UPUTA O LIJEKU

Prazine 25 mg obloZene tablete
Prazine 100 mg obloZene tablete

promazin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke

- SaCuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno Citati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To

ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi (pogledajte dio 4.)

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Prazine tablete i za to se Koriste

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Prazine tablete
Kako uzimati Prazine tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Prazine tablete

DM R W N = U

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su Prazine tablete i za §to se Koriste
Prazine tablete sadrze djelatnu tvar promazin koji pripada skupini antipsihotika i djeluju na

srediS$nji ziv€ani sustav.

Za Sto se koriste Prazine tablete

Prazine tablete se koriste u lijeCenju akutne psihomotorne ekscitacije, kod shizofrenije, delirium
tremensa, akutne alkoholne halucinoze 1 apstinencijskog sindroma.

Prazine tablete se takoder koriste za lijeCenje razdrazljivosti, napetosti, tjeskobe i boli u
bolesnika s kroni¢nim bolestima i u bolesnika bez nalaza organskih poremecaja, mucnine,

povracanja i Stucanja uzrokovanih uremijom, antineoplasticima i zracenjem.
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Prazine tablete se koriste u preoperacijskoj pripravi bolesnika i premedikaciji za op¢u i lokalnu
anesteziju (pojacavaju anesteziju 1 ublazavaju poslijeoperacijsko Stucanje, mucninu i

povracanje).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Prazine tablete
Nemojte primjenjivati Prazine tablete ako:
- ste preosjetljivi na promazin, bilo koji sastojak lijeka ili fenotijazine
- bolujete od tumora nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)
- imate depresiju srediSnjeg zZiv€anog sustava
- imate tesku bolest jetre
- ako imate supresiju koStane srzi
- ako ste ranije imali teSku nuspojavu antipsihotika (maligni neurolepticki sindrom)
- imate glaukom
- kod djece mlade od 12 godina
- dojite
- ste trudni, osobito u prvom tromjeseciju,

Prazine tablete se ne smiju davati osobama bez svijesti (u komatoznom stanju).

Budite oprezni i posavjetujte se sa svojim lijecnikom prije zapocinjanja lijecenja lijekom Prazine
tablete:

- ako ste u starijoj zivotnoj dobi (stariji od 65 godina)

- ako bolujete od bilo kakvih kardiovaskularnih bolesti

- ako Vam je lije¢nik rekao da kod Vas postoji opasnost od nastanka mozdanog udara

- ako imate Parkinsonovu bolest

- ako ste imali ili imate problema s jetrom (Zutica)

- ako imate teske bolesti diSnog sustava

- ako imate oSte¢enu bubreznu funkciju

- ako imate epilepsiju

- ako imate (ili netko u Vasoj obitelji) poviSeni o¢ni tlak (glaukom)

- ako imate smanjen rad Stitne Zlijezde (hipotireoidizam)

- ako imate bolest miSi¢a — mijasteniju gravis

- ako imate tumor u srzi nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)

- ako imate povecanu prostatu

- kod djece postoji sklonost pojave neuromuskularnih i motorickih reakcija
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- ako imate manjak kalija ili magnezija u krvi

- ako uzimate druge lijekove za lijeCenje psihijatrijskih bolesti

- ako imate dijabetes
U starijih bolesnika koji boluju od demencije i lijeeni su odredenim antipsihoticima postoji rizik
od nastanka mozdanog udara. Stoga je potreban oprez pri primjeni Prazine tableta u takvih

bolesnika.

Uzimanje drugih lijekova s Prazine tabletama

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove..

Prazine tablete mogu stupiti u nezeljeno medudjelovanje sa slijede¢im lijekovima:

- alkohol

- barbiturati — lijekovi koji se koriste u lijeCenju poremecaja ziv€anog sustava

- opioidni analgetici — lijekovi koji se koriste u lijeCenju boli

- lijekovi koji se koriste u lije¢enju 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 spreava nastanak zeluCane kiseline

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

- antiepileptici — lijekovi koji se koriste u lijeCenju epilepsije

- tricikli¢ki antidepresivi — lijekovi koji se koriste u lijeCenju depresije

- lijekovi koji koce stvaranje i otpuStanje hormona Stitnjace

- antihipertenzivi — lijekovi koji se koriste u lijecenju visokoga tlaka

- antiaritmici — lijekovi koji se koriste u lije¢enju sréanog provodenja

- diuretici — lijekovi za mokrenje

- lijekovi koji smanjuju proizvodnju crvenih krvnih stanica - karbamazepin, kotrimoksazol,
kloramfenikol, sulfonamidi, piralizon, sertindol, haloperidol, litij, reboksetin MAOI
(inhibitori monoaminooksidaze)

- lijekovi koji se koriste u lije¢enju Parkinsonove bolesti — levodopa

- lijekovi koji djeluju toksi¢no na uho — poneki lijekovi koji se koriste za lijecenje
bakterijskih infekcija (antibakterijski lijekovi)

- lijekovi koji mogu izazivati preosjetljivost na svjetlo — tetraciklini, metoksalen.....
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- antipsihotici — lijekovi koji se koriste u lijeCenju psihickih bolesti (psihoza)

Uzimanje hrane i pic¢a s Prazine tabletama
Ne smijete konzumirati alkohol dok uzimate Prazine tablete. Lijek moze uzrokovati osjecaj
pospanosti, a alkohol moze jo$ pojacati taj osjecaj. Konzumiranje alkohola takoder moze utjecati

na bolest od koje bolujete.

Trudnoca i dojenje
Ne preporucuje se uzimanje Prazine tableta u trudno¢i, osobito u prvom tromjesecju, osim ako
Vas lijecnik odluci da je to neophodno.. Nema dovoljno podataka o sigurnosti primjene lijeka u

trudno¢i.

Dojenje
Promazin (djelatna tvar Prazine tableta) se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko.

Promazin se ne smije primjenjivati za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Prazine tablete mogu (osobito na pocetku lijeCenja i nakon primjene velikih doza) utjecati na
psihofizi¢ke sposobnosti, te za vrijeme uzimanja Prazine tableta ne smijete upravljati motornim

vozilima i raditi na strojevima.

Ostala upozorenja

Akutni simptomi ustezanja, uklju¢uju¢i mucninu, povracanje, znojenje i nesanicu opisani su
nakon naglog prestanka lijeCenja antipsihotickim lijjekovima. Takoder je moguéa ponovna
pojava psihotickih simptoma, kao 1 nevoljnih poremecaja pokreta (ataksija, distonija 1
diskinezija).

U sluc¢aju pogorsanja krvne slike, lijecenje promazinom treba prekinuti.

Ako dulje vrijeme uzimate Prazine tablete, trebate biti pod redovitim nadzorom, osobito treba
posvetiti paznju potencijalnim promjenama na oku (zamudéenje roznice i leée te purpurnu
pigmentaciju koze, roznice, konjunktive i mreznice), uc¢inke na krv, disfunkciju jetre, smetnje
sr¢anog provodenja, posebice kada istodobno primijenjeni drugi lijekovi imaju mogu¢i ucinak na

taj sustav.
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Ako uzimate Prazine tablete u velikim dozama (relativnim ili apsolutnim), mozete inducirati
neke motoricke u¢inke (nevoljni pokreti, poremecaj ravnoteze, trzaji misica), koji u djece mogu
biti teski.

Prazine tablete mogu poremetiti regulaciju tjelesne temperature. Stoga je potreban oprez za
vrijeme toplog vremena.

Prazine tablete mogu povecati sekreciju prolaktina (hormon koji lu¢i hipofiza i stimulira pojavu

mlijeka).

Vazne informacije o nekim sastojcima Prazine tableta

Prazine 25 mg obloZene tablete sadrze laktozu dok Prazine 25 mg obloZene tablete i Prazine 100
mg oblozene tablete sadrze saharozu.

Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera, prije nego $to pocnete

uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lijecnikom.

3. Kako uzimati Prazine tablete
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas

lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas lijecnik ¢e odrediti koju dozu Prazine tableta ¢ete uzimati i1 koliko Cesto. Pridrzavajte se uputa
svog lije¢nika 1 uzimajte ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao.

Radi postizanja boljeg ucinka, lijeCenje psihoti¢nih bolesnika obi¢no pocinje intramuskularnim
injekcijama, napose pri kontroli psihomotoricke ekscitacije (uzbudenosti) u bolnickih bolesnika.
Pri nastavku lijecenja i u blagih slucajeva, 10 do 200 mg promazina daje se peroralno (kroz usta)
svakih 4 do 6 sati. Dozu treba postupno prilagodavati prema potrebi i prema tome kako bolesnik
podnosi lijecenje.

Kroni¢nim bolesnicima, bolesnicima koji su prosli radioterapiju, te svim ambulantnim
bolesnicima daje se 10 do 100 mg tri do Cetiri puta na dan.

Doziranje u starijih bolesnika - Starijim se bolesnicima preporucuje polovina uobicajene doze za

odrasle.

Bolesnicima s mozdanim simptomima organskog porijekla i akutnim stanjima smetenosti
najprije se daje tre¢ina do polovina uobicajene doze za odrasle, a potom se doza povecava, po
mogucénosti u razmacima od sedam do deset dana, no nikako u razmacima manjim od dva do tri

dana.
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Djeci starijoj od 12 godina daje se 1,5 do 6 mg/kg tjelesne tezine na dan, podijeljeno u tri do
Cetiri pojedinacne doze.
Nakon postizanja klinickog poboljSanja treba pokusSati prekinuti lijeCenje, no to se ne smije

uciniti naglo.

Ako uzmete vise Prazine tableta nego sto ste trebali

Ako greskom uzmete preveliku dozu Prazine tableta, o tome odmah obavijestite svog lijecnika.

Ako ste zaboravili uzeti Prazine tablete
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu!
Ako ste zaboravili uzeti Prazine tablete, uzmite ih §to prije i onda nastavite koriStenje prema

uobicajenom rasporedu. .

Ako prestanete uzimati Prazine tablete

Uzimajte lijek dok Vam lije¢nik ne kaze suprotno. LijeCnik ¢e Vam smanjivati dozu lijeka
postepeno. Prestanete li naglo uzimati Prazine tablete, simptomi Vam se mogu ponovno javiti, a
mozete i razviti simptome sustezanja kao $to su

- osje¢aj mucnine, znojenja, nesanica

- nekontrolirani pokreti

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Prazine tableta, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod
svakoga.

Promazin pripada grupi fenotijazina, te su zabiljeZene nuspojave povezane s tom grupom
lijekova.

U bolesnika koji su uzimali promazin javile su se nize navedene nuspojave razlicite tezine.

Vrlo Ceste nuspojave, uocene u vise od jednog na 10 bolesnika
Pospanost, sedacija, antikolinergicki ucinci poput suhih usta, zac¢epljenosti, smanjenog mokrenja,
Sirokih zjenica, zatim sniZzeni krvni tlak, ubrzan rad srca, zatvor, nagon na mokrenje ili

zadrzavanje mokracée u slucaju povecanja prostate, zamucéenje vida; odlaganje mutnog materijala
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u oku (leca, roznica i mreznica), poremecaji pokreta ili simptomi karakteristi¢ni za Parkinsonovu
bolest.

Manje ¢este nuspojave, uocene u manje od jednog na 100 bolesnika, ali u viSe od jednog na
1000 bolesnika
Otezano mokrenje; povecana osjetljivost koze na sunce, kozni osip - povezan s kontaktnim

dermatitisom, s drugim alergijskim reakcijama ili sa zuticom.

Rijetke nuspojave, uocene u manje od jednog na 1000 bolesnika, ali u viSe od jednog na 10
000 bolesnika

-Smanjenje broja krvnih stanica - moze se pojaviti u prva tri mjeseca lijeCenja, a oporavak
uslijedi jedan do dva tjedna po okoncanju lijeCenja; nakon oporavka moze se ponovno pojaviti

pri nastavku lijecenja.

- Poremecaj seksualne funkcije.

-Zutica - moZe se javiti dva tjedna nakon te§kog svrbeza, te moZe napredovati do kroniénog
aktivnog hepatitisa. U takvim se slu¢ajevima moze pokazati nuznim prekinuti lijeCenje. Jetreni
funkecijski testovi mogu biti poremeceni i bez o¢evidnih znakova Zutice.

- Neurolepticki maligni sindrom (NMS) - moze se pojaviti bilo kada za vrijeme trajanja lije¢enja
skupinom lijekova za poremecaje zivéanog sustava (neurolepticima), a ukljucuje vise simptoma
poput poremecaja svijesti, uko¢enosti misi¢a, drhtanja, nekontroliranih pokreta, ubrzanog rada
srca, poviSene tjelesne temperature, velikih oscilacija krvnog tlaka, znojenja, poja¢anog lucenja

sline, crvenila lica, pove¢anog broja bijelih krvnih stanica, dehidracije, poremecaja elektrolita

- Ostale nuspojave: dugotrajna 1 bolna erekcija, poremecaji pigmentacije koze.

Neke osobe mogu biti osjetljive i na male doze lijeka te se u njih mogu pojaviti paradoksalni
ucinci: uzbudenost, uznemirenost ili nesanica te ostale blaZze nuspojave. Starije osobe su osobito
osjetljive na u¢inke promazina, posebice na sedativne uc¢inke, u¢inke na smanjenje krvnog tlaka i

ucinke na regulaciju temperature. Ti u¢inci mogu biti povezani s dozom lijeka.

Zabiljezeni su simptomi ustezanja, uklju¢uju¢i mucninu, povracanje, znojenje, nesanicu ponovnu

pojavu psihoti¢nih simptoma i nevoljnih poremecaja pokreta.

Fenotijazini mogu izazvati promjene u EKG-u, te sr€ani zastoj 1 iznenadnu neobjasnjivu smrt.
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Ucestalost nize navedenih nuspojava nije poznata odnosno ucestalost se ne moze utvrditi na
temelju dostupnih podataka.

¢ U slucaju niZe navedenih nuspojava lijeCenje 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 povisene tjelesne temperature,
promjene svijesti, ukocenosti miSi¢a, poremecaja autonomnog zivéanog sustava)

e Ostale nuspojave:
Zatamnjenja na roznici i le¢i oka.
Poremecaji sr¢anog ritma, promjene EKG-a (zabiljezeni su slucajevi iznenadne smrti).
Snizeni krvni tlak, slucajevi zacepljenja vena (venske tromboembolije), ukljucujuéi slucajeve
zacepljenja vena u plu¢ima (pluéne embolije) 1 slucajeve zaCepljenja 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, poremec¢aj mokrenja i zamagljen vid.
Snizeni krvni tlak i poremecaji regulacije tjelesne temperature su nuspojave ovisne o dozi lijeka
te mogu uzrokovati ozbiljne padove tjelesne temperature ili pak poviSenja temperature u starijih

osoba.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave moZete prijaviti izravno:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta Frangesa Mihanovi¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: +385(0) 14884 119
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Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka

5. Kako ¢uvati Prazine tablete

PRAZINE TABLETE MORATE CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE !
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C, zasti¢eno od vlage.

Prazine tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Prazine tablete sadrze

Djelatna tvar Prazine tableta je promazinklorid.

Jedna Prazine 25 mg obloZena tableta sadrzi 25 mg promazinklorida,

Jedna Prazine 100 mg oblozena tableta sadrzi 100 mg promazinklorida,

U Prazine tabletama su sadrzane i sljede¢e pomo¢ne tvari:

Prazine 25 mg oblozZene tablete

Jezgra: laktoza hidrat; saharoza; povidon; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; talk; kukuruzni
Skrob; magnezijev stearat

Zastitna ovojnica: celulozaacetatftalat; dietilftalat

Seéerna ovojnica: saharoza; talk; titanijev dioksid (E 171); povidon; polietilenglikol; Zeljezov
oksid, zuti (E 172).

Prazine 100 mg oblozZene tablete

Jezgra: saharoza; povidon; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; talk; kukuruzni Skrob;
magnezijev stearat

Zastitna ovojnica: celulozaacetatftalat; dietilftalat

Seéerna ovojnica: saharoza; talk; povidon; polietilenglikol; Zeljezov oksid, crveni (E 172).

Kako Prazine obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Oblozena tableta.
Prazine 25 mg oblozene tablete su zute Se¢ernom ovojnicom oblozene tablete glatkih i ravnih

povrsina.

HALMED
26 -02 -2014
ODOBRENO




Prazine 100 mg oblozene tablete su crvene do crvenkasto-smede Secernom ovojnicom oblozene

tablete glatkih i ravnih povrS$ina.

Prazine 25 mg obloZene tablete i Prazine 100 mg oblozene tablete dostupne su u pakiranju od 50

oblozenih tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Prilaz baruna Filipoviéa 25, 10 000 Zagreb

Proizvodac

@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Prilaz baruna Filipoviéa 25, 10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u veljaci 2014.
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