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LAEGEMIDLETS NAVN
Prometazin "Actavis"

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver filmovertrukket tablet indeholder 25 mg of promethazinhydrochlorid.

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukne tabletter.

Hvide, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter 9,8 x 6,2 mm market med "C25" pa den
ene side og uden maerkning pa den anden side.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer

- Spvnforstyrrelser

- Alvorlig angsttilstand

- Preemedicinering ved Kkirurgisk og dental praksis

- Transportsyge

- Allergiske reaktioner af forskellig oprindelse

- Pruritus

- Kvalme og vertigo (morgenkvalme, Ménieres sygdom, kvalme efter radiumbehandling
0g anastesi)

- Alkoholisme og stofafhaengighed

Dosering og indgivelsesmade
Alvorlig angsttilstand og hyperaktivitet (f.eks. ved stofafhaengighed)
Voksne: 25-50 mg, op til 400-500 mg inden for en periode pa 24 timer.
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Sgvnforstyrrelser:

Voksne: 25-50 mg om aftenen.

Indimellem kan der ved denne dosis vere tilbagevaerende degsighed om morgenen, som
forsvinder efter fa dages fortsat behandling. | mange tilfaelde vil en lavere dosis give en
tilstreekkelig virkning. | mere alvorlige tilfeelde kan dosis gges.

Bern 5-12 ar: 25 mg om aftenen.

Den hypnotiske virkning aftager normalt ved fortsat behandling. Ved mere alvorlige
tilfeelde af sgvnforstyrrelser, kan det vaere ngdvendigt med intermitterende medicinering
(et ophold hver tredje eller fjerde aften).

Patienter med visse typer skader taler sjeeldent hgje doser, f.eks. dem med alkoholskader,
de praesenile og visse patienter med hovedskader, helbredsmassigt sveekkede kan veere
meget falsomme.

Transportsyge:
Voksne: 25 mg, 1-2 timer far afrejse eller alternativt aftenen inden afrejse. Ved behov kan
der tages yderligere 2 doser inden for en periode pa 24 timer.

Allergiske tilstande:
Voksne: 25-50 mg om aftenen.

Praemedicinering:

Voksne: 25-50 mg én time far behandling; om negdvendigt, den samme dosis aftenen for
behandling.

Bern 6-12 ar: 25 mg én time far behandling; om ngdvendigt, den samme dosis aftenen far
behandling.

Administration
Oralt

Kontraindikationer
Prometazin "Actavis" ma ikke anvendes:

- hos patienter med overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

- hos bgrn under5 ar.

- hos patienter der har taget MAO-he&mmere (monoaminooxidase-hemmere) indenfor
den sidste 14 dages periode.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Ma ikke anvendestil patienter, som lider af nogen form for CNS-depression.

Promethazin ma ikke administreres som dagligt sedativ ved depressioner hvor h&mning og
aversion er de fremherskende symptomer.

Der bar der udvises forsigtighed ved behandling af patienter med prostatahypertrofi,
bleerehalsobstruktion, pyloro-duodenal obstruktion, myasthenia gravis og hepatitis.
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Mundterhed kan ved langtidsbehandling, fare til tandskader og orale slimhindeskader.
Teenderne bar bgrstes omhyggeligt med flour-tandpasta to gange dagligt.

Mindsket tareflod kan medfare problemer for kontaktlinsebrugere.

| randomiserede, placebo-kontrollerede kliniske forsgg er der for nogle atypiske
neuroleptika set en nasten 3-foldig risiko for cerebrovaskulere haendelser hos patienter
med demens. Den underliggende mekanistiske forklaring for denne ggede risiko kendes
ikke. En gget risiko for andre neuroleptika og blandt andre patientpopulationer kan ikke
udelukkes. Som fglge heraf, bgr Prometazin "Actavis" anvendes med forsigtighed hos
patienter med risikofaktorer for slagtilfalde.

QT-interval

Da fentiaziner kan forlenge QT-intervallet, tilrades forsigtighed ved behandling af
patienter med alvorlig bradykardi, kardiovaskuler sygdom og med en arvelig type
forlengelse af QT-intervallet. Samtidig behandling med andre neuroleptika ber undgas.

Prometazin ""Actavis™ indeholder natrium
Dette lzgemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. deter i
det veesentlige natriumfrit.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Prometazin "Actavis" gger virkningen af ethvert antikolinergt stof, tricykliske
antidepressiva, sedativa eller hypnotika.

Alkohol bgr undgas under behandling.

Prometazin "Actavis" kan interferere med immunologiske uringraviditetstest og give falsk
positiv eller falsk negativ resultat.

Forsigtighed bgr udvises ved samtidig behandling med andre leegemidler der kan forleenge
QT-intervallet som f.eks. andre neuroleptika, klasse 1A og I11 antiarytmika, moxifloxacin,
erythromycin, methadon, mefloquin, tricykliske antidepressiva, lithium eller cisaprid.
Samtidig medicinering med leegemidler der kan fare til elektrolytforstyrrelser som f.eks.
thiaziddiuretika (hypokalieemi) bgr overvejes, da dette vil gge risikoen for malign arytmi
(se ogsa pkt. 4.4).

Anden medicins pavirkning af promethazins farmakokinetik

Promethazin er et CYP2D6-substrat, baseret pa in vitro data. Den kliniske relevans kendes
ikke, men promethazins eksponering kan veere forgget efter samtidig administration af
steerke CYP2D6-haemmere (f.eks. paroxetin, quinidin, terbinafin og fluoxetin).

Promethazins pavirkning pa andre leegemidlers farmakokinetik

Invitro og in vivo studier har vist at promethazin heemmer den CYP2D6-medierede
metabolisme. Dette fund kan have klinisk relevans for stoffer der fortrinsvis metaboliseres
af CYP2D6, f.eks. visse dele af falgende leegemiddelklasser, tricykliske antidepressiva,
beta-blokkere, selektive serotonin genoptagshemmere (SSRI’ere), antiarytmika (herunder
klasse 1A, 1B og 1C) og MAO-hammere (monoaminooxidase-ha&mmere) type B, serligt
hvis de samtidig har et smalt terapeutisk vindue.

Haloperidol:
Samtidig administration af promethazin 150 mg/dag og CYP2D6-substratet haloperidol 60
mg/dag i en uge medfgrte en 2-foldig stigning i plasmakoncentrationen af haloperidol.
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4.6 Graviditet og amning
Graviditet
Der er ingen kendte risici vedrgrende brug under graviditet.

Amning
Der er ingen dokumentation for, at promethazin udskilles i modermalk.

4.7 Virkninger pa evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner
Maerkning.
Reaktionsevnen kan veere forringet under behandling med promethazin. Dette bar tages til
efterretning nar der er behov for arvagenhed, f.eks. ved karsel.
Da virkningstiden kan veere op til 12 timer, kan der stadig forekomme nedsat reaktionsevne
og sedation den fglgende morgen. Patienter bar veere sikre pa, at de ikke er pavirkede far
de karer eller betjener maskiner.

4.8 Bivirkninger
Den mest almindelige bivirkning er dgsighed, som forekommer hos 5-10% af patienterne.
Bivirkningerne er farmakologisk induceret og er derfori hgj grad dosis-afhaengige.

Bivirkningerne er opstillet nedenfor i henhold til organsystem og hyppighed.
Hyppighederne er defineret som:

Meget almindelig (=1/10)

Almindelig (>1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (>1/1,000 til <1/100)

Sjeelden (>1/10,000 til <1/1,000)

Systemorganklasse Almindelig Ikke almindelig Sjeelden

djne Nedsat tareflod,
Akkomodations-
forstyrrelser
Hjerte QT-forlengelse,
torsade de pointes,
hjertestop, ventrikulaer
arytmi (ventrikel-
flimren, ventrikuleer

takykardi)
Mave-tarm-kanalen | Ter mund Forstoppelse
Lever og galdeveje Hepatitis med gulsot
pga. stase

Prometazin Actavis, filmovertrukne tabletter 25 mg Side 4 af 8



Nyre og urinveje Urinretention

Almene symptomer Dasighed
og reaktioner pa
administrationsstedet

4.9

Laengerevarende anvendelse kan medfgre mundtegrhed hvilket medfgarer en risiko for
tandskader og oral slimhindeskade.

Behandling med fentiaziner kan medfare forleengelse af QT-intervallet og hjertearytmier.
Tilfeelde af pludselig dad der kan skyldes et hjertetilfaelde (se pkt. 4.4) er rapporteret under
behandling med denne type leegemidler.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted : www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Toksicitet

En 2-arig der fik 200 mg medfarte letal forgiftning. En 2,5-arig der fik 50 mg medfgrte
mild forgiftning efter ventrikelskylning. En 3-arig der fik 100 mg medferte moderat
forgiftning og en 3-arig der fik 200 mg medfarte alvorlig forgiftning. En 6-arig der fik 200
mg der havde faet ventrikelskylning medfgrte moderat forgiftning, mens en 12-arig der fik
200 mg medfarte sveer forgiftning. En voksen der fik 250 mg medfgrte moderat
forgiftning, 500 mg medfarte moderat til sveer forgiftning, 2,25 g medfarte sveer
forgiftning. 50 mg intramuskuleert til et barn pa 2-maneder medfarte sveer forgiftning.

Symptomer

Somnolens, bevidstlgshed og/eller ekscitation (primeaert hos barn). Ataksi, tremor,
hovedpine, hallucinationer, kramper. Mundtgrhed, radmen, hypertermi, mydriasis.
Urinretention. Takykardi; muligt fald i blodtryk og arytmi ved meget store doser. Kvalme
0g opkastning. Selv ekstrapyrimidiale symptomer er mulige, primeert i fentiazin-derivat
gruppen. Symptomerne domineres af centrale antikolinerge symptomer og CNS depression
og kramper.

En forlenget QT-tid og tilfeelde af alvorlige fatale arytmier er beskrevet ved overdosis af
fentiaziner.

Behandling

Med henblik pa maveskylning (induktion af opkastning er kun hensigtsmassigt i et tidligt
stadium nar promethazin har en antiemetisk virkning, derfor normalt en maveskylning),
kol. Diazepam mod kramper og akutte dystonier. Ved markante, centrale antikolinerge
symptomer (ekscitation, hallucinationer) muligvis physostigmin 1-2 mg (op til 3 mg)
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intravengst, der gives langsomt (2 minutter); bgrn 0,02-0,04 mg/kg ved centrale
antikolinerge symptomer. Titreres til en effektiv dosis (atropin skal veere tilgaengeligt til
reversion af ethvert symptom pa overdosis). Den effektive dosis kan gentages efter 30-60
minutter. Alternativt kan physostigmin administreres som en kontinuerlig infusion 1-3
mg/time. Hvis der er hjertepavirkninger udover sinus-takykardi, skal det hensigtsmaessige i
at administrere physostigmin diskuteres i hvert enkelt tilfeelde. | tilfeelde af blodtryksfald,
skal der administreres intravengs veaeske og om ngdvendigt dobutimin og/eller noradrenalin
(initialt 0,05 pg/kg/min, der @ges efter behov med 0,05 pg/kg/min hver 10 minut).
Passende diurese skal sikres. Anden symptomatisk behandling efter behov.

Udlevering
B

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
ATC-kode: R 06 AD 02. Antihistaminer til systemisk brug, phenothiazinderivater.

Farmakodynamiske egenskaber

Promethazin, et phenothiazin, er et potent, langtidsvirkende antihistamin fortrinsvis med

H1-receptorblokerende virkning og en ud praeget antikolinerg, sedativ og antiemetisk effekt.
Histamin Hai-receptorblokade i centralnervesystemet er medvirkende til antihistaminernes
sgvnpavirkninger, med nedsat vagenhed som konsekvens.

Der er rapporteret om udpreegede akutte sgvnpavirkninger for promethazin bade hos raske
frivillige og personer med sgvnproblemer. Sammenlignet med placebo, er promethazin vist
sig at veere et effektivt hypnotika udfra subjektive og objektive kriterier.

Promethazin forsteerker ogsa virkningen af hypnotika, analgetika og anzstesi.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Promethazinhydrochlorid absorberes hurtigt fra mavetarmkanalen. Maksimale
plasmakoncentrationer opnas efter 2-3 timer.

Fordeling
Distributionsvolumen er cirka 13 I/kg kropsveegt og proteinbinding er 80-90%.

Biotransformation
Den systemiske biotilgeengelighed er lav efter oral administration pga. en stor first-pass
metabolisme i leveren.

Elimination
Langsomt i urin og galde, fortrinsvis som metabolitter. Halveringstiden er cirka 13 timer.

Praekliniske sikkerhedsdata
Ingen yderligere praekliniske datader er relevant for den ordinerende lzege.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer
Tabletkerne:
Cellulose, mikrokrystallinsk
Calciumhydrogenphosphatdihydrat
Natriumstivelsesglycolat
Stearinsyre
Magnesiumstearat

Tabletovertraek:
Hypromellose (E464)
Macrogol (E1521)
Titandioxid (E171)
Talcum

6.2 Uforligeligheder
I kke relevant.

6.3 Opbevaringstid
3ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Dette legemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetyper og pakningsstarrelser
Prometazin "Actavis" 25 mg filmovertrukne tabletter fasi blisterpakninger (hvidt,
uigennemsigtigt PVC/PCTFE folie daekket af glat gennemtrykkeligt aluminiumsfolie eller
PVC/PCTFE/PCV folie deekket af aluminiumsfolie) med 2, 4, 8, 12, 16, 30, 50, 100
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for destruktion og anden handtering
Ingen seerlige forholdsregler.

1. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Island

Repraesentant
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sghorg

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
56416

0. DATOFOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
3. august 2016
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10. DATOFOR ANDRING AF TEKSTEN
21. september 2020
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