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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Prometazin "Orifarm"

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

En tablet indeholder 25 mg promethazinhydrochlorid.
Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på
Lactose 26,1 mg pr. tablet.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM
Filmovertrukne tabletter

Runde, hvide filmovertrukne tabletter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Prometazin Orifarm er indiceret til voksne og børn i alderen 15 år og derover til symptomatisk behandling af:
· allergiske sygdomme, herunder allergisk rhinitis, urticaria og høfeber. 

· transportsyge. 


Prometazin Orifarm er indiceret til voksne til symptomatisk behandling af:

· søvnløshed.
4.2 Dosering og administration
Dosering
Allergiske sygdomme


Voksne og børn over 15 år: 25 mg 2-4 gange daglig.


Transportsyge

Voksne og børn over 15 år: 25 mg 30-60 minutter før afrejse.


Søvnløshed


Voksne: 25 mg til natten.


Pædiatrisk population


Prometazin Orifarm må ikke anvendes til børn under 15 år.


Prometazin Orifarm må ikke anvendes til behandling af søvnløshed hos børn.

Administration

Tabletterne skal tages oralt.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Bør undgås til patienter, som har taget MAO-hæmmere indtil 14 dage før.
Prometazin Orifarm er kontraindiceret ved brug til børn under 2 år (se pkt. 4.4).
Prometazin Orifarm bør ikke bruges til patienter med kendt dokumenteret langt QT-syndrom, uanset om dette er erhvervet eller medfødt (se pkt. 4.4 og 4.5).
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Der har været rapporteret tilfælde af medicinmisbrug med promethazin. 

Risikoen for misbrug er større hos patienter med tidligere medicinmisbrug.

Malignt neuroleptikasyndrom

Som for neuroleptika kan malignt neuroleptikasyndrom, kendetegnet ved hypertermi, ekstrapyramidale forstyrrelser, muskelstivhed, ændret mental tilstand, ustabilt autonomt nervesystem og forhøjet CPK, forekomme. Da dette syndrom er potentielt dødeligt, skal behandlingen med promethazin straks afbrydes og intensiv klinisk overvågning og symptomatisk behandling skal initieres.
Prometazin Orifarm bør anvendes med forsigtighed til patienter med hjertesygdom eller hjertearytmier. Prometazin Orifarm kan forlænge QT-intervallet, hvilket øger risikoen for alvorlige ventriklære arytmier af Torsade de Pointes-typen, som er potentielt livstruende (pludselig død). QT-forlængelse er i særdeleshed forværret ved bradykardi, hypokaliæmi og erhvervet QT-forlængelse (dvs. medikamentinduceret) (se pkt. 4.3 og 4.5).
Bør ikke anvendes til patienter i koma, eller til patienter, som lider af nogen form for CNS-depression.
På grund af risikoen for lysfølsomhed bør eksponering for solen eller ultraviolet lys undgås under og kort efter behandlingen.

Bør ikke anvendes til børn under 2 år, herunder præmature og spædbørn på grund af risikoen for letal respiratorisk depression (se pkt. 4.3).

Bør ikke anvendes til børn og unge med tegn og symptomer, der tyder på Reye’s syndrom.

Promethazin kan maskere advarselstegnene for ototoksicitet, som skyldes ototoksiske lægemidler f.eks. salicylater. Det kan også forsinke den tidlige diagnose af intestinal obstruktion eller forhøjet intrakranielt tryk ved dæmpning af opkastning. 

På grund af stoffets udprægede antikolinerge virkninger bør der udvises forsigtighed ved snævervinklet glaukom, forhøjet intrakuolært tryk, stenoserende mavesår, pyloro-duodenal obstruktion samt vandladningsbesvær hos patienter med prostatahypertrofi eller blærehals-obstruktion.

Anvendes med forsigtighed til patienter med søvnapnø, astma, bronkitis eller brokiektasi, da promethazin kan fortykke eller udtørre lungesekreter og forringe ekspektoration.

Bør anvendes med forsigtighed til patienter med alvorlig koronararteriesygdom, epilepsi, svær lever- og nyreinsufficiens samt myastenia gravis.

Behandling med Prometazin Orifarm bør afbrydes mindst 3 dage før priktest, da det kan hæmme det kutane histaminrespons og således frembringe falsk negative resultater.

Mindsket tåreflåd kan medføre problemer for kontaktlinsebrugere.

Indeholder lactose: Bør ikke anvendes til patienter med hereditær galac​tose​intolerans, total lactasemangel eller glucose/galactose​malab​sorp​tion.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der skal udvises særlig forsigtighed når promethazin anvendes samtidig med lægemidler som er kendt for at medføre QT-forlængelse, (som f.eks. antiarytmika, antimikrobielle midler, antidepressiva, antipsykotika) for at undgå forøgning af risikoen for QT-forlængelse.
Alkohol bør undgås under behandlingen. Kombination med alkohol forstærker den sedative effekt af H1 antihistaminer. 
Forstærker den sederende virkning af anxiolytika, antipsykotika og hypnotika. Kan øge MAO-hæmmeres kardiotoksicitet. MAO-hæmmere forstærker promethazins antikoligenerge bivirkninger i op til 14 dage efter at behandlingen er seponeret. Forstærker cykliske antidepressivas antikolinerge virkning og nedsætter effekten af kolinesterasehæmmere. 

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

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
Der er ingen pålidelig klinisk information vedrørende promethazins effekt på dyr eller menneskers fertilitet.

Graviditet

Når promethazin er blevet givet i høje doser sent i graviditeten, har promethazin forårsaget langvarige neurologiske forstyrrelser hos spædbarnet. Promethazin bør kun anvendes under graviditet, hvis de potentielle fordele for patienten opvejer de mulige risici for fosteret.  
Amning
Promethazin bør ikke anvendes i ammeperioden. 

Udskillelsen i modermælk er ubetydelig, men der kan dog være risiko for irritabilitet og eksaltation hos det ammede barn.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Mærkning.


Prometazin Orifarm påvirker i væsentlig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

5-10 % af de behandlede patienter kan forvente at få bivirkninger. Den almindeligste bivirkning er døsighed.

Bivirkningerne er i vid udstrækning farmakologisk betingede og dermed dosisrelaterede.
	Blod og lymfesystem

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Bloddyskrasi inklusive hæmolytisk anæmi, agranulocytose
Trombocytopeni (inklusive trombotisk trombocytopenisk purpura), eosinofili.

	Immunsystemet
Meget sjælden (<1/10.000)
	Allergiske reaktioner omfattende urticaria, udslæt, pruritus og anafylaksi.

	Metabolisme og ernæring:

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Anoreksi

	Psykiske forstyrrelser:

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Småbørn er modtagelige for den antikolinerge effekt af promethazin, mens andre børn kan få paradoks hyperexibilitet, rastløshed, mareridt og desorientering.


	Nervesystemet
Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)


	Døsighed

Svimmelhed, hovedpine 

Malignt neuroleptisk syndrom

Ældre er specielt modtagelige for den antikolinerge effekt og forvirring.

Ekstrapyramidale virkninger, muskelkramper og tic-lignende trækninger i hoved og ansigt.


	Øjne
Ikke almindelig (≥1/1000 til <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)
	Øjentørhed, akkomodationsforstyrrelser
Sløret syn

	Hjerte

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Hjertebanken, arytmi, QT-forlængelse og Torsade de Pointes


	Vaskulære sygdomme
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Hypotension

	Mave-tarm-kanalen

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Mundtørhed.

Mundtørhed kan ved længere tids brug medføre risiko for karies og skader i mundslimhinden.

Obstipation

Maveirritation

	Lever og galdeveje
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Ikterus

	Hud og subkutane væv

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Fotosensitive hudreaktioner. Stærkt sollys bør undgås under behandling.

	Nyrer og urinveje
Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)
	Urinretention.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Træthed.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9 Overdosering

Symptomer
Symptomer på alvorlig overdosering er variable. De er kendetegnet hos børn ved forskellige kombinationer af ekscitation, ataksi, manglende koordination, atetose og hallucinationer, mens voksne kan blive døsige og gå i koma. Kramper kan forekomme hos både voksne og børn: koma eller ophidselse kan gå forud for forekomst af disse.
Der kan opstå takykardi, shock, svimmelhed, pupildilation, mundtørhed, angst og uro. 

Kardiorespiratorisk depression er ikke almindelig. Høje doser kan medføre ventrikulære arytmier inklusiv forlænget QT-interval og Torsade de Pointes (se pkt. 4.8).
Behandling
Hvis indtagelsen er sket for nylig og patienten er ved bevidsthed, kan man overveje ventrikeltømning. Aktivt kul anbefales med sikring af luftvejene, om nødvendigt med anæstesiologisk support. I øvrigt bør der gives symptomatisk behandling.


Antidot: Physostigmin i.v.
4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antihistaminer til systemisk brug, phenothiazinderivater. ATC-kode: R 06 AD 02. 


Antihistamin med overvejende H1-receptorblokerende virkning og en udpræget antikolinerg og sedativ effekt. Antihistaminer virker ved kompetitiv an​tagonisme på effekt​cellernes H1-recep​torer. Virkningsmekanismen er ikke fuldt klarlagt.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber



Absorption


Absorberes hurtigt og fuldstændigt fra mave-tarm-kanalen.


Biotransformation


Bi​otilgæn​geligheden er ca. 25 % pga. en stor first pass effekt, hvor ca. 75 % af prometazinen metabo​liseres til en inaktiv metabo​lit. Protein​bin​dingsgraden er ca. 93 %. Maksimal plasmakon​centra​tion opnås efter ca. 2-3 timer. Plasma​hal​verings​tid 5-14 timer. Metaboli​seres hoved​sageligt i leveren af CYP 2D6. 


Elimination


Udskilles med urin og galde.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ingen tilgængelige prækliniske sikkerhedsdata.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Cellulose, mikrokrystallisnk


Kartoffelstivelse


Lactosemonohydrat


Povidon


Magnesiumstearat

Propylenglycol


Hypromellose


Titandioxid (E171)


Talcum
6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


5 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Tabletglas (brunt glas) med skruelåg.

Pakningsstørrelser: 100 stk.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale 
retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Orifarm Generics A/S 

Energivej 15

5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

07458

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


1. august 1977

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


27. juni 2024
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