Ulotka: informacja dla uzytkownika
Promethazine CF 25 mg, tabletki powlekane
chlorowodorek prometazyny

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy doswiadczasz powaznych skutkéw ubocznych wymienionych w punkcie 4? Lub czy
masz
dziatanie niepozadane, ktore nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Zawartosc¢ ulotki

1. Co to jest Promethazine CF 25 mg i w jakim celu sie go stosuje?

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢?
3. Jak stosowac ten lek?

4, Mozliwe dziatania niepozagdane

5. Jak przechowywac ten lek?

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Promethazine CF 25 mg i w jakim celu sie go stosuje?

Lek ten stosuje sie w zapobieganiu i leczeniu reakcji nadwrazliwosci spowodowanych
uwalnianiem histaminy, takich jak katar sienny, catoroczne alergiczne zapalenie btony Sluzowej
nosa, pokrzywka i inne choroby skéry spowodowane bezposrednia reakcjg alergiczng (swedzace
grudki, ukgszenia owaddw), wysypka skérna spowodowana lekami oraz jako Srodek pomocniczy
w innych formach egzemy i astmy spowodowanej nadwrazliwoscia.

Prometazyna jest réwniez stosowana w chorobie lokomocyjnej, takiej jak choroba morska,
powietrzna i samochodowa.

Prometazyna jest pochodng fenotiazyny, ktéra przeciwdziata wptywowi histaminy na organizm.
Histamina to substancja odpowiedzialna w organizmie za powstawanie objawdw nadwrazliwosci.
Prometazyna jest lekiem przeciwko reakcjom alergicznym wywotanym przez histaming, z
indywidualnie zmiennym, czasem silnie nasennym dziataniem.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
. Jestes uczulony na ktoérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna
znalez¢ w punkcie 6.
. W przypadku $pigczki.
. Podczas ostrego ataku astmy.
. U dzieci ponizej 2 lat.
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Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

. Masz podwyzszone ci$nienie wewngtrzgatkowe.

. Po oddaniu moczu pozostaje mocz w pecherzu lub masz powigkszenie prostaty.

. Masz zaburzenia czynnos$ci watroby, choroby serca lub naczyn, podwyzszone
ci$nienie krwi lub padaczke.

. Masz powazne problemy z sercem.

. W twojej osobistej historii medycznej lub w historii twojej rodziny wystepuje
choroba serca.

. Masz nieregularne bicie serca.

Prometazyna powinna by¢ stosowana z ostroznoscig u dzieci ciezko chorych lub odwodnionych
lub przy ostrych infekcjach z powodu zwigkszonego ryzyka zaburzen napigcia miesniowego, przy
objawach zespotu Reye'a i przy objawach innej choroby watroby.

Dzieci

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ u dzieci w wieku od 2 do 6 lat, poniewaz majg one wigksze ryzyko
wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych, takich jak sennos¢ i nietypowe zachowanie.

U dzieci nalezy rowniez zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku bezdechu sennego w historii
medycznej, przy wystepowaniu nagtej Smierci tézeczkowej w rodzinie oraz u dzieci, ktére
trudniej niz zwykle spontanicznie sie budza.

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz innych lekéw oprécz Promethazine CF 25 mg, tabletek powlekanych, czy uzywate$
ich niedawno lub istnieje mozliwosé, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekow?
Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Jednoczesne spozywanie alkoholu i innych Srodkéw, ktére majg dziatanie uspokajajace na
centralny uktad nerwowy, takich jak barbiturany, srodki nasenne, silne srodki przeciwbélowe i
Srodki uspokajajgce, wzmacnia dziatanie uspokajajgce prometazyny na centralny uktad nerwowy.
Spozycie alkoholu powinno by¢ zatem odradzane.

Inhibitory MAQ (Srodki przeciwko uporczywej depresji) mogg wzmacniaé dziatanie atropinowe
(dziatanie paralizujgce na cze$¢ uktadu nerwowego odpowiedzialng za bodzce nerwowe m.in.
oczu, gtowy i rdzenia kregowego) prometazyny.

Jednoczesne stosowanie substancji o dziataniu atropinowym, takich jak atropina i tréjcykliczne
leki przeciwdepresyjne ($rodki przeciw depresji), wzmacnia dziatanie atropinowe prometazyny.
Prometazyna moze wzmacnia¢ dziatanie obnizajgce cisnienie krwi niektorych lekdw przeciw
nadcisnieniu.

Leki, ktére mogag wptywac na rytm serca.
Cigza i karmienie piersig
Czy jestes w cigzy, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy, chcesz zaj$¢ w cigze lub karmisz piersig?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku.

Cigza
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Prometazyna moze byc¢ stosowana w cigzy zgodnie z zaleceniami, o ile wiadomo, bez zagrozenia
dla ptodu. W cigzy stosowac tylko na wyrazne zalecenie lekarza. Wysokie dawki pod koniec cigzy
moga powodowac zaburzenia ruchowe u noworodka. Jesli prometazyna jest podawana tuz przed
porodem, istnieje ryzyko zahamowania oddychania noworodka.

Karmienie piersig

Stosowanie w okresie karmienia piersig jest odradzane, poniewaz prometazyna jest wydzielana
do mleka matki. Ze wzgledu na silne dziatanie uspokajajgce i mozliwos¢ zahamowania
oddychania (zgtaszane u dzieci ponizej dwdch lat, ktére otrzymywaty prometazyne), karmienie
piersig podczas jednoczesnego stosowania prometazyny jest odradzane.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn

Prometazyna powoduje sennosé, a jej stosowanie moze prowadzi¢ do zmniejszenia zdolnosci
reakcji i koncentracji. Nalezy to wzig¢ pod uwage podczas stosowania prometazyny. Udziat w
ruchu drogowym i obstuga maszyn sg odradzane.

Promethazine CF zawiera sacharoze i metyloparaben

Jesli lekarz poinformowat cig, ze nie tolerujesz niektérych cukrow, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Metyloparaben moze powodowac reakcje alergiczne (by¢ moze opdznione).

3. Jak stosowad ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak powiedziat ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie i sposob uzycia

Dawkowanie

W przypadku objawéw nadwrazliwosci:

Dorosli: 50 - 150 mg (2 - 6 tabletek) dziennie w dawkach podzielonych podczas positkdw i przed
snem. W niektérych przypadkach 25 mg (1 tabletka) dziennie moze by¢ wystarczajace.

W przypadku choroby lokomocyjnej (morskiej, powietrznej i samochodowe;):
Dorosli: 25 mg (1 tabletka) 2 do 1 godziny przed rozpoczeciem podrdzy, w razie potrzeby
powtdrzy¢ po 8 godzinach.

Stosowanie u dzieci

W przypadku choroby lokomocyjnej (morskiej, powietrznej i samochodowe;):

Dzieci od 8 lat: 25 mg (1 tabletka) Y2 do 1 godziny przed rozpoczeciem podrdzy, w razie potrzeby
powtdrzy¢ po 8 godzinach.

Sposdb uzycia
Tabletki potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac wodg lub innym ptynem.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?

Skontaktuj sie z lekarzem w przypadku przedawkowania.
W przypadku przedawkowania uktad nerwowy moze dziata¢ intensywniej lub by¢ zahamowany.
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U dzieci uktad nerwowy czesto najpierw dziata intensywniej, z objawami takimi jak pobudzenie,
niepokdj, problemy z poruszaniem sie lub méwieniem (ataksja), widzenie, odczuwanie lub
styszenie rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje), podwyzszona temperatura ciata, drzenia i
drgawki. Czasami ostatecznie nawet gteboka Spigczka i powaznie niskie ci$nienie krwi.

W przypadku przedawkowania u dorostych uktad nerwowy jest czesto najpierw zahamowany.
Objawy to na przyktad senno$¢ do Spigczki, zmniejszona wentylacja, powaznie niskie cisnienie
krwi, zaburzenia rytmu serca i obnizona temperatura ciata.

Inne objawy przedawkowania to na przyktad nudnosci, wymioty, zatrzymanie moczu w pecherzu,
rozszerzone zrenice, sucho$¢ w ustach, sucha skéra, zaczerwienienie skory (‘zespét
antycholinergiczny').

4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czasami (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkownikéw)
. Choroby naczyn krwiono$nych: obnizone ci$nienie krwi (niedocisnienie)

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1.000 uzytkownikéw)
Choroby uktadu krwiotwdrczego i limfatycznego: bardzo powazne zaburzenie krwi
(niedobor biatych krwinek) zwigzane z nagta wysokg goraczka, silnym bdlem gardta i
owrzodzeniami w jamie ustnej (agranulocytoza), zaburzenie krwi (niedobér biatych
krwinek) zwigzane ze zwigkszong podatnoscig na infekcje (leukopenia), anemia
spowodowana nadmiernym rozpadem krwi (anemia hemolityczna)

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

. Choroby uktadu krwiotwdrczego i limfatycznego: mata liczba ptytek krwi (co moze
prowadzi¢ do krwawien i siniakdw)

. Zaburzenia psychiczne: apatia, widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktére nie
istnieja (halucynacje), agresja

. Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego (objawy

pozapiramidowe (przy wysokich dawkach)), zaburzenia snu (narkolepsja), senno$¢,
zaburzenia reakcji, ostabienie koncentracji, zawroty gtowy, ostabienie miesni,
zaburzenie z przymusem poruszania nogami (,zespét niespokojnych nég”), powazna
reakcja z gorgczkg, sztywnoscig migsni, zmieniajgcym sig cisnieniem krwi i $pigczka
(ztosliwy zespdt neuroleptyczny), niepokdj

. Choroby oczu: niewyrazne widzenie, zwezenie zrenic (mioza)

. Choroby serca: zwolniona akcja serca (bradykardia, zwtaszcza przy podaniu
pozajelitowym), przyspieszona akcja serca (tachykardia, zwtaszcza przy podaniu
pozajelitowym), nieprawidtowa aktywnos¢ elektryczna serca wptywajaca na rytm
serca, w tym zagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu

. Choroby naczyn krwiono$nych: niewielki przej$ciowy wzrost ci$nienia krwi (zwtaszcza
przy podaniu pozajelitowym)
. Choroby uktadu pokarmowego: brak apetytu (anoreksja), sucho$é nosa i ust,

zaburzenia zotgdkowo-jelitowe
. Choroby watroby i drég zétciowych: zéttaczka
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. Choroby skory i tkanki podskdrnej: nagte gromadzenie sie ptynu w skérze i btonach
$luzowych (na przyktad gardto lub jezyk), trudnosci w oddychaniu i/lub swedzenie i
wysypka, czesto jako reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy), nadwrazliwo$é na
$wiatto lub $wiatto stoneczne (nadwrazliwo$é na $wiatto)

. Choroby nerek i dr6g moczowych: zatrzymanie moczu w pecherzu z powodu
zaburzonego oproézniania pecherza (zatrzymanie moczu), trudnosci lub bol przy
oddawaniu moczu (dysuria)

. Ogdlne zaburzenia i stany w miejscu podania: zmeczenie, ostabienie

Dodatkowe dziatania niepozadane, ktére moga wystgpic u dzieci

Zahamowanie oddychania, bezdech podczas snu i zesp6t nagtej Smierci niemowlat stwierdzono
u niektérych niemowlat i matych dzieci, ktére otrzymaty zwyktg dawke prometazyny. Zwigzek z
prometazyng i mozliwy mechanizm dziatania nie zostaty jeszcze wyjasnione. Przeciwstawna
stymulacja osrodkowego uktadu nerwowego moze wystapi¢ szczegdlnie u dzieci, co moze
wigzac sie z bezsennoscig, nerwowoscig, dezorientacja, przyspieszong akcjg serca, drzeniem i
drgawkami.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajac dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu po "Nie stosowac po:" lub "Exp.". Podany jest miesigc i rok. Ostatni dzienh tego
miesigca jest terminem waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposéb i nie trafig do sSrodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje Jakie substancje zawiera ten lek?
. Substancjg czynng w tym leku jest chlorowodorek prometazyny odpowiadajacy
25 mg prometazyny na tabletke powlekana.
. Inne substancje w tym leku to skrobia ziemniaczana, mannitol, celuloza

mikrokrystaliczna, powidon K90, bezwodny koloidalny dwutlenek krzemu, talk,
stearynian magnezu, hypromeloza, glikol propylenowy, sacharoza, weglan
wapnia, guma arabska, makrogologlicerolricinoleinian, metyloparaben,
patentblau V (E131), dwutlenek tytanu (E171),

wosk montanglikolowy.
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Jak wyglada Promethazine CF 25 mg, tabletki powlekane i ile znajduje sie w opakowaniu?
Tabletki sg niebieskie, powlekane, okragte, majg zaokraglone krawedzie (dwuwypukte) i Srednice

okoto 8 mm.

Tabletki sg pakowane w butelke lub w wielokrotnosci 10 tabletek w blistry, pakowane w

kartonowe pudetko.
Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Holandia

Producent

Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holandia

Zarejestrowany pod numerem
RVG 50250, Promethazine CF 25 mg, tabletki powlekane

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w lutym 2025.

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej CBG (www.cbg-meb.nl).
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