CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHENAZOLINUM, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 50 mg antazoliny mezylanu (Antazolini mesylas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Wspomagajaco w ostrych stanach alergicznych, m.in. we wstrzasie anafilaktycznym
W skojarzeniu z adrenaling.
o Napadowe zaburzenia rytmu pochodzenia nadkomorowego wlacznie z tachyarytmia

W migotaniu przedsionkdw, niereagujace na standardowe leczenie przeciwarytmiczne.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Kazda amputka zawiera 100 mg antazoliny mezylanu.
Odczyny alergiczne

Dorosli
Domigsniowo od 200 mg do 300 mg (2 do 3 amputek) na dobe.

Miodziez w wieku powyzej 12 lat
Doraznie, domigsniowo od 50 mg do 100 mg (p6t do 1 amputki).

Napad migotania przedsionkow

Dorosli

Podawac¢ dozylnie pod $cista kontrolg cisnienia tetniczego i czynnos$ci serca (EKG), w dawce od
100 mg do 300 mg (1 do 3 amputek) w ciagu 3-10 minut. Iniekcje nalezy przerwac po uzyskaniu
powrotu rytmu zatokowego.

Wigksze dawki nalezy stosowa¢ w oddziale intensywnej opieki medycznej.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Jaskra.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na doniesienia o wystgpieniu drgawek podczas leczenia lekami przeciwhistaminowymi,
zaleca si¢ unikanie stosowania antazoliny u pacjentow z padaczka w wywiadzie.

Zaleca si¢ ostrozne stosowanie antazoliny u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym, utrwalonymi
zaburzeniami rytmu serca, cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy i przerostem gruczotu krokowego.

Nalezy unika¢ stosowania antazoliny, jezeli pacjent leczony jest inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO), lekami dziatajacymi cholinolitycznie (neuroleptyki fenotiazynowe, hydroksyzyna,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne).

Jednoczesne stosowanie antazoliny i lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy, a takze
spozywanie alkoholu, moze spowodowaé¢ sumowanie si¢ ich dziatania i wywotaé niebezpieczne

objawy.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml roztworu, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie i toksycznos$¢ antazoliny nasilajg: barbiturany, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, noradrenalina, adrenalina i alkohol. Antazolina ostabia
dziatanie fenytoiny, doustnych lekow przeciwzakrzepowych i steroidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie wiadomo, czy produkt moze powodowa¢ zagrozenie dla ptodu u zwierzat, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych,
kontrolowanych badan klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo stosowania produktu przez kobiety
W Ciazy.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy antazolina przenika do mleka kobiecego. Stosowanie produktu leczniczego
Phenazolinum jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt moze zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczng - podczas jego stosowania nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Antazolina moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, biegunke),
zwickszenie ci$nienia tetniczego, zaburzenia rytmu serca.

Dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy moze powodowac ostabienie, sennos¢, zmgczenie, zaburzenia
koncentracji, niepokoj.

Rzadko moze wystapi¢ niedokrwisto$¢ hemolityczna, hemoglobinuria i ostra niewydolno$¢ nerek

w wyniku zaburzen immunologicznych po podaniu antazoliny.

Moga wystapi¢: otepienie, zaburzenia koordynacji ruchowej, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j,
zaburzenia widzenia, trudnosci w oddawaniu moczu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu moga wystapic: depresja oddechowa, zaburzenia swiadomosci, $pigczka, spadek
temperatury ciata (u dzieci), drzenia i drgawki. Leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego,
kod ATC: RO6AX05

Antazolina jest lekiem przeciwhistaminowym | generacji. Blokuje konkurencyjnie receptor
histaminowy Hi. Hamuje objawy alergiczne, zwlaszcza zwigzane z uwalnianiem histaminy.
Stabilizuje btone komoérkowa, z czego wynikaja jej wiasciwosci przeciwarytmiczne,
chinidynopodobne. Moze poprawiaé przewodzenie przedsionkowo-komorowe przez dziatanie
przeciwcholinergiczne i przyspieszac czgstos¢ rytmu komor u pacjentéw z czgstoskurczem
przedsionkowym i blokiem przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz u pacjentow

Z trzepotaniem badz migotaniem przedsionkow.

Tak jak inne leki I generacji, dziata cholinolitycznie i osrodkowo hamujaco. Nawet po podaniu
dozylnym efekty jej dziatania ujawniaja si¢ z pewnym op6znieniem, co jest powodem, ze

W odczynach alergicznych o wyjatkowo ciezkim przebiegu ma charakter leku wspomagajacego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Antazolina dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym dziatanie
rozpoczyna si¢ po 15-30 minutach i utrzymuje si¢ przez 4 do 6 godzin. Maksymalne dziatanie
wystepuje po 1-2 godzinach. Po podaniu dozylnym dziatanie przeciwarytmiczne zaczyna si¢ prawie
natychmiast, ale dziatanie przeciwalergiczne z pewnym op6znieniem. Lek przenika przez barierg
krew-mozg i przez tozysko. Metabolizowany jest w watrobie i wydalany gtéwnie przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Sodu wapnia edetynian
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 amputek z bezbarwnego szkta po 2 ml we wktadce z folii PVC, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic si¢, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzgsng¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic sptynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowg kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze¢$¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0934

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.07.1957 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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