Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Pipolphen 25 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de prometazina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Pipolphen solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pipolphen solutie injectabila
Cum sa utilizati Pipolphen solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pipolphen solufie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Pipolphen solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Pipolphen solutie injectabila contine substanta activa — clorhidrat de prometazina. Apartine
unui grup de medicamente numite fenotiazine. Blocheaza o substanta naturald (histamina)
care este produsd in organism in timpul unei reactii alergice. De asemenea, actioneaza direct
asupra creierului pentru a va ajuta sa va relaxati putin.

Pentru ce se utilizeaza Pipolphen solutie injectabila

2.

Pentru tratamentul simptomelor afectiunilor alergice, precum febra de fan sau eruptie
cutanata (de ex. urticarie).

Tn calitate de medicament calmant la adulti si copii. Medicamentul este utilizat pentru a
reduce gradul de constientizare sau pentru a va face sa va simtiti relaxati si calm.

Pentru tratamentul adultilor care au tulburari de somn (insomnie).

Pentru a va ajuta sa va relaxati Tnainte de interventie chirurgicala.

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Pipolphen solutie injectabila

Nu utilizati Pipolphen solutie injectabila

Daca persoana care utilizeazd medicamentul are varsta pana la 2 ani.

Dacad sunteti alergic la clorhidrat de prometazina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii alergice
includ: eruptie cutanatd, tulburari la inghitire sau respiratie, umflarea buzelor, fetei,
gatului sau limbii.

Dacd luati un medicament pentru depresie numit inhibitor de monoaminooxidaza
(IMAO). De asemenea, nu luati Pipolphen solutie injectabild daca ati incetat sa luati
unul dintre aceste medicamente IMAO 1n ultimele 14 zile. Dacd nu sunteti sigur,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. (vezi mai jos pct. Pipolphen
solutie injectabili impreuni cu alte medicamente).



o Daca persoana este inconstienta (in coma) sau sufera de ameteli severe, somnolenta sau
dureri de cap.

Nu trebuie sd vi se administreze acest medicament dacd oricare dintre situatiile de mai sus vi
se aplicd. Dacd nu sunteti sigur, adresati-vad medicului dumneavoastrd sau farmacistului,
inainte de a lua Pipolphen solutie injectabila.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Pipolphen solutie injectabild, adresati-vi medicului dumneavoastri sau
farmacistului.

Nu luati acest medicament si spuneti medicului dumneavoastra:

. Daca aveti dificultati de respiratie, respiratie suierdtoare, constrictie in piept (astm) sau
infectie in plamani (bronsita)

Daca aveti epilepsie

Daca aveti probleme serioase cu inima

Daca dumneavoastra sau rudele dumneavoastra suferiti de boli cardiovasculare

Daca aveti o tulburare de ritm cardiac

Daca aveti boli renale sau hepatice

Daci aveti o stenoza (ingustare) a stomacului sau aveti dificultati la urinare

Daca aveti dureri de cap din cauza deshidratarii sau a tensiunii arteriale crescute

Daca aveti cresterea presiunii intraoculare (glaucom cu unghi inchis)

Daci ati avut sau posibil aveti sindromul Reye - simptomele includ stare de rau si
confuzie mintala dupa o boala virala.

Daca nu sunteti sigur dacd vreuna dintre conditiille de mai sus se aplicd in cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza
Pipolphen solutie injectabila.

Pipolphen solutie injectabila impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fard prescriptie medicala si
preparate pe baza de plante. Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul Pipolphen
solutie injectabila poate afecta efectul anumitor medicamente. De asemenea unele
medicamente pot influenta actiunea Pipolphen solutie injectabila.

Nu luati acest medicament si spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat
oricare dintre urmitoarele medicamente in ultimele 2 saptimani:

- Unele medicamente pentru depresie numite inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO).
Daca nu sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar

putea sa luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

o Medicamente cu actiune anticolinergica (unele medicamente pentru tratamentul
sindromului intestinului iritabil, astmului bronsic sau slabiciunii vezicii urinare). Ele
pot creste riscul dezvoltarii ametelii, uscaciunii in gura si vederii incetosate.

o Medicamente pentru tratarea depresiei (de exemplu amitriptilina)

J Medicamente care va ajuta sa adormiti sau sda va simtiti mai relaxati (de exemplu
diazepam sau zolpidem).
. Medicamente pentru tratarea artritei si a durerilor articulare (cum ar fi aspirina).

Prometazina poate masca reactiile adverse ale acestor medicamente.
o Medicamente pentru reducerea tensiunii arteriale.



o Medicamente pentru tratamentul epilepsiei.

J Medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat. Medicul dumneavoastrd poate
reduce doza medicamentului prescris.

o Medicamente pentru tratarea tulburarilor ritmului cardiac (medicamente antiaritmice,
cum ar fi chinidina si amiodarona)

o Medicamente antidepresive (cum ar fi amitriptilina si citalopram)

J Medicamente antipsihotice (cum ar fi haloperidol si quetiapina)

J Medicament antimicrobiene (cum ar fi eritromicina si levofloxacina)

Pipolphen solutie injectabild impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Pipolphen solutie injectabila. Alcoolul poate
influenta actiunea medicamentului.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului, pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu luati Pipolphen solutie injectabila cu 2 sdptamani inainte de nastere.

Nu luati Pipolphen solutie injectabild dacd alaptati. Acest lucru se datoreaza faptului ca o
cantitate mica de medicament poate trece in laptele matern. Acest lucru poate fi daunator
pentru copilul dumneavoastra.

Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra
sau farmacistului inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca somnolenta, ameteli sau confuzie in timpul utilizarii sau
dimineata dupa utilizarea medicamentului. De aceea, dacd apar aceste reactii, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

Acest medicament contine metabisulfit de potasiu si sulfit de sodiu anhidru

Fiecare fiold (2 ml) contine 1,5 mg metabisulfit de potasiu (E228) si 2 mg sulfit de sodiu
anhidru (E221), care Tn cazuri rare pot cauza reactii alergice grave (hipersensibilitate) si
respiratie dificila, respiratie suieratoare si senzatie de apasare in piept (bronhospasm).
Continut de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Continut de potasiu

Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per fiola, adica practic ,,nu
contine potasiu”.

3. Cum sa utilizati Pipolphen solutie injectabila
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

De obicei, medicamentul Pipolphen solutie injectabild este administrat de un medic sau de o
asistentd medicala. Acest lucru se datoreazd faptului ca trebuie administrat printr-o injectie

profunda intr-un muschi sau printr-o injectie lenta in vena.

Mod de administrare




J Acest medicament se administreaza printr-o injectie profundd intr-un muschi. De
asemenea poate fi administrat printr-o injectie lenta in vena dupa dizolvare cu apa
pentru injectii.

o Daca simtiti cd efectul acestui medicament este prea slab sau prea puternic, spuneti
medicului dumneavoastra.

Regimul de dozare

Doza recomandata este:

Copii cu varsta de la 5 pana la 10 ani

J se administreaza cate 6,25 mg - 12,5 mg intramuscular profund.

Copii cu varsta de la 10 si adulti (inclusiv varstnici)
o cate 25-50 mg administrata intramuscular profund. De asemenea poate fi administrat in
cazuri de urgenta intravenos lent dupa dizolvarea cu apa pentru injectii.

Doza maxima constituie 100 mg.

Daca nu sunteti sigur de ce vi s-a administrat Pipolphen solutie injectabild sau dacd aveti
intrebari despre cate injectii vi s-au prescris de Pipolphen solutie injectabild, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala.

Expunerea la lumina soarelui
Medicamentul Pipolphen solutie injectabila va poate face pielea mai sensibila la lumina
soarelui. Evitati lumina directa a soarelui in timp ce utilizati acest medicament.

Daca luati mai mult Pipolphen solutie injectabila decat trebuie

Este putin probabil, ca medicul dumneavoastra sau asistenta medicala sa va administreze o
cantitate mai mare de medicament decat trebuie. Medicul dumneavoastrd sau asistenta
medicala vor controla ameliorarea starii dumneavoastra si vor verifica cantitatea de
medicament administratd. Consultati personalul medical, daca aveti intrebari privind regimul
de dozare a preparatului.

Se pot produce urmatoarele efecte:

La copii: excitatie, miscari instabile sau se mpiedica, miscari necontrolate zvarcolite, in
special ale mainilor sau picioarelor, halucinatii, crize convulsive, pierderea constientei,
tulburari de ritm cardiac, dificultéti de respiratie.

La adulti: senzatie de somnolenta sau somnolenta, convulsii, pierderea constientei, tulburari
de ritm cardiac, dificultati de respiratie.

Daca uitati sa luati Pipolphen solutie injectabila

Medicul sau asistenta medicald va vor administra medicamentul conform instructiunilor
pentru momentul in care sd il administrati. Este putin probabil sd primiti injectii In afara
indicatiei. Cu toate acestea, dacd credeti cd ati omis o doza, spuneti medicului dumneavoastra
sau asistentei.

Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Pipolphen solutie injectabila
Dacd aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Investigatii diagnostice



Administrarea de Pipolphen solutie injectabila poate afecta rezultatele unor teste. Acestea
includ unele teste de sarcind si teste de piele. Pipolphen solutie injectabild nu trebuie
administrat cu cel putin 3 zile inainte de efectuarea testului cutanat.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei daca aveti:

. Reactii alergice, ale caror semne pot fi eruptii cutanate, urticarie, mancarime, dificultati
de inghitire sau de respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii.

Probleme hepatice care pot cauza ingélbenirea albului ochilor si a pielii (icter).
Rigiditate musculara sau tremor .

Incapacitatea de a controla anumiti muschi ai capului sau ai fetei

Observati miscari neobisnuite ale limbii, spasme ale muschilor fetei, devierea globului
ocular si tremor

. Batai ale inimii foarte rapide, neregulate sau puternice (palpitatii)

. Slabiciune indelungata. Acest lucru se poate datora unei scaderi a numarului de celule
rosii din sange (anemie).

o Comportament hiperactiv la copii

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele:
. Batai ale inimii foarte rapide, neregulate sau puternice (palpitatii)

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare dintre urmatoarele
reactii adverse devine grava sau dureaza mai mult de cateva zile. De asemenea, spuneti-
le daca observati orice reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.

J Uscaciune in gurd, vedere incetosata, incapacitatea de a urina.

J Senzatie de somnolentd sau somnolentd, oboseald, dezorientare, cosmaruri, durere de
cap, senzatie de neliniste.

. Daca aveti durere de cap, ea se poate datora tensiunii arteriale crescute sau deshidratarii

si se recomanda sa consultati un medic.

Pierderea poftei de mancare (anorexie), dureri abdominale.

Ameteli, lesin (tensiune arteriald scazuta).

Senzatie de confuzie, in special la varstnici.

Sunteti mai sensibil la soare decit de obicei. In acest caz, evitati lumina directd a

soarelui si nu folositi lampi solare.

J O senzatie neplacutd sau un impuls coplesitor de a va misca picioarele (sindromul
picioarelor nelinistite).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



o. Cum se pastreaza Pipolphen solutie injectabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, la loc ferit de lumina.

Nu utilizati Pipolphen solutie injectabild dacd observati semne vizibile de deteriorare (de
exemplu in cazul modificarii culorii).

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare, care este inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pipolphen solutie injectabila

Substanta activa este clorhidrat de prometazina. Fiecare fiola cu capacitatea de 2 ml contine
clorhidrat de prometazina 50 mg. Fiecare ml solutie contine: clorhidrat de prometazina 25
mg.

Celelalte componente sunt: hidrochinona, metabisulfit de potasiu (1,50 mg in fiecare fiola),
sulfit de sodiu anhidru (2 mg in fiecare fiola), clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Pipolphen solutie injectabila si continutul ambalajului
Descrierea medicamentului

Solutie transparenta incolora sau cu nuanta verde, fara miros.

Continutul ambalajului

Cate 2 ml solutie in fiola din sticld incolora (Tip I), cu punct de rupere si inel de cod albastru.
Cate 10 fiole in blister PVC cu folie PETP/PE impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie
de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapesta, Bokényfoldi at 118-120.
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Deschiderea fiolei (pentru dreptaci): luati corpul fiolei in mana stanga, intre degetul mare si
policele flexat. Punctul de rupere al fiolei trebuie sa fie deasupra (Figural). Capul fiolei tineti
intre degetul mare si policele flexat al manii drepte astfel, ca degetul mare sa se afle pe
punctul de rupere, acoperind-ul (Figura 2). Fiind ca baza degetul aratator de la mana stanga,
apasati pe fiola cu degetul mare al manii drepte, efectudnd astfel, o presiune continuad de
putere medie. Nu apropiati si nu indepartati mainile (Figura 3). Gatul fiolei se poate rupe in
orice moment dupa apasare, ceea ce puteti sa nu simtiti. (Figura 4).




