
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
פרוטיאזין סירופ

 Promethazine Hydrochloride 5 mg :כל כפית )5 מ"ל( מכילה
)פרומטזין הידרוכלוריד 5 מ"ג(

פרוטיאזין טבליות
 Promethazine Hydrochloride 25 mg :כל טבליה מכילה 

)פרומטזין הידרוכלוריד 25 מ"ג(
לחומרים בלתי פעילים בתכשיר – ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנתיים.
1. למה מיועדת התרופה?

פרוטיאזין הינו תכשיר אנטיהיסטמיני בעל פעילות מרגיעה למניעה 
והקלה של תגובות אלרגיות, להרגעה במצבי חרדה ואי שקט וכן 

משמש נגד הקאות ובחילות.
קבוצה תרפויטית: החומר הפעיל שייך לקבוצת האנטי-היסטמינים 

)פנותיאזינים(.
2. לפני השימוש בתרופה:
 אין להשתמש בתרופה אם:

• הינך מניקה או שבועיים בסמוך למועד לידה משוער )ראי גם 	
"הריון והנקה"(.

• גילו של המטופל מתחת לשנתיים.	
• אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים 	

הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(.
• הנך נוטל תרופות המעכבות מונואמין אוקסידאז )לטיפול 	

בדיכאון( או במשך שבועיים לאחר סיום טיפול במעכבי מונואמין 
אוקסידאז.

• אתה נוטל או נטלת מינון גבוה של מדכאי מערכת העצבים 	
המרכזית )לטיפול בחרדה, הפרעות שינה(.

• המטופל מחוסר הכרה או שרוי בקומה או סובל מתופעות 	
חמורות של סחרחורת, נמנום או כאב ראש.

• אתה סובל מצהבת.	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
• יש להיוועץ ברופא אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי 	

בתפקוד מערכת הנשימה )כגון אסתמה, ברונכיטיס, צפצופים(, 
מאפילפסיה, מבעיות חמורות בלב ובמערכת כלי הדם, מבעיות 

בלחץ הדם, מבעיות בכבד או בכליות, מכיב קיבה, מבעיות 
בשלפוחית השתן, מבעיות בערמונית, מחסימות במערכת 

העיכול או במערכת השתן, מבעיות שמיעה, מלחץ תוך עיני גבוה 
.)Reye's Syndrome( מסינדרום על שם ריי ,)גלאוקומה(

• יש להיוועץ ברופא אם הינך בהריון או מתכננת הריון )ראי גם 	
"הריון והנקה"(.

• יש להודיע לרופא אם אתה עתיד לעבור ניתוח.	
• יש להודיע לרופא לפני נטילת התרופה כאשר הנך רגיש למזון 	

כלשהו, צבע מאכל, חומרים משמרים או לתרופה כלשהי, 
במיוחד לפנותיאזינים.

• קשישים וילדים חייבים במעקב רפואי לאור העובדה כי הינם 	
רגישים יותר לתופעות הלוואי.

• פרוטיאזין עלול לגרום לעורך להיות רגיש יותר לשמש, ועל כן יש 	
להימנע מחשיפה ישירה לשמש.

 אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
• תרופות להרגעה ולשינה )לדוגמא דיאזפם, זולפידם(	
• תרופות נוגדות דיכאון ממשפחת הטריצקלים )לדוגמא 	

אמיטריפטילין, אמוקספין( וממשפחת מעכבי מונואמין אוקסידאז
• תרופות משככות כאבים ממשפחת האופייאטים	

• תרופות אנטיהיסטמיניות אחרות	
פרוטיאזין עלול להגביר את ההשפעה המרגיעה של תרופות אלה. 
אין להשתמש בתרופה אם הנך נוטל מינון גבוה של מדכאי מערכת 

העצבים המרכזית לדוגמא: מתילדופה, מתוכלופרמיד, פימוזיד; ראה 
גם "אין להשתמש בתרופה אם".

• תרופות אנטיכולינרגיות – כולל תרופות לטיפול בתסמונת המעי 	
הרגיז, לטיפול באסתמה או לטיפול בשלפוחית שתן חלשה, 

עלולות להגביר את הסיכון להופעת סחרחורת, יובש בפה וראיה 
מטושטשת )לדוגמא: אטרופין ונגזרותיו(.

• תרופות כמו אספירין )לטיפול בדלקת מפרקים וכאבי מפרקים(, 	
פרוטיאזין עלול למסך את תופעות הלוואי של טיפול תרופתי זה.

 שימוש בתרופה ומזון: ניתן ליטול את התרופה עם או בלי מזון.
 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: אין לשתות יינות או משקאות 

חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה. התרופה מגבירה את הפעילות 
המרדימה והמרגיעה של אלכוהול.

 הריון והנקה: אין ליטול את התרופה שבועיים בסמוך למועד לידה 
משוער או כאשר הנך מניקה. פרוטיאזין מופרש בחלב אם והדבר עלול 

להזיק לתינוקך. אם את בהריון או מתכננת הריון יש להיוועץ ברופא 
לפני השימוש בתרופה.

 נהיגה ושימוש במכונות: התכשיר עלול לגרום לישנוניות ונמנום. 
עליך להיזהר בנהיגה ו/או בהפעלת מכונה אשר דורשת עירנות. באשר 
לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש 

וכדומה.
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: טבליות פרוטיאזין 
מכילות לקטוז ועלולות לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

לטיפול באלרגיות: בילדים בני 2-5 שנים: 5-15 מ"ל של סירופ במנה 
אחת לנטילה בלילה או 5 מ"ל פעמיים עד שלוש פעמים ביום. אין לתת 

יותר מ- 15 מ"ל ביום. בילדים בני 6-12 שנים: 10-25 מ"ל של סירופ 
 במנה אחת לנטילה בלילה, או 10 מ"ל פעמיים ביום. אין לתת יותר 

מ- 25 מ"ל ביום. בילדים מעל גיל 12 ובמבוגרים: יש להתחיל טיפול 
על ידי נטילת טבליה אחת בלילה. ניתן לעלות במינון עד למקסימום של 

טבליה אחת פעמיים ביום אם נדרש.
לטיפול ולמניעה של בחילות והקאות: בילדים בני 2-5 שנים: 5 מ"ל 

של סירופ כל ארבע עד שש שעות עד למקסימום של 15 מ"ל ביום. 
בילדים בני 6-12 שנים: מנה של 10 מ"ל של סירופ יש להמתין 4-6 

שעות לפני מתן מנה נוספת. מותר לתת עד שתי מנות ביום )סה"כ 20 
מ"ל ביום(. בילדים מעל גיל 12 ובמבוגרים: טבליה אחת כל ארבע עד 

שש שעות עד למקסימום של ארבע טבליות ביום.
להרגעה בשימוש קצר טווח ובהוראת רופא בלבד: בילדים בני 2-5 

שנים: 5-15 מ"ל של סירופ במנה חד פעמית לנטילה בלילה לפני 
השינה. בילדים בני 6-12 שנים: 10-20 מ"ל של סירופ במנה חד 

פעמית לנטילה בלילה לפני השינה. בילדים מעל גיל 12 ובמבוגרים: 
טבליה אחת עד שלוש טבליות במנה חד פעמית לנטילה בלילה לפני 

השינה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

טבליות: יש לבלוע את הטבליה עם כוס מים מלאה. במידת הצורך 
ניתן לרסק את הטבליה. בשימוש בסירופ עליך להשתמש בכוסית/

כפית מדידה, מזרק או טפטפת המיועדים למדידת הכמות הנכונה של 
התרופה. באם לא צורפה כוסית/כפית או אמצעי מדידה אחר לאריזה, 

היוועץ ברוקח. אין להשתמש בכפית ביתית לצורך מדידת כמות 
התרופה. הכפיות הביתיות שונות בגודלן ויתכן שלא תקבל את כמות 

התרופה הנכונה.
אין ליטול את התכשיר במשך למעלה משבוע ימים ברציפות. אם 

התסמינים מחמירים או שלא חל שיפור במצבך בתום שבעה ימים יש 
לדון בכך עם הרופא המטפל.

אם אתה חש שההשפעה של התרופה חלשה מדי או חזקה מדי, אל 
תשנה את המנה בעצמך. התייעץ עם הרופא המטפל.

אם גילך מעל 65 שנים, יש לדון עם הרופא במנה המומלצת שכן יש 
סבירות גבוהה יותר לתופעות לוואי בנטילת תכשיר זה.

בדיקות ומעקב: נטילת התרופה עלולה להשפיע על תוצאות בדיקות 
מסוימות ובכלל זה בדיקות הריון ותבחיני עור לאלרגיה. יש להפסיק 
את נטילת התרופה לפחות שלושה ימים לפני התחלת תבחיני עור 

לאלרגיה.
אם נטלת מנת יתר: או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
תופעות של מינון יתר: בילדים: אי שקט, חוסר יציבות, תנועות בלתי 

רצוניות בעיקר בידיים או ברגליים, הזיות, התכווצויות/רעד, אובדן 
הכרה, קצב לב בלתי סדיר, חום גבוה וקשיי נשימה. במבוגרים: 

ישנוניות, התכווצויות/רעד, אובדן הכרה, חרדה, הזיות, אי סדירות 
בקצב הלב, קשיי נשימה וקוצר נשימה.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. 
בטיפול באלרגיה – קח את המנה מיד כשנזכרת והמשך במשטר 

הטיפול כמקודם. אם הנך נוטל את התרופה להרגעה – דלג על המנה 
וקח את המנה בערב הבא כרגיל. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ 

על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם. אם יש לך שאלות נוספות 

בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי:

כמו בכל תרופה, השימוש בפרוטיאזין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא או לבית 

חולים אם מופיע: תגובה אלרגית. התסמינים עשויים לכלול: פריחה, 
בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בצוואר או 

בלשון )או בחלקים אחרים בגוף(; בעיות בכבד העלולות לגרום 
לעיניים או לעור להצהיב/להיראות צהובים )צהבת(; רעד או נוקשות 

בשרירים; חוסר שליטה בשרירי הראש או הפנים; תנועות חריגות של 
הלשון, התכווצויות שרירי הפנים, פלבול עיניים )גלגול עיניים( ורעד; 
פעימות לב מהירות מאוד, חזקות ולא סדירות )פלפיטציות(; עייפות 

לאורך זמן רב – הדבר יכול לנבוע מבעיות דם כמו אנמיה; התנהגות 
היפראקטיבית בילדים.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מופיע: חום או כאב גרון; 
טינטון – זמזום, שריקות, צלצולים או רעש אחר מתמשך באוזניים; 

הזיות או סיוטי לילה; עצבנות ואי שקט; חרדה; פירכוסים; דימום בלתי 
רגיל או הופעת שטפי דם פנימיים; הפרעה במתן שתן.

כמו כן יש לפנות לרופא אם תופעות הלוואי שלהלן מחמירות או 

נמשכות מעבר למספר ימים: יובש בפה; ראיה מטושטשת; תחושת 
נמנום, ישנוניות, עייפות, קשיים בהתמצאות/בלבול, סיוטים, כאבי ראש, 

אי שקט; איבוד תיאבון והפרעות בעיכול; תחושת סחרחורת ועילפון 
)ירידה בלחץ הדם(; בלבול בעיקר במבוגרים מעל גיל 65; רגישות 

מוגברת בחשיפה לשמש. אם הנך חווה תופעה זו יש להמנע מחשיפה 
ישירה לשמש ומשימוש במנורות שמש; בחילה או הקאה; שלשול או 

עצירות; יובש באף ובגרון.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 

לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
5. איך לאחסן את התרופה?

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. אין להשתמש בתרופה אחרי 
תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -טבליות – אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ

סירופ – אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ- 25°C. לשימוש עד 22 יום 
מיום הפתיחה.

אחסן באריזה המקורית.
6. מידע נוסף:

נוסף על החומר הפעיל, פרוטיאזין סירופ מכיל גם
Sucrose, Sorbitol solution, Liquid glucose, Disodium 
hydrogenphosphate, Ethanol, Ascorbic acid, Citric acid, 
Orange flavour 926, Methyl hydroxybenzoate, Propyl 
hydroxybenzoate, Sunset yellow, purified water.

כל 5 מ"ל )כפית( פרוטיאזין סירופ מכילים 2.7 גרם סוכרוז וכ- 3.8 
מ"ג נתרן.

נוסף על החומר הפעיל, פרוטיאזין טבליות מכיל גם
Lactose, Maize starch, Methocel E5, Povidone 25, Purified 
talc, Magnesium stearate, Diethyl phthalate, Propylene 
glycol, Polyvinyl acetate phthalate, Colloidal silicone 
dioxide, Titanium dioxide, Indigo carmine, Ponceau 4R.

כל טבליה של פרוטיאזין מכילה 38.9 מ"ג לקטוז.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: פרוטיאזין סירופ הוא נוזל 

שקוף בצבע כתום. כל אריזה מכילה בקבוק זכוכית אחד של 110 מ"ל. 
טבליה של פרוטיאזין היא סגולה, עגולה וקמורה משני הצדדים. כל 

חפיסה מכילה 30 טבליות.
בעל הרישום וכתובתו: כצט תעשיות כימיות בע"מ, קרית מלאכי.

שם היצרן וכתובתו: כצט תעשיות כימיות בע"מ,
רח' הקידמה 3, קרית מלאכי.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: אוגוסט 2014.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

פרוטיאזין סירופ – 1157323131
פרוטיאזין טבליות – 1094625265

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני הימנים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات(-١٩٨٦
يسوق الدواء حسب وصفة طبية فقط

پروتيازين شراب
  Promethazine Hydrochloride 5 mg )تحتوي كل ملعقة صغيرة )٥ ملل

)بروميتازين هيدروكلوريد ٥ ملغ(
پروتيازين أقراص

يحتوي كل قرص: Promethazine Hydrochloride 25 mg )بروميتازين 
هيدروكلوريد ٢٥ ملغ(

للمواد غير الفعالة في المستحضر انظر الفقرة ٦.
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو 

الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك، لا تعطيه للآخرين. فهو قد يؤذيهم حتى ولو بدا لك 

أن مرضهم مشابه لمرضك. الدواء غير مخصص للأطفال دون عمر السنتين.
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

پروتيازين هو مستحضر مضاد للهيستامين ذو تأثير مهدئ لمنع وتخفيف ردود فعل 
أليرجية، للتهدئة في حالات القلق والهياج وكذلك يستعمل كمضاد للتقيؤ والغثيان.

الفصيلة العلاجية:
تنتمي المادة الفعالة لمجموعة مضادات الهيستامين )فينوتيازينات(

2. قبل إستعمال الدواء:
 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• كنتِ مرضعًا أو في الأسبوعين المجاورين لموعد الولادة المتوقع  )أنظري 	
أيضًا »الحمل والإرضاع«(. 

• كان جيل المعالَج دون عمر السنتين.	
• كنت حساسًا )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية 	

التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة ٦ »معلومات إضافية«(. 
• كنت تتناول أدوية مثبطة لمونوأمين أوكسيداز )لعلاج الإكتئاب( أو خلال 	

اسبوعين من بعد الانتهاء من العلاج بمثبطات مونوأمين أوكسيداز.
• كنت تتناول أو تناولت جرعات عالية من مثبطات جهاز الأعصاب 	

المركزي )لعلاج القلق، إضطرابات النوم(.
• كان المعالج فاقدا للوعي أو في غيبوبة أو يعاني من أعراض خطيرة من 	

الدوار، نعاس أو صداع.
• كنت تعاني من اليرقان. 	

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:
• يجب استشارة الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في 	

وظيفة جهاز التتفس )مثل الربو، التهاب القصبات الهوائية، صفير(، من 
الصرع، من مشاكل خطيرة في القلب وفي جهاز الأوعية الدموية، من مشاكل 

في ضغط الدم، من مشاكل في الكبد أو في الكلى، من قرحة معدية، من 
مشاكل في المثانة البولية، من مشاكل في البروستات، من إنسدادات في جهاز 
الهضم أو في جهاز البول، من مشاكل في السمع، من ضغط مرتفع في داخل 
 .)Reye’s Syndrome( من متلازمة على إسم ريي ،)العين )جلوكوما

• يجب استشارة الطبيب إذا كنت حاملا أو تخططين للحمل )انظري أيضاً 	
»الحمل والإرضاع«(. 

• يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت ستخضع لعملية جراحية في المستقبل.	
• يجب إبلاغ الطبيب قبل تناول الدواء إذا كنت حساسًا لأي طعام، صبغة طعام، 	

مواد حافظة أو لأي دواء كان، خاصة لفينوتيازينات.
• يجب أن يخضع المسنين والأطفال لمتابعة طبية على ضوء الحقيقة كونهم 	

أكثر حساسية للأعراض الجانبية.

• قد يؤدي پروتيازين لأن يصبح جلدك أكثر حساسية للشمس. لذلك يجب 	
الامتناع عن التعرض المباشر للشمس.

 إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخرا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول: 

• أدوية مهدئة ومنومة )مثل ديازيبام، زولپيديم(.	
• أدوية مضادة للاكتئاب من فصيلة ثلاثية الحلقة )مثل أميتريپتيلين، اموكساپين( 	

ومن فصيلة مثبطات مونوأمين أوكسيداز. 
• أدوية مسكنة للآلام من فصيلة الأفيونات.	
• أدوية أخرى مضادة للهيستامين.	

قد يزيد پروتيازين من التأثير المهدئ لهذه الأدوية. لا يجوز إستعمال الدواء، إذا 
كنت تتناول جرعة عالية من مثبطات جهاز الأعصاب المركزي مثل ميثيل دوبا، 

ميتوكلوبراميد، بيموزيد؛ أنظر أيضا »لا يجوز إستعمال الدواء إذا«. 
• أدوية مضادة لإفراز الكولين- يشمل أدوية لعلاج متلازمة الأمعاء المتهيجة، 	

لعلاج الربو أو لعلاج مثانة بولية ضعيفة، قد تزيد من خطر ظهور دوار، 
جفاف في الفم ورؤية مشوشة )مثل أتروبين ومشتقاته(. 

• أدوية مثل الأسبيرين )لعلاج التهاب المفاصل وآلام المفاصل(، قد يخفي 	
بروتيازين الأعراض الجانبية لهذا العلاج الدوائي.

 استعمال الدواء والطعام: يمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام.
 استعمال الدواء وإستهلاك الكحول: لا يجوز شرب النبيذ أو مشروبات روحية في 

فترة العلاج بالدواء، يزيد الدواء من التأثير المنوم والمهدئ للكحول.
 الحمل والإرضاع: لا يجوز تناول الدواء في الأسبوعين المجاورين لموعد الولادة 

المتوقع أو إذا كنت مرضعًا. يُطرح پروتيازين في حليب الأم وهذا الأمر قد يضر 
رضيعك. إذا كنت حاملً أو تخططين للحمل، يجب استشارة الطبيب قبل استعمال 

الدواء.
 السياقة وإستعمال الماكنات: قد يسبب المستحضر الميل إلى النوم والنعاس. عليك 

الحذر أثناء القيادة و/أو تشغيل ماكنة تحتاج اليقظة. بالنسبة للأطفال يجب تحذيرهم 
من ركوب دراجة أو اللعب بالقرب من الشارع وما شابه.

 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء: تحتوي أقراص پروتيازين على لاكتوز 
وقد تسبب حساسية لدى أشخاص لديهم حساسية للاكتوز.

3. كيفية إستعمال الدواء؟ 
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائمًا. عليك الإستيضاح من الطبيب أو 

الصيدلي إذا لم تكن واثقًا. يتم تحديد الجرعة وطريقة العلاج من قبل الطبيب فقط. 
الجرعة الدوائية الاعتيادية عادة هي:

لعلاج الأليرجيا: لدى الأطفال بعمر ٢-٥ سنوات: ٥-١٥ ملل من الشراب بجرعة 
واحدة يتم تناولها في الليل أو ٥ ملل مرتين حتى ثلاث مرات في اليوم. لا يجوز 

إعطاء أكثر من ١٥ ملل في اليوم. لدى الأطفال بعمر ٦-١٢ سنة: ١٠-٢٥ ملل من 
الشراب بجرعة واحدة يتم تناولها في الليل. أو ١٠ ملل مرتين في اليوم. لا يجوز 

إعطاء أكثر من ٢٥ ملل في اليوم. لدى الأطفال فوق عمر ١٢ ولدى البالغين: يجب 
البدء بالعلاج من خلال تناول قرص واحد في الليل. يمكن رفع الجرعة حتى حد 

أقصى قدره قرص واحد مرتين قي اليوم إذا دعت الحاجة.
لعلاج ومنع الغثيان والتقيؤات: لدى الأطفال بعمر ٢-٥ سنوات: ٥ ملل من الشراب 

كل أربع حتى ست ساعات حتى حد أقصى قدره ١٥ ملل في اليوم. لدى الأطفال 
بعمر ٦-١٢ سنوات جرعة قدرها ١٠ ملل من الشراب. يجب الإنتطار ٤-٦ ساعات 
قبل إعطاء جرعة إضافية. يسمح بإعطاء حتى جرعتين في اليوم )إجمالي ٢٠ ملل 
في اليوم(. لدى أطفال فوق عمر ١١ ولدى البالغين قرص واحد كل أربع حتى ست 

ساعات حتى حد أقصى قدره أربع أقراص في اليوم. 
للتهدئة في استعمال قصير المدى ووفقًا لتعليمات الطبيب فقط: لدى الأطفال بعمر 
٢-٥ سنوات: ٥-١٥ ملل من الشراب بجرعة لمرة واحدة يتم تناولها في الليل قبل 

النوم. لدى الأطفال بعمر ٦-١۲ سنة: ١٠-٢٠ ملل من الشراب بجرعة لمرة واحدة 
يتم تناولها في الليل قبل النوم. لدى أطفال تجاوزوا عمر ١٢ والبالغين قرص واحد  LFL 207 01/18



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH 
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS  

(PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s  

prescription only
Prothiazine Syrup
Each teaspoonful (5 ml) contains:
Promethazine Hydrochloride 5 mg
Prothiazine Tablets
Each tablet contains: Promethazine Hydrochloride 25 mg
For inactive ingredients in the preparation – see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
this medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist. This medicine has been 
prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it 
on to others. It may harm them even if it seems to you that 
their ailment is similar.
This medicine is not intended for children under 2 years of 
age.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Prothiazine is an antihistaminic and tranquilizing agent, for 
the prevention and relief of allergic reactions, for sedation in 
anxiety states and agitation. It is also used against vomiting 
and nausea.
Therapeutic group: The active ingredient belongs to the 
antihistamine group (phenothiazines).
2. BEFORE USING THE MEDICINE:

 Do not use this medicine if:
•	 you are breastfeeding or you are two weeks before 

your estimated date of birth (see also “Pregnancy and 
breastfeeding”).

•	 the patient is under 2 years of age.
•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to 

any of the other ingredients contained in the medicine 
(see section 6 “further information”).

•	 you are taking monoamine oxidase inhibitors (for 
treatment of depression) or are within two weeks 
of completing treatment with monoamine oxidase 
inhibitors.

•	 you are taking, or you took, a high dosage of central 
nervous system depressants (for treatment of anxiety, 
sleeping disturbances).

•	 the patient is unconscious or in a coma or suffer-
ing from severe effects of dizziness, drowsiness or 
headache.

•	 you are suffering from jaundice.
Special warnings regarding use of the medicine:

•	Consult the doctor if you are suffering, or have 
suffered in the past, from impaired function of 
the respiratory system (e.g., asthma, bronchitis, 

wheezing), from epilepsy, severe heart and blood 
vessel problems, blood pressure problems, liver or 
kidney problems, gastric ulcer, bladder problems, 
prostate problems, digestive or urinary system 
blockages, hearing problems, high intraocular 
pressure (glaucoma), Reye’s Syndrome.

•	Consult the doctor if you are pregnant or planning 
to become pregnant (see also “Pregnancy and 
breastfeeding”).

•	 Inform the doctor if you are due to undergo surgery.
•	 Inform the doctor before taking the medicine, if you 

are sensitive to any food, food coloring, preservatives 
or any medicine, especially phenothiazines.

•	The elderly and children must be under medical 
supervision, due to the fact that they are more 
sensitive to side effects.

•	Prothiazine may cause your skin to become more 
sensitive to the sun. Therefore, avoid exposure to 
direct sun.

 If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, inform the doctor of 
pharmacist. It is especially important to inform the doctor 
or pharmacist if you are taking:

•	Tranquilizers and hypnotics (e.g., diazepam, zolpidem)
•	Antidepressants of the tricyclic (e.g., amitriptyline, 

amoxapine) and monoamine oxidase inhibitor group
•	Opiate analgesics
•	Other antihistamines

Prothiazine may increase the tranquilizing effect of these 
medicines.
Do not use this medicine if you are taking a high dosage 
of central nervous system depressants, e.g., methyldopa, 
metoclopramide, pimozide; see also “Do not use this 
medicine if”.

•	Anticholinergic medicines – including medicines to 
treat irritable bowel syndrome, to treat asthma or 
to treat a weak bladder, may increase the risk of 
dizziness, dry mouth and blurred vision (e.g., atropine 
and its derivatives).

•	Medicines such as aspirin (for treatment of arthritis 
and joint pains); Prothiazine may mask the side effects 
of this medicinal treatment.

 Use of the medicine and food: This medicine can be 
taken with or without food.

 Use of the medicine and alcohol consumption: Do 
not drink wine or alcoholic beverages during the course of 
treatment with this medicine. This medicine increases the 
hypnotic and tranquilizing effects of alcohol.

 Pregnancy and breastfeeding: Do not take this 
medicine in the two weeks before your estimated date of 
birth or if you are breastfeeding. Prothiazine is secreted 
into breast milk, which may be harmful to your baby. If you 

are pregnant or planning to become pregnant, consult the 
doctor before using this medicine.

 Driving and use of machines: This preparation may 
cause sleepiness and drowsiness. Be cautious when 
driving and/or operating machines that require alertness. 
Children should be warned about riding bicycles or playing 
near roads and the like.

 Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine: Prothiazine tablets contain 
lactose and may cause allergy among people sensitive to 
lactose.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are unsure. The dosage 
and the treatment regimen will be determined by the doctor 
only. The usual dosage is generally:
For treatment of allergies: Children aged 2-5 years:  
5-15 ml of syrup in one dose, to be taken at night or 5 ml 
two to three times a day. Do not administer more than 15 
ml per day. Children aged 6-12 years: 10-25 ml of syrup in 
one dose to be taken at night, or 10 ml twice a day. Do not 
administer more than 25 ml per day. Children above the age 
of 12 and adults: begin treatment by taking one tablet at 
night. The dosage can be increased to a maximum of one 
tablet twice a day, as required.
For treatment and prevention of nausea and vomiting: 
Children aged 2-5 years: 5 ml of syrup every 4-6 hours 
up to a maximum of 15 ml per day. Children aged 6-12 
years: A dose of 10 ml of syrup; wait 4-6 hours before 
administering another dose. Up to two doses per day can 
be administered (a total of 20 ml per day). Children above 
the age of 12 and adults: one tablet every 4-6 hours, up to a 
maximum of 4 tablets per day.
For short-term use as a sedative, with the doctor’s 
instruction only: Children aged 2-5 years: 5-15 ml of syrup 
as a single dose to be taken at night, at bedtime. Children 
aged 6-12 years: 10-20 ml of syrup as a single dose to be 
taken at night, at bedtime. Children above the age of 12 and 
adults: one to three tablets as a single dose, to be taken at 
night, at bedtime. Do not exceed the recommended dose.
Tablets: Swallow the tablet with a full glass of water. If 
necessary, the tablet can be crushed.
When using the syrup use the measuring cup/spoon, 
syringe or dropper designated for measuring the proper 
amount of the medicine. If a cup/teaspoon or other 
measuring tool has not been provided with the package, 
consult the pharmacist. Do not use a household teaspoon 
for measuring the amount of the medicine. Household 
teaspoons differ in their sizes and you may not get the 
proper amount of medicine.
Do not take this preparation for more than 7 consecutive 
days. If the symptoms worsen or if there is no improvement 
in your health after 7 days, discuss it with the attending 
doctor. If you feel that the effect of the medicine is too 
weak or too strong, do not change the dose on your own. 

Consult the attending doctor. If you are above the age of 65 
years, discuss the recommended dose with the doctor, as 
there is a higher possibility of side effects when taking this 
preparation.
Tests and follow-up: Taking this medicine may affect 
certain tests, including pregnancy tests and allergy skin 
tests. Stop taking this medicine at least three days before 
starting an allergy skin test.
If you took an overdose: or if a child accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of this medicine with you. Effects of 
overdose: in children: restlessness, unsteadiness, 
involuntary movements, particularly of the hands and 
legs, hallucinations, convulsions/trembling, loss of 
consciousness, irregular heart rate, high fever and difficulty 
breathing. Adults: sleepiness, convulsions/trembling, loss of 
consciousness, anxiety, hallucinations, irregular heart rate, 
difficulty breathing and shortness of breath.
If you forgot to take this medicine at the required 
time, do not take a double dose. When treating allergy 
– take the dose as soon as you remember and continue 
the treatment regimen as before. If you are taking the 
medicine as a sedative – skip the dose and take the 
dose the next evening, as usual. Adhere to the treatment 
as recommended by the doctor. Even if there is an 
improvement in your health, do not discontinue treatment 
with this medicine without consulting the doctor or 
pharmacist. Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them. If you have further questions 
regarding use of this medicine, consult the doctor or 
pharmacist.
4. SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of Prothiazine may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the 
list of side effects. You may not experience any of them.
Discontinue treatment with the medicine and 
immediately refer to the doctor or proceed to a 
hospital if the following occurs: an allergic reaction. 
The symptoms may include: rash, swallowing or breathing 
problems, swelling of the lips, face, neck or tongue (or other 
parts of the body); liver problems which may cause the eyes 
or skin to go yellow/appear yellow (jaundice); trembling 
or muscle stiffness; lack of control of the head or facial 
muscles; unusual movements of the tongue, facial muscle 
spasms, rolling eyes and trembling; very rapid, strong and 
irregular heartbeats (palpitations); tiredness which lasts for 
a long time – which may be due to blood problems such as 
anemia; hyperactivity in children.
Refer to a doctor as soon as possible if the following 
occur: fever or sore throat; tinnitus – buzzing, hissing, 
ringing or other persistent noise in the ears; hallucinations 
or nightmares; nervousness and restlessness; anxiety; 
seizures; irregular bleeding or occurrence of internal 

hemorrhages; disturbance in passing urine.
Similarly, refer to a doctor if the following side effects 
worsen or persist for more than a few days: dry mouth 
blurred vision; feeling drowsy, sleepy, tired, disorientation/
confusion, nightmares, headaches, restlessness; loss of 
appetite and indigestion; feeling dizzy and faint (drop in 
blood pressure); confusion, particularly in adults above the 
age of 65; increased sensitivity to exposure to the sun. If 
you experience this effect, avoid direct exposure to the sun 
and avoid using sun lamps; nausea or vomiting; diarrhea or 
constipation; dryness in the nose and throat.
If any of the side effects worsens, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in this leaflet, consult the doctor.
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 
must be kept in a closed place out of the reach of children 
and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without explicit instruction from the doctor. Do not use the 
medicine after the expiry date (Exp. Date) that appears on 
the package. The expiry date refers to the last day of that 
month.
Tablets – store at a temperature below 25°C.
Syrup – store at a temperature below 25°C. Discard 22 
days after opening.
Store in the original package.
6. FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, Prothiazine syrup 
also contains: Sucrose, Sorbitol solution, Liquid glucose, 
Disodium hydrogenphosphate, Ethanol, Ascorbic acid, Citric 
acid, Orange flavour 926, Methyl hydroxybenzoate, Propyl 
hydroxybenzoate, Sunset yellow, Purified water.
Each 5 ml (teaspoonful) of Prothiazine syrup contains 2.7 g 
sucrose and about 3.8 mg sodium.
In addition to the active ingredient, Prothiazine tablets also 
contain: Lactose, Maize starch, Methocel E5, Povidone 25, 
Purified talc, Magnesium stearate, Diethyl phthalate, 
Propylene glycol, Polyvinyl acetate phthalate, Colloidal 
silicone dioxide, Titanium dioxide, Indigo carmine,  
Ponceau 4R.
Each Prothiazine tablet contains 38.9 mg lactose.
What the medicine looks like and the contents of the 
package: Prothiazine syrup is a clear orange-colored 
liquid. Each package contains one glass bottle of 110 ml. 
Prothiazine tablets are purple, round, and biconvex. Each 
package contains 30 tablets.
License holder and address: CTS Chemical Industries Ltd., 
Kiryat Malachi.
Manufacturer and address: CTS Chemical Industries, Ltd., 
3 Hakidma St., Kiryat Malachi.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in August 2014.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: Prothiazine  
Syrup - 1157323131
Prothiazine tablets - 1094625265

حتى ثلاث أقراص بجرعة لمرة واحدة للتناول في الليل قبل النوم. لا تتجاوز الجرعة 
الموصى بها.

أقراص: يجب بلع القرص مع كأس ماء كاملة. عند الحاجة يمكن سحق القرص.
عند إستعمال الشراب عليك إستعمال كأس/ملعقة قياس صغيرة، محقنة او قطارة 
مخصصة لقياس الكمية الصحيحة من الدواء. إذا لم ترفق كأس/ملعقة صغيرة أو 

وسيلة قياس أخرى مع العلبة، إستشر الصيدلي.
لا يجوز إستعمال ملعقة صغيرة منزلية لقياس كمية الدواء. تختلف الملاعق المنزلية 

بأحجامها ويحتمل أن لا تحصل على كمية الدواء الصحيحة.
لا يجوز تناول المستحضر لفترة أكثر من أسبوع بشكل متواصل. إذا تفاقمت 

الأعراض أو لم يطرأ تحسن على وضعك مع انتهاء سبعة أيام يجب مناقشة ذلك مع 
الطبيب المعالج. إذا كنت تشعر بأن تأثير الدواء أضعف من اللازم أو أقوى 

من اللازم، لا تغير الجرعة بنفسك. إستشر الطبيب المعالج.
إذا كان عمرك ما فوق ٦٥ سنة، يجب مناقشة الطبيب بشأن الجرعة الموصى بها لأن 

هناك إحتمال أعلى لأعراض جانبية في تناول هذا المستحضر. 
فحوص ومتابعة: قد يؤثر تناول الدواء على نتائج فحوص معينة ومن ضمن ذلك 
فحوص حمل وفحوص الحساسية على الجلد. يجب التوقف عن تناول الدواء على 

الأقل ثلاثة أيام قبل البدء بفحوص الحساسية على الجلد.
إذا تناولت جرعة مفرطة: أو إذا بلع طفل من الدواء بالخطأ، توجه حالً إلى الطبيب 

أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. الأعراض الجانبية 
للجرعة المفرطة: لدى الأطفال: هيجان، عدم الثبات، حركات لا إرادية خاصة في 

اليدين أو الرجلين، هلوسة، تشنجات/ رجفان، فقدان الوعي وتيرة قلب غير منتظمة، 
سخونة عالية وصعوبات في التنفس. لدى البالغين: الميل إلى النوم، تشنجات/ رجفان، 

فقدان الوعي، قلق، هلوسة، وتيرة قلب غير منتظمة، صعوبات في التنفس وضيق 
تنفس.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، لا يجوز تناول جرعة مضاعفة. في 
علاج الأليرجيا - تناول الجرعة حال تذكرك واستمر بالنظام العلاجي كما كان من 

قبل. إذا كنت تتناول الدواء للتهدئة - فوت الجرعة وتناول الجرعة في المساء التالي 
كالمعتاد. يجب المواظبة على العلاج كما أوصى الطبيب. حتى ولو طرأ تحسن على 

حالتك الصحية، لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب أو 
الصيدلي. لا تتناول الدواء في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقادير 

الدوائية فى كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك. إذا 
كانت لديك أسئلة إضافية بخصوص إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية: 
كما بكل دواء، إن إستعمال پروتيازين قد يسبب أعراضًا جانبية عند بعض 

المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانية، من الجائز ألا تعاني أيًا منها. 
يجب التوقف عن استعمال الدواء والتوجه حالً إلى الطبيب أو إلى المستشفى في 

حال ظهور: رد فعل أليرجي. قد تشمل الأعراض: طفح، صعوبة في البلع او التنفس، 
إنتفاخ في الشفتين، الوجه، العنق أو اللسان )أو في أجزاء أخرى من الجسم(؛ مشاكل 

في الكبد التي قد تؤدي إلى اصفرار العينين أو الجلد/ تبدو مصفرًا )يرقان(؛ رجفان أو 
تصلب في العضلات؛ قلة السيطرة على عضلات الرأس أو الوجه؛ حركات شاذة في 
اللسان؛ تشنج عضلات الوجه؛ تراقص العينين؛ )تمايل العينين( ورجفان؛ دقات قلب 
سريعة جدًا، قوية وغير منتظمة )خفقان(؛ تعب لفترة طويلة - يمكن أن ينبع هذا من 

مشاكل في الدم مثل فقر الدم؛ سلوك يتميز بفرط النشاط لدى الأطفال. 
يجب التوجه إلى الطبيب بأسرع وقت ممكن في حال ظهور: سخونة أو ألم في 

الحنجرة؛ طنين - أزيز؛ صفير؛ رنين أو ضجة أخرى متواصلة في الأذنين؛ هلوسة 
أو كوابيس ليلية؛ عصبية وعدم هدوء؛ قلق؛ اختلاجات؛ نزف غير عادي أو ظهور 

أنزفة داخلية؛ إضطراب في التبول. 
كذلك يجب التوجه إلى الطبيب في حال أن الأعراض الجانبية التالية تتفاقم أو 

تتواصل لأكثر من عدة أيام: جفاف في الفم؛ رؤية مشوشة؛ شعور بالنعاس، الميل 
إلى النوم، إرهاق، التوهان/إرتباك، كوابيس، صداع، عدم هدوء؛ فقدان الشهية للطعام 

وإضطرابات هضمية؛ شعور بالدوار والاغماء )إنخفاض في ضغط الدم(؛ إرتباك 

خاصة لدى المسنين فوق عمر ٦٥ سنة؛ حساسية زائدة في التعرض للشمس، إذا كنت 
تعايش هذا العرض الجانبي يجب تجنب التعرض المباشر للشمس وإستعمال مصابيح 

الشمس؛ غثيان أو تقيؤ؛ إسهال أو إمساك؛ جفاف في الأنف والحنجرة. إذا تفاقمت 
إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك استشارة الطبيب. 
4. كيفية تخزين الدواء؟ 

تجنّب التسّمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي 
الأطفال و/ أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تُسّبب التقيؤ من دون تعليمات 

 Exp.( واضحة من الطبيب. لا يجوز استخدام الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية
Date( الذي يظهر على العلبة. 

يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
أقراص - يجب التخزين في درجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية. 

شراب - يجب التخزين في درجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية. للاستعمال حتى 
٢٢ يومًا من يوم الفتح. يجب تخزينه في العلبة الأصلية.

5. معلومات إضافية: 
بالإضافة للمادة الفعالة، يحتوي شراب پروتيازين أيضاً على

Sucrose, Sorbitol solution, Liquid glucose, Disodium hydro-
genphosphate, Ethanol, Ascorbic acid, Citric acid, Orange 
flavour 926, Methyl hydroxybenzoate, Propyl hydroxyben-
zoate, Sunset yellow, Purified water.
يحتوي كل ٥ ملل )ملعقة( من پروتيازين شراب على ٢.٧ غرام سكروز ونحو ٣.٨ 

ملغ صوديوم. 
إضافة للمادة الفعالة، تحتوي أقراص پروتيازين أيضًا على 

Lactose, Maize starch, Methocel E5, Povidone 25, Purified 
talc, Magnesium stearate, Diethyl phthalate, Propylene gly-
col, Polyvinyl acetate phthalate, Colloidal silicone dioxide, 
Titanium dioxide, indigo carmine, Ponceau 4R.

يحتوي كل قرص پروتيازين على ٣٨.٩ ملغ لاكتوز. 
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: شراب پروتيازين هو سائل شفاف بلون 

برتقالي، تحتوي كل علبة على قنينة زجاجية واحدة ذات ١١٠ ملل. قرص پروتيازين 
هو بنفسجي، مدور ومحدب من كلا الجانبين. تحتوي كل علبة على ٢٠ قرص. 
صاحب الامتياز وعنوانه: ك ص ط للصناعات الكيميائية م.ض، كريات ملاخي.

اسم المنتج وعنوانه: ك ص ط للصناعات الكيميائية م.ض.، شارع هاكيدما ٣، كريات 
ملاخي .

 أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص ورُخص في تاريخ 
آب ٢٠١٤ 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
پروتيازين شراب - ١١٥٧٣۲٣١٣١ 
پروتيازين أقراص - ١۰٩٤٦۲٥۲٦٥

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 
من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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