CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIPHERGAN, 5 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 5 mg prometazyny chlorowodorku (Promethazini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sacharoza, sodu benzoesan (E 211), sodu pirosiarczyn

(E 223), etanol.

Produkt leczniczy zawiera 3,97 g sacharozy, 0,75 mg benzoesanu sodu (E 211) oraz 4,2 mg etanolu
w 5 ml syropu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Ciemny, brazowo — czerwony roztwor o stodkim smaku i pomaranczowym zapachu
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroby alergiczne, choroba lokomocyjna.
Jako produkt leczniczy uspokajajacy przed i po zabiegach chirurgicznych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Przeciwalergicznie:

Dorosli: 10 mg (10 ml syropu) 2 — 4 razy na dobg, przed positkiem i przed snem, w razie koniecznosci;
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: 0,125 mg na kg masy ciata co 4 do 6 godzin.

Przeciwwymiotnie:

Dorosli: 25 mg jednorazowo (25 ml syropu), a nastepnie 10 mg do 25 mg (10 ml do 25 ml syropu) co 4 do
6 godzin, w razie koniecznosci,

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: 0,25 mg do 0,50 mg na kg masy ciata co 4 do 6 godzin.

Choroba lokomocyjna (nudnosci, zawroty gtowy):

Dorosli: 25 mg jednorazowo (25 ml syropu) pot godziny do godziny przed podréza. Dawke mozna

powtorzy¢ 8 do 12 godzin pdzniej;
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: 0,25 mg do 0,50 mg na kg masy ciata co 12 godzin.




Uspokajajaco:

Dorosli: 25 mg do 50 mg (25 ml do 50 ml syropu) jednorazowo;
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: 0,50 mg do 1 mg na kg masy ciata jednorazowo.

Uwaga:
Przy dawkowaniu u dzieci nie nalezy przekracza¢ potowy dawki dla dorostych.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (prometazyng), inne pochodne fenotiazyny lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

Spiaczka.

Leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i w okresie 14 dni po zakonczeniu ich stosowania.

Prometazyny nie stosowac¢ u dzieci w wieku do 2 lat.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac prometazyng u osob:
- Z jaskra;

- Z padaczka (obniza prog drgawkowy);

- ze zwezeniem ujscia cewki moczowej;

- Z przerostem gruczotu krokowego;

- Z niedoczynno$cia watroby;

- Z niedrozno$cig odzwiernika dwunastnicy;
- z choroba wrzodowsa zotgdka;

- z astmg oskrzelows;

- z zapaleniem oskrzeli;

- z rozstrzeniem oskrzeli;

- Z ciezka chorobg wiehcowa;

- Z niewydolnoscig nerek.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 7,93 g sacharozy w 10 ml syropu. Nalezy to wzig¢ pod uwagg u pacjentow z
cukrzyca.

Produkt leczniczy zawiera sodu pirosiarczyn (E 223), lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Produkt leczniczy zawiera 15 mg soli kwasu benzoesowego (sodu benzoesanu (E 211)) w kazdym 100 ml
syropu, co odpowiada 0,75 mg w 5 ml syropu.

Produkt leczniczy zawiera 42 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 50 ml syropu. Ilos¢ alkoholu w 50 ml tego

leku jest rownowazna mniej niz 1,1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilos¢ alkoholu w tym produkcie
leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.




Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prometazyna nasila dzialanie nastepujacych lekéw: przeciwbolowych, barbituranéw oraz dziatanie
depresyjne narkotykow. Ponadto wykazuje synergizm z produktami leczniczymi neuroleptycznymi,
alkoholem i parasympatykolitykami.

Prometazyny chlorowodorek moze odwraca¢ wazopresyjne dziatanie adrenaliny, w zwigzku z czym
niedoci$nienia tetniczego wywotanego prometazyna nie wolno leczy¢ adrenaling.

Jednoczesne stosowanie prometazyny z niektorymi inhibitorami MAO moze spowodowaé wzrost stgzenia
obu produktow leczniczych w Krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy przenika do mleka kobiecego i moze wywota¢ ospatos¢ noworodka — stosowanie w
okresie karmienia piersig jest dopuszczalne tylko po konsultacji z lekarzem.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze powodowac uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, zdolno$ci prowadzenia
pojazdéw i obshugiwania maszyn. Nalezy stosowac ostroznie.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty zestawione wedtug czgstosci ich wystepowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej konwencji:

bardzo czgsto (= 1/10); czgsto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100);

rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czestos¢ nieznana: Sucho$¢ w jamie ustnej oraz zaggszczenie $luzu w drogach oddechowych co moze
powodowac $wiszczacy oddech, chrapliwe sapanie, sapke.

Rzadko: kserostomia, wysychanie drog oddechowych.

Zaburzenia serca
Czgsto$¢ nieznana: spadek ci$nienia krwi, tachykardia
Rzadko: zaburzenia rytmu serca, podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwdjne widzenie, rozszerzenie zrenic),

nadwrazliwo$¢ na swiatlo.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: zmiany w nerkach, dyzuria.

Zaburzenia uktadu nerwowego




Czesto$¢ nieznana: depresja lub pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (cze$ciej pobudzenie i
halucynacje).

Zaburzenia wqtroby i drég zélciowych
Rzadko: zmiany w watrobie.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zmiany regulacji temperatury ciata (goraczka).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: rumien na twarzy.

Badania diagnostyczne
Moze powodowac zafalszowanie (dodatnio lub ujemnie) wynikéw immunologicznych testow cigzowych,
moze podwyzszaé stezenie glukozy we Krwi, hipokaliemia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W razie przedawkowania — pacjent powinien sprowokowa¢ wymioty i niezwlocznie wezwa¢é
lekarza.

W przypadku przedawkowania prometazyny chlorowodorek moze powodowa¢ zatrzymanie oddechu,
$pigczke mozgowa, objawy pozapiramidowe (objawy plasawicy), halucynacje, wzrost napigcia miesni,
zatrzymanie moczu, objawy cholinergiczne (oczne, sercowe), objawy anafilaktyczne z pokrzywka.
Obserwowano przy przedawkowaniu prometazyny zmiane koloru moczu na czerwony (czasem jest
wynikiem krwiomoczu).

Jako antidota podawac¢ kofeing, amfetaming, wykona¢ ptukanie zotadka. Niedoci$nienia t¢tniczego
spowodowanego prometazyng nie wolno leczy¢ adrenaling, stosowaé noradrenaline lub fenylefryne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny, kod ATC: R 06 AD 02.
Prometazyna (prometazyny chlorowodorek) dziata przeciwalergicznie, uspokajajaco i przeciwwymiotnie.



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

Prometazyny chlorowodorek nalezy do antagonistow receptoréw Hi. Poprzez wigzanie si¢ z tymi
receptorami zapobiega wystgpowaniu objawow uczulenia wywotanych przez uwolniong w nadmiarze
histaming.

Stosowany jest w leczeniu ré6znego rodzaju reakcji alergicznych, w ktoérych mediatorem jest histamina:
kataru siennego, zapalenia spojowek, zmian skornych o stabym nasileniu, dermografizmu.
Stosowany jest w premedykacji przedoperacyjnej, sedacji pooperacyjnej, jako produkt leczniczy
uzupetniajacy w leczeniu bolu pooperacyjnego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Prometazyny chlorowodorek podawany doustnie dobrze wchtania sie z przewodu pokarmowego.
Poczatek dziatania obserwuje si¢ juz po 20 minutach; w 1 — 2 godziny po podaniu osigga maksymalne
stezenie we krwi, ktore utrzymuje si¢ przez 4 — 6 godzin.

Po podaniu dawki 25 mg dziata 6 — 8 godzin.

Czas potowicznego rozpadu wynosi 12 godzin.

Dystrybucja
W 93% wiazany jest z biatkami osocza.

Prometazyny chlorowodorek szybko przenika przez tozysko.

Metabolizm
Prometazyny chlorowodorek ulega biotransformacji w watrobie.

Eliminacja
Wydalany jest przez nerki w postaci metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
Diphergan nie zawieraja informacji, ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania
produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karmel amoniakalny (E 150c)

Sacharoza

Sodu benzoesan (E 211)

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Kwas askorbowy

Kwas solny rozcienczony

Esencja pomaranczowa (zawiera etanol, linalol, d-limonen)
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy




6.3. Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 2,5 miesigca.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego zamknieta biatg aluminiowa zakretkg w tekturowym pudetku.
150 ml

6.6. Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
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