CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLFERGAN, 5 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 5 mg prometazyny chlorowodorku (Promethazini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

5 ml syropu zawiera 4,25 g sacharozy, 0,0015 g benzoesanu sodu (E 211), 0,38 mg etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Syrop o barwie brunatnej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe w ostrych odczynach alergicznych skory z duzym $wiadem.

- W reakcjach poprzetoczeniowych, nudnos$ci, wymioty i zawroty gtowy.

- W przebiegu choroby lokomocyijnej.

- Ponadto stosowany w kréotkotrwalym leczeniu bezsennosci i niepokoju, po zabiegach chirurgicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

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

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

uspokajajgco — doustnie, 25 ml wieczorem, przed snem.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat

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

przeciwwymiotnie — doustnie, 0,25 do 0,5 mg/kg mc. co 6 do 8 godzin, w razie koniecznosci;
nudnosci i zawroty glowy — doustnie, 0,5 mg/kg mc. co 12 godzin, w razie koniecznosci.

Nie przekracza¢ dawki dla dorostych.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania
Podanie doustne.

1 tyzeczka =5 ml



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne pochodne fenotiazyny lub na ktoragkolwiek substancjg
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Stany zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

- Spigczka.

Nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat, w ostatnim trymestrze cigzy, w okresie karmienia
piersia.

Nie nalezy podawa¢ jednocze$nie z inhibitorami MAO i przez 14 dni po ich odstawieniu.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Polfergan moze powodowac zageszczenie wydzieliny ptucnej, powodujac tym
samym problemy z odkrztuszaniem. Nalezy go ostroznie stosowaé u pacjentow z astma, zapaleniem
oskrzeli, rozszerzeniem oskrzeli.

Ostroznie stosowac u pacjentéw z ciezka chorobg naczyn wiencowych, jaskra z waskim katem
przesaczenia, padaczka, niewydolno$cig watroby i nerek, zatrzymaniem moczu, rozrostem gruczotu
krokowego.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw ze zwezeniem szyi pecherza moczowego lub niedroznoscig
odzwiernika dwunastnicy.

Prometazyny nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy z objawami zespotu Reye’a.

Prometazyna moze maskowa¢ objawy ototoksycznos$ci spowodowane przez ototoksyczne leki, np.
salicylany. Moze ona rowniez opdzni¢ wczesne zdiagnozowanie niedroznosci jelit lub zwigkszonego
ci$nienia wewnatrzczaszkowego poprzez hamowanie wymiotow.

U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze
strony uktadu nerwowego.

Pacjent nie powinien przyjmowac produktu leczniczego Polfergan, syrop, 5 mg/5 ml dtuzej niz 7 dni
bez konsultacji z lekarzem.

Odstep QT

Fenotiazyny moga wydtuza¢ odstep QT, wigc zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas stosowania U pacjentow
z wyrazng bradykardia, chorobami uktadu krazenia, z dziedziczng postacig wydtuzenia odstgpu QT

i zaleca si¢ unikanie jednoczesnego stosowania z innymi produktami prowadzacymi do wydtuzenia
odstepu QT.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego. 5 ml syropu zawiera 4,25 g sacharozy, co odpowiada 0,4 wymiennika
weglowodanowego (WW). Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.

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

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



Produkt leczniczy Polfergan zawiera w swoim sktadzie niewielkie ilo$ci alkoholu (etanolu), bedacego
sktadnikiem substancji poprawiajacej smak i zapach pomaranczowe;j. Ten lek zawiera 0,38 mg
alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu. W przypadku maksymalnej dawki dobowej, ilos¢ alkoholu jest
rOwnowazna:

Dorosli:

- 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,

Dzieci w wieku powyzej 2 lat:

- w reakcjach alergicznych — 0,0095 mg etanolu/kg mc., mniej niz 1 ml piwa i mniej niz 1 ml wina,
- przeciwwymiotnie - 0,038 mg etanolu/kg mc., mniej niz 1 ml piwa i mniej niz 1 ml wina,

- nudnosci i zawroty glowy — 0,038 mg etanolu/kg mc., mniej niz 1 ml piwa i mniej niz 1 ml wina.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nasila dziatanie hamujace czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, alkoholu, barbituranow, lekow
nasennych, uspokajajacych, innych lekéw przeciwhistaminowych, trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Nasila dziatanie lekow przeciwcholinergicznych i przeciwnadci$nieniowych.
Prometazyna moze powodowac falszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki immunologicznych
testow cigzowych.

Nalezy przerwac stosowanie prometazyny na co najmniej 72 godziny przed wykonaniem testow
skérnych, poniewaz prometazyna moze hamowac skorng reakcje na histamine i powodowac falszywie
ujemne wyniki tych testow.

W razie jednoczesnego stosowania prometazyny z innymi produktami prowadzacymi do wydtuzenia
odstepu QT, w tym z takimi produktami leczniczymi, jak leki przeciwpsychotyczne, tj. niektore
fenotiazyny (chloropromazyna, lewomepromazyna), benzamidy (sulpiryd, amisulpryd, tiapryd),
pimozyd, haloperydol, droperydol, cytalopram, halofantryna, metadon, pentamidyna

i moksyfloksacyna, konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersig.
4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu nie nalezy kierowa¢ pojazdami, obstugiwa¢ maszyn lub wykonywaé
czynnos$ci wymagajacej petnej koncentracji i dobrej sprawnosci ruchowej (ptywanie, praca na
duzej wysokosci).

4.8 Dzialania niepozadane

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

Przeciwcholinergiczne dziatania niepozadane, takie jak niewyrazne widzenie, sucho$¢ w jamie ustnej
i zatrzymanie moczu wystepujg sporadycznie. Na dziatanie przeciwcholinergiczne prometazyny
podatne sg niemowleta. U dzieci prometazyna moze powodowaé paradoksalnie nadpobudliwo$¢.
Osoby w podesztym wieku sa szczeg6lnie podatne na przeciwcholinergiczne dziatania niepozadane
prometazyny. U osob w podeszlym wieku prometazyna moze wywotywac dezorientacjg.

Inne dziatania niepozadane obejmuja: pokrzywke; wysypke; $wiad; brak taknienia; podraznienie



zotadka; kolatania serca; niedoci$nienie tetnicze; zaburzenia rytmu serca; objawy pozapiramidowe;
skurcze migéni i pojedyncze ruchy mimowolne glowy i twarzy.

Do rzadko wystepujacych (>1/10 000 do <1/1 000) dziatan niepozadanych naleza: anafilaksja;
zottaczka i nieprawidlowy sktad krwi, w tym niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zglaszano réwniez
przypadki nadwrazliwos$ci na §wiatlo. W trakcie leczenia prometazyng nalezy unika¢ silnego $wiatta
stonecznego.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych): wydtuzenie
odstepu QT, Torsade de pointes, ztosliwy zesp6t neuroleptyczny, nadpobudliwos¢ psychomotoryczna,
omamy, agresja, matoptytkowosc.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

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.

4.9 Przedawkowanie

Objawy ciezkiego przedawkowania sa rozne. U dzieci objawami przedawkowania s3: pobudzenie;
ataksja; brak koordynacji ruchow; atetoza; omamy. U dorostych objawami przedawkowania sa:
sennos$¢; $piaczka. Zarowno u dzieci, jak i u dorostych mogg wystapi¢ drgawki, ktorych wystapienie
moze by¢ poprzedzone $piaczka lub pobudzeniem. Moze wystapi¢ tachykardia. Rzadko dochodzi do
depresji oddechowej.

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

Leczenie wspomagajace polega na podtrzymywaniu czynnosci uktadu oddechowego i krazenia.

W przypadku wystapienia drgawek nalezy poda¢ diazepam lub inny odpowiedni lek
przeciwdrgawkowy.

Po przedawkowaniu fenotiazyn opisywano wydtuzenie odstepu QT i cigzkie arytmie ze skutkiem
$miertelnym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego; pochodne
fenotiazyny. Kod ATC: RO6AD02

Prometazyna jest pochodng fenotiazyny. Ma odmienng budowe chemiczng niz pochodne fenotiazyny
stosowane jako leki antypsychotyczne, dlatego dziata dopaminergicznie na OUN. Prometazyna jest
antagonista receptorow Hi. Dziata przeciwhistaminowo, nasennie, przeciwwymiotnie,
przeciwcholinergicznie. W dawkach leczniczych nie ma wptywu na uktad krazenia, nie dziala
neuroleptycznie ani antypsychotycznie.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Prometazyna dobrze si¢ wchtania z przewodu pokarmowego. Poczatek dziatania wystepuje mniej
wigcej po 20 min. od podania doustnego, doodbytniczego lub domig$niowego i utrzymuje si¢ przez
4 — 6 h, a u niektorych pacjentdow nawet do 12 h. Po podaniu dozylnym poczatek dziatania wystepuje
po 2 —5 min.

Prometazyna jest metabolizowana w watrobie, a jej metabolity s3 wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesiac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu Il z aluminiowa zakretka z uszczelkg LDPE i pierScieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku lub bez tekturowego pudetka.
1 butelka po 150 ml.

Butelka z oranzowego PET z zakr¢tka z HDPE i pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku
lub bez tekturowego pudetka.
1 butelka po 150 ml.

Butelka z oranzowego PET z aluminiowa zakretka z uszczelka PE i pierscieniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudetku Iub bez tekturowego pudetka.
1 butelka po 150 ml.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1389

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.05.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



