Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

POLFERGAN, 5 mg/5 ml, syrop
Promethazini hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Polfergan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polfergan
Jak stosowa¢ Polfergan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Polfergan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Polfergan i w jakim celu si¢ go stosuje

Polfergan jest lekiem w postaci syropu, zawierajacym jako substancje czynna chlorowodorek
prometazyny, ktory dziata przeciwalergicznie, uspokajajaco, przeciwwymiotnie.

Polfergan wskazany jest do stosowania:
- W leczeniu objawowym w ostrych odczynach alergicznych skoéry z duzym §wiadem;
w reakcjach poprzetoczeniowych; nudnosciach, wymiotach i zawrotach gtowy; w przebiegu
choroby lokomocyijnej;
- W krétkotrwalym leczeniu bezsennosci i niepokoju, po zabiegach chirurgicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polfergan

Kiedy nie stosowa¢ leku Polfergan:

- jesli pacjent ma uczulenie nasubstancj¢ czynna, inne pochodne fenotiazyny lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma stany zahamowania czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego;

- W $pigczce;

- w ostatnim trymestrze cigzy;

- w okresie karmienia piersia;

- u dzieci w wieku do 2 lat.
Leku Polfergan nie nalezy podawac jednocze$nie z inhibitorami MAO (zwiazki stosowane w leczeniu
depresji) i przez 14 dni po ich odstawieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polfergan nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Polfergan:

- u pacjentdw z astma, zapaleniem oskrzeli, rozszerzeniem oskrzeli, gdyz Polfergan moze
powodowaé zaggszczenie wydzieliny ptucnej, powodujac tym samym problemy
z odkrztuszaniem:;

- u pacjentoéw z ciezka chorobg naczyn wiencowych, jaskrg z waskim katem przesaczenia,
padaczka, niewydolnoscia watroby i nerek;

- u pacjentéw ze zwezeniem szyi pecherza moczowego lub niedroznoscig odzwiernika
dwunastnicy.

Leku Polfergan nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy z objawami zespotu Reye’a.

Polfergan moze maskowa¢ objawy ototoksycznosci (toksycznego wptywu na narzad stuchu)
spowodowane przez ototoksyczne leki, np. salicylany. Moze rowniez opozni¢ wczesne
zdiagnozowanie niedroznosci jelit lub zwickszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego poprzez
hamowanie wymiotow.

Leku Polfergan, syrop, 5 mg/5 ml nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 7 dni bez rozmowy z lekarzem.
Nalezy porozmawiaé z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych
W przeszto$ci.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku do 2 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
U o0s6b w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych ze strony
uktadu nerwowego.

Inne leki i Polfergan
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Polfergan nasila dziatanie hamujgce czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, alkoholu,
barbituranow, lekéw nasennych, uspokajajacych, innych lekéw przeciwhistaminowych,
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych. Nasila dziatanie lekéw przeciwcholinergicznych

i przeciwnadcis$nieniowych.

Polfergan moze powodowac fatszywie dodatnie lub falszywie ujemne wyniki immunologicznych
testow cigzowych.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Polfergan na co najmniej 72 godziny przed wykonaniem testow
skornych, poniewaz prometazyna moze hamowac¢ skorng reakcje na histaming i powodowac falszywie
ujemne wyniki tych testow.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku nie nalezy kierowac pojazdami, obstugiwaé¢ maszyn lub wykonywac
czynnos$ci wymagajacej petnej koncentracji i dobrej sprawnosci ruchowej (ptywanie, praca na
duzej wysokosci).

Polfergan zawiera sacharoze, benzoesan sodu (E 211), etanol i sod.

Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

5 ml syropu zawiera 4,25 g sacharozy, co odpowiada 0,4 wymiennika we¢glowodanowego (WW).
Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.



Lek zawiera 0,3 mg soli kwasu benzoesowego (sodu benzoesan E 211) w 1 ml syropu.

Polfergan zawiera w swoim sktadzie niewielkie ilosci alkoholu (etanolu), bedacego sktadnikiem
substancji poprawiajgcej smak i zapach pomaranczowej. Ten lek zawiera 0,38 mg alkoholu (etanolu)
w 5 ml syropu. W przypadku maksymalnej dawki dobowej, ilos¢ alkoholu jest rOwnowazna:

u dorostych:

- W reakcjach alergicznych — 3,8 mg etanolu/50 ml, mniej niz 1 ml piwa i mniej niz 1 ml wina,

- przeciwwymiotnie — 5,7 mg etanolu/75 ml, mniej niz 1 ml piwa i mniej niz 1 ml wina,

- uspokajajgco — 1,9 mg etanolu/25 ml, mniej niz 1 ml piwa i mniej niz 1 ml wina,

u dzieci w wieku powyzej 2 lat:

- W reakcjach alergicznych — 0,0095 mg etanolu/kg mc. (masy ciata), mniej niz 1 ml piwa i mniej niz
1 ml wina,

- przeciwwymiotnie - 0,038 mg etanolu/kg mc. (masy ciata), mniej niz 1 ml piwa i mniej niz 1 ml
wina,

- nudnoéci i zawroty glowy — 0,038 mg etanolu/kg mc. (masy ciata), mniej niz 1 ml piwa i mniej niz
1 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkéw.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Polfergan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:

w reakcjach alergicznych — doustnie, jednorazowo 25 ml przed snem, maksymalnie 50 ml w ciggu
doby w 2 lub 3 dawkach podzielonych, w razie koniecznosci;

przeciwwymiotnie — doustnie, 12 do 25 ml co 6 do 8 godzin, w razie koniecznosci;

uspokajajaco — doustnie, 25 ml wieczorem przed snem.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat:

w reakcjach alergicznych — doustnie, 0,125 mg/kg mc. (masy ciata) co 6 do 8 godzin lub 0,5 mg/kg
mc. (masy ciata) przed snem, w razie koniecznosci;

przeciwwymiotnie — doustnie, 0,25 do 0,5 mg/kg mc. (masy ciata) co 6 do 8 godzin, w razie
koniecznosci;

nudnoscii zawroty glowy — doustnie, 0,5 mg/kg mc. (masy ciata) co 12 godzin, w razie koniecznos$ci.
Nie przekracza¢ dawki dla dorostych.

Leku Polfergan nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku do 2 lat.

1 tyzeczka = 5 ml syropu

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polfergan

Objawy ciezkiego przedawkowania sg rézne. U dzieci objawami przedawkowania sg: pobudzenie;
niezbornos$¢ ruchéw; brak koordynacji ruchow; mimowolne ruchy konczyn; omamy.

U dorostych objawami przedawkowania sa: senno$¢; $pigczka.

Zardéwno u dzieci, jak i u dorostych moga wystapi¢ drgawki, ktorych wystapienie moze by¢
poprzedzone $pigczka lub pobudzeniem.

Moze wystapi¢ przyspieszenie akcji serca. Rzadko dochodzi do depresji oddechowej.

W przypadku przedawkowania nalezy jak najszybciej wywota¢ wymioty poprzez podanie ipekakuany.
Mozna wykona¢ ptukanie zotgdka.



Leczenie wspomagajace polega na podtrzymywaniu czynnosci uktadu oddechowego i krazenia.
W przypadku wystapienia drgawek nalezy poda¢ diazepam lub inny odpowiedni lek
przeciwdrgawkowy.

Pominiecie zastosowania leku Polfergan

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ zalecang dawke jak najszybciej. Jesli jednak
zbliza si¢ pora nastepnej dawki, to nie nalezy przyjmowac¢ dawki pomini¢tej i dalej stosowac lek
w ustalonym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane: sennos¢; zawroty glowy; niepokoj; bole glowy; koszmary senne;
zmeczenie i dezorientacja.

Przeciwcholinergiczne dziatania niepozadane, takie jak niewyrazne widzenie, sucho$¢ w jamie ustnej
i zatrzymanie moczu wystepuja sporadycznie. Na dziatanie przeciwcholinergiczne prometazyny
podatne sg niemowlgta. U dzieci prometazyna moze powodowaé paradoksalnie nadpobudliwo$¢.
Osoby starsze sg szczegélnie podatne na przeciwcholinergiczne dziatania niepozadane prometazyny.
U starszych os6b prometazyna moze wywotywaé dezorientacje. Inne dziatania niepozgdane obejmuja:
pokrzywke; wysypke; §wiad; brak taknienia; podraznienie zotadka; kotatania serca; niedocisnienie
tetnicze; zaburzenia rytmu serca; objawy pozapiramidowe (sztywnos$¢ migsni, zubozenie mimiki,
niepokoj ruchowy, mimowolne ruchy); skurcze migsni i pojedyncze ruchy mimowolne glowy

i twarzy. Do rzadko wystgpujacych (wystepuja u 1 do 10 osob na 10 000) dziatan niepozadanych
naleza: anafilaksja (rodzaj reakcji alergicznej, wystgpujacej natychmiast po podaniu $rodka
uczulajacego, objawiajacej si¢ m.in. ztym samopoczuciem, bladoscia, silnym niepokojem, uczuciem
ucisku i bolu glowy, szumem w uszach, wymiotami, biegunka, utratg przytomnosci); zottaczka

i nieprawidlowy sktad krwi, w tym niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zglaszano réwniez przypadki nadwrazliwo$ci na $wiatto. W trakcie leczenia prometazyna nalezy
unika¢ silnego $§wiatta stonecznego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Polfergan
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po napisie
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Po pierwszym otwarciu opakowania lek nalezy zuzy¢é w ciagu 1 miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Polfergan
- Substancja czynng leku jest prometazyny chlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 5 mg
prometazyny chlorowodorku.
- Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu benzoesan (E 211), karmel,
substancja poprawiajgca smak i zapach pomaranczowa (zawiera m.in. etanol, geraniol
i cytral), sodu gentyzynian, sacharoza, woda oczyszczona.

Jak wyglada Polfergan i co zawiera opakowanie
Syrop o barwie brunatnej.

Opakowanie zawiera 150 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Polfarmex S.A.

ul. Jézefow 9

99-300 Kutno

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2021 r.
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