Bipacksedel: Information till anvéandaren
Prometazin Actavis 25 mg filmdragerade tabletter
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 lasa 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 féljande:

Vad Prometazin Actavis ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Prometazin Actavis
Hur du tar Prometazin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Prometazin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S A

1. Vad Prometazin Actavis ar och vad det anvands for

Prometazin Actavis innehaller prometazinhydroklorid som ingar i en grupp lakemedel som kallas
fentiaziner. Den blockerar effekten av histamin, ett &mne som finns i kroppens vavnader och som
bland annat utléser klada vid allergiska reaktioner. Detta lakemedel har dven en lugnande effekt.

Prometazin Actavis kan anvandas vid foljande situationer:
- korttidsbehandling av smnrubbningar

- korttidsbehandling vid angestsymtom

- som lugnande fore operation eller tandingrepp

- aksjuka (till exempel sjosjuka)

- hudklada och allergier

- illamaende och yrsel

Prometazin som finns i Prometazin Actavis kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Prometazin Actavis

Ta inte Prometazin Actavis

- om du ar allergisk mot prometazinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du tar ett lakemedel mot depression som tillhér en grupp av lakemedel som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare). Du ska inte heller ta Prometazin Actavis om du
slutat ta en av dessa MAO-hdmmare inom de senaste 14 dagarna. Tala med ldkare eller
apotekspersonal om du &r osaker (se ”Andra lakemedel och Prometazin Actavis”).

Prometazin Actavis ska inte ges till barn under 6 ar.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Prometazin Actavis. Detta ar speciellt viktigt om
du:

- har allvarliga hjéartproblem

- du eller ndgon i din familj har haft hjartsjukdom

- har oregelbundna hjartslag

- har svar yrsel, dasighet eller huvudvark

- har forstorad prostata

- har fortrangning av nedre magmunnen eller har svart att urinera

- lider av svar muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- har problem med levern

- har risk for hjarnblédning (stroke)

- har férandringar i hjartrytmen

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

Kontakta omedelbart lakare om du upplever en kombination av feber, svettningar, stela muskler,
kanner dig dasig eller svimmar (ett tillstand som kallas “malignt neuroleptikasyndrom’). Omedelbar
medicinsk behandling kan behovas.

P& 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 nar man tar detta lakemedel.

Behandling med Prometazin Actavis kan medféra problem for kontaktlinsbarare pa grund av minskat
tarflode.

Prometazin Actavis kan paverka resultatet av graviditetstest, taget med urinprov, vilket kan ge falskt
positivt eller falskt negativt resultat.

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Prometazin Actavis om du dr osaker pa om
nagot av det som namns ovan galler dig.

Andra ldkemedel och Prometazin Actavis
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte detta lakemedel och tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller har tagit
foljande under de senaste 2 veckorna:

Vissa lakemedel mot depression som kallas monoaminoxidashammare (MAO-hdammare). Tala med
lakare och eller apotekspersonal om du ar oséker.

Det ar ocksa sarskilt viktigt att informera lakare eller apotekspersonal om du tar lakemedel for:

- irritabel tarm, astma eller dveraktiv blasa (antikolinergiska lakemedel) eftersom dessa kan dka
risken for yrsel, torr mun och dimsyn

- rytmrubbningar i hjértat och andra hjartsjukdomar (t.ex. flekainid, amiodaron, kinidin och
betablockerare)

- behandling av bakteriella infektioner (t.ex. vissa antibiotika som moxifloxacin och erytromycin)

- behandling av svampinfektioner (t.ex. terbinafin)

- smarttillstand eller drogberoende (t.ex. metadon, morfin eller morfinliknande liakemedel)

- malariamedel (meflokin)

- tarmsjukdom (t.ex. cisaprid)

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

- depression (t.ex. tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) som
paroxetin och fluoxetin)

- angest (t.ex. diazepam)

- sOmnproblem (t.ex. zolpidem)

- epilepsi



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

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

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

Prometazin Actavis med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol nar du tar Prometazin Actavis. Samtidig anvandning med alkohol kan leda till
extrem trotthet och medvetsldshet, vilket kan vara livshotande.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Behandling med Prometazin Actavis under graviditet ska endast ske efter lakares rekommendation.
Sluta ta Prometazin Actavis tva veckor innan berdknad forlossning da det annars kan finnas risk for
andningspaverkan pa det nyfodda barnet.

Amning
Det ar oként om prometazinhydroklorid passerar 6ver 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 Prometazin Actavis kan reaktionsférmagan nedsattas och svarigheter for dgat att
stalla om mellan nar- och fjarrsyn kan forekomma. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs,
t ex vid bilkdrning. Dessa effekter kan kvarsta foljande morgon. Sékerstall att du inte &r paverkad
innan du kor eller anvénder maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora
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. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Prometazin Actavis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. ar nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Prometazin Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig. Overskrid inte dosen som lakaren
har angivit. Lékaren bor forskriva lagsta effektiva dos under kortast méjliga behandlingstid.

Rekommenderad dos ar:



Korttidsbehandling av sémnrubbningar:

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

Barn 6-17 ar: 20-25 mg 1-2 timmar innan sanggaende.

Ibland gors uppehall i medicineringen var tredje eller var fjarde natt.

Korttidsbehandling av angestsymtom:
Vuxna: 25-50 mg 1-3 ganger dagligen.

Fore en operation eller ett tandingrepp:

Vuxna: 25-50 mg en timme fore behandling, eventuellt ssmma dosering kvéllen fore
behandling.

Barn 6-12 ar och ungdomar 13-17 ar: 25 mg en timme fore behandling, eventuellt samma
dosering kvéllen fére behandling.

Aksjuka:

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

Allergiska tillstand:
Vuxna: 25-50 mg till natten.

For doser som inte kan uppnas med Prometazin Actavis finns andra styrkor av prometazinlakemedel
tillgangliga.

Om du har tagit fér stor mangd av Prometazin Actavis

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen sa att lakaren kan identifiera vad du har tagit.

Symtom pa 6verdosering kan vara trétthet, medvetsloshet, darrningar, ryckningar, huvudvark,
hallucinationer, kramper, hjartklappning, hudrodnad, hég kroppstemperatur, stora pupiller, svarighet
att urinera, illamaende och krakningar. Overdosering kan vara livshotande, speciellt vid samtidigt intag
av alkohol, droger och/eller vissa lakemedel (se ”Andra lakemedel och Prometazin Actavis”).

Om du har glomt att ta Prometazin Actavis
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 detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Prometazin Actavis och kontakta direkt lakare eller sjukhus om du marker nagon av
féljande biverkningar:

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 anvandare)

- Leverproblem som kan orsaka 6gon och hud att gulfargas (gulsot).

- Mycket snabb eller ojamn hjéartrytm eller brostsmértor.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Onormal elektrisk aktivitet i hjartat som paverkar dess rytm, inklusive livshotande
rytmrubbning

- Enallvarlig reaktion med feber, stela muskler, forandrat blodtryck och koma (malignt
neuroleptikasyndrom)



Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare)

- Muntorrhet.

- Dasighet. Da Prometazin Actavis tas till natten kan man kénna sig litet dasig pa morgonen efter.
Detta forsvinner efter nagra dagars behandling.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvéandare)

- Torra égon.

- Svarigheter for 6gat att stalla om mellan nar- och fjarrseende.
- Forstoppning.

- Svarigheter att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Latta darrningar, stelhet, skakningar i t.ex. hander och fingrar, ryckningar i ansiktet, grimaserande
och konstiga tungrorelser. Ibland kan en speciell form av inre oro uppkomma, som yttrar sig i
svarigheter att sitta still.

- Laga nivaer av blodplattar (vilket kan leda till blodning och blaméarken)

Rastlshet

Hallucinationer

Aggressivitet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 Prometazin Actavis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter EXP.
Inga séarskilda férvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar prometazinhydroklorid
- Ovriga innehallsamnen ar
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvétefosfatdihydrat, natriumstéarkelseglykolat,

stearinsyra, magnesiumstearat.
Tabletthélje: hypromellos (E464), makrogol (E1521), titandioxid (E171), talk.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Prometazin Actavis 25 mg filmdragerade tabletter &r vita, ovala, 9,8 x 6,2 mm bikonvexa, markta med
"C25" pa ena sidan och slata pa andra sidan, i blisterforpackningar.

Forpackningsstorlekar
2,4,8,12,16, 30, 50, 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.
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