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Information om Polaramin, depottabletter, 6 mg/tablet 06D002981IN R
Laes denne information godt igennem, far De begynder at bruge medicinen

— De kan fa denne medicin uden recept. For at opna den bedste virkning, skal De altid felge vejledningerne i denne information.

— Gem informationen. De far maske brug for at laese den igen.

— Kontakt laege eller apotek, hvis De har spergsmal til behandlingen.

Polaramin indeholder:

Polaramin, depottabletter, 6 mg/tablet.

Det aktive indholdsstof er: dexchlorpheniraminmaleat.

De gvrige indholdsstoffer er:

Overtraek: akaciegummi; methylparahydroxybenzoat; saccharose; calciumsulfatdihydrat; rosingummi; zein; oliesyre; saebe; talcum;
majsstivelse; tricalciumphosphat; hvid voks; karnaubavoks. Kerne: lactosemonohydrat, majsstivelse, gelatine, magnesiumstearat.

Markedsfering i Danmark:
Schering-Plough Europe, 73, rue de Stalle, 1180 Brussels, Belgien

Fremstilling:
Schering-Plough Labo N.V,, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Repraesentant i Danmark:
Schering-Plough A/S, Hvedemarken 12, 3520 Farum, TIf: 44 39 50 00

1. Virkning og anvendelse

Polaramin depottabletter er hvide, sukkerovertrukne tabletter. Depottabletterne er fremstillet, s& medicinen langsomt siver ud i mave og
tarm. Derfor virker medicinen over lzengere tid.

Polaramin indeholder et stof (antihistamin) der lindrer symptomerne pa overfglsomhed (allergi).

De kan bruge Polaramin ved allergiske sygdomme som nzeldefeber, hafeber og helarssnue.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2. Vigtig information som De skal lzese, for De bruger Polaramin
Brug ikke Polaramin hvis:
De er overfelsom over for det aktive indholdsstof eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i Polaramin.

— Searlige forholdsregler

Tal med lzegen, inden De bruger Polaramin, hvis De har:

gren steer

for hejt tryk i gjet

mavesar

vandladningsbesveer pa grund af forsterret bleerehalskirtel (prostata) eller forsnaevret bleerehals
gentagne perioder med vejrtreekningsstop, nar De sover (sevnapng)

abnorm muskeltreethed (myasthenia gravis)

Alkohol kan forstaerke den slgvende virkning af Polaramin.

Er De over 60 ar, kan De blive svimmel, slav eller fa for lavt blodtryk. Tal med laegen.

Ophidselse og uro kan isaer optraede hos born. Tal med legen.

De ma kun anvende Polaramin til bern efter laegens anvisning.

Hvis De skal have lavet en hudpriktest (allergitest) skal De ikke tage Polaramin i mindst 48 timer inden testen.

— Brug af Polaramin sammen med mad og drikkevarer
De kan tage Polaramin sammen med mad og drikke.

— Vigtig information om nogle af hjelpestofferne i Polaramin

Polaramin depottabletter indeholder lactose og saccharose. Kontakt laegen for De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De
ikke kan tale visse sukkerarter.

Polaramin depottabletter indeholder Methylparahydroxybenzoat, der kan give overfalsomhedsreaktioner, som ogsa kan optraede efter, at De
er stoppet med behandlingen.

— Graviditet og amning
F& vejledning hos leegen eller pa apoteket for De tager nogen form for medicin.

Graviditet:

De kan bruge Polaramin under graviditet.

Amning:

De kan amme, selv om De tager Polaramin, men kun efter la&egens anvisning.

— Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Polaramin virker slevende, og pavirker arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

— Brug af anden medicin

De kan bruge Polaramin sammen med anden medicin, men tal ferst med laegen, hvis De er i behandling med medicin mod

— depression (tricykliske antidepressiva og MAO-haemmere)

— epilepsi (fenemal)

— eller medicin, der virker slgvende eller savndyssende

Alkohol kan forsteerke den slgvende virkning af Polaramin.

Fortael altid laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gaelder ogsa for den medicin, som ikke er pa
recept, naturleegemidler samt staerke vitaminer og mineraler.

3. Sadan skal De bruge Polaramin

— Dosering

Voksne:

De skal tage 1 depottablet morgen og aften sammen med et glas vand. De skal synke hele depottabletten, De mé ikke tygge eller dele den.
Born:

De ma kun bruge Polaramin til bgrn efter leegens anvisning.

Har De taget for meget Polaramin?

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Polaramin depottabletter end der star i denne information, eller mere end
legen har foreskrevet, og De fgler Dem utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vaere svimmelhed, oresusen, besveer med at styre bevaegelser, synsforstyrrelser, sgvnproblemer,
hallucinationer, rysten, kramper, for lavt blodtryk, slevhed, ophold i vejrtraekningen, svaekkelse af bevidstheden, hjertestop og ded.

Hos bgrn er symptomer péa overdosering ofte mundterhed, store pupiller, redmen, feber og mavebesveer.

— Har De glemt at bruge Polaramin?
De skal ikke tage en ekstra dosis, men blot fortseette med den planlagte dosering. Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger
Polaramin kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

En alvorlig form for blodmangel (haemolytisk anaemi) og andre forandringer i blodet, der kan vise sig ved traethed, bledning fra hud og
slimhinder og infektioner. Sog straks laege.

Overfelsomhedsreaktioner, fx pludseligt hududsleet, andedreetsbesveer, haevelse af ansigt, leeber og hals, besvimelse. Kontakt straks lzege
eller skadestue. Ring eventuelt 112.

Hurtig, eventuelt meget uregelmaessig hjerterytme. Kontakt lzegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelig bivirkning (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Slgvhed.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Mundterhed, som ved leengere tids brug kan give risiko for huller i teenderne og skader i mundens slimhinde.

Der kan i sjeeldne eller meget sjeeldne tilfeelde optreede andre ikke alvorlige bivirkninger. @nsker De information om disse bivirkninger, sa
sporg leegen eller apoteket.

Forteel laege eller apotek, hvis De far andre bivirkninger end dem, der star her, s& bivirkningerne kan blive indberettet til Lage-
middelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Forteel laege eller apotek, hvis De far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Opbevaring

Opbevar Polaramin utilgaengeligt for bern

Anvend ikke Polaramin efter den udlgbsdato, der er anfert pa pakningen
6. Yderligere information

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.
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Polaramin fordatoflur 6 mg

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

—  Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

— Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.
Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota og a ekki ad gefa pad 6drum.
Pad getur valdid peim skada, jafnvel pétt um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

Hvad innihalda Polaramin fordatéflur?

Polaramin, fordatoflur, 6 mg/toflu

Virkt efni er: dexklorfeniraminmaleat.

Onnur innihaldsefni eru:

HUd: Akaksiugimmi, metylparahydroxybensdat, sakkarésa, kalsiumsdulfattvihydrat, rosingimmi, zein, oliusyra, sapa, talkim, maissterkja,
prikalsiumfosfat, hvitt vax, karnaubavax.

Kjarni: Mjélkursykureinhydrat, maissterkja, matarlim, magnesium sterat.

Handhafi markadsleyfis:
Schering-Plough Europe, 73 rue de Stalle, B-1180 Brussel, Belgiu

Framleidandi:
Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgiu

Umbod & islandi:
Vistor hf., Hérgatuni 2, 210 Gardabae

1. HVAD ER POLARAMIN OG VIP HVERJU ER PAD NOTAD

Polaramin fordatoflur eru hvitar sykurhidadar toflur. Fordatoflurnar leysast haegt upp i maga og pérmum. Pess vegna virka peer i langan tima.
Polaramin inniheldur andhistamin sem slzer & einkenni ofnaemis.

Lyfid er notad vid ofnaemissjukdémum, einkum ofsaklada, heymaedi og ofnaemiskvefi.

Leeknirinn getur hafa meelt fyrir um adra notkun. Fylgid avallt leidbeiningum laeknisins.

2. ABUR EN BYRJAD ER AD TAKA POLARAMIN
Ekki ma taka Polaramin:
— ef pu ert med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefna Polaramin.

— Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Polaramin

Hafdu samband vid laekninn &dur en pu notar lyfid ef pu ert med:

glaku

aukinn augnprysting

magasar

erfidleika vid pvaglat vegna steekkads blodruhalskirtils eda prengsla i blédruhalsi
endurtekin timabil keefisvefns

- Ovenjulega vodvapreytu (voovaslensfar)

Afengi getur aukid sleevandi ahrif Polaramin.

Sjuklingar 60 &ra og eldri sem nota lyfid geta fundid fyrir svima, réandi verkun og lagprystingi. Bérn geta ordid 6edlilega 6r. Hafid samband vid
laekni.

Einungis ma gefa bérnum Polaramin i samradi vid laekni.

Polramin & ekki & ad taka i minnst 48 kist. fyrir ofnaemisprof (h(idprof).

— Ef Polaramin er tekid med mat eda drykk
Polaramin ma taka med mat og drykk.

— Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Polaramin

Polaramin fordatéflur innihalda mjélkursykurog sakkardsa. Leitid rada hja laekninum adur en pu tekur petta lyf ef laeknirinn hefur sagt pér ad pu
sért med dpol fyrir vissum sykrum.

Polaramin fordatoflur innihalda methylparahydroxybenzéat. Pad getur valdid ofnzemi, sem getur lika komid fram eftir ad medferd er heett.
— Medganga og brjostagjof

Leitid rdda hja lzekni eda lyfjafreedingi &4dur en lyf eru notud.

Medganga

Polaramin ma nota & medgdngu.

Brjostagjof

Polaramin ma nota medan 4 brjdstagjof stendur en adeins i samradi vid laekni.

— Akstur og notkun véla

Lyfid er merkt med raudum varudarprihyrningi, sem pydir ad lyfid skerdir haefni manna til aksturs bifreida og/eda stjérnunar annarra véla.

— Notkun annarra lyfja

Polaramin ma nota samtimis 68rum lyfjum en leitadu skal rdda hja laekninum ef eftirtalin lyf eru notud:

— punglyndislyf (prihringlaga punglyndislyf og MAO-hemlar)

— flogaveikilyf (fenemal)

— lyf sem verka sleevandi eda sveefandi.

Afengi getur aukid sleevandi verkun Polaramin.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef dnnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils svo og nattarulyf,
sterk vitamin og steinefni.

3. HVERNIG A AD TAKA POLARAMIN?

Skammtar

Fullordnir:

Ein fordatafla kvélds og morguns med glasi af vatni. Fordatoflurnar & ad gleypa heilar, pbad ma hvorki tyggja pzer né skipta peim.
Bérn

Bo6rn mega ekki nota lyfid nema i samradi vid laekni.

Ef staerri skammtur en maelt er fyrir um er tekinn

Hafid samband vid leekni eda lyfjafreeding ef fleiri Polaramin fordatéflur eru teknar en stendur ad eigi ad gera i fylgisedlinum eda fleiri en
laeknirinn hefur maelt fyrir um eda ef pér lidur illa.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid: svimi, eyrnasud, erfidleikar vid ad stjérna hreyfingum, sjéntruflanir, svefntruflanir, ofskynjanir, skjalfti,
krampar, of lagur blédprystingur, sljéleiki, 6Gndunarstopp, minnkud medvitund, hjartastopp og daudi.

Hja bérnum geta einkenni ofskémmtunar verid: munnpurrkur, vikkud sjadldur, rodi, hiti og magaverkir.

— Ef gleymist ad taka Polaramin
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um ¢ll lyf getur Polaramin valdid aukaverkunum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Mijég sjaldgaefar aukaverkanir (1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Alvarleg tegund blédleysis (raudalosblédleysi) og adrar breytingar & blédi sem geta lyst sér med preytu, bleedingum fra hid eda slimhid og
sykingum. Hafid strax samband vid leekni.

Ofnzemi, t.d. skyndileg utbrot, 6ndunarerfidleikar, bélga i andliti vorum og halsi, svimi. Hafid strax samband vid leekni eda slysadeild. Hringid
jafnvel i 112.

Hradur, jafnvel mjég éreglulegur hjartslattur. Hafid samband vid leekni.

Ekki alvarlegar aukaverkanir:

Mijég algengar aukaverkanir (hja fleirum en 1 af hverjum 10 sjuklingum):

Sljéleiki.

Algengar aukaverkanir (1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):

Purrkur i munni sem til lengri tima litid eykur haettu & tannskemmdum og skemmdum & slimhimnu i munni.

Sjaldan eda érsjaldan geta adrar ekki alvarlegar aukaverkanir komid fram.

Ef 6skad er frekari upplysinga um peer skal hafa samband vid laekni eda lyfjafraeding.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli svo haegt sé ad tilkynna peer til
Lyfjastofnunar og vitneskja um aukaverkanir geti aukist.

Latio leekni eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem eru vidvarandi og valda épaegindum. Sumar aukaverkanir getur purft ad
medhondla.

5. GEYMSLA
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota Polaramin eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni.

6. ADRAR UPPLYSINGAR
Lyfjaleifum skal skila i apdtek.

Pessi fylgisedill var sidast endurskodadur i mai 2006.
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