CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROMAZIN JELFA, 25 mg, tabletki drazowane
PROMAZIN JELFA, 50 mg, tabletki drazowane
PROMAZIN JELFA, 100 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY 11LOSCIOWY

PROMAZIN JELFA, 25 mg: 1 tabletka drazowana zawiera 25 mg promazyny chlorowodorku
(Promuezini hvdrochloridum).

PROMAZIN JELFA, 30 mg: 1 tabletka drazowana zawiera 50 mg promazyny chlorowodorku
{Promazini hvdrochioriduni).

PROMAZIN JELFA, 100 mg: 1 tabletka drazowana zawiera 100 myg promazyny chlorowodorku
(Promazini hydrochloridum).

Substancie pomocnicze: laktoza jednowodna i inne.
Pehy wykaz substancje pomocniczych, pairz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.
I_’ROMAZEN JELFA. 25 mg. tabletki drazowane
Zalte. okragte. obustronnie wypukle tabletki drazowane,

PROMAZIN JELFA, 50 mg, tabletki drazowane
Pomaranczowe, okragle, obustronnie wypukle tabletki drazowanc.

PROMAZIN JELFA, 100 mg, tabletki drazowane
(zerwane, okragle, obustronnie wypukle tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania
K rotkotrwale leczenie wspomagajace umiarkowanego lub ciezkiego pobudzenia psychoruchowego.
I eczenie pobudzenta 1 niepokoju v asob w podesziym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Preparat przeznaczony jest dla osob dorostych. Dawkowanie nalezy dostosowad indywidualnie dla
kazdego pacjenta. Dawkowanie zalezy od wskazan, nasilenia choroby, wieku pacjenta oraz jego
wrazliwodel na dzialanie leku.

Pobudzenie psychoruchowe

Dorogli: zazwyczaj 100 mg do 200 mg cztery razy na dobe. Leczenie nalezy rozpoczal od stosowania
mniejszych dawek. Nastepnie dawke zwicksza sie stopniowo do dawki optymalnej dla pacjenta.
Przerwy miedzy dawkami wynosza zwykle 6 — 8 podzin, Niektorzy pacjenct moga przyjmowac
jednorazowa dobowa dawke leku. przed snem.
Osoby w podeszlym wieku: nalezy stosowaé potowe dawki poczatkowej. Leczenie nalezy prowadzic
pod $cislym nadzorem lekarza. :




Pobudzenie i niepokoj

Osoby w podesztym wicku: poczatkowo 25 mg, nastepnie, jesli konieczne, do 50 mg cztery razy ha
dobe. Nalezy przestrzegad stopniowego zwickszania dawki preparatu. Leczenie nalezy prowadzic pod
seistym nadzorem lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé¢ na promazyne, inne pochodne fenotiazyny lub na ktorakolwiek substancig pomocsicza
preparaid.

Stany $pigczkowe.

Guz chromochionny nadnerczy (phacocliromacyiomal.
Cigzka niewydolnos¢ watroby tub nerek.
Agranulocyloza.

(iczka niewydelnos¢ krazenia.

Cheroba Parkinsona.

Przebyty zlosliwy zespol nevroleptyczny.

Stosowanic u kobiet karmiacych piersig.

Stosowanie u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé duza 0stroznose stosujac promazyng u osob:

- diugotrwale stosujgeych ten preparat ze wzgledu na mozliwosé rozwoju zaburzen czynnoscl
ukladu pozapiramidowego z parkinsonizmem polekowym wlacznie;

- 7z zaburzeniami czynnodcei ukladu pozapiramidowego Iub dyskinezami w wywiadzie ze
wzgledu na duze ryzyko nasilenia tych zaburzen.

Diugotrwale stosowanie pochodnych fenotiazyny moze powodowac dyskinezy pézne -
swhaszeza u 0sob w podesziym wieku. Jesli wystapia dyskinezy. nalezy odstawic promazyne.

- 7 chorobami serca, z arytmia serca lub stanami predysponujgeymi do zaburzen rylmu serca;

- 7 miazdzyca retnic mozgowyceh, z chorobg niedokrwienng serca:

- 7 niewydolnoscia watroby lub nerek (cigzka niewydolnosc jest przeciwwskazaniem do
stosowania preparatu);

- z przewleklymi i ciezkimi zaburzeniami czynnosei ukfadu oddechowego, u chorych na astme,
rozedme, ostre zakazenie drég oddechowych ze wzgledu na mozliwo$é nasilenia lub
prowokowania przez promazyng objawdw tych zaburzen;

- 7 jaskra z waskim katem przesaczania w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym (unikac
stosowania preparatu).

- 2 niedoczynnoseia larczycy (unikaé stosowania preparatu);
chorych na myasthenia gravis (unikac stosowania preparatu);

- z przerostem gruczolu krokowego (unikaé stosowania preparatu);

- z padaczka lub stanami predysponujacymi do padaczki ze wzgledu na mozliwost obnizenia
progu drgawkowego przez promazyng:

- w podesziym wieku, zwlaszeza w czasie upalnej lub mroznej pogody, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia hiper - lub hipotermii. Szezegoluie u tych pacjentow moze wystapic
niedocisnienie ortostatyczne,

W przypadku wystapienia 2 niewyjasnionych przyczyn gorgezki, konieczne jest przerwalnie leczenia
i ustalenie jej podloza, poniewaz moze by¢ ona pierwszym objawem zlosliwego zespolu
neuroleptycznego {objawy: bladosé, hipertermia, zaburzenia autonomicznego ukiadu nerwowego.
saburzenia $wiadomodci, sztywnost miesni).

Bardzo rzadko po naghym odstawieniu preparatu (przede wszystkim po dhugotrwalym stosowaniu
duzych dawek) wystapi¢ moga ostre objawy odstawicnne w postaci nudnosci, wymiotow,
hezsennodct. Moze rowniez nastapic nawrét choroby oraz moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe.
W zwiazku z tym zaleca sig stopniowe odstawianie preparatu.

Donoszono o wystapieniu agrantlocytozy podezas leczenia pochodnymi fenotiazy
sie regularne badanie krwi. Wystapienie niewyjasnionej infekeji jubs goraczki N1ozes
o zaburzeniu czyvnnosci ukladu krwiotworczego - nalezy patychmiast wykona¢ badani



U osob leczonyeh neuroleptykami odnotowano przypadki wydluzonego odstepu Q7. Wystepowaly
hardzo rzadko. Tym niemniej pacienci ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia komorowych zaburzen
rytmu serca (np. z chorobami serca, zaburzeniami metabolicznymi takimi jak: hipokaliemia.
hipokalcemia lub hipomagnezemia: nicdozywient: naduzywajacy alkoholu; leczeni innymt
preparatami wydbuzajaeymi odstep Q) wymagaja szczegoinic ostroznego leczenia, zwlaszeza

w poczatkowej jego fazie.

Preparaty przeciwpsychotyezne mogg zwiekszac wydzielanie prolaktyny.

Pacjentom leczonym promazyna nalezy zaleci¢ unikanie przebywania na sfoficu z powodu ryzyka
wystapienia wysypki skérej i odkladania si¢ barwnika w skorze.

W dlugotrwalym leczeniu nalezy okresowo kontrolowac obraz krwi obwodowej, czynnosé watroby
i serca oraz przeprowadzac badania oczu.

Preparat zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietelerancia
valaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wehlaniania glukozy-galaktozy nie
powinni zazywaé leku.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie wolno podawaé adrenaliny pacjentom po przedawkowaniu promazyny.

Hamujace dzialanie na OUN promazyny jest nasilane przez alkohol, barbiturany oraz preparaty
uspokajajace 1 nasenne, opioidowe preparaty przeciwbolowe, Moze dojs$é do depresji oddechowe].
Podezas jednoczesnego stosowania promazyny i inhibitorow monoaminooksydazy lub
{rojpiericieniowych preparatow przeciwdepresyjnych moze wystapi¢ przedtuzenie oraz nastlenie
dziajania uspokajajgcego i antycholinergicznego promazyny oraz tych preparatow. Nasilenie dziatania
antycholinergicznego moze prowadzi¢ do zaparé, udaru cleplnego itd.

Preparaty antycholinergiczne moga zmniejszac przeciwpsychotyczne dzialanie promazyny.
Nicktore preparaty zaburzaja wehltanianie neuroleptykow, np. preparaty zobojetnigjace sok
zoladkowy, preparaty stosowane w chorobie Parkinsona oraz lil.

Obserwowano klinicznie istotne niepozadane interakeje promazyny z alkoholem, guanetydyna

i preparatami hipoglikemizujacymi.

W przypadku konjecznosci leczenia objawow pozapiramidowych wywolanych przez neuroleptyki,
zamiast lewodopy preferowane jest podawanie preparatow antycholinergicznych dzialajacych przeciw
parkinsonizmowl, poniewaZ neuroleptyki antagonizuja dzialanie preparatow dopanunergicznych.
Promazyna moze zmniejsza¢ odpowiedZ na preparaty hipoglikemizujace, w zwiazku z tym moze zajsc
koniecznosé zwiekszenia ich dawkowania.

Promazyna moze zaburza¢ dzialanie preparatow przeciwpadaczkowych.

Preparat PROMAZIN JELFA moze nasilaé dzialanie hipotensyjne wigkszodei preparalow
przeciwnadcei$nieniowych.

Moze dziataé przeciwstawnic w stosunku do niektorych preparaléw, migdzy innymi w stosunku do
amfetaminy, lewodopy. klonidyny. guanetydyny i adrenaliny.

W przypadku stosowania neuroleptykow jednoczesnie z preparatami wydhizajgeymi odstep Q7.
takimi jak niekidre preparaty przeciwarytmiczne, przeciwdepresyjne oraz inne preparaty
przeciwpsychotyezne, istnicje zwigkszone ryzyko rozwoju arymii.

W przypadku jednoczesnego stosowania neuroleptykéw z preparatami moggeymi powodowac
uszkodzenie szpiku, takimi jak karbamazepina lub niektore antybiotyki i cytostatyki. zwicksza sie
ryzyko agranulocytozy.

Opisywano nieliczne doniesienia o wystepowaniu neurotoksycznosei. w tyn rowniez zlosliwego
zespolu neuroleptycznego, u pacjentow leczonych jednoczesnie neuroleptykami i litem.

4.6 Cigza i laktacja
Badania przeprowadzone na zwicrzetach wskazuja na istnienie zagrozenia dla plodu. Bezpieczensiwo
stosowania preparatu u kobiet ciezarnych nie zostalo ustalone, 33 )
Pochodne fenotiazyny stosowane w czasie cigzy oraz tuz przed porodem moga Wy
cisnienia tetniczego u matki oraz niedotlenienie 1 zmiany neurologiczne u plodu,
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U noworodkow urodzonyeh przez matki przyjmujace pochodne fenotiazyny w okresie clazy
opisywano przediuzajaca sig z0ltaczke, objawy neurologiczne zwigzane z ukladem pozapiramidowym,
zanik odruchow,

Nic stosowaé promazyny u kobiet w c1azy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze, chyba ze w opinit
lekarza leczenie promazyna jest konieczne.

Promazyna 1 inne pochodne fenotiazyny wydziclane sa wraz z mlekiem kobiecym 1 moga powodowac
u noworodka sennoéé i zaburzenia rozwoju osrodkowego ukladu nerwowego.

Stosowanie leku w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow mechaniczaych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Preparat moze uposledza¢ sprawnos¢ psychiczng i fizyczna (powoduje sennosc) w stopniu
utrudniajacym prowadzenie pojazdow Tub obslugiwanie urzadzen bedacych w ruchu 1 diatego pacjenci
leczeni promazyng nie powinni wykonywac wymienionych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane
Dzialania nicpozadane wystepuja rzadke. najezeseie; obserwowanymi dziataniami nicpozadanymi sy
zaburzenia ukiadu nerwowego.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Parkinsonizm ustepujacy poe zmniejszeniu dawki lub podaniu lekow antycholinergicznych, akatyzja,
ostry zespol dyskinetyczny, napady drgawek, poZne dyskinezy lub zespoly dystoniczne (szezegolnic
1t 0s6b diugotrwale leczonych po naglym odstawicniu preparatu Jub znacznym zmniejszeniu dawki),
hipertermia (szczegdlnie w czasie gorgee; | wilgotnej pogody lub w przypadku réwnoczesnego
stosowania preparatow przeciw parkinsonizmowti) tub hipotermia (szezegdlnie u 0so0b w podeszlym
wicku lub z niedoczynnoscia tarczycy), takze zlodliwy zespdl neuroleptyczny {zahamowanie ruchowe
a7 do stanu osupienia z wyraznym nasileniem napigcia mieséni szkieletowych. drzeniem

i pojedynczymi ruchami mimowolnymi; tachykardia; hipertermia; duze wahania cisnicnia tgtniczego
krwi: zaburzenia wegetatywne — poty, $linotok, zaczerwienienie twarzy’ narastajace zaburzenia
Swiadomosci az do stanu $piaczkowego: leukocytoza; odwodnienie; zaburzenia elektrolitowe).
Leczenie zespohu polega na odstawieniu promazyny, nawodnieniu chorego, wyrownaniu zaburzen
clektrotitowych, ochlodzeniu ciala, podtrzymaniu czynnosci ukladu krazenia. Podaje si¢
bromoekryptyng, amantadyne. preparaty antycholinergiczne, a w celu zmniejszenia napiecia
mie$niowego dantrolen lub benzodiazepiny.

Zaburzenia akomodaci, zalrzymanie moezu, zaparcia, suchosc blon $luzowych.

Zaburzenia psychiczne

Sennosé, upostedzenie koncentracji, nadmieme zahamowanie ruchowe. zaburzenia snu, depresja.
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, pokrzywka. reakcie anafilaktyczne (wyjatkowo rzadkie),
ukladowy toczen rumieniowaty.

Zaburzenia naczyniowe

Niedoci$nienie (zwlaszeza na poczatku leczenia), ortostatyczne spadki cisnienia krwi.

Zaburzenia serca

Biok przedsionkowo -~ komorowy, przedsionkowe zaburzenia rytimu, tachykardia komorowa,
migotanie komor, zmiany w EKG: splaszczenie lub odwrocenie zalamka T, wydluzenie odstepu ¢
i odstepu QT oraz pojawienie sie fali U.

Zaburzenia endokrynologiczne

Mlckotok, ginekomastia, zaburzenia miesigczkowania, hiper - i hipogiikemia, cukromocz, impotencia.
saburzenia libido, wzmozone pragnienie, zwigkszenie masy ciala.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Granulocvtopenia, agrasulocytoza, eozynofilia, leukopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna lub
aplastyczna, trombocylopenia,

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Uciazliwe zaparcia (zwiazane z antycholinergicznym dzialaniem preparatu) prowadzace czasami do
zapar¢ nawykowych, wyjatkowo rzadko nudnoéci i wymioty.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niekiedy wystepuje (zwykle migdzy 2 a 4 tygodniem leczenia) zdMaczka zastGMIGWa WS

L

skurczem przewodow zolciowyen o mechanizmie uczuleniowym. Dotegliwoscigpiz 56




wirusowe zapalenie watroby, a badania taboratoryjne wskazuja na pochodzenie mechaniczae. Jesh
taki stan wystapi, nalezy odstawi¢ promazyne 1 nie podawac ponownie.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Skarne odezyny alergiczne, nadwrazliwos¢ na $wiatlo, zmiany barwnikowe (przebarwicnie skory.
odkladanie barwnika w rogéwece i siatkéwce oka).

Zaburzenia ukladu rozrodcezego i piersi

Priaptzm.

Zaburzenia ukladu oddechowego, Klatki piersiowej i Srodpiersia

Depresja oddechowa u wrazliwych pacjentow.

4.9 Przedawkowanie

Prredawkowanie promazyny wywoluje gleboki sen oraz moze spowodowad znaczny spadek cisnienia

tetniczego krwi oraz spowolinienic oddechu. W rzadkich przypadkach moze najpierw wystapic

pobudzenie, nastepnie $piaczka, a w koncu uogoinione drgawki toniczno - kloniczne.

Poniewa? nie istnieje swoiste antidotum, w leczeniu zalrucia promazyng nalezy zastosowid [ypowe

postepowanie terapeuiyczne:

- leczenie drgawek w razie ich wystapienia,

- wyrdwnanie ostrego spadku cisnienia w razie koniecznosci (nie nalezy stosowaé adrenaliny, gdyz
paradoksalnie moze ona w dalszym stopniu obnizaé cisnienie krwi w wyniku interakeji 2
pronazyna),

- oslabienie dzialania promazyny na ofrodkowy uklad nerwowy,

- kontrolowane podwyzszanie temperatury ciata w przypadku hipotermii.

W przypadku ztosliwego zespolu neuroleptycznego nalezy postepowac tak jak podano w punkeie 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycezna: preparaty przeciwpsychotycezne, pochodne fenotiazyny z Jancuchem
alifatycznym

Kod ATC: N 05 AA 03

Prosmazyna jest neuroleptykiem - alifatyezng pochodng fenotiazyny. Wykazuje umiarkowane
dziatanie uspokajajace oraz dzialanie przeciwpsychotyczne. Wywiera tez slabe dziatanie
przeciwautystyczne, a takze przeciwwymiotne.

Dziatajac antagonistycznie w stosunku do receptordw dopaminergiczaych hamuje przekaznictwo
dopaminergiczne w uktadzie limbicznym i nigrostriatalnym. Blokuje receptor 5-HT., blokuje rowniez
receptor adrenergiczny o (co wywoluje ortostatyczne spadki cisnienia), Wykazuje dzialanie
antycholinergiczne (blokujac receptor muskarynowy) oraz przeciwhistaminowe {antagonista H;).
Pobudza wydzielanie prolaktyny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Promazyna szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Podlega metabolizmowl pierwszego
przejscia w obrebie Sciany jelita. Jest rowniez metabolizowana w watrobie. Wydalana jest z moczem

i kalem w postaci Heznych czynnych | nieczynnych metabolitow,

Nie wykazano prostej korelacj pomiedzy steZeniem promazyny i jej metabolitow w osoczu a efektem
terapeutycznym. Efekt terapeutyczny utrzymuje sie od kilku dni do kitku tygodni lub nawet dluzey.
Promazyna w bardzo duzym stopniu wigze sig z biatkami osocza. Podlega szerokiej dystrybucyi

w organizmie. Przenika przez barierg krew - mozg osiagajac wigksze stgzenie w mozgu niz w osoczu
krwi. Promazyna i jej metabolity przenikaja rowniez przez barierg lozyskowa i wydzielane sa w micku
matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefstwie
Brak jest przedklinicznych danych o bezpicezedstwie, ktore sa istotne dla lekarza przepisujacego

preparat i wykraczajg poza informacje zawarte w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego. NI T R T

;
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

PROMAZIN JELTFA. 25 mg, labletki drazowane:

laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, kwas stearynowy, krzemionka koloidalna
bezwodna, talk, sacharyna sodowa.

Sklad otoczki: sacharoza. guma arabska, talk, zoélcief chinolinowa (E 104).

PROMAZIN JELFA, 50 mg, tabletki drazowane:

lakioza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, kwas stearynowy. krzemionka koloidalna
bezwodna, talk, sacharyna sodowa.

Sklad otoczki: sacharoza, guma arabska, talk, zélcien pomaranczowa {E 110).

PROMAZIN JELFA, 100 me, tabletki drazowane:

laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, kwas stearynowy, krzemionka keloidalna
bezwodna, talk, sacharyna sodowa.

Skiad otoczki: sacharoza. guma arabska. talk, czerwien koszenilowa (E 124).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata,

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowo - polietylenowy z wieczkiem weiskowym z pierscieniem gwarancyjnym.
Pojemnik umieszezony jest w tekturowym pudetku z ulotka informacyjna dla pacjenta.

Po 60 tabletek drazowanych 25 mg, 30 mg lub 100 mg.

6.6 Szezegblne érodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szezegdInych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
PO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelta SA
58-500 Jelenia Gora. ul. Winceatego Pola 21

8. NUMER(Y) POZWOLE(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PROMAZIN JELFA, 25 mg, tabletki drazowane - Pozwolenie MZ Nr R/1080
PROMAZIN JELFA. 50 me. tabletki drazowane - Pozwolenie MZ Nr R/1081
PROMAZIN JELEA, 100 mg. tabletki drazowane - Pozwolenie M7 Nr R/1060

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

PROMAZIN JELFA, 25 mg. tabletki drazowane:

18.12.1965 £./28.08.1990 1./22.04.1999 1./24.06.2004 r./06.05.2005 1.
PROMAZIN JELFA, 50 mg, tabletki drazowane:

18.12.1965 1./28.08.1990 1./22.04.1999 ./24.06.2004 1./06.05.2005 1.
PROMAZIN JELFA, 100 mg, tabletki drazowane:

18.12.1965 1./28.08.1990 r./22.04.1999 r./24.06.2004 1./06.05.2005 5.




10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESClOWE.} ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -11- 78




