FASS ()

Lergiga n®

Viatris

Oral lI6sning 1 mg/ml

(nastan farglos, klar, apelsinsmak)

Antihistaminikum H1l-antagonist

Aktiv substans:
Prometazin

ATC-kod:
RO6ADO02

Lakemedel fran Viatris omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2025-03-19.

Indikationer

Rorelsesjuka. Allergiska akommor. Klada (efter insektssting).

Symtomatisk korttidsbehandling av oro.

Kontraindikationer
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Overkanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Lergigan oral I6sning ar kontraindicerat till barn yngre an 2 ar pga
risk for andningsdepression.

Dosering

Lergigan bor anvandas vid lagsta effektiva dos och under kortast
mojliga behandlingstid. Rekommenderad dos bor inte dverskridas
(se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Barn 2-5 ar: 5 -15 ml (5-15 mg) per dygn.

Barn 6-12 ar. 10-30 ml (10-30 mg) per dygn.

Rorelsesjuka:

Barn 2-5 ar: 5 ml (5 mg) 1-2 timmar fore resan eller alternativt
kvallen innan resan. Vid behov kan ytterligare tva doser tas under
ett dygn.

Barn 6-12 ar: 10 ml (10 mg) 1-2 timmar fore resan eller alternativt
kvallen innan resan. Vid behov kan ytterligare tva doser tas under
ett dygn.

Varningar och forsiktighet

Patienter rekommenderas starkt att avsta konsumtion av
alkoholhaltiga drycker och/eller substansbruk under behandlingen.
Dodsfall finns rapporterade vid samtidig alkoholkonsumtion
och/eller substansbruk (se avsnitt Interaktioner och Overdosering).
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.
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Muntorrhet kan vid langtidsbehandling ge tand- och
munslemhinneskador. Tanderna bor noggrant rengdéras med
fluortandkram tva ganger dagligen.

Minskat tarflode kan medfora problem for kontaktlinsbarare.

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 fenotiaziner kan forlanga QT-intervallet rekommenderas
forsiktighet hos behandlade patienter med uttalad bradykardi,
hjart-karlsjukdom, med en arftlig form av forlangning av
QT-intervallet och samtidig anvandning med andra produkter som
leder till QT-forlangning. Fall av plotslig dod som kan ha kardiell
orsak finns rapporterade (se avsnitt Biverkningar, Overdosering).
Samtidig behandling med andra neuroleptika bor undvikas.

En dos av (30 ml) detta lakemedel som ges till (ett barn som ar 5
ar och vager 20 kg) ger en exponering av 66,8 mg/kg etanol vilket
kan orsaka forhojd alkoholkoncentration i blodet motsvarande
ungefar 11,1 mg/100 ml. Som jamforelse, for en vuxen som dricker
ett glas vin eller 500 ml ol, ar alkoholkoncentrationen i blodet
troligtvis ungefar 50 mg/100 ml.
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Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller t.ex.
propylenglykol eller etanol, kan leda till ackumulering av etanol och
orsaka biverkningar, sarskilt hos yngre barn med lag eller
outvecklad metaboliseringsférmaga.

Lergigan oral I6sning innehaller upp till 22, 8 gram sackaros per
dos (vid dos pa 30 ml). Detta bor beaktas hos patienter med
diabetes mellitus. Patienter med nagot av foljande sallsynta,
arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltas-brist.

Lergigan oral I6sning innehaller ocksa natriummetabisulfit (E223)
vilket i sallsynta fall kan ge allvarliga overkanslighetsreaktioner och
kramp i luftroren.

Detta lakemedel innehaller 41,3 mg natrium per dos (vid dos pa 30
ml), motsvarande 2,1 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt
intag (2 gram natrium for vuxna).

Interaktioner

Forsiktighet tillrdades vid samtidig behandling med vissa andra
lakemedel da allvarliga biverkningar och dédsfall finns
rapporterade (se avsnitt Varningar och forsiktighet och
Overdosering). Den sederande effekten av fentiaziner och
fentiazinderivat kan 6kas av alkohol, angestdampande lakemedel,
hypnotiska lakemedel, barbiturater, opiater och ovriga lugnande
lakemedel. Den antikolinerga effekten av fentiaziner och
fentiazinderivat kan forstarkas av andra lakemedel med
antikolinerg effekt.
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Sarskild forsiktighet kravs nar prometazin anvands parallellt med
andra produkter som leder till QT-forlangning, inklusive lakemedel
som antipsykotika, dvs. vissa fenotiaziner (klorpromazin,
levomepromazin), bensamider (sulpirid, amisulprid, tiaprid),
pimozid, haloperidol, droperidol, citalopram, halofantrin, metadon,
pentamidin och moxifloxacin. Samtidig medicinering med
lakemedel som kan ge upphov till elektrolytstorningar, sasom
thiaziddiuretika (hypokalemi), bor beaktas da detta 6kar risken for
maligna arytmier (se aven sektion Varningar och forsiktighet).

Graviditet

En stor méngd data fran gravida kvinnor (mer an 1000 graviditeter)
tyder inte pa risk for missbildningstoxicitet och inte heller pa
foster/neonatal toxicitet av prometazin i den forsta trimestern.
Lergigan kan anvandas under graviditetens forsta trimester om det
ar kliniskt nodvandigt.

Anvandning av Lergigan kan dvervagas under graviditetens andra
och tredje trimester om det ar kliniskt nodvandigt.

Behandling med Lergigan skall avslutas tva veckor innan planerad
forlossning eftersom risk for andningsdepression hos det nyfodda
barnet kan foreligga.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om
prometazin/metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for det
nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Vid anvandning av
Lergigan vid amning bor fordelarna vagas noga mot nackdelarna.

Fertilitet
Inga data om effekten av prometazin pa fertilitet finns tillgangliga.
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Trafik

Vid behandling med Lergigan kan reaktionsférmagan 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 (=1/1000, <1/100),
sallsynta (=1/10 000, <1/1000).

Blodet och lymfsystemet

Ingen kand frekvens Trombocytopeni

Psykiska stérningar

Ingen kand frekvens Hallucinationer, aggression

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kand frekvens Neuroleptiskt malignt syndrom, p
sykomotorisk hyperaktivitet

Ogon

Mindre vanliga Minskat tarflode,
ackomodationsrubbningar

Hjartat
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Sallsynta Hjartstillestand, ventrikulara
arytmier (ventrikelflimmer,
ventrikeltakykardi)

Ingen kand frekvens QT-forlangning, torsade de
pointes

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

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
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.
Overdosering av prometazin medfér mortalitetsrisk. Overdosering i
kombination med alkohol, substansbruk eller andra lakemedel ar
forenad med ytterligare mortalitetsrisk (se Varningar och
forsiktighet och Interaktioner).

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 i gruppen
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http://www.lakemedelsverket.se/

Fentiazinderivat. Symtombilden domineras av centrala
antikolinerga symtom samt CNS-depression och kramper.
Forlangt QT-intervall och fall av allvarlig arytmi med dédlig utgang
har beskrivits vid dverdosering av fenotiaziner.

Behandling

Om befogat ventrikeltomning (krakningsprovokation Ionar sig
endast i tidigt skede da prometazin har antiemetisk effekt, darfor i
regel ventrikelskoljning), kol. Vid kramper och akuta dystonier
diazepam. Vid uttalade 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 intravenos vatsketillforsel och vid behov
dobutamin och/eller noradrenalin (initialt 0,05 ug/kg/min, okas vid
behov med 0,05 ug/kg/min var 10:e min). Sérj fér god diures. Ovrig
symtomatisk terapi vid behov.

Farmakodynamik

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. Prometazin
potentierar verkan av hypnotika, analgetika och anestetika.

Farmakokinetik
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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 ml innehaller: prometazinhydroklorid 1 mg.

Hjalpamnen: Sackaros 760 mg/ml, etanol 44,5 mg/ml,
natriummetabisulfit (E223) 0,6 mg/ml, natrium 1,4 mg/ml.

Forteckning dver hjalpamnen

Sackaros, vaniljarom, apelsinarom, etanol (96%) 47,6 mg/ml,
natriumcitrat, vattenfri citronsyra, dinatriumedetat,
natriummetabisulfit (E223), renat vatten.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C, i skydd mot kyla.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
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Egenskaper hos lakemedelsformen

Oral l0sning

Klar, nastan farglos 16sning med apelsinsmak.

Forpackningsinformation

Oral Ibsning 1 mg/ml nastan farglos, klar, apelsinsmak
300 milliliter flaska, 348:95, F, Ovriga forskrivare: tandlakare
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