CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIPHERGAN, 25 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka drazowana zawiera 25 mg prometazyny chlorowodorku (Promethazini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza,
czerwien koszenilowa (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Czerwona, okragta, obustronnie wypukta tabletka drazowana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Diphergan stosuje sie:

- w leczeniu objawowym stanoéw alergicznych gornych drog oddechowych i skory wiacznie
z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, pokrzywka oraz reakcjami anafilaktycznymi na leki
i obce biatka;

- jako lek wspomagajacy do przedoperacyjnego uspokojenia chorych w chirurgii i potoznictwie;

- jako $rodek przeciwwymiotny, np. w kinetozie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

W odczynach alergicznych:

- dorosli, w tym osoby w podeszitym wieku i dzieci w wieku od 10 lat: 25 mg raz na dobe (najlepiej na
noc), zwigkszajac maksymalnie 25 mg dwa razy na dobe w razie potrzeby;

- dzieci w wieku od 5 do 10 lat; 10 do 25 mg jednorazowo (najlepiej na noc) lub 5 do 10 mg 2 razy na
dobe; maksymalnie 25 mg na dobg.

W zapobieganiu objawom choroby lokomocyjnej:
- doroéli, w tym osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku od 10 lat: 25 mg na noc przed podrézg. W
razie potrzeby dawke powtorzy¢ po 6 — 8 godzinach;

W premedykaciji:
- dorosli i dzieci w wieku od 10 lat: 25 do 50 mg na godzing przed zabiegiem;
- dzieci w wieku od 5 do 10 lat: 25 mg na godzing przed zabiegiem.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci ponizej 5 lat ze wzgledu na moc i postac¢ - tabletka
drazowana, 25 mg. Dla tej grupy wiekowej prometazyna dostepna jest w postaci syropu Diphergan.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (prometazyne), inne pochodne fenotiazyny lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Spiaczka.

Depresja osrodkowego uktadu nerwowego, niezaleznie od jej podtoza.

Leczenie IMAO oraz po przebytym leczeniu IMAO w okresie 14 dni po zakonczeniu ich
stosowania.

Prometazyny nie nalezy stosowac u dzieci do 2 lat ze wzgledu na mozliwos$¢ zagrazajacej zyciu
depresji oddechowej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Prometazyna moze powodowa¢ zgestnienie lub wysuszenie wydzieliny oskrzelowej i uposledzac
odkrztuszanie. Dlatego tez nalezy stosowac go ostroznie u chorych na astme, zapalenie oskrzeli lub
rozstrzenia oskrzeli.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z ciezkg chorobg wiencows, jaskrg z waskim
katem przesgczania, padaczkg oraz u chorych z niewydolno$cia watroby lub nerek.

Nalezy rowniez zachowa¢ ostroznos¢ u chorych ze zwezeniem szyi pecherza moczowego lub
odzwiernika dwunastnicy.

Nalezy unika¢ stosowania prometazyny u dzieci i mlodziezy z objawami subiektywnymi

i obiektywnymi, ktore sugeruja wystepowanie zespotu Reye’a.

Prometazyna moze maskowac objawy ostrzegawcze ototoksyczno$ci wywotanej przez produkty
lecznicze ototoksyczne np. salicylany. Moze rowniez opdznia¢ wezesne rozpoznanie niedroznoscei jelit
lub zwigkszonego ci$nienia §rodczaszkowego przez hamowanie wymiotow.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze i laktoze jednowodng. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy lub galaktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy lub niedoborem laktazy (typu Lapp) nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera czerwien koszelinowa (E 124) i moze powodowac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prometazyna nasila dziatanie nastepujacych lekow: przeciwcholinergicznych, trojpierscieniowych
lekdw przeciwdepresyjnych, lekéw uspokajajacych lub nasennych.

Jednoczesnie stosowanie prometazyny z niektorymi inhibitorami MAO moze spowodowaé wzrost
stezenia obu lekow w Krwi.

W czasie leczenia prometazyna nie nalezy pi¢ alkoholu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane epidemiologiczne $wiadcza o bezpieczenstwie stosowania prometazyny u kobiet w okresie

cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty rowniez istotnych zagrozen. Mimo tego nie nalezy
stosowac¢ produktu leczniczego w czasie cigzy, chyba ze w opinii lekarza jest to konieczne. Nie zaleca
si¢ stosowania prometazyny w okresie 2 tygodni poprzedzajacych pordd, z uwagi na ryzyko
rozdraznienia i pobudzenia noworodka.

Karmienie piersig

Dostepne dane wskazuja, ze ilo§¢ prometazyny przenikajgca do mleka jest nieznaczna. Istnieje jednak
ryzyko rozdraznienia i pobudzenia dziecka karmionego piersig. Dlatego tez w okresie karmienia
piersig prometazyng nalezy stosowac z duzg ostroznoscia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Pacjenci odczuwajacy sennos¢, zawroty gtowy, zaburzenia orientacji po zazyciu produktu leczniczego

2



nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Objawy te mogg utrzymywac¢ si¢ do 12
godzin po podaniu produktu leczniczego.

4.8 Dzialania niepozadane
Prometazyna jest dobrze tolerowana przez wigkszo$¢ pacjentow. U nielicznych wystapi¢ moga:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
sennos¢, zawroty 1 bole glowy, niepokoj ruchowy, koszmary senne, zmeczenie i zaburzenia orientacji,
splatanie, reakcje pozapiramidowe.

Zaburzenia oka:
zaburzenia widzenia.

Zaburzenia zolgdka i jelit.
suchos$¢ w jamie ustnej, podraznienie zotadka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
zatrzymanie moczu.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
anoreksja.

Zaburzenia serca:
kotatania serca, hipotonia, arytmie.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
kurcze migéni oraz ruchy glowy i twarzy przypominajace tiki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
anafilaksja, opisywano reakcje skorne nadwrazliwos$ci na $wiatlo, w czasie leczenia nalezy unika¢
silnego $wiatta stonecznego.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
nieprawidlowy sktad krwi, wlaczajac niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych:
zbttaczka.

Badania diagnostyczne

Prometazyna moze zaktdoca¢ immunologiczne testy cigzowe z uzyciem moczu, powodujac wyniki
fatszywie dodatnie lub falszywie ujemne.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania prometazyny na co najmniej 72 godziny przed rozpoczeciem testow
immunologicznych testéw skornych, poniewaz moze ona hamowac reakcje skorng, w ktérej
posredniczy histamina, powodujac wyniki fatszywie ujemne.

Niemowleta wykazujg podatnos$¢ na dziatanie przeciwcholinergiczne prometazyny, podczas gdy inne
dzieci mogg wykazywaé paradoksalng nadpobudliwos$¢. Osoby w podesztym wieku sg szczegdlnie
podatne na dzialanie przeciwcholinergiczne i splatanie wywolywane przez prometazyng.

4.9 Przedawkowanie

Objawy cigzkiego przedawkowania maja zréznicowany osobniczo charakter. U dzieci charakteryzuja
si¢ r6znymi polaczeniami pobudzenia, ataksji, zaburzen koordynacji, atetozy i omaméw, podczas gdy
u 0s6b dorostych moze wystapi¢ sennos¢ i $§pigczka. Drgawki moga wystapi¢ zarowno u dorostych jak
i U dzieci. Ich pojawienie moze poprzedzaé $pigczka lub pobudzenie. Moze pojawic si¢ tachykardia.
Depresja krazeniowo-oddechowa nalezy do rzadkosci. Jezeli chory zglosi si¢ do lekarza



W wystarczajaco krotkim czasie po zazyciu produktu leczniczego, nalezy wywotaé wymioty przy
uzyciu wymiotnicy (ipecacuanha), mimo dziatania przeciwwymiotnego prometazyny, badz wykona¢
ptukanie Zzotadka.

Leczenie w przedawkowaniu ma charakter podtrzymujacy ze zwréceniem uwagi na utrzymanie
odpowiedniego stanu uktadu oddychania i krazenia. Drgawki nalezy leczy¢ przy uzyciu diazepamu
lub innego odpowiedniego produktu leczniczego przeciwdrgawkowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe, kod ATC: R 06 AD 02.

Prometazyna jest silnym i dtugotrwale dziatajgcym produktem leczniczym przeciwhistaminowym
pierwszej generacji.

Mechanizm dzialania

Blokuje receptory histaminowe H;. Blokuje roéwniez receptory cholinergiczne, adrenergiczne,
serotoninergiczne i dopaminergiczne dzigki czemu wykazuje rowniez wlasciwosci przeciwwymiotne,
osrodkowe dziatanie uspakajajgce i przeciwcholinergiczne.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Prometazyna po doustnym podaniu jest wchianiana szybko i prawie catkowicie. Jej dostepnosé
biologiczna jest ograniczona z powodu efektu pierwszego przejscia przez watrobeg.
Dystrybucja

Wiaze si¢ z biatkami krwi w 93%, objetos¢ dystrybucji wynosi 20 — 30 I/kg.

Rozprzestrzenia si¢ szeroko w organizmie. Latwo przenika do o.u.n, przechodzi przez tozysko,
w niewielkim stopniu przenika do mleka kobiecego.

Metabolizm

Metabolizowana jest w watrobie, w znacznym stopniu przy pierwszym przej$ciu. Okres pottrwania
wynosi 7 — 15 godzin.

Eliminacja

Wydalana jest z moczem i z6kcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania
szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Sacharoza

Zelatyna

Talk

Sacharyna sodowa
Magnezu stearynian

Sktad otoczki:



Sacharoza

Guma arabska

Talk

Czerwien koszenilowa (E 124)

Capol 1295 (mieszanina wosku Carnauba i pszczelego)
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistery z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
20 szt. (1 blister po 20 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1078

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.04.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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