Bipacksedel: Information till patienten
Alimemazin Evolan, 40 mg/ml, orala droppar, 16sning
alimemazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Alimemazin Evolan &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Alimemazin Evolan
Hur du tar Alimemazin Evolan

Eventuella biverkningar

Hur Alimemazin Evolan ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Alimemazin Evolan ar och vad det anvands for

Alimemazin Evolan innehaller alimemazin som har lugnande egenskaper. Alimemazin Evolan lindrar
allergier och har aven kladstillande egenskaper.

Alimemazin Evolan anvéands hos vuxna och barn fran 3 ar:
- som lugnande medel fére narkos.
- for korttidsbehandling av klada och allergier.

Alimemazin som finns i Alimemazin Evolan kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Alimemazin Evolan

Ta inte Alimemazin Evolan:

- om du ar allergisk mot alimemazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu har leukopeni eller tidigare har haft agranulocytos (blodféréandringar)

- omdu har sjuklig muskelsvaghet (myastenia gravis)

Alimemazin Evolan ska inte ges till barn under 3 ar p.g.a. risk for uttalad trétthet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Alimemazin Evolan om du har:

- lever- eller njurskada

- krampsjukdomar (t ex epilepsi)

- Parkinsons sjukdom

- uttalat langsam hjartrytm (bradykardi), hjart-karlsjukdom eller en arftlig form av EKG-foérandring
(forlangd QT-tid).

- haft trangvinkelglaukom



- riskfaktorer for stroke
- eller tidigare har haft problem med missbruk av alkohol, droger eller lakemedel

Kontakta genast lakare om du drabbas av ett tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom och
som ger en kombination av bl.a. feber, muskelstelhet, medvetanderubbning och blodtrycksvariationer.
Du kan beh6va omedelbar medicinsk behandling.

Du bor inte utsatta dig for solljus nér du behandlas med lakemedel som Alimemazin Evolan.

Aldre

Alimemazin Evolan ska anvandas med forsiktighet av &ldre patienter, eftersom de kan vara mera
kansliga for alimemazins effekter sasom muskelpaverkan, oro, rastloshet, yrsel, trotthet,
blodtrycksfall, oférmaga att tomma urinblasan och forstoppning.

Eftersom alimemazin kan leda till oférmaga att tomma blasan, ska Alimemazin Evolan anvandas med
forsiktighet av aldre patienter med misstankt forstoring av prostata.

Andra lakemedel och Alimemazin Evolan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Om vissa andra mediciner tas samtidigt kan behandlingseffekten paverkas och dosen av
Alimemazin Evolan eller av det andra lakemedlet beh6va andras eller sa kan andra
forsiktighetsatgarder behdva vidtas.

Det ar sarskilt viktigt att du berattar for din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:
« vissa neuroleptika (Idkemedel mot psykiska sjukdomar)

e vissa l&dkemedel mot oregelbunden hjéartrytm (t.ex. kinidin)

« erytromycin, moxifloxacin (antibiotika)

«  metadon (lakemedel vid behandling av beroendetillstand)

* meflokin (malarialdkemedel)

e vissa antidepressiva lakemedel (tricykliska)

o lakemedel som dampar eller minskar oro

*  lakemedel mot sémnproblem

«  opioider (vid smarttillstand)

e barbiturater (lugnande och kramplésande lakemedel)

* levodopa (l&akemedel vid behandling av Parkinsons sjukdom)

« litium (lakemedel vid behandling av maniska tillstand och depressioner)
e cisaprid (lakemedel mot storningar av magtarmkanalens rorelser)

e vissa urindrivande lakemedel

*  lakemedel som anvénds vid urininkontinens

Samtidig anvéndning av lugnande lakemedel, ldkemedel mot sdmnproblem eller starka smartstillande
lakemedel (opioider) kan leda till extrem trétthet och medvetsléshet, vilket kan vara livshotande.

Alimemazin Evolan med alkohol
Drick inte alkohol nér du behandlas med Alimemazin Evolan. Samtidig anvandning med alkohol kan
leda till extrem trotthet och medvetsléshet, vilket kan vara livshotande.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Vid anvandning av Alimemazin Evolan under graviditet kan fostret paverkas.

Amning
Alimemazin passerar over i brostmjolken.



Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Alimemazin Evolan kan reaktionsférmagan nedsattas. Biverkningar sdsom
trétthet, yrsel och tillfallig forsamring av synskarpan kan forekomma. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kréavs, t ex vid bilkérning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Alimemazin Evolan innehdller natriummetabisulfit, sackaros och
makrogolglycerolhydroxistearat

Natriummetabisulfit kan i séllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftroren.
Alimemazin Evolan innehller 160 mg/ml sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din lakare innan du tar denna medicin. Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge magbesvér och diarré.

3. Hur du tar Alimemazin Evolan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosen ska bestammas av lakare som anpassar den individuellt for dig. Overskrid aldrig den dos som
lakaren har forskrivit. Lakaren bor forskriva lagsta effektiva dos under kortast méjliga behandlingstid.

For behandling av klada och allergier hos vuxna: 5 mg 2-4 ganger dagligen.

For behandling av klada och allergier hos barn: Dosen anpassas efter alder och kan variera mellan
2,5 och 15 mg per dygn, fordelat pa 3 doser, morgon-, middag- och kvallsdos varvid en storre deldos
ges pa kvillen.

Alimemazin Evolan orala droppar kan blandas med lamplig dryck, t ex juice, saft, kaffe, dock ej mjolk.

Dropparna bor endast doseras med medféljande doseringshjalpmedel (glaspipett eller plastspruta).
En droppe motsvarar ca 1 mg alimemazin.

Glaspipett
Glaspipetten ar graderad 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml och 1 ml.

Plastspruta
Plastsprutan ar graderad var 0,1 ml upp till 1 ml.

Flaskan bor aterforslutas direkt efter anvandning.

Volym Motsvarar foljande méngd alimemazin
0,25 ml 10 mg
0,5ml 20 mg
0,75 ml 30 mg
1 mil 40 mg

Om du har tagit for stor mangd av Alimemazin Evolan
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning



av risken samt radgivning. Symtom gé Overdosering ar trotthet, somnighet, medvetslshet och
hjartpaverkan t.ex snabba hjartslag. Overdosering kan vara livshotande, speciellt vid samtidigt intag av
alkohol, droger och/eller vissa lakemedel (se ”Andra lakemedel och Alimemazin Evolan”).

Om du har glomt att ta Alimemazin Evolan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos pa vanlig tid.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Alimemazin Evolan och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande

symtom:

- Feber, svettningar, stela muskler, snabba hjartslag, forvirring och oro. Detta kan bero pa ett
sallsynt livshotande tillstand som kallas “malingt neuroleptikasyndrom” (kan férekomma hos upp
till 1 av 1000 anvéndare).

- Mycket snabba, ojamna eller kraftiga hjartslag (hjartklappning), andningssvarigheter, brostsmarta
och yrsel. Detta kan vara symtom pa allvarliga hjartbiverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvéndare).

- | séllsynta fall kan Alimemazin Evolan paverka de vita blodkropparna sa att immunsystemet
forsamras. Om du utvecklar en infektion med symtom som feber i kombination med ett allvarligt
forsamrat allmant halsotillstand eller feber med lokala infektionssymptom som ont i
halsen/munnen eller svarighet att kissa, ska du omedelbart kontakta lakare sa att blodprover kan
tas for att utesluta brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att du i samband med
detta informerar hélso-och sjukvardspersonal om din medicinering.

Biverkningarna varierar beroende pa dos, behandlingstid och pa vilken sjukdom som behandlas.
Manga av de biverkningar som kan upptrada férekommer endast i bérjan av behandlingen och
forsvinner i regel av sig sjalva efter ndgon tids fortsatt behandling.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Trotthet, huvudvark, lattare yrsel.
e Nastappa.
e Muntorrhet. Vid langre tids behandling medfér muntorrhet 6kad risk for tand- och
munslemhinneskador. Du bor darfor skota din tandborstning och 6vrig munhygien extra
noggrant under behandling med Alimemazin Evolan.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Forstoppning.
e Svarighet att kissa.
o Tillfallig forsdmring av synskéarpan.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

e Blodpaverkan.

e Blodtrycksfall med yrsel, speciellt hos aldre och patienter som ar uttorkade eller har lag
blodvolym.

e Gulsot utan leverskada.

e Grumling av lins och hornhinna i 6gat (vid hog dos och langtidsbehandling).

e Létta darrningar, stelhet, ryckningar eller skakningar i t ex hander och fingrar, ryckningar i
ansiktet, grimaserande och egendomliga tungrorelser. | vissa fall upptréder en sarskild form av
inre oro, som yttrar sig i svarighet att sitta stilla.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).
e Kramper.



e Hoga nivaer av hormonet prolaktin i blodet vilket kan leda till mj6lkaktig utséndring fran
brosten, forstorade brést hos man, utebliven menstruation (hos kvinnor i fertil alder) och
impotens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alimemazin Evolan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.
Flaskan bor aterforslutas direkt efter anvandning.

Anvands fore utgéngsdatum som anges pa flaskan efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Oppnad flaska &r hallbar i 3 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alimemazin 40 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen &r citronsyra (E 330), natriumcitrat, sackarinnatrium,
natriummetabisulfit (E 223), askorbinsyra, sackaros, glycerol, makrogolglycerolhydroxistearat,
pepparmintssmakamne, vatten

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Alimemazin Evolan orala droppar har mintsmak och ar en klar, farglos till ljusgul 16sning.
Brun glasflaska innehallande 25 ml eller 50 ml 16sning. Graderat doseringshjalpmedel (glaspipett eller
plastspruta) medfoljer.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare
Balkanpharma-Razgrad AD, 68, Aprilsko Vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-06-24
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