Indlegsseddel: Information til brugeren
Prometazin Orifarm, 25 mg filmovertrukne tabletter

promethazinhydrochlorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Prometazin Orifarm
3. Sadan skal du tage Prometazin Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Prometazin Orifarm indeholder et antihistamin.

Prometazin Orifarm anvendes til voksne og bern i alderen 15 &r og derover til behandling af
symptomer pa allergi, herunder nzldefeber, hefeber og irriterede naseslimhinder, samt mod
transportsyge.

Prometazin Orifarm kan anvendes til voksne til behandling af sevnleshed.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Prometazin Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Prometazin Orifarm:

- hvis du er allergisk over for prometazin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Prometazin Orifarm
(angivet i punkt 6).

- hvis du er i behandling med legemidler mod depression (MAO-hemmere).

- hvis du eller din familie har eller har haft forstyrrelser i hjerterytmen (langt QT-syndrom).

Prometazin Orifarm ma ikke anvendes til bern under 2 éar.

Advarsler og forsigtighedsregler

En meget alvorlig og til tider dedelig tilstand kaldet malignt neuroleptikasyndrom, kan opsté. Stands
behandlingen og ring straks til din laege, hvis du har hgj feber, muskelkramper eller -stivhed,
svimmelhed, meget alvorlig hovedpine, hurtig puls, forvirring, ophidselse, hallucinationer eller sveder
meget.



Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Prometazin Orifarm.

- hvis du har gren ster eller for hejt tryk i gjet

- hvis du har mavesar

- hvis du har en forsnavring af tolvfingertarmen

- hvis du har vandladningsbesvar pa grund af forsterret bleerehalskirtel (prostata) eller forsnaevret
blarehalskirtel

- hvis du har gentagne perioder med vejrtraekningsstop mens du sover (sgvnapng)

- hvis du har astma, bronkitis eller udvidelse af bronkierne

- hvis du har en hjertesygdom

- hvis du har epilepsi

- hvis du har alvorligt nedsat lever- eller nyrefunktion

- hvis du har abnorm muskeltraethed (myastenia gravis)

- hvis du har nedsat aktivitet i centralnervesystemet

- hvis du har en hjertesygdom eller uregelmaessig hjerterytme.

Hvis du skal have lavet hudpriktest (allergitest), skal du ikke tage Prometazin Orifarm
mindst 3 dage inden testen pa grund af risiko for falsk negativt resultat.

Prometazin Orifarm kan give nedsat tireflad og dermed problemer for kontaktlinsebrugere.
Du skal undga steerkt sollys og solarier, mens du er i behandling med Prometazin Orifarm.

Prometazin Orifarm kan give mundterhed, hvilket kan ege risikoen for huller i teenderne. Det er derfor
vigtigt, at du har en god mundhygiejne under behandlingen med Prometazin Orifarm.

Born og unge

Prometazin Orifarm ma ikke anvendes til bern under 2 ar grundet risiko for svaekket vejrtraekning med
risiko for dedeligt udfald.

Prometazin Orifarm ma ikke anvendes til bern og unge med tegn og symptomer pd Reye’s syndrom
(akut hjernelidelse af ukendt &rsag).

Brug af andre lzegemidler sammen med Prometazin Orifarm
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Tal med leegen hvis du er i behandling med:

- medicin mod angst, nervesitet og uro

- medicin mod sevnleshed

- medicin mod depression (MAO-hemmere, cykliske antidepressiva)
- medicin der medforer QT-forleengelse eller regulerer hjerterytmen.

Prometazin Orifarm kan forsteerke den slevende effekt af beroligende midler, midler mod psykiske
lidelser og sovemidler.

Brug af Prometazin Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Prometazin Orifarm sammen med mad og drikke.
Alkohol kan forsterke den slgvende virkning af Prometazin Orifarm.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Hvis du tager Prometazin Orifarm, kan det indvirke pa uringraviditetstest og give falsk negativt eller
falsk positivt resultat.



Graviditet
Hvis du er gravid, ma du ikke tage Prometazin Orifarm.

Amning
Hvis du ammer, mé du ikke tage Prometazin Orifarm.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ker ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle. Lad vaere med at arbejde med verktej eller

maskiner.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Prometazin Orifarm virker
slavende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Prometazin Orifarm indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Prometazin Orifarm

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug kun dette l&egemiddel som anbefalet. Du ma ikke overskride den anbefalede dosis. Der har
veret rapporteret tilfaelde af prometazinmisbrug.

Den sadvanlige dosis er:

Allergiske sygdomme
Voksne og bern over 15 ér: 1 tablet 2-4 gange dagligt.

Transportsyge
Voksne og bern over 15 ér: 1 tablet 30-60 minutter for afrejse.

Sevnlgshed
Voksne: 1 tablet ved sengetid.

Brug til bern
Prometazin Orifarm ma ikke anvendes til barn under 15 ar.
Prometazin Orifarm ma ikke anvendes til behanding af sevnlgshed hos barn.

Hyvis du har taget for mange Prometazin Orifarm
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Prometazin Orifarm, end der star i
denne information eller mere end lagen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer péa overdosis kan vere desighed, svimmelhed, overstadighed, forvirring, slering af
bevidsthed, koma, hallucinationer, angst, hurtig puls, udvidelse af pupillerne, mundterhed, uro, schok
og kramper.

Hyvis du har glemt at tage Prometazin Orifarm
Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du glemmer en dosis, skal du vente til tidspunktet for den neeste dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige. Hvis du fiar nogen af de bivirkninger, der er anfert
nedenfor, skal du straks sege laege:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

- Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bld merker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iser halsbetandelse og feber pga. forandringer i blodet (for fi rede og hvide
blodlegemer og blodplader).

- Alvorlig blodmangel med gulsot.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):
- Pludselig hududslat, &ndedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfelsomhed (anafylaktisk shock). Kan veare livsfarligt.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, sleret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom).
Kan veere livsfarligt.

- Trombocytopeni som er et nedsat antal blodplader (celler i blodet der hjelper med at fa blodet til
at storkne) fundet i en blodpreve, hvilket kan fore til bledninger og blodudtraekninger (trombotisk
trombocytopenisk purpura).

- Meget langsomme ufrivillige, vridende bevagelser. Forsvinder ikke, efter at du er stoppet med
behandlingen.

- QGulsot, ofte med hudklge.

- Du har meget hurtig, uregelmassig eller kraftig hjertebanken (palpitationer).

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til én ud af 10 patienter):
- Daesighed.
- Mundterhed, som kan ege risikoen for huller i teenderne.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Svimmelhed, hovedpine.

- Ojenterhed, nedsat evne til at se skarpt.

- Forstoppelse og besvear med at lade vandet evt. vandladningsstop.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
- Sloret syn.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):
- Neldefeber, udslet og klee.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden):

- Hjertebanken, unormal hjerterytme, for lavt blodtryk.

- Mangel pa appetit og maveproblemer.

- Oget lysfolsomhed i huden.

- Muskelkramper og uftrivillige, lynhurtige muskeltreekninger i hoved og ansigt.

- Rastlgshed, mareridt, desorientering og forvirring.

- Treethed.

- Eosinofili som er et gget antal eosinofile granulocytter (en type af hvide blodlegemer) fundet i en
blodpreve.



Smébern er modtagelige for Prometazin Orifarms effekt pa nervesystemet, mens andre bern kan blive
hyperaktive. £ldre er specielt modtagelige for bivirkninger fra nervesystemet og for at opleve
forvirring.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Prometazin Orifarm indeholder:

e Aktivt stof: promethazinhydrochlorid 25 mg.

e vrige indholdsstoffer: kartoffelstivelse, lactosemonohydrat, povidon, magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose, propylenglycol, hypromellose, titandioxid (E171), talcum.

Udseende og pakningssterrelser
Tabletglas: 100 tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Fremstiller
Viminco A/S
Lodhusvej 11
4230 Skealsker
Postboks 119

eller



Orifarm Generics A/S
Energivej 15
5260 Odense S

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 06/2024



	Indlægsseddel: Information til brugeren

