Indlaegsseddel: Information til brugeren

Prometazin "ERA", 25 mg tabletter
Prometazin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg laegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Prometazin “"ERA” til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for dem, selvom de har samme sympto-
mer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nzevnt her.

Du kan finde den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Prometazin "ERA”
3. Sadan skal du tage Prometazin ERA”
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Yderligere information

Prometazin "ERA"” indeholder:
Prometazin "ERA” 25 mg, tabletter indeholder

Det aktive indholdsstof er:
Prometazinhydrochlorid
@vrige indholdsstoffer er:

Titandioxid E 171
Kartoffelstivelse
Lactosemonohydrat
Magnesiumstearat
Talcum
Propylenglycol
Hypromellose

Pakningsstgrrelse

100 stk.
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

ERA Medical ApS

Weidekampsgade 15, st. tv.

2300 Kgbenhavn S

TIf. 40827535

e-mail: edward__rasmussen@hotmail.com (bemaerk 2 stk. underscore)

Fremstiller:
Viminco A/S
Lodhusvej 11
4230 Skeelskgr
Postboks 119

1. Virkning og anvendelse

Prometazin “ERA” indeholder et stof (antihistamin), som virker mod transportsyge, allergi og
sgvnlgshed.

Du kan bruge Prometazin "ERA” ved allergiske lidelser som nzeldefeber og heldrssnue samt
ved transportsyge og sgvnlgshed. Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse.

Fglg altid lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Prometazin “ERA”

Du er overfglsom over for det aktive indholdsstof eller et eller flere af de @gvrige indholdsstof-
fer i Prometazin "ERA” tabletter

Szerlige forholdsregler
Tal med laegen inden du tager Prometazin "ERA”, hvis du har
e Grgn steer eller for hgit tryk i gjet
Mavesar
Forsnaevring af tolvfingtarmen
Vandladningsbesveer pa grund af forstgrret blaerehalskirtel (Prostata) el-
ler forsnaevret blaerehalskirtel
Gentagne perioder med vejrtraekningsstop mens du sover (sgvndyspnge)
Astma
Bronkitis eller udvidelse af bronkierne
Hjertesygdom
Epilepsi
Lever og nyresvigt
Abnorm muskeltraethed (myastenia gravis)
e Hjertesygdomme
Du bgr ikke tage Prometazin "ERA” til bgrn og unge med tegn og symptomer pa Reye s syn-
drom (akut hjernelidelse af ukendt arsag).

Hvis du skal have lavet hudprik test (allergitest), skal du ikke bruge Prometazin “ERA”
mindst 48 timer inden testen.
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Prometazin "ERA” kan forstaerke den slgvende effekt af beroligende midler, midler mod
psykiske lidelser og sovemidler.

Alkohol kan forstaerke den slgvende virkning af Prometazin "ERA”.

Hvis du tager Prometazin "ERA” kan nogle graviditetstest give forkerte resultater.
Prometazin "ERA” kan give tareflod og problemer for kontaktlinsebrugere.

Du skal undgad steerkt sollys, mens du er i behandling med Prometazin "ERA".

Brug af Prometazin "ERA” med mad og drikke

Du kan tage Prometazin “ERA” sammen med mad og drikke

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Prometazin "ERA"

Prometazin "ERA” indeholder lactose. Kontakt lsegen fgr du tager denne medicin, hvis lae-
gen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laege eller apoteket fgr du tager nogen form for medicin.
Graviditet

Du kan bruge Prometazin under graviditet, men ikke de sidste 2 uger fgr forventet fadsel.
Tal med lzegen

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke bruge Prometazin "ERA".
Trafik og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Prometazin "ERA” vir-
ker slgvende og at det kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i tra-
fikken i veesentlig grad.
Brug af anden medicin
Du kan bruge Prometazin "ERA”, men tal fgrst med lzegen, hvis du er i behandling med

e Medicin mod angst, spaending og uro

Nervemedicin

e Sovemedicin
e Medicin mod depression (MAO-haemmere)
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Forteel altid lzege eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for ny-
ligt. Det geelder ogsd den medicin, som ikke er pad recept. Naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

3. Sddan skal du tage Prometazin "ERA"”

Allergiske sygdomme:

Voksne og barn over 15 ar: 25 mg 2-4 gange daglig.
Prometazin "ERA” tabletter kan ikke bruges til bern under 15 ar.
Transportsyge:

Voksne og bern over 15 ar: 25 mg 30-60 minutter far afrejse.

Prometazin "ERA” tabletter kan ikke bruges til bern under 15 ar.

Sgvnlgshed:
25 mg til

Voksne: natten.

M3 ikke anvendes til bgrn.

Har du taget for meget Prometazin "ERA"?

Kontakt laegen, skadestuen eller apotek hvis De har taget for meget Prometazin “ERA” end
der stér i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
Tag emballagen med.

Symptomer pé overdosis kan veere dgsighed, svimmelhed, overstadighed, forvirring, slgring
af bevidsthed, hallucinationer, angst, hurtig puls, udvidelse af pupillerne, mundtgrhed, uro,
chok og kramper.

Har du glemt at bruge Prometazin "ERA”
Hvis du kommer til at springe en dosis over, fortszetter du bare med naeste dosis.
Du skal ikke tage dobbeltdosis.

4, Bivirkninger.
Prometazin "ERA” kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

Andringer i blodets sammensaetning og en alvorlig form for blodmangel (haemolytisk ana-
emi) der kan vise sig ved traethed, hudblgdning og infektioner.
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Sgg straks laege

Meget sjaldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)
Overfglsomhedsreaktioner, fx pludselig hududslaet, andedrastsbesvaer, haevelse af ansigt
lzeber og hals, besvimelse.

Kontakt straks laege eller skadestue.

Ring eventuelt 112

Ikke alvorlige bivirkninger

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

Dgsighed.

Mundtgrhed som ved laengere tids brug giver huller i teenderne og skader i mundens slim-
hinde.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Svimmelhed rastlgshed, hovedpine, mareridt, traethed, desorientering, gjentgrhed, forstyr-
relser i evnen til at de skarpt, forstoppelse og manglende evne til at tamme blaeren.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
Slgret syn
Gulsot

Meget sjaeldne bivirkninger (Det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Neeldefeber, udslzaet og kige.

Desuden kan fglgende bivirkninger optraede, Besvaer med at udfgre visse bevaegelser,
muskelkramper, traekning i ansigtet, hjertebanken, unormal hjerterytme, for lavt blodtryk
(tendens til besvimelse), mangel pad appetit, irritation af mave, overfglsomhed af huden for

lys.

Sma bgrn og eeldre er saerligt udsatte for at fa disse bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pdrgrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgdr herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laagemiddel.
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5. Opbevaring

Opbevar Prometazin "ERA” utilgaengeligt for bgrn.

Anvend ikke Prometazin "ERA” efter den udlgbsdato, der er opfart i pakningen.
6. Yderligere oplysninger

Denne indlaegsseddel blev senest revideret:

23. januar 2016.
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