Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PHENAZOLINUM, 50 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Antazolini mesylas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Phenazolinum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phenazolinum
Jak stosowac lek Phenazolinum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Phenazolinum

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Phenazolinum i w jakim celu si¢ go stosuje

Phenazolinum zawiera antazoling, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym. Hamuje objawy
alergiczne, zwlaszcza zwigzane z uwalnianiem histaminy, ma réwniez wtasciwosci
przeciwarytmiczne.
Lek stosuje sie:
- wspomagajaco w ostrych stanach alergicznych, m.in. we wstrzasie anafilaktycznym
w skojarzeniu z adrenalina,
- w napadowych zaburzeniach rytmu pochodzenia nadkomorowego wlacznie z tachyarytmia
W migotaniu przedsionkow, niereagujacych na standardowe leczenie przeciwarytmiczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phenazolinum

Kiedy nie stosowa¢ leku Phenazolinum

- jesli pacjent ma uczulenie na antazoliny mezylan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma jaskre,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Phenazolinum nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ stosowania antazoliny u pacjentéw z padaczka ze wzgledu na doniesienia
0 wystgpieniu drgawek podczas leczenia lekami przeciwhistaminowymi.

U pacjentéw z nadcis$nieniem tetniczym, utrwalonymi zaburzeniami rytmu serca, cukrzyca,
nadczynnoscia tarczycy i przerostem gruczotu krokowego zaleca si¢ ostrozne stosowanie antazoliny.

Nalezy unika¢ stosowania antazoliny, jezeli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO), leki dziatajace cholinolitycznie (neuroleptyki fenotiazynowe, hydroksyzyne,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne).



Jednoczesne stosowanie antazoliny i lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy, a takze
spozywanie alkoholu moze spowodowac¢ sumowanie si¢ ich dzialania i wywota¢ niebezpieczne

objawy.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Phenazolinum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie i toksycznos$¢ antazoliny nasilajg stosowane jednoczesnie barbiturany, inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, noradrenalina, adrenalina
oraz alkohol.

Antazolina ostabia dziatanie fenytoiny, doustnych lekéw przeciwzakrzepowych i steroidow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie nalezy karmi¢ piersig w czasie stosowania antazoliny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczng - w okresie jego stosowania nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Phenazolinum zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Phenazolinum

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

Kazda amputka zawiera 100 mg antazoliny mezylanu.

Odczyny alergiczne

Dorosli

Domigs$niowo od 200 mg do 300 mg (2 do 3 amputek) na dobe.
Miodziez w wieku powyzej 12 lat

Doraznie, domigsniowo od 50 mg do 100 mg (p6t do 1 amputki).

Napad migotania przedsionkéw

Dorosli

Podawac¢ dozylnie pod Scista kontrolg ci$nienia tetniczego i czynnosci serca (EKG), w dawce od

100 mg do 300 mg (1 do 3 amputek) w ciagu 3-10 minut. Iniekcje nalezy przerwac, gdy powroci rytm
zatokowy.

Wigksze dawki nalezy stosowac¢ w oddziale intensywnej opieki medycznej.



Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampultki nalezy upewnic sig¢, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowg kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Phenazolinum

Moga wystapi¢ nasilajace si¢ trudnosci z oddychaniem prowadzace do zahamowania oddychania,
zaburzenia $wiadomosci, $§pigczka, spadek temperatury ciata (u dzieci), drzenia 1 drgawki. Leczenie
objawowe.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Antazolina moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, biegunke),
zwigkszenie ci$nienia tetniczego, zaburzenia rytmu serca, ostabienie, senno$¢, zmeczenie, zaburzenia
koncentracji, niepokoj.

Rzadko moze wystgpi¢ niedokrwisto$¢ hemolityczna, obecnos¢ hemoglobiny w moczu (czerwone
zabarwienie moczu) i ostra niewydolno$¢ nerek, jako skutek zaburzef immunologicznych po
antazolinie.

Moze wystapi¢ otepienie, zaburzenia koordynacji ruchowej, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej,
zaburzenia widzenia, trudno$ci w oddawaniu moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

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.


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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Phenazolinum

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Phenazolinum

- Substancja czynng leku jest antazoliny mezylan. Kazdy ml roztworu zawiera 50 mg antazoliny
mezylanu.

Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, sodu wapnia edetynian, woda do wstrzykiwan.

Jedna amputka (2 ml roztworu) zawiera 100 mg antazoliny mezylanu.

Jak wyglada lek Phenazolinum i co zawiera opakowanie
Ampuiki z bezbarwnego szkta we wktadce z PVC w tekturowym pudetku.
10 amputek po 2 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



