Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01605-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatelov

Prothazin
25 mg filmom obalené tablety
prometazinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
Co je Prothazin a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Prothazin
Ako uzivat’ Prothazin

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Prothazin

Obsah balenia a d’alie informacie
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Co je Prothazin a na ¢o sa pouZiva

Prometazin je fenotiazinovy derivat, ktory ma antihistaminové ucinky, upokojujiice t€inky a posobi
i proti nevol'nosti a vracaniu.

Dobre sa vstrebava a pri¢om uc¢inok nastupuje do 20 minut.

Prothazin sa pouZziva na liecbu reakcii precitlivenosti (t. j. pri Zihl'avke, vyrazke po liekoch, pel'ovej
nadche, reakciach po bodnuti hmyzom a iné), a liecbu nevol'nosti a vracania, na upokojenie pri
uzkosti, nadmernom napiti a na odstranenie porach spanku spdsobenych tymito stavmi. Liek sa
pouziva i na upokojenie pacientov pred lekarskymi zakrokmi. Liek m6zu pouzivat’ dospeli, mladistvi
a deti od 10 rokov veku.

2. Co potrebuje vediet’ skor, ako uZijete Prothazin

Neuzivajte Prothazin

- ak ste alergicky na prometazinium-chlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- pri zavaznych zmenach krvného obrazu (agranulocytdza).

- ak uzivate lieky, ktoré timia Cinnost’ mozgu (lieky proti bolesti, lieky na spanie a upokojenie
ainé).

- ak dojcite.

- Prothazin nesmu uzivat’ deti do 10 rokov veku.

- pri subeznej liecbe liekmi blokujucimi aktivitu enzymu monoaminooxidazy (inhibitory
monoaminooxidazy — MAQO) a 2 tyzdne po jej ukonéeni.

- pri nadmerne vysokom alebo nizkom krvnom tlaku, zelenom zéakale (glaukom), pri poruchach
vyprazdnovania moc¢ového mechura, poruche prostaty

Pokial sa stavy uvedené v tomto odseku u vas vyskytnl az poCas pouzivania lieku, informujte o tom
svojho osetrujtiiceho lekara.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Prothazin, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:
- mate akékol'vek vazne problémy so srdcom,

- mate nejaku osobnt alebo rodinni anamnézu ochorenia srdca,

- mate nepravidelny srdcovy tep.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhor$uju, pripadne sa vyskytna
priznaky iného ochorenia alebo ak uzivate Prothazin na liecbu prileZitostnej alebo prechodnej
nespavosti a nespavost’ pri lieCbe pretrvava dlhsie ako 5 dni.

Prothazin nie je ur€eny na liecbu poruch spravania spojenych s demenciou.

Zvysena pozornost’ je potrebna pri podavani lieku pri epilepsii, pri srdcovych ochoreniach,
ochoreniach dychacich ciest, nedostatocnej Cinnosti pecene a obliciek a u pacientov s rizikovymi
faktormi mozgovej prihody. Opatrnost’ je potrebna aj u star§ich pacientov s poruchami rovnovéahy,
zavratmi a Utlmom, chronickou zapchou a zvécsenim prostaty.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa u vas alebo u niekoho z vasej rodiny niekedy vyskytli problémy
s krvnymi zrazeninami (upchatie ciev, embolia).

Pocas liecby Prothazinom sa treba vyhybat’ slne¢nému Ziareniu.

Deti a dospievajuci
Liek m6zu pouzivat’ dospievajuci a deti od 10 rokov.

Iné lieky a Prothazin
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektory z tychto lickov,
informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika:
lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ srdcovy rytmus.

Prothazin a jedlo a nipoje

Liek sa odporuca uzit’ pri jedle, nehryzt, nedrobit’ a zapit’ malym mnoZstvom tekutiny.
Neodporuca sa ho vsak zapijat’ kavou alebo silnym ¢ajom. Pocas lieCby sa nesmu pit’ alkoholické
napoje ani lieky obsahujuce alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek moZe nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu si zvySena pozornost’, koordinaciu pohybov
a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluha strojov, prace vo vyskach a podobne).

Prothazin obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Prothazin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Ak lekar neurcil inak, dospeli uzivaju zvy¢ajne liek v celkovej dennej davke do 6 tabliet (150 mg)
(v psychiatrickych indikaciach méze denna davka vynimo¢ne kratkodobo dosiahnut’ az 8 tabliet
(200 mg).
Pri alergickych ochoreniach a alergickych reakciach uzivaji dospeli a deti nad 10 rokov 2- az 3-krat 1
tabletu (25 mg) alebo 1 tabletu (25 mg) pred spanim. Celkova denna davka sa pohybuje u dospelych
v rozsahu do 4 tabliet (100 mg). Medzi dvoma davkami by malo uplynat’ 6 hodin.
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Pri nevol'nosti a vracani dospeli a deti nad 10 rokov veku uZivaji preventivne najprv 1 tabletu (25 mg)
Prothazinu a d’alej podl'a potreby 1 tabletu (25 mg) kazdych 4 — 6 hodin. Tito davku je mozné podla
potreby opakovat’.

Pri liecbe nepokoja, napitia, excitacie a pred celkovou anestéziou uzivaji obvykle dospeli 1 —2
tablety (25 — 50 mg) vecer pred spanim (pripadne vecer pred chirurgickym alebo diagnostickym
vykonom). Deti od 10 rokov uzivajua zvycajne 1 tabletu (25 mg) vecer pred spanim (pripadne vecer
pred chirurgickym alebo diagnostickym zakrokom). Pri ndhlych stavoch nepokoja je mozné

u dospelych kratkodobo podavat’ Prothazin i v davkach vyssich, do celkovej davky 6 — 8 tabliet

(150 — 200 mg) na den.

Pri poruchéch spanku uzivaju dospeli zvycajne 1 — 2 tablety (25 — 50 mg) pred spanim. Deti od 10
rokov uzivajui zvyc€ajne 1 tabletu (25 mg) pred spanim. U starSich pacientov sa zvyc€ajne pouZziva
davkovanie tesne pod strednou davkou pre dospelych, t. j. cca polovica hornej hranice pre dospelych.

Ak uZijete viac Prothazinu, ako mate

Ak ste uzili viac Prothazinu, ako ste mali, m6Zze sa u vas vyskytnut’ ospalost’, ki¢e, nepokoj,
anticholinergné ucinky, poruchy srdca a ciev a poruchy dychania.

Ak ndhodou uzijete vyssiu davku ako je odporticana davka Prothazinu, informujte svojho lekara, ktory
rozhodne o d’al§ich opatreniach.

Ak zabudnete uzit’ Prothazin

Ak ste zabudli uzit’ Prothazin alebo ste uzili davku nizsiu ako je predpisand davka, neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. S podavanim pokracujte uzitim nasledujice;j
davky v predpisanom case.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liek sa zvycCajne dobre znasa, ale i tak sa méze najma na zaciatku liecby vyskytnut’ zvySena unava az
spavost’.

Dalej sa mozu vyskytnat’ poruchy videnia (poruchy zaostrovania, rozsirenie zrenic a rozmazané
videnie), zapcha, pocit sucha v Ustach, zapal pecene, zvySena teplota, anafylakticky Sok (zavazna
alergicka reakcia), tazkosti pri moceni, tazkosti pri dychani.

Mozu sa vyskytnut’ poruchy nervového systému ako Gtlm, ospalost’, poruchy rovnovahy, zavrat,
poruchy pamdti a pozornosti, problémy s koordinaciou, tras (najmé u starSich pacientov), podrazdenie,
nepokoj, kf¢e (hlavne u epileptikov a pacientov s poskodenim mozgu), neschopnost’ vydrzat’ v kl'ude,
neurolepticky maligny syndrom (zavazné Zivot ohrozujice ochorenie s vysokou horuckou).

Medzi hlasené psychické poruchy patri psychoza, poruchy nalady (obzvlast' u deti a starSich osob),
poruchy spanku, nespavost, zmitenost’, halucinacie a nervozita.

Zaznamenali sa kozné poruchy ako s¢ervenanie koze, ekzém, zihl'avka, opuch (vratane zavazného
opuchu hrtanu), fotosenzitivna reakcia, nadmerné alebo znizené potenie a purpura (drobné krvacanie).
Ak spozorujete niektory z priznakov ako je opuch, bolest’ a sCervenanie dolnej koncatiny, vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc, moze ist’ o krvnu zrazeninu v oblasti Zil dolnych koncatin a panvy.

Nasledujuce vedlajsie ti€inky sa vyskytli s neznamou frekvenciou (Castost’ sa neda odhadntt

z dostupnych udajov):

- Abnormalna elektricka aktivita srdca, ktora ovplyviiuje jeho rytmus vratane zivot ohrozujice;j
poruchy rytmu

- Zavazna reakcia s horackou, stuhnutymi svalmi, meniacim sa krvnym tlakom a kémou
(neurolepticky maligny syndrom)

- Nizka hladina krvnych dosti¢iek (ktora moze viest’ ku krvacaniu a tvorbe modrin)

- Nepokoj

- Halucinacie

- Agresivita
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prothazin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrante pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Prothazin obsahuje

- Liecivo je prometazinium-chlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg.

- DalSie zlozky su: sachar6za, zemiakovy skrob, Zelatina, stearat hore¢naty, obal'ovacia ststava

Opadry 03F21289 zelena, mastenec.

Ako vyzera Prothazin a obsah balenia
Okrthle obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety zelenej farby, priemer tabliet 5,5 mm.

Velkost’ balenia: 20 filmom obalenych tabliet

Drzitel rozhodnutia o registracii

Teofarma S.r.l., Via F.1li Cervi 8 - 27010 Valle Salimbene (Pavia), Taliansko
Fax 0039 0382 525845 e-mail: servizioclienti@teofarma.it

Vyrobca
Teofarma S.r.1., Viale Certosa 8/A, 27100 Pavia, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2025.



