycksfall och arytmier. lllam&ende och krékningar. Aven
extrapyramidala symtom &r mojliga inom fentiazinderivatgruppen. Symtombilden domineras av
centrala antikolinerga symtom samt CNS-depression och kramper. Férlangt QT-intervall och fall av
allvarlig arytmi med dodlig utgang har beskrivits vid dverdosering av fentiaziner.

Behandling

Om befogat ventrikeltomning (krakningsprovokation l6nar sig endast i tidigt skede da prometazin har
antiemetisk effekt, darfor i regel ventrikelskéljning), kol. Diazepam vid kramper och akuta dystonier.
Vid uttalade centrala antikolinerga symtom (excitation, hallucinationer) eventuellt fysostigmin 1-2
(upp till 3) mg intravendst langsamt (2 minuter); barn 0,02-0,04 mg/kg, mot centrala antikolinerga
symtom. Titrerad till en effektiv dos (atropin tillgangligt for att vénda eventuella
dverdoseringssymtom). Den effektiva dosen kan upprepas efter 30-60 minuter. Alternativt kan
fysostigmin ges i kontinuerlig infusion 1-3 mg/timme. Om annan hjartpaverkan an sinustakykardi
foreligger far lampligheten av att ge fysostigmin diskuteras fran fall till fall. | handelse av
blodtrycksfall ska vatska administreras intravendst och vid behov dobutimin och/eller noradrenalin
(initialt 0,05 pg/kg/min, dkas vid behov med 0,05 pg/kg/min var 10:e minut). Sorj for god diures.
Ovrig symtomatisk terapi vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihistaminer for systemiskt bruk; fentiazinderivat ATC-kod: RO6AD02
Prometazin, ett fentiazin, ar ett potent, langtidsverkande antihistamin med en 6vervagande H;-
receptorblockerande verkan och en stark antikolinerg, lugnande och antiemetisk effekt. Blockad av
histamin Hi-receptorn i det centrala nervsystemet deltar i den sémngivande effekten av antihistaminer,
vilket minskar vakenheten.

Djupgaende akuta effekter pa somnen har rapporterats for prometazin hos bade friska frivilliga och hos
personer med sémnproblem. Jamfoért med placebo har prometazin visat sig vara ett effektivt hypnotikum
utifran subjektiva och objektiva kriterier.

Prometazin potentierar verkan av hypnotika, analgetika och anestetika.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Prometazinhydroklorid absorberas med ltthet fran magtarmkanalen. Maximal plasmakoncentration



nas efter 2-3 timmar.

Distribution

Distributionsvolymen ligger pa omkring 13 I/kg kroppsvikt och proteinbindningsgraden i plasma &r
80-90 %.

Metabolism

Den systemiska biotillgangligheten &r lag efter oral administrering pa grund av hog
forstapassagemetabolism i levern.

Eliminering
Langsamt via urin och galla, mestadels som metaboliter. Halveringstiden &r cirka 13 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Ingen ytterligare preklinisk data av relevans for forskrivare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Tablettkarna:

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Kalciumvatefosfatdihydrat (E341)
Natriumstarkelseglykolat

Stearinsyra

Magnesiumstearat (E470B)

Dragering:

Hypromellos (E464)

Makrogol (E1521)

Mitandioxid (E171)

Talk

6.2 Inkompabiliteter

Ej relevant.

6.3  Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Farghess ar tillgangligt i blisterférpackningar (PVC/PCTFE/PVC-folie eller PVC/PVDC/PVC-folie
med genomtrycksfilm i aluminium) med 20, 30, 56 och 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Omet Pharma AB

Tippvégen 2

296 35 Ahus

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

61333

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2022-01-26 / 2026-12-15

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-21
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