Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DIPHERGAN, 25 mg, tabletki drazowane

Promethazini hydrochloridum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- 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, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphergan
3. Jak stosowa¢ Diphergan

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Diphergan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Diphergani w jakim celu si¢ go stosuje

Diphergan jest silnym lekiem przeciwhistaminowym o dtugim czasie dziatania, wykazujgcym
dodatkowo dziatanie uspokajajace i przeciwwymiotne.
Lek ten stosuje sie:
- w leczeniu objawowym stanow alergicznych gornych drog oddechowych i skory, wiacznie
z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa, pokrzywka oraz reakcjami anafilaktycznymi na leki
1 obce bialka;
- jako lek wspomagajacy do przedoperacyjnego uspokojenia chorych w chirurgii i potoznictwie;
- jako $rodek przeciwwymiotny, np. w kinetozie (chorobie lokomocyjnej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphergan

Kiedy nie stosowa¢ leku Diphergan

- jesli pacjent ma uczulenie na prometazyne lub inne pochodne fenotiazyny, lub ktérykolwiek

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

- jesli pacjent jest w stanie $pigczki;

- jesli pacjent ma depresje osrodkowego uktadu nerwowego niezaleznie od jej podioza;

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami enzymu monoaminooksydazy (IMAQ) oraz po przebytym
leczeniu IMAO w okresie 14 dni po odstawieniu tych lekow;

- udzieci w wieku do 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Diphergan nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o nastgpujacych przypadkach, ktore wptywaja na bezpieczenstwo
pacjenta leczonego lekiem Diphergan:

- cigza;

- karmienie piersia;



- astma, zapalenie oskrzeli lub rozstrzenia oskrzeli,- cigzka choroba wiencowa;

- padaczka;

- niewydolno$¢ nerek lub watroby;

- jaskra z waskim katem przesaczania (podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej);

- przerost gruczotu krokowego;

- trudnos$ci w oddawaniu moczu lub niedroznosci zotadka;

- wystepowanie objawow, ktore wskazujg zespot Reye’a u dzieci i mlodziezy (biegunka,
przyspieszony oddech, wymioty, goragczka, drgawki).

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
W czasie leczenia lekiem Diphergan nalezy unika¢ bezposredniego nastonecznienia.

Inne leki i Diphergan
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac¢ leku Diphergan razem z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) oraz
w okresie 14 dni po odstawieniu IMAO.

Diphergan nasila dziatanie lekow: przeciwcholinergicznych, tréjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, lekow uspokajajacych lub nasennych.

Diphergan z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie leczenia lekiem Diphergan.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Cigza

W okresie cigzy lek Diphergan moze by¢ stosowany tylko za zgoda lekarza. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Diphergan w okresie 2 tygodni poprzedzajacych planowany termin porodu.

Karmienie piersig
W okresie karmienia piersig Diphergan mozna stosowa¢ tylko za zgoda lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn , poniewaz lek moze powodowaé sennos¢,
zawroty glowy i zaburzenia orientacji.

Objawy te wystepuja najczesciej w okresie pierwszych kilku dni leczenia.

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

Lek Diphergan zawiera czerwien koszenilowg (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Diphergan zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke drazowana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Diphergan

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



Lekarz dostosuje dawkowanie indywidualnie do kazdego pacjenta. Zalezy ono od wskazan, wieku
pacjenta i jego wrazliwosci na dziatanie leku.

Zalecana dawka:
w odczynach alergicznych:
- doro$li, w tym osoby w podeszlym wieku i dzieci od 10 lat:
25 mg raz na dobg (najlepiej na noc), zwigkszajac maksymalnie do 25 mg dwa razy na dobg
W razie potrzeby;
- dzieci od 5 do 10 lat:
10 do 25 mg jednorazowo (najlepiej na noc) lub 5 do 10 mg 2 razy na dobg, maksymalnie 25 mg na
dobeg;

w zapobieganiu objawom choroby lokomocyjnej:
- dorosli, w tym osoby w podesztym wieku i dzieci od 10 lat:
25 mg na noc przed podr6za; w razie potrzeby dawke powtdrzy¢ po 6 — 8 godzinach;

w przygotowaniu pacjenta do operacji:
- doro$li i dzieci od 10 lat: 25 do 50 mg na godzine przed zabiegiem;
- dzieci od 5 do 10 lat: 25 mg na godzing przed zabiegiem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowac¢ u dzieci do 2 lat.

Stosowanie u dzieci w wieku od 2 do 5 lat: stosowac lek Diphergan w postaci syropu.
Stosowanie u dzieci w wieku od 5 lat: stosowacé w postaci tabletki drazowanej (patrz wyzej).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Diphergan
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki nalezy natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢
do izby przyje¢ w najblizszym szpitalu.

Pominiecie przyjecia leku Diphergan

Jesli dawka zostala pominigta:

- w leczeniu alergii, to nalezy ja przyja¢ najszybciej jak to jest mozliwe i kontynuowac wezesniejsze
dawkowanie;

- w stanach niepokoju i bezsenno$ci, to dawke tg nalezy opuscié, a kolejng zazy¢ nastgpnego dnia
wieczorem;

Nie nalezy stosowaé podwodjnej dawki w celu uzupeltnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjecia leku Diphergan
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia uktadu nerwowego:

sennos¢, zawroty i bole glowy, niepokodj ruchowy, koszmary senne, zmgczenie i zaburzenia orientacji,
splatanie, reakcje pozapiramidowe.

Zaburzenia oka:
zaburzenia widzenia.

Zaburzenia zotgdka i jelit:
suchos$¢ w jamie ustnej, podraznienie zotadka.



Zaburzenia nerek i drog moczowych:
zatrzymanie moczu.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
anoreksja.

Zaburzenia serca:
kotatania serca, obnizenie cisnienia krwi (hipotonia), arytmia.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
kurcze migéni oraz ruchy glowy i twarzy przypominajace tiki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
anafilaksja, opisywano reakcje skorne nadwrazliwos$ci na $wiatlo, w czasie leczenia nalezy unika¢
silnego $wiatta stonecznego.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
nieprawidtowy sktad krwi, wlgczajac niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
z6Maczka.

Niemowleta wykazuja podatnos$¢ na dziatanie przeciwcholinergiczne prometazyny, podczas gdy
starsze dzieci moga wykazywac paradoksalng nadpobudliwosé.

Osoby w podeszlym wieku sg szczeg6élnie podatne na dziatanie przeciwcholinergiczne i splatanie
wywolywane przez prometazyne.

Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i nie stanowig przyczyny przerwania leczenia. Niektore
z nich ustepuja samoistnie z uptywem czasu.

Badania diagnostyczne
Diphergan moze wplywac na wyniki testow cigzowych i skornych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

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

5. Jak przechowywa¢é Diphergan

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Diphergan

Substancja czynng leku jest prometazyny chlorowodorek. Jedna tabletka drazowana zawiera 25 mg
prometazyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

- rdzen tabletki drazowanej: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sacharoza, zelatyna, talk,
sacharyna sodowa, magnezu stearynian.

- otoczka tabletki drazowanej: sacharoza, talk, guma arabska, czerwien koszenilowa (E 124),
Capol 1295 (mieszanina wosku Carnauba i pszczelego).

Jak wyglada Diphergan i co zawiera opakowanie
Diphergan 25 mg to tabletki drazowane czerwonej barwy.
Opakowanie zawiera 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



