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Pribalova informace: informace pro pacienta

Prothazin 25 mg potahované tablety
promethazini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo 1ékarnika.
Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Prothazin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Prothazin uZivat
Jak se Prothazin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Prothazin uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace
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1.  Co je Prothazin a k ¢emu se pouZiva

Promethazin-hydrochlorid je fenothiazinovy derivat, ktery ptsobi jako antihistaminikum (1ék na
alergii).

Prothazin se pouziva ke zklidnéni pfi uzkosti, nadmérném napéti, k 1é¢eni reakci precitlivélosti (tj. pti
koptivcee, vyrazee po lécich, pylové rymé, reakcich po bodnuti hmyzu aj.), spastické bronchitidé (zanét
prudusek), pruduskového astmatu, k predchazeni a 1écbé nevolnosti a zvraceni pfti jizdé dopravnimi
prostiedky a k odstranéni poruch spanku zptsobenych témito stavy. Ptipravek se pouziva i ke
zklidnéni pacient pted 1ékafskymi zakroky.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 10 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Prothazin uZivat

Neuzivejte Prothazin

e jestlize jste alergicky(4) na promethazin-hydrochlorid, nebo jiné antihistaminikum nebo na

kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

jestlize mate poruchu tvorby bilych krvinek (agranulocytozu)

jestlize trpite onemocnénim mocovych cest nebo prostaty

jestlize mate problémy s nitroo¢nim tlakem se sklonem k zelenému zakalu

jestlize kojite

jestlize soucasné uzivate sulpirid nebo sultoprid (latky k 1é¢bé deprese nebo schizofrenie)

jestlize trpite utlumem kostni diené

jestlize uzivate latky, které tlumi ¢innost centralni nervové soustavy (napt. 1éky tlumici bolest,

Iéky upravujici spanek, 1éky na uklidnéni, aj.)

e pii soucasné 1&€be Iéky blokujicimi aktivitu enzymu monoaminooxidazy (inhibitor
monoaminooxidazy (MAOQ)) a 2 tydny po jejim ukonceni

Ptipravek nesmi byt podavan détem do 10 let.

Upozornéni a opatieni

Pted podénim ptipravku Prothazin se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:
e jestlize mate jakékoli zdvazné srdeCni potize

e jestlize mate v osobni nebo rodinné anamnéze srde¢ni onemocnéni

e jestlize mate nepravidelny srdeéni tep.



Ptred uzitim Prothazinu se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Obrat’te se na svého I¢kare,
jestlize priznaky alergie 1é¢ené promethazin-hydrochloridem trvaji nebo se zhorsuji (dychaci potize,
otok, kozni projevy, apod.), ptipadné se vyskytnou ptiznaky virového onemocnéni nebo jestlize
pouzivate Prothazin pro 1écbu ptilezitostné nebo prechodné nespavosti a nespavost pii 1écbé pretrvava
déle nez 5 dni.

Prothazin neni urcen k 1écbé poruch chovani spojenych s demenci.

Zvysena pozornost je tfeba pti podavani pripravku u epilepsie, pfi srdecnich onemocnénich,
onemocnénich dychacich cest, nedostatecné Cinnosti jater a ledvin, pacientd s rizikovymi faktory
mozkové mrtvice a vzniku Zilnich trombo6z. Také u starSich pacientd se zavratémi a utlumem,
chronickou zacpou a zbytnénim prostaty je tieba vyssi opatrnost. U starSich pacientt, u kterych se
muze vyskytnout pocit zavrati pii vstavani z polohy vsed¢ Ci vleze, je tfeba vyssi opatrnost.

Béhem lécby Prothazinem je tfeba se vyhnout slune¢nimu zafeni.

Déti a dospivajici
Ptipravek mohou pouzivat dospivajici a déti od 10 let.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Prothazin

Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éky mohou ovliviiovat ti¢inek Prothazinu:

- anticholinergika (l1€ky blokujici uc¢inek acetylcholinu), kabergolin (pouzivany k 1é¢be
gynekologickych problémil ¢i k zastaveni tvorby a vylu¢ovani mléka) a dehydroepiandrosteron
(hormonalni 1ék) — mlze dojit ke snizené ucinnosti Prothazinu

- haloperidol (pouZzivany k 1écbé psychdz), antidepresivum duloxetin, inhibitory monoaminooxidazy
(Iéky pouzivané jako antidepresiva), sulpirid a sultoprid (pouzivané k 1é¢bé psych6z), cisaprid
(prokinetikum - 1ék upravujici traveni), chinolova antibiotika, oktreotid (protiristovy hormon),
isradipin (pouzivany k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku), pentamidin (chemoterapeutikum), fenytoin
(pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie), metrizamid (kontrastni latka), meperidin a tramadol (1éky pouzivané
k 1é¢be bolesti) a ptipravky s obsahem pupalkového oleje

- 1écivé pripravky, které mohou ovlivnit srdecni rytmus

- ptipravky s tlumivym uc¢inkem na centralni nervovy systém - jako jsou antidepresiva se
zklidiiujicim G¢inkem, barbituraty, benzodiazepiny, klonidin a pfibuzné ptipravky, hypnotika,
derivaty morfinu (podavané jako 1éky tlumici bolest, ptipadné tlumi kasel), methadon, neuroleptika
a anxiolytika

- atropin nebo latky s atropinu podobnym tuc¢inkem, jako jsou tricyklicka antidepresiva,
antiparkinsonika (1éky pouzivané k 1écbé Parkinsonovy nemoci), antispasmodika (1éky odstranujici
ktece vnitinich organtl) s podobnym uc¢inkem jako atropin, disopyramid (1€k pouZivany k 1écbé
poruchy srde¢niho rytmu) a fenothiazinova neuroleptika. S témito léky se mohou objevit
s atropinem souvisejici nezadouci ucinky (napt. zadrzovani moci, zacpa a sucho v ustech).

- Prothazin narusuje urcité testy na salicylaty, prosim upozornéte svého 1ékate, Ze uzivate Prothazin,
pokud budete testovan(a).

Prothazin miize vést k falesné pozitivit¢ nebo falesné negativité vysledka nekterych
te¢hotenskych testu.

Prothazin s jidlem, pitim a alkoholem

Prothazin se uziva pfi jidle bez rozkousani a zapiji se malym mnozstvim tekutiny. Nezapijejte vSak
kavou, silnym ¢ajem a po dobu uzivani nepijte alkoholické napoje ani neuzivejte 1éky s obsahem
alkoholu. Alkohol zesiluje tlumivy uc¢inek piipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, poradte
se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte Prothazin béhem prvnich 3 mésicti te¢hotenstvi. O jeho uzivani v dalsich mésicich
téhotenstvi se vzdy porad’te se svym lékaiem.

Pokud kojite, Prothazin neuzivejte.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
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Nektefi pacienti léceni Prothazinem mohou pocit'ovat ospalost, inavu a zhorSeni schopnosti
soustfedéni, zejména na pocatku lécby. Miize byt zesileno pozitim alkoholickych napoju a lécivych
pripravkl obsahujicich alkohol. Pokud mate v imyslu fidit, vykonavat potencialné nebezpecnou
¢innost nebo obsluhovat stroje, mel(a) byste nejprve vyckat a vyzkouset svou reakci na 1ék.

Prothazin obsahuje sacharézu
Pokud Vam Vas I¢kar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1€¢ivy
ptipravek uzivat.

3. Jak se Prothazin uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesn€ podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lé¢karem nebo 1ékarnikem.

Neur¢i-li 1€kar jinak, uzivaji obvykle dospéli 1ék v celkové denni davee do 6 tablet (150 mg),

v psychiatrickych indikacich mtize vyjimecné kratkodobé dosahnout az § tablet (200 mg).
Alergickd onemocnéni a alergické reakce: dospéli, dospivajici a a déti nad 10 let uzivaji 2-3x denné
1 tabletu (25 mg) nebo 1 tabletu (25 mg) pted spanim. Celkova denni davka se pohybuje u dospélych
v rozsahu do 4 tablet (100 mg). Mezi dvéma davkami by mélo uplynout 6 hodin.

Nevolnost a zvraceni: Dospéli, dospivajici a déti nad 10 let véku uzivaji preventivné nejprve 1 tabletu
(25 mg) Prothazinu a dale podle potieby 1 tabletu (25 mg) kazdych 4-6 hodin.

Neklid, napéti, excitace (stav neklidu) a pied celkovou anestezii: Dospéli obvykle uzivaji 1-2 tablety
(25-50 mg) vecer pied spanim (resp. vecer pied chirurgickym nebo diagnostickym vykonem).
Dospivajici a déti od 10 let uzivaji obvykle 1 tabletu (25 mg) vecer pied spanim (resp. vecer pied
chirurgickym nebo diagnostickym vykonem). Pti nahlych stavech neklidu je mozné u dospélych
kratkodobé podavat Prothazin i v davkach vyssich do celkové davky 6-8 tablet (150-200 mg) za den.
Poruchy spanku: Dospéli uzivaji obvykle 1-2 tablety (25-50 mg) pied spanim. Dospivajici a déti od
10 let uzivaji obvykle 1 tabletu (25 mg) pted spanim.

U starsich pacientd se obvykle pouziva davkovani tésné pod sttedni davkou pro dospélé, tj. cca
polovina horni hranice pro dospélé.

Jak a kdy uzivat Prothazin
Tablety se polykaji béhem jidla celé, nerozkousané a zapijeji se tekutinou. Nezapijet vSak kavou,
silnym cajem a po dobu uzivani nepit alkoholické néapoje.

JestliZe jste uzil(a) vice Prothazinu, nez jste mél(a)

Pokud se domnivate, Ze jste uZzil(a) vyssi ddvku Prothazinu, nez jste mél(a), informujte prosim svého
1ékare, ktery rozhodne v ptipad¢ potieby o dalsich opatfenich.

Miuze dojit k ovlivnéni centralniho nervového systému - zvlasté u déti a starsich pacientti (porucha
koordinace pohybti, rozruseni, ties, psychické problémy, halucinace, kieCe - nékdy az koma a srdecni
a dychacimu kolapsu. Mize se objevit hyperpyrexie (vysoka horecka). Byly pozorovany také poruchy
védomi (delirium) a zrychlena srde¢ni frekvence.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Prothazin

Jestlize jste zapomn¢él(a) uzit Prothazin nebo jste uzil(a) nizsi davku, nez byla predepsana Vasim
1ékatem, nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. S podavanim
pokracujte uzitim nasledujici davky v predepsané dobé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptripravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptripravek je obvykle dobfe snasen, ale zejména na zacatku 1écby se miize vyskytnout zvySena inava
aZ spavost.



Mohou se vyskytnout poruchy krve a krvetvorby, buseni srdce a zrychleni srdecni frekvence, snizeni
krevniho tlaku (hlavné pfi zméné polohy).

Muize se vyskytnout abnormalni elektricka aktivita srdce, ktera ovliviuje jeho rytmus, vcetné zivot
ohrozujici poruchy srde¢niho rytmu (frekvence vyskytu neni znama, z dostupnych udajt ji nelze
urcit).

Mohou se vyskytnout nizké hladiny krevnich desti¢ek (coz mize vést ke krvaceni a tvorbé modtin)
(frekvence vyskytu neni znama).

Dale se mohou vyskytnout poruchy vidéni (poruchy zaostfovani, rozsifeni zornic a rozmazané vidéni),
zacpa, pocit sucha v tstech, zanét jater, zvysena teplota, anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce),
zadrzovani moci, potize dychaciho ustroji.

Mohou se vyskytnout poruchy nervového systému jako utlum, ospalost, poruchy rovnovahy, zavrat,
poruchy paméti a pozornosti, problémy s koordinaci, ties (zejména u starSich pacientl1), podrazdéni,
neklid, kiece (zejména u epileptikll a pacientl s poskozenim mozku), neschopnost vydrzet v klidu;
dale pak zavazna reakce s horeckou, ztuhlosti svalii, ménicim se krevnim tlakem a kdmatem
(neurolepticky maligni syndrom) (frekvence vyskytu neni zndma).

Mezi hlasené psychiatrické poruchy patii psychoza, poruchy nalady (zvlasté u déti a starsich osob),
poruchy spanku, nespavost, zmatenost a nervozita; dale pak halucinace, neklid a agresivita (frekvence
vyskytu neni zndma).

Byly hlaseny kozni poruchy jako zarudnuti kiize, ekzém, svédéni, koptivka, otok (véetné zavazného
otoku hrtanu), fotosenzitivni reakce, nadmérné ¢i snizené poceni a purpura (drobné krvaceni).
Jestlize zpozorujete néktery z ptiznakii jako otok, bolest a zarudnuti dolni koncetiny, vyhledejte
okamyzite Iékatrskou pomoc, mize se jednat o vznik krevnich srazenin v oblasti Zil dolnich koncetin a

v

Jestlize zpozorujete neéktery z téchto ptiznakil, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci €¢inky muzete hlésit prosttednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Prothazin uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
Uchovavejte pfti teplote do 25 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Prothazin obsahuje

Lécivou latkou je promethazini hydrochloridum.

Jedna potahovana tableta obsahuje promethazini hydrochloridum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou sacharosa, bramborovy §krob, Zelatina, magnesium-stearat, potahova
soustava Opadry 03F21289 zelena (hypromelosa, hlinity lak chinolinové zluti, makrogol 6000, oxid
titanicity, hlinity lak oranzové zluti, hlinity lak indigokarminu), mastek.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak Prothazin vypada a co obsahuje toto baleni

Kulaté bikonvexni potahované tablety zelené barvy, prumér tablet 5,5 mm.
Blistr OPA/AI/PVC/AI (neprihledny kovového vzhledu), papirova krabicka.
Jsou dodavany v blistrech v baleni 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teofarma S.r.1. Via F.1li Cervi, 8, 27010 Valle Salimbene (PV), Italie
Fax 0039.0382.525845

e-mail: servizioclienti@teofarma.it

Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 8. 2025



