Bipacksedel: Information till anvéandaren
Lergigan oral 16sning 1 mg/ml
prometazinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lergigan ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lergigan
Hur du anvénder Lergigan

Eventuella biverkningar

Hur Lergigan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1.  Vad Lergigan &r och vad det anvands for

Lergigan innehaller prometazin och tillhér gruppen antihistaminer.
Lergigan blockerar effekten av histamin, ett &mne som finns i kroppens vavnader och som bland annat
utloser klada vid allergiska reaktioner. Lergigan har dven en lugnande effekt.

Lergigan anvénds mot:
e Oro (for kortare tids behandling av symtom).
e Rorelsesjuka, till exempel sjosjuka.
e Hudklada och allergier.

Prometazinhydroklorid som finns i Lergigan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Lergigan

Anvand inte Lergigan

- omdu ar allergisk mot prometazin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- till barn under 2 ar pa grund av risk for andningsproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Lergigan:

- omdu lider av forstorad prostata
- omdu lider av foértrdngning av urinréret
- omdu lider av fortrangning av nedre magmunnen och tolvfingertarmen (pyloroduodenal
obstruktion)
- om du har gulsot (hepatit)
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- om du har myasthenia gravis (svar muskelsvaghet)

- omdu lider av hjart- och kérlsjukdomar eller férdndringar i hjartrytmen

- omdu har allvarliga hjartproblem

- om du eller ndgon i din familj har haft hjartsjukdom

- omdu har oregelbundna hjéartslag

- om du har risk for stroke

- omdu har/tidigare har haft problem med missbruk av alkohol, droger eller lakemedel

Pa grund av muntorrhet (som &r en vanlig biverkan) foreligger risk for tand- och munslemhinneskador,
speciellt vid langre tids anvandning. Man ska darfor borsta tanderna noggrant med fluortandkram tva
ganger dagligen.

Behandling med Lergigan oral I6sning kan medftra problem for kontaktlinsbérare pa grund av
minskat tarflode.

Barn och ungdomar
Lergigan oral 16sning ska inte anvandas till barn yngre an 2 ar pa grund av risk for
andningsdepression.

Andra lakemedel och Lergigan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra lakemedel eller kan tankas ta
andra lakemedel. Det galler dven receptfria ldkemedel och naturldkemedel.

Lergigan kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra lakemedelssubstanser mot:
e rytmrubbningar i hjartat (t.ex. flecainid och amiodaron)

vissa antibiotika (moxifloxacin och erytromycin)

smarttillstand (t.ex. metadon, morfin eller morfinliknande lakemedel)

malariamedel (meflokin)

tarmsjukdom (t.ex. cisaprid)

psykiska besvar (t.ex. litium och neuroleptika som haloperidol, klozapin och risperidon)

depression (tricykliska antidepressiva medel)

angest (t.ex. diazepam)

epilepsi

Undvik samtidig behandling med vissa vétskedrivande medel (tiaziddiuretika), eftersom dessa kan
minska kaliumhalten i blod och darmed 6ka risken for rytmrubbningar i hjartat.

Undvik samtidig behandling med angestdampande lakemedel, lakemedel mot sdmnproblem, starka
smartstillande lakemedel (opioider) och évriga lugnande lakemedel. Det kan leda till extrem trotthet
och medvetsldshet, vilket kan vara livshotande.

Tala ocksa om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta
nagot av foljande:
o lakemedel som kan paverka din hjartrytm

Lergigan med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol nér du behandlas med Lergigan. Samtidig anvandning med alkohol kan leda till
extrem trotthet och medvetsldshet, vilket kan vara livshotande.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
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Graviditet
Behandling under graviditet ska endast ske efter lakares rekommendation. Sluta ta Lergigan tva veckor
innan berdknad forlossning da det annars kan finnas risk for andningspaverkan pa det nyfodda barnet.

Amning
Okant om prometazinhydroklorid passerar 6ver i modersmjélk och paverkan pa barnet kan inte
uteslutas. Radgor darfor med lakare fore anvandning under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Lergigan oral I6sning kan reaktionsférmagan nedsattas. Biverkningar sasom
dasighet och svarigheter for dgat att stalla om mellan nér- och fjarrsyn kan férekomma. Detta bor
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkorning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora
riskfyllda arbeten. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av dess effekter och/eller biverkningar. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lergigan innehdller etanol, sackaros, natriummetabisulfit (E223) och natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 1335 mg alkohol (etanol) per dos (vid dos pa 30 ml). Mangden i
30 ml av detta lakemedel motsvarar 34 ml 6l eller 14 ml vin.

Méngden alkohol i detta lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess
effekt hos barn &r troligtvis inte mérkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. somnighet.

Men om barnet véager under 18 kg och far den hogsta dosen (30 ml) paverkar méangden alkohol
troligtvis med t.ex. somnighet och beteendeférandringar. Férmagan att koncentrera sig och delta i
fysiska aktiviteter kan ocksa paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller upp till 22,8 gram sackaros per dos (vid dos pa 30 ml). Detta bor beaktas
hos patienter med diabetes mellitus. Sackaros (socker) kan vara skadligt for tanderna. Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar denna medicin.

Natriummetabisulfit kan i sallsynta fall ge allvarliga dverkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Detta lakemedel innehaller 41,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos (vid dos
pa 30 ml). Detta motsvarar 2,1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvénder Lergigan
Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.
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Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for varje patient. Overskrid inte dosen som
lakaren har angivit. Lakaren bor forskriva lagsta effektiva dos under kortast majliga behandlingstid.
Lergigan oral 16sning ar avsedd for barn.

Vanlig dos &r: Barn 2 - 5 ar: 5-15 ml (5-15 mg) per dygn, Barn 6— 12 ar: 10 — 30 ml (10 — 30 mg) per
dygn.

Vid rorelsesjuka: Barn 2-5 ar: 5 ml (5 mg) 1-2 timmar fore resan eller alternativt kvéllen innan resan.
Vid behov kan ytterligare tva doser tas under ett dygn. Barn 6-12 ar: 10 mg (10 ml) 1-2 timmar fore
resan eller alternativt kvéllen innan resan. Vid behov kan ytterligare tva doser tas under ett dygn.

Om du har anvant for stor mangd av Lergigan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken
samt radgivning. Symtom pa dverdosering kan vara trotthet, medvetslGshet, darrningar, ryckningar,
huvudvérk, hallucinationer, kramper, hjartklappning, hudrodnad, hog kroppstemperatur, stora
pupiller, svarighet att urinera, illamaende och krakningar. Overdosering kan vara livshotande,
speciellt vid samtidigt intag av alkohol, droger och/eller vissa ldkemedel (se ”Andra lakemedel och
Lergigan”).

Om du har glémt att anvanda Lergigan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Lergigan orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Dasighet. Da Lergigan tas till natten kan man kanna sig litet dasig pa morgonen efter. Detta
forsvinner efter nagra dagars behandling.
e Muntorrhet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Svarigheter att urinera.
e FOrstoppning.
e Svarigheter for dgat att stalla om mellan nar- och fjarrsyn.
e Minskat tarflode.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Gulsot utan tecken pa leverskada.
e Paverkan pa hjartrytmen, oregelbunden hjartrytm och EKG-férandringar i samband med detta.
e Hijartstillestand.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

e Onormal elektrisk aktivitet i hjartat som paverkar dess rytm, inklusive
livshotanderytmrubbning

e Enallvarlig reaktion med feber, stela muskler, forandrat blodtryck och koma (neuroleptiskt
malignt syndrom)

e LAaga nivaer av blodplattar (vilket kan leda till blodning och blamarken)

e Rastloshet

e Hallucinationer
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e Aggressivitet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lergigan ska forvaras
Lergigan oral 16sning skall forvaras vid hdgst 25°C, i skydd mot kyla.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Anvinds fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar: prometazinhydroklorid 1 mg/ml

- Ovriga inneh&llsamnen &r: Sackaros, vaniljarom, apelsinarom, etanol (96%) 47,6 mg/ml,
natriumcitrat, vattenfri citronsyra, dinatriumedetat, natriummetabisulfit (E223), renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, néstan farglos 16sning med apelsinsmak.

Glasflaska med barnskyddande kapsyl, 300 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Telefon: 08-630 19 00
E-post: info.sweden@viatris.com

Tillverkare:
Unimedic AB
Storjordenvagen 2
864 31 Matfors

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-03-19
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