

პრეპარატის სამედიცინო გამოყენების
ინსტრუქცია
(ინფორმაცია სპეციალისტებისთვის)

1. სამკურნალო პრეპარატის დასახელება
პიპოლფენი® საინექციო ხსნარი

2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
მოქმედი ნივთიერება: 
ხსნარის 1 მლ შეიცავს 25 მგ პრომეტაზინის ჰიდროქლორიდს, რაც 1 მლ ხსნარში 22.16 მგ პრომეტაზინის ექვივალენტურია.
2 მლ მოცულობის თითოეული ამპულა შეიცავს 50 მგ პრომეტაზინის ჰიდროქლორიდს.
დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი ეფექტით:
თითოეული ამპულა შეიცავს 1.50 მგ კალიუმის მეტაბისულფიტს და 2.00 მგ ნატრიუმის სულფიტს.
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი მოცემულია 6.1 პარაგრაფში.

3. წამლის ფორმა
საინექციო ხსნარი
გარეგანი სახე: გამჭვირვალე უფერო ან მომწვანო ელფერის მქონე ხსნარი, სუნის გარეშე.

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 სამედიცინო გამოყენების ჩვენება
· სხვადასხვა წარმოშობის ალერგიული მდგომარეობების სიმპტომური მკურნალობა (რინიტი, კონიუნქტივიტი, ქავილი, ჭინჭრის ციება, ანგიონევროზული შეშუპება და დერმოგრაფიზმი).
· ანაფილაქსიური რეაქციების ადუვანტური თერაპია (სხვა პრეპარატებით მწვავე სიმპტომების საწყისი მკურნალობის შემდეგ, მაგალითად, ადრენალინით).
· პრეპარატი შეიძლება გამოყენებულ იქნას, როგორც სედატიური საშუალება ოპერაციამდე და ოპერაციის შემდეგ, ასევე სედატიური ეფექტის მისაღწევად მეანობაში.
· გულისრევის და ღებინების პროფილაქტიკა და მკურნალობა, რომლებიც დაკავშირებულია ანესთეზიასთან ან ვლინდება ოპერაციის შემდგომ პერიოდში.
· პრეპარატს შეუძლია დადებითად იმოქმედოს ანალგეტიკურ საშუალებებთან ერთად ოპერაციის შემდგომი ტკივილის მოსახსნელად (ანალგეტიკური საშუალებების ეფექტის გაძლიერება).
· კინეტოზების პროფილაქტიკა და მკურნალობა: თავბრუსხვევა და „მოძრაობის დაავადება“ ტრანსპორტით მგ ზავრობისას. 
· ხანმოკლე სედაცია მოზრლიდებსა და ბავშვებში.

4.2 დოზირების რეჟიმი და გამოყენების წესი
დოზირების რეჟიმი
მოზრდილები
ჩვეულებრივი რეკომენდირებული დოზა შეადგენს 25-50 მგ-ს ღრმად კუნთშიდა ინექციით, ხოლო ექსტრემალურ შემთხვევებში, ნელი ინტრავენური ინექციით (მაქსიმუმ 25 მგ პრომეტაზინი/წთ) 25 მგ/მლ საწყისი ხსნარის საინექციო წყლით 10-ჯერადი მოცულობითი განზავების შემდეგ, უშუალოდ შეყვანის წინ. 
მაქსიმალური პარენტერალური დოზა შეადგენს 100 მგ-ს. 
ხანდაზმულები
სპეციალური რეკომენდაციები დოზირებასთან დაკავშირებით არ არსებობს.
ბავშვები და მოზარდები
6.25მგ – 12.5მგ 5-10 წლის ასაკის ბავშვებისთვის ღრმა კუნთშიდა ინექციებისთვის.
საინექციო ხსნარის გამოყენება არ შეიძლება 2 წლამდე ასაკის ბავშვებში (იხ. პარაგრაფი 4.3).
გამოყენების წესი
პრეპარატი კუნთშიდა ან ინტრავენური შეყვანისთვის. 
ინტრავენური შეყვანა საჭიროებს განსაკუთრებულ სიფრთხილეს ექსტრავაზაციის ან უნებლიე ინტრაარტერიული შეყვანის თავიდან ასაცილებლად (იხ. პარაგრაფი 4.4).
კუნთშიდა შეყვანა, ასევე საჭიროებს სიფრთხილეს შემთხვევით კანქვეშ შეყვანის თავიდან ასაცილებლად, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ლოკალური ნეკროზი (იხ. პარაგრაფი 4.4).

4.3 უკუჩვენება სამედიცინო გამოყენებისთვის 
· მომატებული მგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების ან 6.1 პარაგრაფში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ;
· კომატოზური მდგომარეობა ან ცენტრალური ნერვული სისტემის (ცნს) ფუნქციების ძლიერი დათრგუნვა;
· მაო-ს ინჰიბიტორების მიღების შეწყვეტიდან 14 დღეზე ნაკლები ვადა;
· 2 წლამდე ასაკის ბავშვები.

4.4 [bookmark: _Hlk72084285]განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები სამედიცინო გამოყენებისას
· პრომეტაზინი არ შეიძლება დაინიშნოს 2 წლამდე ასაკის ბავშვებში, ლეტალური სუნთქვის დათრგუნვის განვითარების რისკის გამო.
· 2 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვებში პრომეტაზინის გამოყენება უნდა მოხდეს განსაკუთრებული სიფრთხილით. 2 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვებში რეკომენდებულია პრომეტაზინის ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზის დანიშვნა და თავიდან უნდა იქნას აცილებული სხვა პრეპარატების პარალელური გამოყენება, რომლებიც თრგუნავენ სუნთქვას.
· ქსოვილების დაზიანება, მათ შორის განგრენა. ინტრავენური შეყვანა უნდა მოხდეს განსაკუთრებული სიფრთხილით, ექსტრავაზაციის ან უნებლიე ინტრაარტერიული შეყვანის თავიდან ასაცილებლად, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ნეკროზი ან პერიფერიული განგრენა. თუ პაციენტი უჩივის ტკივილს ინტრავენური ინექციისას, პრეპარატის შეყვანა დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს, ვინაიდან ტკივილი შეიძლება იყოს ექსტრავაზაციის ან უნებლიე ინტრაარტერიული შეყვანის ნიშანი. კუნთშიდა შეყვანა, ასევე საჭიროებს სიფრთხილეს კანქვეშ შემთხვევით შეყვანის თავიდან ასაცილებლად, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ლოკალური ნეკროზი (იხ. პარაგრაფი 4.2).  
· უკიდურესი სიფრთხილეა საჭირო პრეპარატის გამოყენებისას (განსაკუთრებით მაღალი დოზებით ან პარენტერალური გამოყენებისას) ხანდაზმულ პაციენტებში მძიმე გვერდითი ეფექტების განვითარების მომატებული რისკის გამო. ხანდაზმულები განსაკუთრებით მგრძნობიარენი არიან პრომეტაზინის ანტიქოლინერგული მოქმედების მიმართ, რამაც ასევე შეიძლება გამოიწვიოს ცნობიერების არევა. 
· პიპოლფენი® ასევე, განსაკუთრებული სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული ბავშვებში, სანამ არ დადგინდება დაავადების ძირითადი დიაგნოზი, ვინაიდან არადიაგნოსტირებული ენცეფალოპათიის სიმპტომებს, რეიეს სინდრომს და პრომეტაზინის გვერდით ეფექტებს აქვთ გარკვეული მსგავსება.
· რეიეს დაავადების ნიშნებისა და სიმპტომების არსებობისას, პრეპარატის გამოყენება უნდა შეწყდეს.
· პრომეტაზინს შეუძლია შენიღბოს ოტოტოქსიკურობის წინამორბედი ნიშნები, რომლებიც გამოწვეულია ოტოტოქსიკური სამკურნალო პრეპარატებით, მაგალითად სალიცილატებით.
· გარდა ამისა, ღებინების დათრგუნვის შედეგად, პრომეტაზინი ხელს უშლის ნაწლავის გაუვალობის ან მომატებული ქალაშიდა წნევის ადრეულ დიაგნოსტირებას.
· განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო პრეპარატის დანიშვნისას გულ-სისხლძარღვთა სისტემის, თირკმელების და ღვიძლის დაავადებების მქონე პაციენტებისთვის.
· QT ინტერვალი: რადგან ფენოთიაზინებს შეუძლიათ QT ინტერვალის გახანგრძლივება, საჭიროა სიფრთხილე გამოხატული ბრადიკარდიის, გულ-სისხლძარღვთა დაავადებების, QT ინტერვალის მემკვიდრეობითი ფორმების მქონე პაციენტების მკურნალობისას და სხვა პრეპარატებთან ერთდროული მიღებისას, რომლებიც ახანგრძლივებენ QT ინტერვალს.
· პრომეტაზინმა შეიძლება გამოიწვიოს (ძირითადად პარენტერალურად შეყვანის შემდეგ) ქოლესტაზური სიყვითლე.
· პრეპარატი ამცირებს კრუნჩხვითი მზაობის ზღურბლს. აღნიშნული გასათვალისწინებელია კრუნჩხვისადმი მიდრეკილი პაციენტების მკურნალობისას ან პაციენტებში, რომლებიც პრომეტაზინთან ერთად იღებენ ანალოგიური მოქმედების სხვა პრეპარატებს.
· პრომეტაზინის ანტიქოლინერგიული მოქმედების გამო, ზოგიერთი დაავადების მიმდინარეობა შეიძლება გაუარესდეს (დახურულკუთხოვანი გლაუკომა, სტენოზირებული კუჭის წყლული, შარდის ბუშტის ყელის ობსტრუქცია და/ან წინამდებარე ჯირკვლის ჰიპერტროფია). განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო ასეთი დაავადებების მქონე პაციენტებისთვის ამ პრეპარატის დანიშვნისას.
· პრეპარატი განსაკუთრებული სიფრთხილით უნდა დაინიშნოს ასთმის ან სასუნთქი ორგანოების მძიმე დაავადებების მქონე პაციენტებში. პრომეტაზინს შეუძლია შეამციროს სასუნთქი გზების ლორწოვანას სისველე, გაზარდოს ნახველის სიბლანტე და გააუარესოს მისი გამოყოფა, გარდა ამისა, მას შეუძლია გამოიწვიოს სუნთქვის დათრგუნვა ლეტალური გამოსავლით.
· პარადოქსული რეაქციები. გაზრდილი აგზნებადობა და პათოლოგიური მოძრაობები დაფიქსირდა პრომეტაზინის ერთჯერადი მიღების შემდეგ. ასეთი სიმპტომების განვითარებისას, საჭიროა პრომეტაზინის გამოყენების შეწყვეტაზე ფიქრი და სხვა პრეპარატზე გადასვლა.
· პრომეტაზინის გამოყენებისას დაფიქსირდა ავთვისებიანი ნეიროლეპტიკური სინდრომის (ანს) განვითარება ლეტალური გამოსავლის საფრთხით. ანს-ის სიმპტომებია: ჰიპერექსია, კუნთების რიგიდობა, ფსიქიკური სტატუსის შეცვლა, ვეგეტატიური არასტაბილურობა (არარეგულარული პულსი, არასტაბილური არტერიული წნევა, ტაქიკარდია, გულის რითმის დარღვევები). ანს-ზე ეჭვის არსებობის შემთხვევაში, პრომეტაზინის მიღება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს. ვინაიდან დაფიქსირდა ანს-ის რეციდივების შემთხვევები ფენოთიაზინების გამოყენებისას, განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო პრომეტაზინის გამნეორებითი მიღებისას.
· მკურნალობის დროს აკრძალულია ალკოჰოლის მოხმარება.
· პრომეტაზინის საინექციო ხსნარმა შეიძლება გაზარდოს ტოლერანტობა გლუკოზის მიმართ.

ეს სამკურნალო პრეპარატი შეიცავს კალიუმის მეტაბისულფიტს და ნატრიუმის სულფიტს. ეს სამკურნალო პრეპარატი შეიცავს 1.5 მგ კალიუმის მეტაბისულფიტს (E228) და 2 მგ უწყლო ნატრიუმის სულფიტს (E221) თითოეულ ამპულაში (2 მლ-იანი), რამაც იშვიათ შემთხვევებში შეიძლება გამოიწვიოს მძიმე ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები და ბრონქოსპაზმი.
ნატრიუმის შემცველობა
პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს თითოეულ ამპულაში, ანუ არსებითად არ შეიცავს ნატრიუმს.
კალიუმის შემცველობა
პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლზე (39 მგ) ნაკლებ კალიუმს თითოეულ ამპულაში, ანუ არსებითად არ შეიცავს კალიუმის.

4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო პრეპარატებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
· პრომეტაზინი აძლიერებს სედატიური პრეპარატების, ოპიატების, საძილე საშუალებების, ტრიციკლური ანტიდეპრესანტების და ტრანკვილიზატორების დამთრგუნველ მოქმედებას ცენტრალურ ნერვულ სისტემაზე. ამიტომ, პრომეტაზინით მკურნალობის დროს რეკომენდებულია ამ მედიკამენტების დოზის შემცირება;
· პრომეტაზინს შეუძლია გააძლიეროს ანტიქოლინერგული მოქმედების მქონე პრეპარატების მოქმედება; 
· ადრენალინთან ერთდროულად შეყვანისას შეიძლება განვითარდეს პარადოქსული ჰიპოტენზია და ტაქიკარდია (პრომეტაზინს შეუძლია დაბლოკოს ალფა-ადრენორეცეპტორები და შეასუსტოს ადრენალინის პრესორული ეფექტი);
· პრომეტაზინს შეუძლია გააძლიეროს ჰიპოტენზიური საშუალებების მოქმედება;
· ერთდროული გამოყენებისას, პრომეტაზინს შეუძლია გააძლიეროს ექსტრაპირამიდული სიმპტომების გამომწვევი პრეპარატების მოქმედება (იზრდება გვერდითი ეფექტების განვითარების რისკი ცნს-ის მხრივ);
· პრომეტაზინი ამცირებს კრუნჩხვით ზღურბლს, რის გამოც შეიძლება საჭირო გახდეს კრუნჩხვის საწინააღმდეგო საშუალებების დოზის კორექცია;
· ალერგიისა და ორსულობის ტესტებმა შეიძლება აჩვენოს ცრუ დადებითი ან ცრუ უარყოფითი შედეგები პრომეტაზინით მკურნალობის ფონზე;
· აუცილებელია პრომეტაზინის მიღების შეწყვეტა კანისმიერ ალერგიური სინჯების გაკეთებამდე 72 საათით ადრე, ვინაიდან პრომეტაზინი აინჰიბირებს ჰისტამინის გამოთავისუფლებას და მისმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ცრუ უარყოფითი შედეგი.
· განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო პრომეტაზინის და QT ინტერვალის გახანგრძლივების გამომწვევი სხვა პრეპარატების ერთდროულად გამოყენებისას (მათ შორის, ისეთი პრეპარატები, როგორიცაა ანტიფსიქოზური საშუალებები, მაგალითად, ზოგიერთი ფენოთიაზინი (ქლორპრომაზინი, ლევომეპრომაზინი), ბენზამიდები (სულპირიდი, ამისულპრიდი, ტიაპრიდი), პიმოზიდი, ჰალოპერიდოლი, დროპერიდოლი, ციტალოპრამი, ჰალოფანტრინი, მეტადონი, პენტამიდინი და მოქსიფლოქსაცინი).

4.6 ორსულობა, ძუძუთი კვების პერიოდი და ფერტილობა
[bookmark: _Hlk72084669]ორსულობა
პიპოლფენის® ინექციების დანიშვნა არ შეიძლება ორსულებში, გარდა იმ შემთხვევისა, როცა ექიმი ამას აბსოლუტურად საჭიროდ მიიჩნევს. პრეპარატ პიპოლფენის® გამოყენება არ არის რეკომენდებული მშობიარობამდე 2 კვირით ადრე ახალშობილებში ზედმეტი აგზნებადობის რისკის გამო.
ძუძუთი კვების პერიოდი
არსებული მონაცემების თანახმად, პრომეტაზინის მხოლოდ მინიმალური რაოდენობა გამოიყოფა დედის რძეში. ამის მიუხედავად, არ არის გამორიცხული ახალშობილში მომატებული გაღიზიანებისა და ზედმეტი აგზნებადობის განვითარების რისკი. 
4.7 ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
პიპოლფენი® ამცირებს პაციენტების გონებრივ და ფიზიკურ შრომისუნარიანობას და ამიტომ, მკურნალობის დასაწყისში აკრძალულია სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა. შეზღუდვის პერიოდის ხანგრძლივობა განისაზღვრება ინდივიდუალურად. შემდგომში, ინდივიდუალურად განისაზღვრება პაციენტების სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარი.

[bookmark: _Hlk72084885]4.8 შესაძლო გვერდითი ეფექტები 
არსებული მონაცემების საფუძველზე, შეუძლებელია განისაზღვროს გვერდითი რეაქციების სიხშირე.
დარღვევები სისხლის და ლიმფური სისტემის მხრივ
ლეიკოპენია და თრომბოციტოპენია, ჰემოლიზური ანემია, აგრანულოციტოზი, თრომბოციტოპენია.
დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ
ძალიან იშვიათ შემთხვევებში - ალერგიული რეაქციები, როგორიცაა ჭინჭრის ციება, კანისმიერი გამონაყარი, ქავილი, ანგიონევროზული შეშუპება და ანაფილაქსია.
დარღვევები ნივთიერებათა ცვლის და კვების მხრივ
ანორექსია.
ფსიქიკის დარღვევები
არეული ცნობიერება, დეზორიენტაცია, მოუსვენრობა, აგზნება (ბავშვებში შეიძლება განვითარდეს აღგზნებადობის პარადოქსული მომატება), ღამის კოშმარები, დაქანცულობა, ეიფორია, ნევროზულობა, ჰალუცინაციები, აგრესია.
დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ
ექსტრაპირამიდული სიმპტომები, მაგალითად, ოკულოგირული კრიზი, კისერმრუდობა, ენის პროტრუზია (სავარაუდოდ, უფრო მაღალი პარენტერალური და პერორალური დოზების გამოყენების დროს), ტრემორი, სედაცია, ძილიანობა, თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი, მოძრაობების კოორდინაციის დარღვევა, უძილობა, კრუნჩხვები, ავთვისებიანი ნეიროლეპტიკური სინდრომი  (სასიკვდილო გამოსავალის საფრთხით), ფსიქომოტორული ჰიპერაქტიურობა.
დარღვევები მხედველობის ორგანოების მხრივ
ბუნდოვანი ხედვა, დიპლოპია.
დარღვევები სმენის ორგანოების მხრივ და წონასწორობის დარღვევები
შუილი ან ხმაური ყურებში.
დარღვევები გულის მხრივ
გულისცემა, არითმია, ტაქიკარდია, ბრადიკარდია, QT ინტერვალის გახანგრძლივება და „პირუეტის“ ტიპის პარკუჭოვანი ტაქიკარდია.
დარღვევები სისხლძარღვების მხრივ
არტერიული წნევის მომატება ან შემცირება, გულის წასვლა.
დარღვევები სასუნთქი სისტემის, გულმკერდის და შუასაყარის ორგანოების მხრივ
ასთმა, ცხვირის დახშობა, სუნთქვის დათრგუნვა (შესაძლო სასიკვდილო გამოსავალით) და სუნთქვის შეწყვეტა (შესაძლო სასიკვდილო გამოსავალით).
დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ
ღებინება, ყაბზობა, გულისრევა, სიმშრალე პირში, კუჭის გაღიზიანება. 
დარღვევები ღვიძლის და სანაღვლე გზების მხრივ
სიყვითლე (ქოლესტაზით განპიორბებული). 
დარღვევები კანის და კანქვეშა ქსოვილების მხრივ
კანისმიერი გამონაყარი, ფოტოსენსიბილიზაცია, დერმატიტი, ჭინჭრის ციება. 
დარღვევები თირკმელების და საშარდე გზების მხრივ 
შარდის შეკავება. 

შეტყობინება შესაძლო გვერდითი რეაქციების შესახებ
პრეპარატის შესაძლო გვერდითი რეაქციების შესახებ მონაცემების მიწოდება ძალზედ მნიშვნელოვანია, რაც საშუალებას იძლევა განხორციელდეს სამკუნრალო საშუალების  რისკი/სარგებლის თანაფარდობის უწყვეტი მონიტორინგი.  სამედიცინო პერსონალმა უნდა წარადგინოს ინფორმაცია ნებისმიერი შესაძლო გვერდითი მოვლენების  შესახებ ინსტრუქციის ბოლოს მოცემული კონტაქტების საშუალებით, აგრეთვე ინფორმაციის შეგროვების ეროვნული სისტემის საშუალებით.

4.9 დოზის გადაჭარბება 
დოზის გადაჭარბების სიმპტომები ძალიან განსხვავებულია: ბავშვებში მათ ახასიათებთ მღელვარების, ატაქსიის, მოძრაობების კოორდინაციის დარღვევის, ათეტოზის და ჰალუცინაციების სხვადასხვა კომბინაციები. მოზრდილებში ისინი ვლინდება ძილიანობის ფორმით კომაში გადასვლით.  მოზრდილებსაც და ბავშვებსაც აღენიშნებოდათ კრუნჩხვები, რასაც შეიძლება წინ უსწრებდეს კომა ან ზედმეტი აღგზნებადობა. გულის მოქმედების და სუნთქვის დათრგუნვა აღინიშნება არახშირად. ფენოთიაზინების დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს QT ინტერვალის გახანგრძლივება და მძიმე არითმია ლეტალური შედეგით.
დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში დახმარების ზომები
თუ პაციენტი ხვდება ექიმთან პრეპარატის პერორალურად მიღებიდან მალევე, შესაძლებელია ღებინების გამოწვევა პრომეტაზინის ღებინების საწინააღმდეგო ეფექტის მიუხედავად. ალტერნატიული მეთოდის სახით, შეიძლება გამოყენებულ იქნას კუჭის ამორეცხვა. ანტიდოტის არარსებობის გამო გამოიყენება სიმპტომატური და შემანარჩუნებელი თერაპია, რომლის ძირითადი მიზანია ადეკვატური სუნთქვითი ფუნქციის და გულის მოქმედების შენარჩუნება.
კრუნჩხვების მკურნალობა შეიძლება დიაზეპამის შეყვანით ან სხვა შესაფერისი ანტიკონვულსიური საშუალებებით.
პრომეტაზინი სხეულიდან არ გამოიდევნება დიალიზით.

5. ფარმაკოლოგიური მახასიათებლები
5.1 ფარმაკოდინამიკური მახასიათებლები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: სისტემური მოქმედების ანტიჰისტამინური საშუალებები, ფენოთიაზინის წარმოებულები.
ათქ კოდი: R06A D02
მოქმედების მექანიზმი
პრომეტაზინს - პრეპარატ პიპოლფენის® მოქმედ ნივთიერებას -  აქვს მოლეკულური სტრუქტურა, რომელიც განსხვავდება ანტიფსიქოზური ფენოთიაზინებისგან, რაც ხსნის მის გაცილებით დაბალ ანტიფსიქოზურ აქტივობას. პრომეტაზინი არის H1-რეცეპტორების აქტიური ბლოკატორი.
პრომეტაზინის ღებინების საწინააღმდეგო მოქმედება განპირობებულია მისი ცენტრალური ანტიქოლინერგიული ეფექტით, ვესტიბულური სისტემის აგზნებადობის შემცირებით, ლაბირინთული ფუნქციის დათრგუნვით და აგრეთვე, პირდაპირი დამთრგუნველი ეფექტით, მოგრძო ტვინის ტრიგერულ ქემორეცეპტორულ ზონებზე.
პრომეტაზინის სედატიურ-საძილე მოქმედება უკავშირდება ჰისტამინის, სეროტონინის და აცეტილქოლინის რეცეპტორების ბლოკადასა და ალფა-ადრენერგიული რეცეპტორების სტიმულაციას.
ფარმაკოდინამიკური ეფექტები
პრომეთაზინი არის H1 რეცეპტორების ეფექტური ბლოკატორი, ღებინების საწინააღმდეგო და სედატიური საშუალება, ასევე ეფექტურია თავბრუსხვევის საწინააღმდეგოდ.

5.2. ფარმაკოკინეტიკური მახასიათებლები
კუნთშიდა და ინტრავენური შეყვანის შემდეგ, პრომეტაზინის კლინიკური ეფექტები, შესაბამისად, ვლინდება 20 და 3-5 წუთის განმავლობაში. ეფექტი ჩვეულებრივ გრძელდება პერორალურად მიღებიდან 4-6 საათის განმავლობაში, მაგრამ შეიძლება შენარუნდეს 12 საათის მანძილზე.
განაწილება
პრეპარატის შეკავშირება სისხლის ცილებთან შეადგენს 65-90%-ს.
ბიოგარდაქმნა
პრომეტაზინი ინტენსიურად მეტაბოლიზდება ღვიძლში.
გამოყოფა
პრომეტაზინის მეტაბოლიტები გამოიყოფა ძირითადად თირკმელებით. ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს 7-14 საათს.

5.3. უსაფრთხოების პრეკლინიკური კვლევები
ტოქსიკოლოგიურმა კვლევებმა აჩვენა პრეპარატის მუტაგენური, კანცეროგენული ან ტერატოგენული მოქმედების არარსებობა.

6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
ჰიდროქინონი, კალიუმის მეტაბისულფიტი (1.50 მგ თითოეულ ამპულაში), ნატრიუმის სულფიტი (2 მგ თითოეულ ამპულაში), ნატრიუმის ქლორიდი, საინექციო წყალი.

6.2. შეუთავსებლობა
არ გამოიყენება.

6.3. ვარგისობის ვადა
5 წელი. 
პრეპარატი არ გამოიყენება შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ!
ვარგისიანობის ვადის ამოწურვის თარიღად ითვლება მითითებული თვის ბოლო დღე.

6.4. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომების შენახვისას 
ინახება არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე სინათლისგან დაცულ ადგილას. 
ინახება ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას!

6.5 შეფუთვა და გამოშვების ფორმა
10 ამპულა 2 მლ-იანი მოცულობით მუყაოს კოლოფში სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად. 
ამპულის გახსნის ინსტრუქცია (მემარჯვენეებისთვის):
აიღეთ ამპულა მარცხენა ხელში, დაიჭირეთ ცერა თითსა და საჩვენებელ თითს შორის ისე, რომ გატეხვის წერტილი იყოს ზემოთ  (ნახ. 1). მარჯვენა ხელით დაიჭირეთ ამპულის წვეტი, მოახვედრეთ ის ცერა და მოღუნულ საჩვენებელ თითს შორის ისე, რომ ცერა თითი იყოს გატეხვის წერტილის ზემოთ (ნახ. 2). მოატეხეთ ამპულას წვეტი, დააწექით ქვევით მარჯვენა ხელის ცერა თითით, ხოლო ამპულის წვერი ქვემოდან დაიჭირეთ საჩვენებელი თითით. იმოქმედეთ მოღუნვის ადგილზე საშუალო მუდმივი ძალით ისე, რომ ხელები არ მიუახლოვოთ და არ დააშოროთ ერთმანეთს (ნახ. 3). ამპულის ყელი შეიძლება მოტყდეს ნებისმიერ მომენტში ისე, რომ თქვენ შეიძლება ვერც იგრძნოთ ეს (ნახ. 4).    
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6.6. სიფრთხილის ზომები უტილიზაციის და გამოყენების დროს
განსაკუთრებული მოთხოვნები არ არის. 
ნებისმიერი რაოდენობის გამოუყენებელი პრეპარატის ან ნარჩენების უტილიზაცია უნდა განხორციელდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

7. მარკეტინგული ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი”
1106 ბუდაპეშტი, კერესტურის ქ. 30-38, 
უნგრეთი

საწარმოო მოედანი:
დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი”
1105 ბუდაპეშტი, ბიოკენფიოლდის ქ. 118-120
უნგრეთი
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