Bipacksedel: Information till anvandaren

Lergigan mite 5 mg filmdragerade tabletter
Lergigan 25 mg filmdragerade tabletter

prometazinhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lergigan ar och vad det anvénds 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 kan anvéandas hos vuxna och barn fran 2 ar mot:

e Korttidsbehandling av angestsymtom.
Korttidsbehandling av sémnrubbningar.
Som lugnande medel fore operation och tandingrepp.
Rorelsesjuka, till exempel sjosjuka.
Hudklada och allergier.
[llaméende och yrsel.

Prometazinhydroklorid som finns i Lergigan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, 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
- om du &r allergisk mot prometazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Lergigan:
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- om du lider av forstorad prostata

- om du lider av fortrdngning av urinroret

- om du lider av fortrangning av nedre magmunnen och tolvfingertarmen (pyloroduodenal
obstruktion)

- om du har gulsot (hepatit)

- om du har myasthenia gravis (svar muskelsvaghet)

- om du lider av hjért- och karlsjukdomar eller forandringar i hjartrytmen

- om du har allvarliga hjartproblem

- om du eller nagon i din familj har haft hjartsjukdom

- om du har oregelbundna hjértslag

- om du har risk for stroke

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

Pa grund av muntorrhet (som ar 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 kan medféra problem for kontaktlinsbarare pa grund av minskat tarflode.

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

Lergigan kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra lakemedelssubstanser mot:
rytmrubbningar i hjértat (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 vatskedrivande medel (tiaziddiuretika), eftersom dessa kan
minska kaliumhalten i blod och darmed 6ka risken for rytmrubbningar i hjértat.

Undvik samtidig behandling med angestdampande lakemedel, lakemedel mot somnproblem
starka smartstillande lakemedel (opioider) och 6vriga lugnande ldkemedel. Det kan leda till
extrem trotthet och medvetsloshet, 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.

Graviditet
Page 2 of 5



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 Gver i modersmjolk och paverkan pa barnet kan inte
uteslutas. Radgor darfor med lakare fore anvandning under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Lergigan kan reaktionsformagan nedséttas. Biverkningar sasom dasighet och
svarigheter for 6gat att stalla om mellan nar- och fjarrsyn kan forekomma. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet krévs, t ex vid bilkérning.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lergigan mite innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Lergigan

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for varje patient. Overskrid inte dosen som
lakaren har angivit. L&karen bor forskriva lagsta effektiva dos under kortast méjliga behandlingstid.
Vanlig dos av tabletterna ar:

Korttidshehandling av angestsymtom: VVuxna: 5-50 mg 1-3 ganger dagligen.

Barn 2-5 ar: 5 mg 1-3 ganger dagligen, barn 6-12 ar: 10 mg 1-3 ganger dagligen, ungdomar 13-17 ar:
5-25 mg 1-3 ganger dagligen.

Korttidsbehandling av sdmnrubbningar: Vuxna: 25-50 mg 1-2 timmar innan sanggaende.

Barn 2-5 ar: 5-20 mg 1-2 timmar innan sanggaende, barn 6-12 ar: 20-25 mg 1-2 timmar innan
sanggaende, ungdomar 13-17 ar: 20-25 mg: 1-2 timmar innan sanggaende. Ibland gors uppehall i
medicineringen var tredje eller var fjarde natt.

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

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

Ungdomar 13-17 ar: 20-25 mg 1-2 timmar fore resan eller alternativt kvallen innan resan. Vid behov
kan ytterligare tva doser tas under ett dygn (maximal dygnsdos 60 mg).

Allergiska tillstand: Vuxna: 25(-50) mg till natten. Barn 2-5 ar: 5 mg 1-3 ganger dagligen, barn 6-12
ar: 10 mg 1-3 ganger dagligen, ungdomar 13-17 ar: 10-25 mg 2 ganger dagligen.

Om du har anvéant 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) foér beddmning av risken
samt radgivning. Symtom pa dverdosering kan vara trotthet, medvetsloshet, darrningar, ryckningar,
huvudvérk, hallucinationer, kramper, hjéartklappning, hudrodnad, hdg 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”).
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Om du har glomt att anvéanda Lergigan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Dasighet. D4 Lergigan tas till natten kan man kanna sig lite dasig pa morgonen efter. Detta
forsvinner efter nagra dagars behandling.
e Muntorrhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e  Svarigheter att urinera.
e Forstoppning.
e Svarigheter for 6gat att stalla om mellan nar- och fjarrsyn.
e Minskat tarflode.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Gulsot utan tecken pa leverskada.
e Paverkan pa hjartrytmen, oregelbunden hjartrytm och EKG-forandringar 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 livshotande
rytmrubbning

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

Laga nivaer av blodplattar (vilket kan leda till blodning och blamarken)
Rastléshet

Hallucinationer

Aggressivitet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar: prometazinhydroklorid 5 mg respektive 25 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r: titandioxid (fargamne E171), glycerol, vaniljarom,
magnesiumstearat, sorbitanoleat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, kalciumvéatefosfatdihydrat,
mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa, hydroxypropylcellulosa, makrogol 8000, krospovidon
(ingar ej i Lergigan mite). Lergigan mite innehaller aven natriumstarkelseglykolat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lergigan mite 5 mg:

Vit, rund, filmdragerad tablett, kupad, med pragling LM inom béagar, diameter 6 mm. 30 st och 100 st i
plastburkar med barnskyddande lock.

Lergigan 25 mg:

Vit, rund, filmdragerad tablett, kupad, med pragling LE inom bagar, diameter 6 mm. 30 st och 100 st i
plastburkar med barnskyddande lock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias - Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-03-19
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