Ulotka dla pacjenta

Naleiy zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym,
gdyz moze im zaszkodzic¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

PHENAZOLINUM
(Antazolini mesylas)
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0 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

ml roztworu do wstrzykiwan zawiera

jako substancje czynng: 50 mg antazoliny mezylanu oraz
substancje pomocnicze: disodu edetynian, sodu wapnia edetynian, wod¢ do wstrzykiwan.

Jedna amputka (2 ml roztworu) zawiera 100 mg antazoliny mezylanu.

Opakowania

1

0 amputek po 2 ml.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

u

|. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Phenazolinum i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Phenazolinum

Jak stosowa¢ lek Phenazolinum

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Phenazolinum

Inne informacje

. Co to jest lek Phenazolinum i w jakim celu si¢ go stosuje

Phenazolinum zawiera antazoling, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym. Hamuje objawy

a
P

lergiczne, zwlaszcza zwigzane z uwalnianiem histaminy, ma rowniez wlasciwosci
rzeciwarytmiczne.

Lek stosuje sig:

2

wspomagajagco w ostrych stanach alergicznych, m.in. we wstrzasie anafilaktycznym
w skojarzeniu z adrenaling,

w napadowych zaburzeniach rytmu pochodzenia nadkomorowego wlacznie
z tachyarytmia w migotaniu przedsionkow, niereagujacych na standardowe leczenie
przeciwarytmiczne.

. Zanim zastosuje si¢ lek Phenazolinum

Nie nalezy stosowac leku Phenazolinum:

w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku,
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- jaskry,
- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zachowad szczegdlng ostroinosé stosujqc lek Phenazolinum

e Nalezy unika¢ stosowania antazoliny u pacjentéw z padaczka ze wzgledu na doniesienia
o wystgpieniu drgawek podczas leczenia lekami przeciwhistaminowymi.

e U pacjentow z nadci$nieniem tetniczym, utrwalonymi zaburzeniami rytmu serca,
cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy i przerostem gruczolu krokowego zaleca si¢ ostrozne
stosowanie antazoliny.

e Nalezy unika¢ stosowania antazoliny, jezeli pacjent przyjmuje inhibitory
monoaminooksydazy  (IMAO), leki dzialajace cholinolitycznie  (neuroleptyki
fenotiazynowe, hydroksyzyne, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne).

e Jednoczesne stosowanie antazoliny i lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy,
a takze spozywanie alkoholu moze spowodowa¢ sumowanie si¢ ich dzialania
1 wywota¢ niebezpieczne objawy.

Nalezy skonsultowac sig¢ z lekarzem, nawet jesli powyisze ostrzeZenia dotyczq sytuacji

wystepujgcych w przesztosci.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujgcych lek
Stosowanie leku Phenazolinum u dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Cigza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

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

Karmienie piersig
Nie nalezy karmic piersig w czasie stosowania antazoliny.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek moze uposledza¢ sprawnos$¢ psychofizyczng - w okresie jego stosowania nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw 1 obstugiwaé maszyn.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Dziatanie i toksyczno$¢ antazoliny nasilajag stosowane jednocze$nie barbiturany, inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, noradrenalina,
adrenalina oraz alkohol.

Antazolina ostabia dzialanie fenytoiny, doustnych lekéw przeciwzakrzepowych i steroidow.

3. Jak stosowa¢ lek Phenazolinum

Phenazolinum nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci, nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem.
Jedna amputka zawiera 100 mg antazoliny mezylanu.

Odczyny alergiczne:
Dorosli
Domigsniowo od 200 mg do 300 mg (2 do 3 amputek) na dobg.
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Dzieci w wieku powyzej 12 lat
Doraznie, domi¢$éniowo od 50 mg do 100 mg (2 do 1 amputki).

Napad migotania przedsionkow

Dorosli

Podawac¢ dozylnie pod $cistg kontrolg ci$nienia t¢tniczego i czynnosci serca (EKG), w dawce
od 100 mg do 300 mg (1 do 3 amputek) w ciggu 3-10 minut. Iniekcje nalezy przerwac, gdy
powrdci rytm zatokowy.

Wigksze dawki nalezy stosowa¢ w oddziale intensywnej opieki medyczne;.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Phenazolinum jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic¢ sig do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Phenazolinum niz zalecana

Moga wystapi¢ nasilajace si¢ trudnosci z oddychaniem prowadzace do zahamowania
oddychania, zaburzenia swiadomosci, $pigczka, spadek temperatury ciata (u dzieci), drzenia
i drgawki. Leczenie objawowe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Phenazolinum moze powodowac dzialania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpiq.

Antazolina moze powodowaé zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunke),
zwigkszenie cisnienia tetniczego, zaburzenia rytmu serca, ostabienie, senno$¢, zmeczenie,
zaburzenia koncentracji, niepokoj.

Rzadko moze wystgpi¢ niedokrwisto§¢ hemolityczna, obecno$¢ hemoglobiny w moczu
(czerwone zabarwienie moczu) 1 ostra niewydolno$¢ nerek, jako wyraz zaburzen
immunologicznych po antazolinie.

Moze wystgpi¢ otgpienie, zaburzenia koordynacji ruchowej, suchos$¢ btony sluzowej jamy
ustnej, zaburzenia widzenia, trudnosci w oddawaniu moczu.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Phenazolinum mogq wystgpic inne dziatania
niepozgdane. W  przypadku  wystgpienia innych dzialan niepoZgdanych, takze
niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Phenazolinum

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lek przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku Phenazolinum po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki:
09.07.2008 r.
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