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. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

PROMAZIN JELFA, 25 mg: 1 tabletka drazowana zawiera 25 mg promazyny chlorowodorku
(Promazini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza, zétcien chinolinowa (E
104).

PROMAZIN JELFA, 50 mg: 1 tabletka drazowana zawiera 50 mg promazyny chlorowodorku
(Promazini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza, zétcien pomaranczowa
(E 110).

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza, czerwien koszenilowa (E
124).

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

Tabletki drazowane.

PROMAZIN JELFA, 25 mg, tabletki drazowane

Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki drazowane.

PROMAZIN JELFA, 50 mg, tabletki drazowane
Pomaranczowe, okragte, obustronnie wypukle tabletki drazowane.

PROMAZIN JELFA, 100 mg, tabletki drazowane
Czerwone, okragte, obustronnie wypukte tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie wspomagajace umiarkowanego lub cigzkiego pobudzenia psychoruchowego.
Leczenie pobudzenia i niepokoju u 0s6b w podesztym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony jest dla oséb dorostych.
Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dawkowanie zalezy od
wskazan, nasilenia choroby, wieku pacjenta oraz jego wrazliwosci na dziatanie produktu leczniczego.

Pobudzenie psychoruchowe
Dorosli: zazwyczaj 100 mg do 200 mg cztery razy na dobe. Leczenie nalezy rozpoczaé od stosowania



mniejszych dawek. Nastepnie dawke zwigksza si¢ stopniowo do dawki optymalnej dla pacjenta.
Przerwy miedzy dawkami wynosza zwykle 6 — 8 godzin. Niektorzy pacjenci mogg przyjmowaé
jednorazowa dobowsa dawke leku przed snem.

Osoby w podesztym wieku: nalezy stosowa¢ potowe dawki poczatkowej. Leczenie nalezy prowadzi¢
pod $cistym nadzorem lekarza.

Pobudzenie i niepokoj

Osoby w podesztym wieku: poczgtkowo 25 mg, nastepnie, jesli konieczne, do 50 mg cztery razy na
dobe. Nalezy przestrzega¢ stopniowego zwiekszania dawki produktu leczniczego. Leczenie nalezy
prowadzi¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na promazyng, inne pochodne fenotiazyny lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Stany $pigczkowe

- Guz chromochtonny (phaeochromocytoma)
- Cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek

- Agranulocytoza

- Cigzka niewydolnos¢ krazenia

- Choroba Parkinsona

- Przebyty ztosliwy zesp6t neuroleptyczny

- Stosowanie u kobiet karmigcych piersig

- Stosowanie u dzieci

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ duzg ostroznos¢ stosujgc promazyng u osob:

- dhugotrwale stosujacych ten produkt leczniczy, ze wzglgdu na mozliwos¢ rozwoju zaburzen
czynnosci uktadu pozapiramidowego, z parkinsonizmem polekowym wigcznie;

- z zaburzeniami czynno$ci uktadu pozapiramidowego lub dyskinezami w wywiadzie ze
wzgledu na duze ryzyko nasilenia tych zaburzen;
dhugotrwate stosowanie pochodnych fenotiazyny moze powodowaé dyskinezy pdzne —
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku; jesli wystapia dyskinezy, nalezy odstawi¢ promazyne;

- z chorobami serca, z arytmig serca lub stanami predysponujgcymi do zaburzen rytmu serca;

- z miazdzycg tetnic mézgowych, z chorobg niedokrwienng serca;

- z niewydolnoscig watroby lub nerek (cigzka niewydolnos¢ jest przeciwwskazaniem do
stosowania preparatu);

- z przewlektymi i cigzkimi zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego, u chorych na astme,
rozedme, ostre zakazenie drog oddechowych ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia lub
prowokowania przez promazyn¢ objawow tych zaburzen;

- z padaczka lub stanami predysponujacymi do padaczki ze wzgledu na mozliwo$¢ obnizenia
progu drgawkowego przez promazyneg;

- w podesztym wieku, zwlaszcza w czasie upalnej lub mroznej pogody, ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia hiper- lub hipotermii. Szczegolnie u tych pacjentdéw moze wystgpic
niedoci$nienie ortostatyczne.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego u 0sob:

- z jaskra z waskim katem przesaczania w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym;
- z niedoczynnoscig tarczycy;

- chorych na myasthenia gravis;

- z przerostem gruczotu krokowego.

W przypadku wystgpienia z niewyjasnionych przyczyn goraczki, konieczne jest przerwanie leczenia
i ustalenie jej podtoza, poniewaz moze by¢ ona pierwszym objawem zto§liwego zespotu
neuroleptycznego (objawy: blados¢, hipertermia, zaburzenia autonomicznego uktadu nerwowego,
zaburzenia $wiadomosci, sztywno$¢ miesni).



Bardzo rzadko po naglym odstawieniu produktu leczniczego (przede wszystkim po dlugotrwatym
stosowaniu duzych dawek) wystapi¢ moga ostre objawy odstawienne w postaci nudno$ci, wymiotow,
bezsennosci. Moze rowniez nastapi¢ nawrdt choroby oraz moga wystapic¢ objawy pozapiramidowe.
W zwigzku z tym zaleca si¢ stopniowe odstawianie produktu leczniczego.

Donoszono o wystapieniu agranulocytozy podczas leczenia pochodnymi fenotiazyny. Dlatego zaleca
si¢ regularne badanie krwi. Wystapienie niewyjasnionej infekcji lub goraczki moze $wiadczy¢

0 zaburzeniu czynnos$ci uktadu krwiotwdrczego — nalezy natychmiast wykona¢ badanie krwi.

U 0s6b leczonych neuroleptykami odnotowano przypadki wydtuzonego odstepu QT. Wystepowaly
one bardzo rzadko. Tym niemniej pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia komorowych
zaburzen rytmu serca (np. z chorobami serca, zaburzeniami metabolicznymi takimi jak: hipokaliemia,
hipokalcemia lub hipomagnezemia, niedozywieni, naduzywajacy alkoholu, leczeni innymi produktami
leczniczymi wydtuzajacymi odstep QT), wymagaja szczegdlnie ostroznego leczenia, zwlaszcza

W poczatkowej fazie.

Leki przeciwpsychotyczne moga zwigksza¢ wydzielanie prolaktyny.

Pacjentom leczonym promazyng nalezy zaleci¢ unikanie $wiatta stonecznego, z powodu ryzyka
wystapienia wysypki skornej i odktadania si¢ barwnika w skorze.

W dhugotrwatym leczeniu nalezy okresowo kontrolowaé obraz krwi obwodowej, czynnos$¢ watroby
i serca oraz przeprowadza¢ badania oczu.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni zazywaé produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera barwnik, ktéry moze powodowacé reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pacjentom po przedawkowaniu promazyny nie wolno podawac adrenaliny.

Hamujgce dziatanie promazyny na OUN jest nasilane przez alkohol, barbiturany oraz leki
uspokajajgce i nasenne, leki przeciwbolowe opioidowe. Moze dojs¢ do depresji oddechowej.
Podczas jednoczesnhego stosowania promazyny i inhibitoréw monoaminooksydazy lub
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych moze wystapi¢ przedtuzenie oraz nasilenie dziatania
uspokajajacego i antycholinergicznego promazyny oraz tych lekow. Nasilenie dziatania
antycholinergicznego moze prowadzi¢ do zapar¢, udaru cieplnego itd.

Leki antycholinergiczne moga zmniejsza¢ przeciwpsychotyczne dziatanie promazyny.

Niektore produkty lecznicze zaburzaja wchtanianie neuroleptykow, np. leki zobojetniajace sok
zotadkowy, leki stosowane w chorobie Parkinsona oraz lit.

Obserwowano klinicznie istotne niepozadane interakcje promazyny z alkoholem, guanetydyna

i lekami hipoglikemizujacymi.

W przypadku koniecznosci leczenia objawow pozapiramidowych wywotlanych przez neuroleptyki,
zamiast lewodopy preferowane jest podawanie lekdw antycholinergicznych dziatajacych przeciw
parkinsonizmowi, poniewaz neuroleptyki dziatajg antagonistycznie do lekdw dopaminergicznych.
Promazyna moze zmniejsza¢ odpowiedz na leki hipoglikemizujgce, w zwigzku z tym moze zajs$¢
konieczno$¢ zwigkszenia ich dawkowania.

Promazyna moze zaburza¢ dziatanie lekOw przeciwpadaczkowych oraz moze nasila¢ dziatanie
hipotensyjne wigkszosci lekdw przeciwnadci$nieniowych.

Moze dziata¢ przeciwstawnie do niektorych innych lekéw, migdzy innymi amfetaminy, lewodopy,
klonidyny, guanetydyny i adrenaliny.



W przypadku stosowania neuroleptykow jednoczes$nie z lekami wydtuzajacymi odstep QT, takimi jak
niektdre leki przeciwarytmiczne, przeciwdepresyjne oraz inne leki przeciwpsychotyczne, istnieje
zwigkszone ryzyko rozwoju arytmii.

W przypadku jednoczesnego stosowania neuroleptykow z lekami mogacymi powodowacé uszkodzenie
szpiku, takimi jak karbamazepina lub niektére antybiotyki i cytostatyki, zwieksza sie ryzyko
agranulocytozy.

Opisywano nieliczne przypadki neurotoksyczno$ci, w tym rowniez ztosliwego zespotu
neuroleptycznego, u pacjentow leczonych jednocze$nie neuroleptykami i litem.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania przeprowadzone na zwierzgtach wskazuja na istnienie zagrozenia dla ptodu. Bezpieczenstwo

stosowania produktu leczniczego u kobiet ci¢zarnych nie zostato ustalone.

Pochodne fenotiazyny stosowane w czasie cigzy oraz tuz przed porodem mogg wywota¢ spadek
Cisnienia tetniczego u matki oraz niedotlenienie i zmiany neurologiczne u ptodu.

U noworodkow urodzonych przez matki przyjmujace pochodne fenotiazyny w okresie cigzy
opisywano przedtuzajacg si¢ zottaczke, objawy neurologiczne zwigzane z uktadem pozapiramidowym,
zanik odruchow.

Nie stosowac¢ promazyny u kobiet w ciazy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze, chyba ze w opinii
lekarza leczenie promazyng jest konieczne.

Karmienie piersig

Promazyna i inne pochodne fenotiazyny wydzielane sa wraz z mlekiem kobiecym i moga powodowac
u noworodka sennosc¢ i zaburzenia rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego.

Stosowanie produktu leczniczego w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Promazin Jelfa moze uposledza¢ sprawnos¢ psychiczng i fizyczng (powoduje senno$¢) w stopniu
utrudniajacym prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn. Pacjenci przyjmujacy ten produkt
leczniczy nie powinni wykonywa¢ wymienionych czynno$ci.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione zgodnie z czestoscig wystepowania okre$long nastepujaco:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czegstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia uktadu nerwowego.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Czgsto$¢ nieznana: Granulocytopenia
Agranulocytoza
Eozynofilia
Leukopenia
Niedokrwisto$¢ hemolityczna
Niedokrwistos$¢ aplastyczna

Matoptytkowos¢.
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana:
Obrzek naczynioruchowy
Skurcz oskrzeli
Pokrzywka

Reakcje anafilaktyczne (wyjatkowo rzadkie)
Uktadowy toczen rumieniowaty

Zaburzenia endokrynologiczne




Czgstos¢ nieznana:

Mlekotok

Ginekomastia

Zaburzenia miesigczkowania
Hiperglikemia

Hipoglikemia

Cukromocz

Impotencja

Zaburzenia libido
Wzmozone pragnienie
Zwigkszenie masy ciala

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania
Czestos¢ nieznana:

Uciazliwe zaparcia (zwigzane z antycholinergicznym
dziataniem preparatu) prowadzace czasami do zapar¢
nawykowych

Nudnosci i wymioty (wyjatkowo rzadko)

Zaburzenia psychiczne
Czgstos¢ nieznana:

Sennos¢

Uposledzenie koncentracji
Nadmierne zahamowanie ruchowe
Zaburzenia snu

Depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana:

Parkinsonizm (ustepujacy po zmniejszeniu dawki lub
podaniu produktéw leczniczych antycholinergicznych)
Akatyzja

Ostry zespét dyskinetyczny

Napady drgawek

Poézne dyskinezy lub zespoty dystoniczne (szczegodlnie u
0s6b dtugotrwale leczonych po naglym odstawieniu produktu
leczniczego lub znacznym zmniejszeniu dawki),
Hipertermia (szczegodlnie w czasie goracej 1 wilgotnej
pogody lub w przypadku réwnoczesnego stosowania
produktow leczniczych przeciw parkinsonizmowi),
Hipotermia (szczegdlnie u 0s6b w podeszlym wieku lub z
niedoczynnos$cig tarczycy)

Ztosliwy zespdl neuroleptyczny*

Zaburzenia akomodacji

Zatrzymanie moczu

Zaparcia

Sucho$¢ bton §luzowych

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana:

Blok przedsionkowo — komorowy

Przedsionkowe zaburzenia rytmu

Tachykardia komorowa

Migotanie komor

Zmiany w EKG: splaszczenie lub odwrdcenie zatamka T,
wydtuzenie odstepu PQ i odstepu QT oraz pojawienie si¢ fali
U

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana:

Niedoci$nienie (zwlaszcza na poczatku leczenia)
Ortostatyczne spadki ci$nienia krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana:

Depresja oddechowa u wrazliwych pacjentow

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Czesto$¢ nieznana:




ZbMaczka zastoinowa wywotana skurczem przewodow
z6kciowych o mechanizmie uczuleniowym**

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto$¢ nieznana: Skdrne odczyny alergiczne
Nadwrazliwo$¢ na swiatto
Zmiany barwnikowe (przebarwienie skory, odktadanie
barwnika w rogowce i siatkdwce oka)

Zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi
Czesto$¢ nieznana: Priapizm

*-Ztosliwy zespot neuroleptyczny - zahamowanie ruchowe az do stanu ostlupienia z wyraznym
nasileniem napiecia miesni szkieletowych, drzeniem i pojedynczymi ruchami mimowolnymi,
tachykardia, hipertermia, duze wahania ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia wegetatywne: poty,
slinotok, zaczerwienienie twarzy, narastajgce zaburzenia $wiadomosci az do stanu $pigczkowego,
leukocytoza, odwodnienie, zaburzenia elektrolitowe.

Leczenie zespotu polega na odstawieniu promazyny, nawodnieniu chorego, wyréwnaniu zaburzen
elektrolitowych, ochtodzeniu ciata, podtrzymaniu czynnosci uktadu krazenia. Podaje si¢
bromokryptyng¢, amantadyne, preparaty antycholinergiczne, a w celu zmniejszenia napigcia
mie$niowego dantrolen lub benzodiazepiny.

**. 7Zoltaczka zastoinowa wywotana skurczem przewodéw zétciowych o mechanizmie uczuleniowym
wystepuje zwykle migdzy 2. a 4. tygodniem leczenia. Dolegliwosci przypominaja wirusowe zapalenie
watroby, a badania laboratoryjne wskazuja na pochodzenie mechaniczne. Jesli taki stan wystapi,
nalezy odstawi¢ promazyne¢ i nie podawa¢ ponownie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww Departamentu},

mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie promazyny wywotuje gleboki sen oraz moze spowodowac znaczny spadek cisnienia
tetniczego krwi oraz spowolnienie oddechu. W rzadkich przypadkach moze najpierw wystapic¢
pobudzenie, nast¢pnie $pigczka, a w koncu uogdlnione drgawki toniczno-kloniczne.

Poniewaz nie istnieje swoiste antidotum, w leczeniu zatrucia promazyna nalezy zastosowaé typowe

postepowanie terapeutyczne:

- leczenie drgawek w razie ich wystgpienia,;

- wyrownanie ostrego spadku ci$nienia w razie koniecznosci (nie nalezy stosowac adrenaliny, gdyz
paradoksalnie moze ona w dalszym stopniu obniza¢ ci$nienie krwi w wyniku interakcji z
promazyna);

- oslabienie dziatania promazyny na osrodkowy uktad nerwowy;

- kontrolowane podwyzszanie temperatury ciata w przypadku hipotermii.

W przypadku ztosliwego zespotu neuroleptycznego nalezy postepowac tak jak podano w punkcie 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, pochodne fenotiazyny z tancuchem
alifatycznym, kod ATC: NO5SAAOQ3.




Promazyna jest neuroleptykiem z grupy alifatycznych pochodnych fenotiazyny. Wykazuje
umiarkowane dzialanie uspokajajgce oraz dziatanie przeciwpsychotyczne. Wywiera tez stabe dziatanie
przeciwautystyczne, a takze przeciwwymiotne.

Mechanizm dzialania

Dziatajgc antagonistycznie w stosunku do receptoréw dopaminergicznych hamuje przekaznictwo
dopaminergiczne w uktadzie limbicznym i nigrostriatalnym. Blokuje receptor 5-HT,, blokuje rowniez
receptor adrenergiczny a.; (co wywotuje ortostatyczne spadki ci$nienia). Wykazuje dziatanie
antycholinergiczne (blokujac receptor muskarynowy) oraz przeciwhistaminowe (antagonista H;).
Pobudza wydzielanie prolaktyny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Promazyna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja

Promazyna w bardzo duzym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza. Podlega szerokiej dystrybucji

W organizmie. Przenika przez barier¢ krew — mozg osiagajac wigksze stezenie w mozgu niz w osoczu
krwi. Promazyna i jej metabolity przenikaja rowniez przez barierg tozyskowa i wydzielane sa w mleku
matki.

Metabolizm

Podlega metabolizmowi pierwszego przejscia w obrgbie $ciany jelita. Jest rowniez metabolizowana w
watrobie.

Eliminacja

Woydalana jest z moczem i katem w postaci licznych czynnych i nieczynnych metabolitow.
Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Nie wykazano prostej korelacji pomigdzy stezeniem promazyny i jej metabolitdw w osoczu a efektem
terapeutycznym. Efekt terapeutyczny utrzymuje si¢ od kilku dni do kilku tygodni lub nawet dhuze;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest przedklinicznych danych o bezpieczenstwie, ktore sg istotne dla lekarza przepisujacego
produkt leczniczy i wykraczajg poza informacje zawarte w poprzednich punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

PROMAZIN JELFA, 25 mg, tabletki drazowane:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Sacharyna sodowa

Sktad otoczki: sacharoza, guma arabska, talk, zotcien chinolinowa (E 104).

PROMAZIN JELFA, 50 mg, tabletki drazowane:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Sacharyna sodowa

Sklad otoczki: sacharoza, guma arabska, talk, zotcien pomaranczowa (E 110).



PROMAZIN JELFA, 100 mg, tabletki drazowane:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Sacharyna sodowa

Sktad 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 podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik PP/PE z zakr¢tka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, z wktadka wielowarstwowa, W
tekturowym pudetku.

60 szt.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PROMAZIN JELFA, 25 mg, tabletki drazowane: pozwolenie nr R/1080
PROMAZIN JELFA, 50 mg, tabletki drazowane: pozwolenie nr R/1081
PROMAZIN JELFA, 100 mg, tabletki drazowane: pozwolenie nr R/1060

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.12.1965 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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