PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prometazin Actavis 25 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 25 mg prometazinhydroklorid.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

Vita, ovala, 9,8 x 6,2 mm bikonvexa, filmdragerade tabletter, med markningen "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 praxis

- Rorelsesjuka

- Allergiska manifestationer av olika genes

- Pruritus

- Nausea och vertigo (graviditetsillamaende, Méniéres sjukdom, illamaende efter
rontgenbehandling och narkos)

4.2 Dosering och administreringssatt

Prometazin bor anvéandas vid lagsta effektiva dos och under kortast mgjliga behandlingstid.
Rekommenderad dos bor inte éverskridas (se aven avsnitt 4.4).

Symtomatisk korttidsbehandling av angest:
Vuxna: 25-50 mg 1-3 ganger dagligen.

Korttidsbehandling av somnrubbningar:

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

Denna dos kan ibland fororsaka kvarstaende morgonsémnighet som dock férsvinner efter
nagra dagars kontinuerlig medicinering. | manga fall ger lagre dos tillracklig effekt. | svarare
fall 6kas dosen.

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

Den hypnotiska effekten avtar i regel vid kontinuerlig anvandning. Detta kan i svarare fall av



somnrubbningar gora intermittent medicinering nodvandig (uppehall var tredje eller var fjarde
natt).
Aldringar kan i regel ta prometazin kontinuerligt som hypnotikum.

Patienter med nagon form av lesion tal séllan hoga doser.

Rorelsesjuka:

Vuxna: 25 mg 1-2 timmar fore resan 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 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.

Premedicinering:

Vuxna: 25-50 mg en timme fore behandling, eventuellt samma dosering kvallen fore
behandling.

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

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

Administreringssatt
Oral anvandning.

4.3 Kontraindikationer

Prometazin Actavis ska inte anvandas:

- av patienter med 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1.

- av barn under 6 ar.

- av patienter som, i upp till 14 dagar innan, tagit monoaminoxidashammare.

4.4  Varningar och forsiktighet

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

Anvands inte till patienter som lider av nagon form av CNS-depression.

Prometazin Actavis bor inte ges som dagssedativum vid depressioner dar hamning och olust
utgoér dominerande symtom.

Forsiktighet vid behandling av patienter med prostatahypertrofi, blashalsobstruktion,
pyloroduodenal obstruktion, myasthenia gravis och hepatit.

Muntorrhet kan vid langtidsbehandling ge tand- och munslemhinneskador. Tanderna bor
noggrant rengoras med fluortandkram tva ganger dagligen.



Minskat tarflode kan medfora problem for kontaktlinsbarare

En cirka 3 ganger okad risk for cerebrovaskulara handelser har observerats i randomiserade,
placebokontrollerade kliniska prévningar av vissa atypiska neuroleptika bland patienter med
demens. Bakomliggande mekanistisk forklaring till denna riskokning &r okand. En 6kad risk
aven for andra neuroleptika samt bland andra patientpopulationer kan inte uteslutas.
Prometazin bor darfor ges med forsiktighet till patienter med riskfaktorer for stroke.

Malignt neuroleptikasyndrom

Som med neuroleptika, kan malignt neuroleptikasyndrom (MNS), som karaktariseras av
hypertermi, extrapyramidala stérningar, muskelstelhet, fordndrad mental status, autonom
instabilitet och forhojt CK (kreatinkinas), intréffa. Eftersom detta syndrom &r potentiellt
dadligt, maste prometazin avslutas omedelbart och noggrann klinisk 6vervakning och
symptomatisk behandling ska inledas.

QT-intervall

Eftersom fenotiaziner kan forlanga QT-intervallet rekommenderas forsiktighet hos
behandlade patienter med uttalad bradykardi, hjart-karlsjukdom, med en arftlig form av
forlangning av QT-intervallet och samtidig anvandning med andra produkter som leder till
QT-forlangning.

Hjalpdmne(n)

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Forsiktighet tillrades vid samtidig behandling med vissa andra lakemedel da allvarliga
biverkningar och dddsfall finns rapporterade (se avsnitt 4.4 och 4.9). Den sederande effekten
av fentiaziner och fentiazinderivat kan okas av alkohol, angestdampande lakemedel,
hypnotiska lakemedel, barbiturater, opiater och 6vriga lugnande lakemedel.

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

Prometazin kan paverka immunologiska graviditetstester pa urin att ge falskt positivt eller
falskt negativt resultat.

Sarskild forsiktighet kravs nér prometazin anvands parallellt med andra produkter som leder
till QT-forlangning, inklusive lakemedel som antipsykotika, dvs. vissa fenotiaziner
(Klorpromazin, levomepromazin), bensamider (sulpirid, amisulprid, tiaprid), pimozid,
haloperidol, droperidol, citalopram, halofantrin, metadon, pentamidin och moxifloxacin,
Klass IA och 111 antiarytmika, erythromycin, meflokin, tricykliska antidepressiva, litium eller
cisaprid. Samtidig medicinering med lakemedel som kan ge upphov till elektrolytstorningar,
sasom thiaziddiuretika (hypokalemi), bor beaktas da detta okar risken for maligna arytmier (se
aven avsnitt 4.4).

Andra lakemedels paverkan pa prometazins farmakokinetik




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

Prometazins paverkan pa andra ldkemedels farmakokinetik

In vitro och in vivo studier har visat att prometazin h&mmar CYP2D6-medierad metabolism.

Detta kan vara av klinisk relevans for substanser som i huvudsak metaboliseras av CYP2D6,

t.ex. vissa av foljande lakemedelklasser, tricykliska antidepressiva, betablockerare, selektiva

serotoninaterupptagshammare (SSRI), antiarytmika (inkluderande klass 1A, 1B och 1C) och

monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) typ B, speciellt om dessa dessutom har ett snévt
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 okning av haloperidols
plasmakoncentration.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Anvéndning av prometazin kan dvervagas under graviditetens andra och tredje trimester om
det &r kliniskt nédvandigt.

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

Amning

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

Fertilitet
Ingen data om effekten av prometazin pa fertilitet finns tillgangliga.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med prometazin kan reaktionsformagan nedséttas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmaérksamhet kravs, t ex vid bilkérning.

Fordrojd reaktionsformaga och dasighet kan kvarstd morgonen efter eftersom effekten kan
vara i upp till 12 timmar. Patienter ska se till att de inte &r paverkade innan de kor eller
anvéander maskiner.

4.8 Biverkningar

Vanligaste biverkan ar dasighet i en frekvens av 5-10 %. Biverkningarna ar farmakologiskt
betingade och darmed, i stor utstrackning, dosberoende.



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

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

Mindre vanliga (>1/1000, <1/100)
Séllsynta (>1/10 000, <1/1000)
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Vanliga Mindre Sallsynta Ingen kand
vanliga frekvens
Blodet och trombocytopeni
lymfsystemet
Psykiska hallucinationer,
stérningar aggression
Centrala Extra-
och perifera pyramidala
nervsystemet symtom,
malignt
neuroleptika-
syndrom,
psykomotorisk
hyperaktivitet
Ogon Minskat
tarflode,
ackomodatio
nsrubbningar
Hjartat Hjartstillestand, | QT-forlangning,
ventrikulara torsade de
arytmier pointes
(ventrikelflimmer,
ventrikeltakykardi
)
Magtarmkanalen | Muntorrhet | Obstipation

urinvagar

Lever och Hepatit med
gallvagar ikterus av stastyp
Njurar och Urinretention




Allmanna symtom | Dasighet
och/eller symtom
vid
administreringssta
llet

Vid langre tids bruk kan muntorrhet medféra risk for tand- och munslemhinneskador.

Behandling med fentiaziner kan ge upphov till férlangning av QT-intervallet och kardiella
arytmier. Fall av plotslig dod som kan ha kardiell orsak (se avsnitt 4.4) har rapporterats vid
behandling med sadana ldkemedel.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet

200 mg till 2-aring gav letal intoxikation. 50 mg till 22-dring gav efter ventrikeltmning
lindrig, 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, 500 mg gav mattlig till allvarlig, 2,25 g
gav allvarlig intoxikation. 50 mg intramuskuléart till 2 man barn gav allvarlig intoxikation.
Overdosering av prometazin medfor mortalitetsrisk. Overdosering i kombination med alkohol,
substansbruk eller andra lakemedel &r forenad med ytterligare mortalitetsrisk (se 4.4 och 4.5).

Symtom

Somnolens, medvetsloshet och/eller exitation (framst hos barn). Ataxi, tremor, huvudvark,
hallucinationer, kramper. Muntorrhet, flush, hypertermi, mydriasis. Urinretention. Takykardi,
vid massiva doser ev. blodtrycksfall och arytmier. lllaméende och krakningar. Aven
extrapyramidala symtom &r tdnkbara i gruppen Fentiazinderivat. Symtombilden domineras av
centrala antikolinerga symtom samt CNS-depression och kramper.

Forlangt QT-intervall och fall av allvarlig arytmi med dodlig utgang har beskrivits vid
dverdosering av fenotiaziner.

Behandling

Om befogat ventrikeltomning (krakningsprovokation lénar sig endast i tidigt skede da
prometazin har antiemetisk effekt, darfor i regel ventrikelskéljning), kol. Vid kramper och
akuta dystonier diazepam. Vid uttalade centrala antikolinerga symtom (exitation,
hallucinationer) eventuellt fysostigmin 1-2 (upp till 3) mg intravendst langsamt (2 minuter),
barn 0,02-0,04 mg/kg, mot centrala antikolinerga symtom. Titreras fram till effektiv dos
(atropin tillgangligt for reversering av eventuella 6verdoseringssymtom). Den effektiva dosen
kan upprepas efter 30-60 minuter. Alternativt kan fysostigmin ges i kontinuerlig infusion 1-3


http://www.lakemedelsverket.se

mg/timme. Om annan hjartpaverkan an sinustakykardi foreligger far lampligheten av att ge
fysostigmin diskuteras fran fall till fall. Vid blodtrycksfall intravends vitsketillforsel och vid
behov dobutamin och/eller noradrenalin (initialt 0,05 ug/kg/min, 6kas vid behov med 0,05
ug/kg/min var 10:e minut). Sérj 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, en fentiazin, ar en potent, langverkande antihistamin med 6vervéagande verkan
via en blockering av H;-receptorer och en stark antikollinerg, sedativ och antiemetisk effek.
Blockering av histamin H;-receptorer i centrala nervsystemet medverkar till den sévande
effekten av antihistamnier, med minskad vakenhet som konsekvens.

Genomgripande akuta effekter pa somn har rapporterats for prometazin i bade friska frivilliga
och personer med sdmnrubbningar. Med subjektiva och objektiva kriterier har prometazin
visats vara ett effektiv hypnotikum jamfort med placebo.

Prometazin potentierar verkan av hypnotika, analgetika och anestetika.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Prometazinhydroklorid absorberas enkelt fran magtarmkanalen. Maximal

plasmakoncentration nas efter 2-3 timmar.

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

Metabolism
Den systemiska biotillgangligheten ar 1ag efter oral administration pa grund av hég forsta
passage metabolism i levern.

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

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Ingen ytterligare preklinisk data av relevans for forskrivare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Tablettkarna:
Mikrokristallin cellulosa



Kalciumvétefosfatdihydrat
Natriumstérkelseglykolat
Stearinsyra
Magnesiumstearat

Tablettdragering:
Hypromellos (E464)
Makrogol (E1521)
Titandioxid (E171)
Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister-forpackningar (Vitt ogenomskinligt PVC/PCTFE-blister med genomtrycksfilm i
aluminium, PVC/PCTFE/PCV-blister med genomtrycksfilm i aluminium eller

PVC/PVDC/PVC med genomtrycksfilm i aluminium) med 2, 4, 8, 12, 16, 30, 50, 100
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53291

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for det forsta godkannandet: 2016-11-03
Datum for fornyat godkannande: 2021-07-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-21



