UPUTSTVO ZA PACIJENTA

APROMAZIN FARMAVITA
25mg

100 mg

oblozena tableta

promazin

PazZljivo proéitajte cijelo uputstvo prije nego Sto po€nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke
- Sacuvaijte ovo uputstvo. Mozda cete ga trebati ponovno Citati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, Cak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To
uklju€uje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu. (Pogledajte dio 4.)

Uputstvo sadrzi:
1. Staje Promazin Farmavita i za $ta se koristi
Sta morate znati prije nego poénete uzimati Promazin Farmavita
Kako uzimati Promazin Farmavita
Moguce nuspojave
Kako €uvati Promazin Farmavita
Dodatne informacije

oukwnN

1. Sta je Promazin Farmavita i za $ta se koristi

Promazin Farmavita sadrzi aktivhu supstancu promazin koji pripada skupini antipsihotika i
djeluje na centralni nervni sistem.

Promazin Farmavita se upotrebljava u kratkotrajnom lije¢enju umjerenog ili akutnog psihomotori¢kog
nemira u odraslih te u lije€enju nemira i tieskobe u starijih osoba.

2. Sta morate znati prije nego po¢nete uzimati Promazin Farmavita

Nemoijte primjenjivati Promazin Farmavita ako:
- ste alergi¢ni na promazin, fenotijazin ili neki drugi sastojak ovog lijeka
- bolujete od tumora nadbubrezne Zlijezde (feohromocitom)
- imate depresiju centralnog nervnog sistema
- imate teSku bolest jetre
- ako imate supresiju koStane srzi
- ako ste ranije imali teSku nuspojavu antipsihotika (maligni neurolepticki sindrom)
- imate glaukom (poviSen ocni pritisak) zatvorenog ugla
- ste trudni, posebno u prvom tromjesedju,
- dojite

Promazin Farmavita se ne smije davati djeci, kao ni osobama bez svijesti (u komatoznom stanju).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeCniku prije nego uzmete lijek Promazin Farmavita, a posebno ako:

- ste u starijoj zivotnoj dobi (stariji od 65 godina)
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- bolujete od bilo kakvih kardiovaskularnih bolesti

- Vam je ljekar rekao da kod Vas postoji opasnost od nastanka mozdanog udara
- imate Parkinsonovu bolest

- ste imaliiliimate problema s jetrom (zutica)

- imate teSke bolesti diSnog sistema

- imate oStecenu bubreznu funkciju

- imate epilepsiju

- imate smanjen rad §titne Zlijezde (hipotireoidizam)

- imate bolest miSi¢a pod nazivom mijastenija gravis

- imate povecanu prostatu

- imate manjak kalija ili magnezija u krvi

- uzimate druge lijekove za lijeCenje psihijatrijskih bolesti

- imate dijabetes
U starijih bolesnika koji boluju od demencije i lijeCeni su odredenim antipsihoticima postoji rizik od
nastanka mozdanog udara. Stoga je potreban oprez pri primjeni lileka Promazin Farmavita u
takvih bolesnika.

Djeca
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u djece.

Drugi lijekovi i Promazin Farmavita
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Promazin Farmavita tablete mogu stupiti u nezeljeno medudjelovanje sa sljede¢im supstancama i
lijekovima:

- alkohol

- opioidni analgetici - lijekovi koji se koriste u lije¢enju boli

- lijekovi koji se koriste u lijeCenju Parkinsonove bolesti i motorickih smetnji (amantadin,

triheksifenidil)

- antihistaminici - lijekovi koji se koriste u lijeCenju alergija i alergijskih reakcija

- antacidi - lijekovi koji neutraliziraju zelu¢anu kiselinu

- cimetidin - lijek koji spre¢ava nastanak zelu¢ane kiseline

- litij - lijek koji se koristi u lije€enju nekih psihickih bolesti

- antiepileptici - lijekovi koji se koriste u lije€enju epilepsije

- tricikliCki antidepresivi - lijekovi koji se koriste u lijeCenju depresije

- lijekovi koji ko€e stvaranje i otpustanje hormona stitnjace

- antihipertenzivi - lijekovi koji se koriste u lijeCenju visokoga pritiska

- antiaritmici - lijekovi koji se koriste u lije¢enju poremecaja sr€anog ritma

- diuretici - lijekovi koji poti€u mokrenje

- lijekovi koji smanjuju proizvodnju crvenih krvnih stanica - karbamazepin, kotrimoksazol,

hloramfenikol, sulfonamidi, piralizon, sertindol, haloperidol, litij, reboksetin MAOI (inhibitori
monoaminooksidaze)

- lijek koji se koriste u lije¢enju Parkinsonove bolesti - levodopa

- lijekovi koji djeluju toksicno na uho - poneki lijekovi koji se koriste za lijeCenje
bakterijskih infekcija (antibiotici)

- lijekovi koji mogu izazivati preosjetljivost na svjetlo poput tetraciklina ili metoksalena,

- antipsihotici - lijekovi koji se koriste u lije€enju psihickih bolesti (psihoza)

Promazin Farmavita s hranom, piéem i alkoholom

Lijek Promazin Farmavita moze uzrokovati osje¢aj pospanosti, a alkohol moze jo$ pojalati taj
osje¢aj. Konzumiranje alkohola, takoder, moze uticati na bolest od koje bolujete. Ne smijete
konzumirati alkohol dok uzimate lijek Promazin Farmavita.

Trudnoéa i dojenje
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru
ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema dovoljno podataka o sigurnosti primjene promazina (aktivne supstance ovog lijeka) u trudnoci.
Lijek Promazin Farmavita se ne smije uzimati u prvom tromjesecju trudnoée, a ne preporucuje se
njegova primjena ni tokom ostatka trudnoce, osim ako Vas$ ljekar ocijeni da je to neophodno.
Promazin se izluCuje u majcino mlijeko. Lijek Promazin Farmavita se, stoga, ne smije primjenjivati za
vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i masinama

A Trigonik - Lijek sa snaznim uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana upravljanja motornim
vozilima i maSinama)

Promazin Farmavita moze (narocito na pocCetku lije¢enja i nakon primjene velikih doza) uticati na
psihofizicke sposobnosti, te se za vrijeme uzimanja lijeka Promazin Farmavita ne smije upravljati
motornim vozilima i raditi na masinama.

Ostala upozorenja

Akutni simptomi ustezanja, ukljuCuju¢i mucéninu, povracanje, znojenje i nesanicu su opisani
nakon naglog prestanka lije€enja antipsihotiCkim lijekovima. Takoder je mogu¢a ponovna pojava
psihotickih simptoma, kao i nevoljnih poremecaja pokreta (ataksija, distonija i diskinezija).

U slucaju pogorsanja krvne slike, lijeCenje promazinom treba prekinuti.

Ako duze vrijeme uzimate Promazin Farmavita tablete, trebate biti pod redovnim nadzorom
liekara, posebno treba posvetiti paznju potencijalnim promjenama na oku (zamuéenje roznice i le¢e
te purpurnu pigmentaciju koze, roznice, konjunktive i mreznice), u€incima na krv, disfunkciju jetre
i smetnje sréanog provodenja, posebno kada istodobno primijenjeni drugi lijekovi imaju mogudi
ucinak na taj sistem.

Ako uzimate Promazin Farmavita u velikim dozama (relativnim ili apsolutnim) moze do¢i do
pojave nekih motoric¢kih uc€inaka (nevoljni pokreti, poremecaj ravnoteze, trzaji misi¢a), koji u djece
mogu biti teski.

Promazin Farmavita moze poremetiti regulaciju tjelesne temperature. Stoga je potreban oprez
za vrijeme toplog vremena, posebno kod starijih osoba.

Promazin Farmavita moze povecati sekreciju prolaktina (hormon koji Iuc¢i hipofiza, a poti¢e
izlu€ivanje mlijeka iz dojki).

Promazin Farmavita 25 mg i 100 mg obloZene tablete sadrze laktozu i saharozu.

Ako Vam je lije€nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se ljekaru prije uzimanja ovog lijeka

Promazin Farmavita 100 mg oblozene tablete sadrze boju cochineal red (E124).
Ova boja moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Promazin Farmavita

Uvijek primijenite ovaj lijek taéno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vas
liekar ili farmaceut. Provjerite s Vasim ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

Ovaij lijek je namijenjen primjeni kroz usta.

Dozu lijeka ¢e Va$ ljekar individualno odrediti i prilagoditi s obzirom na tezinu bolesti, dob i odgovor
na lijeCenje. LijeCenje se zapocinje manjom dozom, koja se postupno povecava do doze optimalne
bolesniku.
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Lije€enje psihomotori¢kog nemira u odraslih osoba

Preporuc¢ena doza je 100 mg - 200 mg, Cetiri puta na dan. Razmak izmedu pojedinih doza trebao bi
biti 6 sati, uz iznimku kada neki bolesnici mogu uzeti cjelokupnu dozu odjednom, prije spavanja.
Starijim osobama se daje pola po€etne doze namijenjene odraslima, uz strogi ljekarski nadzor.

LijeGenje nemira i tjeskobe u starijih osoba
Pocetna doza je 25 mg, koja se, potom, moze povecati na 50 mg, Cetiri puta na dan, uz strogi ljekarski
nadzor.

Primjena kod djece
Lijek Promazin Farmavita se ne smije primijenjivati kod djece.

Ako uzmete viSe lijeka Promazin Farmavita nego Sto ste trebali
Ako greSkom uzmete preveliku dozu lijeka Promazin Farmavita, o tome odmah obavijestite svog
liekara. Simptomi predoziranja su dubok san, osjec¢aj uznemirenosti i koma.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Promazin Farmavita
Ako ste zaboravili uzeti Promazin Farmavita tablete, uzmite ih 8to prije i onda nastavite koristenje
prema uobi¢ajenom rasporedu. Nemoijte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu!

Ako prestanete uzimati liigk Promazin Farmavita

Uzimajte lijek dok Vam ljekar ne kaze suprotno. Ljekar ¢e Vam smanjivati dozu lijeka
postepeno. Prestanete li naglo uzimati Promazin Farmavita tablete, simptomi Vam se mogu ponovno
javiti, a mozete i razviti simptome sustezanja kao $to su:

- osjecaj mucnine, znojenja, nesanica
- nekontrolirani pokreti

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Promazin Farmavita obratite se
svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Mogucée nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod
svakoga.
Promazin pripada grupi fenotijazina, te su zabiliezene nuspojave povezane s tom grupom
lijekova.

Neke osobe mogu biti osjetljive i na male doze lijeka te se u njih mogu pojaviti paradoksalni ucinci:
uzbudenost, uznemirenost ili nesanica te ostale blaze nuspojave. Starije osobe su poseno osjetljive
na u€inke promazina, posebno na sedativne ucinke, u¢inke na smanjenje krvnog pritiska i u€inke na
regulaciju temperature. Ti u€inci mogu biti povezani s dozom lijeka.

Zabiljezeni su simptomi ustezanja, ukljuuju¢i muéninu, povrac¢anje, znojenje, nesanicu, ponovnu
pojavu psihoti¢nih simptoma i nevoljnih poremecaja pokreta.

Fenotijazini mogu izazvati promjene u EKG-u, te sr¢ani zastoj i iznenadnu smrt.

Vrlo &este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Pospanost, sedacija, antiholinergicki ucinci poput suhih usta, zaCepljenosti, smanjenog mokrenja,
Sirokih zjenica, zatim snizeni krvni pritisak, ubrzan rad srca, zatvor, nagon na mokrenje ili
zadrzavanje mokrace u slu€aju povecanja prostate, zamucenje vida; odlaganje mutnog materijala u
oku (lec¢a, roznica i mreznica), poremecaiji pokreta ili simptomi karakteristi¢ni za Parkinsonovu bolest.

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Otezano mokrenje; povecana osjetljivost koze na sunce, kozni osip - povezan s kontaktnim
dermatitisom, s drugim alergijskim reakcijama ili sa zuticom.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
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Smanjenje broja krvnih stanica - moze se pojaviti u prva tri mjeseca lije€enja, a oporavak
uslijedi jednoj do dvije sedmice po okoncanju lijeCenja; nakon oporavka se moze ponovno
pojaviti pri nastavku lijeCenja.

Poremecaj seksualne funkcije.

Zutica - moze se javiti dvije sedmice nakon teskog svrbeZa, te moZe napredovati do
hroni¢nog aktivnog hepatitisa. U takvim se sluajevima moze pokazati nuznim prekinuti
lijeCenje. Jetreni funkcijski testovi mogu biti poremeceni i bez oCevidnih znakova Zutice.
Neurolepticki maligni sindrom (NMS) - moze se pojaviti bilo kada za vrijeme trajanja lijecenja
skupinom lijekova za poremecaje nervnog sistema (neurolepticima), a ukljuCuje viSe
simptoma poput poremecaja svijesti, ukoCenosti miSi¢a, drhtanja, nekontroliranih pokreta,
ubrzanog rada srca, poviSene tjelesne temperature, velikih oscilacija krvnog pritiska,
znojenja, pojacanog luCenja sline, crvenila lica, povecanog broja bijelih krvnih stanica,
dehidracije, poremecaja elektrolita

Ostale nuspojave: dugotrajna i bolna erekcija, poremecaiji pigmentacije koze.

Ucestalost nize navedenih nuspojava je hepoznata, odnosno uclestalost se ne moze utvrditi na
temelju dostupnih podataka.

U slu€aju nize navedenih nuspojava lije€enje trebate odmah prekinuti.

Nedostatak ili manjak krvnih stanica (neutrofila), smanjeni broj bijelih krvnih stanica
(leukocita)

Ekstrapiramidalni simptomi (skupina simptoma poput “zakoCenog” drzanja, tremora,
usporenog hoda, sitnih koraka, smanjene mimike, zbunjenosti, epileptickih napada).
Neurolepticki maligni sindrom (skupina simptoma poput povidene tjelesne temperature,
promjene svijesti, ukocenosti misic¢a, poremecaja autonomnog ziv€anog sistema)

Ostale nuspojave:

Zatamnjenja na roznici i leCi oka.

Poremecaji sr€anog ritma, promjene EKG-a (zabiljezeni su sluajevi iznenadne smrti).
Snizeni krvni pritisak, sluajevi zacCepljenja vena (venske tromboembolije), ukljuCujuci
slu¢ajeve zacepljenja vena u plu¢ima (plu¢ne embolije) i sluajeve zacCepljenja vena nogu
(duboke venske tromboze).

Zutica

Alergijska reakcija na kozi, osip, preosjetljivost na svijetlo (fotosenzitivna reakcija), kontaktni
dermatitis.

Simptomi ustezanja kod novorodencadi

Simptomi poput suhih usta, zatvora, poremecaj mokrenja i zamagljen vid.

Snizeni krvni pritisak i poremecaji regulacije tjelesne temperature su nuspojave ovisne o dozi
lijeka te mogu uzrokovati ozbiljne padove tjelesne temperature ili pak povidenja temperature u
starijih osoba.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena djelovanja lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih djelovanja nakon primjene lijeka potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara
ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom
uputstvu kao i one koje jesu.

5. Kako €uvati Promazin Farmavita tablete
Promazin Farmavita lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. Rok upotrebe lijeka je 2 godine od datuma proizvodnije.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju. Rok valjanosti
se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

6.

Dodatne informacije

Sta Promazin Farmavita sadrzi
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Aktivna supstanca je promazinhlorid.
Jedna Promazin Farmavita 25 mg oblozena tableta sadrzi 25 mg promazinhlorida.
Jedna Promazin Farmavita 100 mg obloZena tableta sadrzi 100 mg promazinhlorida.

Ostali sastojci su:

Tabletna jezgra: kukuruzni Skrob; Zelatina; stearatna kiselina; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; talk;
laktoza hidrat; saharinnatrij.

Ovojnica za Promazin Farmavita 25 mg obloZene tablete: saharoza; talk; arapska guma; boja
quinoline yellow (E104).

Ovojnica za Promazin Farmavita 100 mg oblozene tablete: saharoza; talk; arapska guma; boja
cochineal red (E124).

Kako Promazin Farmavita obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja
Promazin Farmavita 25 mg obloZena tableta je okrugla, bikonveksna, zuta oblozena tableta.
Promazin Farmavita 100 mg obloZena tableta je okrugla, bikonveksna, crvena obloZzena tableta.

Promazin Farmavita 25 mg i 100 mg oblozene tablete su dostupne u pakovanju od 50 oblozenih
tableta, u polipropilenskoj boc€ici sa zatvaracem, u kutiji.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvoda¢a (administrativno sjediste)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Proizvodac gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogos¢a, Bosna i Hercegovina

Ime i adresa nosioca dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 VogoSs¢a, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rje3enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
Promazin Farmavita 25 mg obloZena tableta: 04-07.3-2-6021/21 od 01.03.2022.
Promazin Farmavita 100 mg obloZena tableta: 04-07.3-2-6020/21 od 01.03.2022.
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