Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DIPHERGAN, 5 mg/5 ml, syrop

Promethazini hydrochloridum

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

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane 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 stosowac lek Diphergan

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ Diphergan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Diphergan w postaci syropu zawiera prometazyny chlorowodorek, ktory dziata przeciwalergicznie,
uspokajajaco i przeciwwymiotnie.

Wskazania do stosowania:
- choroby alergiczne: katar sienny, zapalenia spojowek, zmiany skorne o stabym nasileniu,
dermografizm;
- choroba lokomocyjna;
- uspokajajaco przed i po zabiegach chirurgicznych;
- jako lek uzupetniajacy w leczeniu bélu pooperacyjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diphergan

Kiedy nie stosowa¢ leku Diphergan:

- jesli pacjent ma uczulenie na prometazyne lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w stanie $pigczki;

- jesli u pacjenta nastgpilo zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego;

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

- u dzieci w wieku do 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Diphergan nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki, jesli:
e u pacjenta wystepuja jakiekolwiek powazne problemy z sercem
e u pacjenta stwierdzono chorobg serca w wywiadzie osobistym lub rodzinnym
e upacjenta wystepuje nieregularny rytm serca.



Stosowac ostroznie w:

- jaskrze;

- padaczce (obniza prog drgawkowy);
- zwezeniu uj$cia cewki moczowej;

- przeroscie gruczotu krokowego;

- niedoczynnosci watroby;

- niedrozno$ci odzwiernika dwunastnicy;
- chorobie wrzodowej zotadka;

- astmie oskrzelowej;

- zapaleniu oskrzeli;

- rozstrzeniu oskrzeli;

- cigzkiej chorobie wiencowe;j;

- niewydolnosci nerek.

Lek rzadko moze powodowacé cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci 1 skurcz oskrzeli.

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

Diphergan nasila dziatanie: lekow przeciwbdolowych, barbituranéw oraz dziatanie depresyjne
narkotykow.

Diphergan wykazuje synergizm (wzajemne wzmocnienie dziatania) z: lekami neuroleptycznymi,
alkoholem i parasympatykolitykami.

Niedocis$nienia tetniczego wywotanego prometazyna nie wolno leczy¢ adrenaling, poniewaz
prometazyny chlorowodorek moze odwraca¢ wazopresyjne dziatanie adrenaliny.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio nastepujacych lekach:
- leki, ktore moga wptywac na rytm serca.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Ciaza
Diphergan syrop moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig
Lek przenika do mleka kobiecego i moze wywola¢ ospatos¢ u noworodka — stosowanie w okresie
karmienia piersig jest dopuszczalne tylko po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Diphergan moze powodowac¢ uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, zdolno$ci prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy stosowa¢ ostroznie.

Lek zawiera sacharoze.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

Lek zawiera sodu pirosiarczyn (E 223).
Lek rzadko moze powodowacé cigzkie reakcje nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli.



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

Lek zawiera etanol.

Ten lek zawiera 42 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 50 ml syropu. Ilo§¢ alkoholu w 50 ml tego leku
jest rownowazna mniej niz 1,1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera sdd.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Diphergan

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

Zalecana dawka

W chorobach alergicznych:

- dorosli: 10 mg (10 ml syropu) 2 — 4 razy na dobe, przed positkami i pdjsciem spac;
- dzieci od 2 do 12 lat: 0,125 mg na kg masy ciata co 4 do 6 godzin.

Przeciwwymiotnie:

- doroéli: 25 mg jednorazowo (25 ml syropu), a nastgpnie 10 mg do 25 mg (10 ml do 25 ml syropu) co
4 do 6 godzin;

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

W chorobie lokomocyjnej (nudno$ci, zawroty glowy):

- dorosli: 25 mg jednorazowo (25 ml syropu) pét godziny do godziny przed podrdza, dawke mozna
powtorzy¢ 8 — 12 godzin pdzniej;

- dzieci 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 od 2 do 12 lat: 0,50 mg do 1 mg na kg masy ciata jednorazowo.

Uwaga:
Przy dawkowaniu u dzieci nie nalezy przekraczaé polowy dawki dla dorostych.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Diphergan.

W razie przedawkowania — sprowokowa¢ wymioty i niezwlocznie wezwacé lekarza.

W przypadku przedawkowania, prometazyny chlorowodorek moze powodowaé zatrzymanie oddechu,
$pigczke mozgowa, objawy pozapiramidowe (objawy plasawicy), halucynacje, wzrost napigcia
migsni, zatrzymanie moczu, objawy cholinergiczne (oczne, sercowe), objawy anafilaktyczne

z pokrzywka. Obserwowano przy przedawkowaniu prometazyny zmiang koloru moczu na czerwony
(czasem jest wynikiem krwiomoczu).

Jako antidota podawac kofeing, amfetaming, wykona¢ ptukanie zotadka.

Niedocis$nienia tetniczego spowodowanego prometazyna nie wolno leczy¢ adrenaling, stosowac
noradrenaling Iub fenylefryne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocicé
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.

Dziatania niepozadane mogg wystgpowac z nast¢pujaca czgstoscia:

bardzo czgsto: wigeej niz u 1 osoby na 10
czesto: u 1 do 10 oso6b na 100

niezbyt czesto: u 1 do 10 0s6b na 1000
rzadko: u 1 do 10 oso6b na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 osoby na 10 000

czestos¢ nieznana: cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

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

Rzadko: kserostomia (sucho$¢ w jamie ustnej), wysychanie drog oddechowych.

Zaburzenia serca

Czesto$¢ nieznana: spadek ci$nienia krwi, tachykardia, nieprawidtowa aktywnosc¢ elektryczna serca
wplywajaca na jego rytm, w tym zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca.

Rzadko: zaburzenia rytmu serca, podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia oka
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwojne widzenie rozszerzenie zrenic),
nadwrazliwos$¢ na $wiatto.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: zmiany w nerkach, dyzuria (bdl i pieczenie podczas oddawania moczu).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgstos$¢ nieznana: depresja lub pobudzenie osrodkowego ukladu nerwowego (czgéciej pobudzenie

i halucynacje), niepokdj ruchowy, powazna reakcja z goraczka, sztywnos$cig migs$ni, zmiang cisnienia
krwi i §pigczka (ztosliwy zespot neuroleptyczny).

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych
Rzadko: zmiany w watrobie.

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

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

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: omamy, agresja.

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego
Czesto$¢ nieznana: mata liczba ptytek krwi (co moze prowadzi¢ do krwawien i zasinien).

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



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Diphergan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin wazno$ci leku podany na opakowaniu.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 2,5 miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Diphergan

Substancja czynng leku jest prometazyny chlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 5 mg prometazyny
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze to: 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) i woda oczyszczona.

Jak wyglada Diphergan i co zawiera opakowanie

Diphergan syrop to ciemny, bragzowo-czerwony roztwor o stodkim smaku i pomaranczowym zapachu.
Butelka z brunatnego szkta zamknigta biata aluminiowa zakretka z dotaczong miarka z PP o
pojemnosci 15 ml (skalowang 2,5 ml, 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 12,5 ml, 15 ml), w tekturowym pudetku.
150 ml

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2


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

95-030 Rzgow
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