FASS ()

Lergigan® forte w
Meda

Filmdragerad tablett 50 mg

Avregistreringsdatum: 2022-01-31 (Tillhandahalls ej) (vita, runda,
filmdragerade, kupade med pragling LF inom bagar, ca 9 mm)

Antihistaminikum H1-antagonist

Aktiv substans:
Prometazin

ATC-kod:
RO6ADO02

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av
Lakemedelsforsakringen, kontakta Lakemedelsforsakringen.

Las mer om avregistrerade lakemedel

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-10-23.

Indikationer

Nervosa angest- och spanningstillstand. Somnrubbningar. Allvarliga
orostillstand. Premedicinering i kirurgisk och odontologisk praxis.
Rorelsesjuka. Allergiska manifestationer av olika genes. Pruritus.
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Nausea och vertigo (graviditetsillamaende, Méniéeres sjukdom,
illamaende efter rontgenbehandling och narkos). Alkoholism och
eufomani.

Kontraindikationer

Inga kanda.

Dosering

Nervésa angest-, oros- och spanningstillstand: Vuxna: 5-50 mg 1-3
ganger dagligen, barn 2-5 ar. 5 mg 1-3 ganger dagligen, barn 5-12
ar. 10 mg 1-3 ganger dagligen.

Allvarliga orostillstand och hyperaktivitet (ex. vid eufomani): Vuxna
: 25-50 mq, upp till 400-500 mg per dygn.

Somnrubbningar:. Vuxna; 25-50 mgq till natten. Denna dos kan
ibland fororsaka kvarstaende morgonsémnighet som dock
forsvinner efter nagra dagars kontinuerlig medicinering. | manga
fall ger lagre dos tillracklig effekt. | svarare fall 6kas dosen. Barn
2-5 ar: 5-20 mg till natten, barn 5-12 ar. 20-25 mg till natten.

Den hypnotiska effekten avtar i regel vid kontinuerlig anvandning.
Detta kan i svarare fall av sdmnrubbningar gora intermittent
medicinering nddvandig (uppehall var tredje eller var fjarde natt).
Aldringar kan i regel ta Lergigan kontinuerligt som hypnotikum.

Patienter med nagon form av lesion tal sallan hoga doser, t ex
alkoholskadade, presenila och en del patienter med skallskador,
konstitutionella asteniker kan vara mycket kansliga.

Den ddmpande effekten pa etylikerns oro &r oftast endast
brakdelen av samma effekt hos icke alkoholfall.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 13:08



Rorelsesjuka: Vuxna: 25 mg 1-2 timmar fore resan eller alternativt
kvallen innan resan. Vid behov kan ytterligare tva doser tas under
ett dygn. Barn 2-5 ar: 5 mg 1-2 timmar fore resan eller alternativt
kvallen innan resan. Vid behov kan ytterligare tva doser tas under
ett dygn. Barn 5-12 ar: 10 mg 1-2 timmar fore resan eller
alternativt kvallen innan resan. Vid behov kan ytterligare tva doser
tas under ett dygn.

Allergiska tillstand: Vuxna: 25(-50) mgq till natten, barn 2-5 ar: 5 mg
1-3 ganger dagligen, barn5-12 ar: 10 mg 1-3 ganger dagligen.

Premedicinering: Vuxna: 25-50 mg en timme fore behandling,
eventuellt samma dosering kvallen fore behandling. Barn:

Alder Kvéllen fore Behandlingsdagen
2-3 ar 10 mg 10 mg
4-5 ar 15 mg 15 mg
6-12 ar 25 mg 25 mg

Varningar och forsiktighet

Lergigan bor inte ges som dagssedativum vid depressioner dar
hamning och olust utgor dominerande symtom.

Forsiktighet vid behandling av patienter med prostatahypertrofi,
blashalsobstruktion, pyloroduodenal obstruktion, myasthenia gravis

och hepatit.

Muntorrhet kan vid langtidsbehandling ge tand- och
munslemhinneskador. Tanderna bor noggrant rengdras med

fluortandkram tva ganger dagligen.

Minskat tarfléde kan medféra problem for kontaktlinsbarare
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En omkring 3 ganger 6kad risk for cerebrovaskulara handelser har
observerats i randomiserade, placebokontrollerade kliniska
provningar av vissa atypiska neuroleptika bland patienter med
demens. Bakomliggande mekanistisk forklaring till denna
riskokning ar okand. En okad risk aven for andra neuroleptika samt
bland andra patientpopulationer kan inte uteslutas. Prometazin bor
darfor ges med forsiktighet till patienter med riskfaktorer for stroke

QT-intervall

Eftersom fentiaziner kan forlanga QT-intervallet tillrades
forsiktighet vid behandling av patienter med uttalad bradykardi,
hjartkarlsjukdom och med arftlig form av forlangning av
QT-intervallet. Samtidig behandling med andra neuroleptika bor
undvikas.

Lergigan mite 5 mg innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium
per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Den sedativa effekten potentieras vid samtidigt intag av alkohol
och centraldampande medel.

Forsiktighet tillrades vid samtidig behandling med andra lakemedel
som kan forlanga QT-intervallet sasom andra neuroleptika, Klass IA
och Il antiarytmika, moxifloxacin, erythromycin, metadon,
meflokin, tricykliska antidepressiva, litium eller cisaprid. Samtidig
medicinering med lakemedel som kan ge upphov till
elektrolytstorningar, sasom thiaziddiuretika (hypokalemi), bor
beaktas da detta okar risken for maligna arytmier (se dven
Varningar och forsiktighet).

Graviditet
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Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Uppgift saknas om prometazin passerar over i modersmjolk.

Trafik

Vid behandling med Lergigan kan reaktionsformagan nedsattas.
Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid
bilkdrning.

Biverkningar

Vanligaste biverkan ar dasighet i en frekvens av 5-10%. Biverkning
arna ar farmakologiskt betingade och darmed, i stor utstrackning,
dosberoende.

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras som:

Vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),
sallsynta (=1/10 000, <1/1 000).

Ogon

Mindre vanliga Minskat tarflode,
ackomodationsrubbningar.

Hjartat

Sallsynta QT-forlangning, Torsade de
Pointes, hjartstillestand, ventrikul
ara arytmier (ventrikelflimmer,
ventrikeltakykardi)
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Magtarmkanalen

Vanliga

Muntorrhet

Mindre vanliga

Obstipation

Lever och gallvagar

Sallsynta

Hepatit med ikterus av stastyp

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga

Urinretention

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Vanliga

Dasighet

Vid langre tids bruk kan muntorrhet medfora risk for tand- och

munslemhinneskador.

Behandling med fentiaziner kan ge upphov till forlangning av
QT-intervallet och kardiella arytmier. Fall av plotslig dod som kan
ha kardiell orsak (se Varningar och forsiktighet) har rapporterats
vid behandling med sadana lakemedel.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
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lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer
nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet

200 mg till 2-aring gav letal intoxikation. 50 mg till 2%-aring gav
efter ventrikeltdmning lindrig, 100 mg till 3-aring gav mattlig och
200 mg till 3-aring gav allvarlig intoxikation. 200 mg till 6-aring
som ventrikeltdmts gav mattlig intoxikation medan 200 mg till
12-aring gav allvarlig intoxikation. 250 mg till vuxen gav mattlig,
500 mg gav mattlig till allvarlig, 2,25 g gav allvarlig intoxikation. 50
mg intramuskulart till 2 man barn gav allvarlig intoxikation.
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Symtom

Somnolens, medvetsloshet och/eller exitation (framst hos barn).
Ataxi, tremor, huvudvark, hallucinationer, kramper. Muntorrhet,
flush, hypertermi, mydriasis. Urinretention. Takykardi, vid massiva
doser ev. blodtrycksfall och arytmier. lllamaende och krakningar.
Aven extrapyramidala symtom ar tankbara, framfor allt i gruppen
Fentiazinderivat. Symtombilden domineras av centrala
antikolinerga symtom samt CNS-depression och kramper.
Forlangd QT-tid och fall av allvarliga arytmier med dodlig utgang
har beskrivits vid Overdosering av fentiaziner.

Behandling

Om befogat ventrikeltomning (krakningsprovokation lonar sig
endast i tidigt skede da prometazin har antiemetisk effekt, darfor i
regel ventrikelskoljning), kol. Vid kramper och akuta dystonier
diazepam. Vid uttalade centrala antikolinerga symtom (exitation,
hallucinationer) eventuellt fysostigmin 1-2 (upp till 3) mg
intravendst langsamt (2 minuter), barn 0,02-0,04 mg/kg, mot
centrala antikolinerga symtom. Titreras fram till effektiv dos
(atropin tillgangligt for reversering av eventuella
overdoseringssymtom). Den effektiva dosen kan upprepas efter
30-60 minuter. Alternativt kan fysostigmin ges i kontinuerlig
infusion 1-3 mg/timme. Om annan hjartpaverkan an sinustakykardi
foreligger far lampligheten av att ge fysostigmin diskuteras fran fall
till fall. Vid blodtrycksfall intravends vatsketillforsel och vid behov
dobutamin och/eller noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min, 0kas vid
behov med 0,05 pug/kg/min var 10:e minut). Sorj for god diures.
Ovrig symtomatisk terapi vid behov.

Farmakodynamik
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Prometazin ar ett fentiazinderivat som blockerar histamin och
acetylkolin. Verkningsmekanismen ar ej fullstandigt klarlagd.
Individuella variationer kan forekomma. Substansen har i forsta
hand fatt anvandning som sedativum och hypnotikum (ej
beroendeframkallande!). Prometazin potentierar verkan av
hypnotika, analgetika och anestetika.

Farmakokinetik

Halveringstiden ar cirka 13 timmar. Distributionsvolymen ligger pa
omkring 13 I/kg kroppsvikt och proteinbindningsgraden i plasma ar
80-90 %.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett innehaller: prometazinhydroklorid 5 mg, 25 mg respektive
50 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se Innehall.

Forteckning dver hjalpamnen

Titandioxid E171, glycerol, vaniljarom, magnesiumstearat,
sorbitanmonooleat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
kalciumvatefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa,
hydroxypropylcellulosa, makrogol 8000, krospovidon (ej i Lergigan
mite).

Lergigan mite 5 mg innehaller dven natriumstarkelseglykolat.

Blandbarhet

Ej relevant.
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Miljopaverkan
Prometazin

Miljorisk: Risk for miljdpaverkan av prometazin kan inte uteslutas
da ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att prometazin ar persistent,
da data saknas.

Bioackumulering: Prometazin har hog potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:

PEC(pg/L) = (A*10%%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*107°
*A(100-R)

PEC = 0.085 pg/L

Where:

A = 0617.65 kg (total amount API of promethazine hydrochloridein
Sweden year 2020, data from IQVIA). (Ref. 1)

R = removal rate = 0% (no data available)

P = number of inhabitants in Sweden = 10*10°
V (L/day) = volume of waste water per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref. 2)
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D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref. 2)

Ecotoxicological studies
No ecotoxicological data available.

Degradation
No degradation data available.

Bioaccumulation
An experimentally derived Log P of 4,81 (Ref. 3) indicates that
promethazine has high potential for bioaccumulation.

Log P > 4 which justifies use of the phrase “Promethazine has high
potential for bioaccumulation”,

References:

1. Data from IQVIA "Consumption assessment in kg for input to
environmental classification v1 - updated 2021 (data 2020)".

2. ECHA, European Chemicals Agency. Guidance on information
requirements and chemical safety assessment.

3. Hansch, C et al. (1995), ChemID+, US National Library of
Medicin, National Institutes of Health.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 50 mg vita, runda, filmdragerade, kupade
med pragling LF inom bagar, ca 9 mm
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