BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Promiten 150 mg/ml oldatos injekcio

Miel 6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvasskfigyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

e Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne déendprmaciokra a ké&bbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovéabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyagyészéhez.

« Eztagyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne atli@kiészitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Ohébenloak.

» Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy hategh@ékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon
kivll egyéb tlnetet észlel, kérjuk, értesitse avoagy gyogyszerészét.

A beteqgtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Promiten injekcié élyem betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a Promiten injekcio alkalmazéasittel

Hogyan kell alkalmazni a Promiten injekci6t?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell a Promiten injekciot tarolni?

Tovabbi informaciok

ouhkhwnE

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A PROMITEN INJEKCIO ES M ILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A dextran-infazié kivalthat allergias (anafilaxiagakcidkat (immunolégiailag un. Ill. tipusua
reakcidkat), ami azt jelenti, hogy a dextranok &esrings, 19G (féleg) és IgM ellenanyag kdzo6tt
immunkomplexek jonnek Iétre.

Ezek megdizhetk kis molekulasulyl dextran intravenas adasaval 1RG0 molekula-sulyu dextran-
1) a dextran infaziék beadasat mégékn. A dextran-1 az ellenanyagokhoz (antitestekk@tddik és
igy megakadalyozza az ezutan beadott nagy molakuladextranokkal esetlegesen kialakulé nagy
immunkomplexek képiéseét, amelyek elindithatjak a tulérzékenyseégifilangs) reakciot.

Dextran infaziok adasaval kapcsolatos allergiakaiéskialakulasdnak megedésére alkalmas.

2. TUDNIVALOK A PROMITEN INJEKCIO ALKALMAZASAEL  OTT

Ne alkalmazza a Promiten injekci6t:
» Ismert dextran tulérzékenység, vagy tulérzékengzégjekcio egyéb alkoto részeivel
szemben.
» Vérzékenységre vald hajlam esetén.
« Amennyiben On sllyos sziv eretiéeringési elégtelenségben szenved.
» Avizelet kivalasztas megszésével jaro veseelégtelenség esetén.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétlenll tdjékoztassa kedetvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy netmeégizedett egyéb
gyégyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket i

Terhesség és szoptatas

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, besnédjg kezalorvosaval vagy gydgyszerészével.
A Promiten injekciot tdbb, mint 10 éve alkalmaz&skadjak terhessknek is, és csak néhany esetben
szamoltak be enyhetreakciordl ezen il alatt. Erre vonatkozo klinikai vizsgélat nem tatté

Nem ismert, hogy milyen mértékben valasztodik kaayatejbe Ezért szoptaté anyanakdell
korultekintéssel adhato.
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A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képkssége
A készitmény nem befolyasolja a gépjauezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képessége

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A PROMITEN INJEKCIOT?

A Promiten injekciot vénaba (intravénasan) adjakneek. Az el§ adag Rheomacrodex infiizié
beadasa étt egy-két perccel (de nem tébb, mint 15 percceljr2 Promiten injekciot kap lassan,
intravénasan. Tovabbi dextran infuziok adas# el Promiten injekciot akkor ismételik meg, ha az
utolso6 dextran infuzio adasa 6ta t6bb, mint 48tékteel.

Ha az ebirtnél tébb Promiten injekciot kapott (tuladagolas):
A Promiten a veséken keresztil gyorsan kivalaski@tiért barmilyen taladagolési tinet csak révid
ideig tarthat.

Ha elfelejtették Onnek beadni az injekciot:
Téjékoztassa aft kezeborvosat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mikahsaval kapcsolatban, kérdezze meg orvoséat
vagy gyogyszerészeét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Promiten injekcié kophat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Artérias vérnyomas csokkenés/emelkedés és/vagy sasentikodés (bradikardia), valamint enyhe
bérreakciok, mint Brpir (eritéma) difordulhat kb. 100 000 adag beadasa utan 1 esetreakciok
nem igényelnek kezelést.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosét ggggyszerészét.
5.  HOGYAN KELL A PROMITEN INJEKCIOT TAROLNI?

Legfeljebb25°C-on tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A gyogyszer gyermekeéit elzarva tartando!

A cimkeén feltuntetett lejarati dutan ne alkalmazza a Promiten injekciot. A lejaddt a megadott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza a Promiten injekci6t, ha elszfueés, csapadékkivalas vagy mas szilard anyag
eszlelhet.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziukségtelettrngydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések @&egitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Promiten injekcid

- A készitmény hatdéanyaga: dextran-1.

Az oldatos injekcié milliliterenként 150 mg dextrdrt tartalmaz.
3,00 g dextran-1 20 ml oldatot tartalmazé ampukédnk



- Egyéb Osszeték: natrium-klorid, tomény sosav, injekciéhoz vaia.v
Milyen a Promiten injekcio killeme és mit tartalmaza csomagolas

A Promiten injekcio egy atlatsz6, csaknem szintdlbegen részecskékimentes steril vizes oldat
polipropilén ampullanként, mely 20 ml oldatos injik tartalmaz.

A csomagolés tartalma: 20 ampulla.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Meda Pharma Hungary Kift.

1139 Budapest Véci ut 91

Gyarto:
Fresenius Kabi Norge AS, Norvégia
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A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma:
2011.05.31.



