PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Alimemazin Evolan 40 mg/ml orala droppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml orala droppar 40 mg/ml innehaller:
Alimemazintartrat motsvarande 40 mg alimemazin.

Hjalpdmnen med kand effekt
Natriummetabisulfit (E 223) 8 mg/ml
Sackaros 160 mg/ml
Makrogolglycerolhydroxistearat 15 mg/ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orala droppar, 16sning
Klar, farglos till ljusgul I6sning

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vuxna och barn fran 3 ar:
- Premedicinering.
- Korttidsbehandling av klada och allergier.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringen bor avpassas individuellt.
Alimemazin bor anvandas vid lagsta effektiva dos och under kortast méjliga behandlingstid.
Rekommenderad dos bor inte dverskridas (se &ven avsnitt 4.4).

Premedicinering: 2-4 mg per kg kroppsvikt, dock hégst 50 mg minst 2 timmar fére undersdkning eller
anestesi. Ofta ges med fordel en mindre dos alimemazin kvéllen fore. Atropin eller liknande bor ges pa
vanligt satt for att reducera bronkialsekretionen.

Klada och allergier: Vuxna: 5 mg 2-4 ganger dagligen. Barn: 3-5 ar: 2,5-10 mg, 5-12 ar: 2,5-15 mg
per dygn. Dygnsdosen bor uppdelas i en morgon-, middags- och kvéllsdos varvid en storre deldos ges
pa kvéllen.

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



Doseringshjalpmedel (glaspipett eller plastspruta) for dosering av Alimemazin Evolan orala droppar
medfdljer forpackningen. Glaspipetten ar graderad 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml och 1 ml. Plastsprutan &r
graderad var 0,1 ml upp till 1 ml. En droppe motsvarar ca 1 mg alimemazin.

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

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Leukopeni, aven tidigare agranulocytos.

Myastenia gravis.

Alimemazin Evolan ar kontraindicerat till barn under 3 ar (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter rekommenderas starkt att avsta konsumtion av alkoholhaltiga drycker och/eller substansbruk
under behandlingen. Dodsfall finns rapporterade vid samtidig alkoholkonsumtion och/eller
substansbruk (se avsnitt 4.5 och 4.9), ytterligare mortalitetsrisk har noterats for orala droppar.

Alimemazin Evolan ska anvandas med forsiktighet till patienter med lever- och njurskador, spasticitet,
epilepsi och kramper och Parkinsons sjukdom. Vid svarare fall av extrapyramidala biverkningar bor
det Overvégas att avbryta behandlingen med alimemazin. De extrapyramidala biverkningarna
behandlas med ett medel mot parkinsonism.

Alimemazin Evolan ar kontraindicerat till barn under 3 ar p.g.a. risk for en uttalad sederande effekt.

Alimemazin Evolan ska anvandas med forsiktighet av aldre patienter, vilka kan vara mera kansliga for
alimemazins effekter sdsom extrapyramidala reaktioner, yrsel, trotthet, blodtrycksfall, urinretention
och obstipation.

Alimemazin har antikolinerga effekter som kan orsaka urinretention och skall darfér anvandas med
forsiktighet av &ldre patienter med misstankt prostatahypertrofi.

Alimemazin Evolan ska anvandas med forsiktighet till patienter med trangvinkelglaukom.

En omkring 3 ganger ¢kad risk for cerebrovaskulara handelser har observerats i randomiserade,
placebokontrollerade kliniska prévningar av vissa atypiska neuroleptika bland patienter med demens.
Bakomliggande mekanistisk forklaring till denna riskokning &r okénd. En 6kad risk &ven for andra
neuroleptika samt bland andra patientpopulationer kan inte uteslutas. Alimemazin bor darfor ges med
forsiktighet till patienter med riskfaktorer for stroke.

Paradoxala biverkningar sasom rastléshet, somnsvarigheter och eufori har rapporterats for
fentiazinderivat och andra antihistaminer.




Hud

Exponering for solljus bér undvikas under behandling med produkter tillhGrande lakemedelsgruppen
fentiaziner. Aven 0kad kéanslighet for berdring och hudutslag forknippas med anvandning av
fentiaziner.

QT-intervall

Fentiaziner kan forlanga QT-intervallet och orsaka kardiella arytmier. Fall av pl6tslig dod som kan ha
kardiell orsak finns rapporterade (se avsnitt 4.8, 4.9). Darfor tillrades forsiktighet vid behandling av
patienter med uttalad bradykardi, hjart-kérlsjukdom, och med arftlig form av forlangning av QT-
intervallet. Forsiktighet tillrades ocksa vid samtidig behandling med andra lakemedel som kan
forlanga QT-intervallet (se avsnitt 4.5, 4.8, 4.9). Samtidig behandling med andra neuroleptika bor
undvikas.

Malignt neuroleptikasyndrom

Malignt neuroleptikasyndrom (MNS) har rapporterats i samband med éverdosering av alimemazin
eller vid alimemazin behandling i kombination med neuroleptikum. Symtom pa MNS inkluderar en
kombination av hypertermi, muskelstelhet, forandrat psykiskt status och tecken pa autonom
instabilitet. Eftersom detta syndrom kan vara dodligt, maste Alimemazin Evolan omedelbart utsattas
och intensiv klinisk uppféljning samt symtomatisk behandling sattas in.

Strikt foljsamhet till den rekommenderade dosen bor beaktas (se &ven avsnitt 4.2).

Hjalpamnen
Alimemazin Evolan innehaller natriummetabisulfit som i séllsynta fall kan ge allvarliga
Overkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Alimemazin Evolan innehaller 160 mg/ml sackaros. Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltas-brist.

Alimemazin Evolan innehaller makrogolglycerolhydroxistearat som kan ge magbesvar och diarré.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Forsiktighet tillrades vid samtidig behandling med vissa andra lakemedel da allvarliga biverkningar
och dddsfall finns rapporterade (se avsnitt 4.4 och 4.9). Fentiaziners sederande effekt kan dka av
alkohol, angestddampande lakemedel, hypnotiska lakemedel, barbiturater, opiater och évriga lugnande
lakemedel. Den antikolinerga effekten av fentiaziner kan forstarkas av andra lakemedel med
antikolinerg effekt.

Forsiktighet tillrades vid samtidig behandling med andra lakemedel som kan forlanga QT-intervallet
sasom andra neuroleptika, Klass 1A och 11 antiarytmika, moxifloxacin, erythromycin, metadon,
meflokin, tricykliska antidepressiva, litium eller cisaprid.

Samtidig medicinering med lakemedel som kan ge upphov till elektrolytstorningar, sasom
tiaziddiuretika (hypokalemi), bor beaktas da detta 6kar risken for maligna arytmier (se aven avsnitt
4.4,48,4)09).

Foljande kombinationer med Alimemazin Evolan kan krédva dosanpassning:

Levodopa: Fentiazinderivat motverkar effekten av L-dopa genom att blockera dopaminreceptorer i
hjarnan.

Litium: Det finns fall beskrivna, vilka utvecklat ett reversibelt neurotoxiskt syndrom ndr litium
kombinerats med neuroleptika (framfor allt haloperidol och tioridazin). Symptom: konfusion,
desorientering, medvetsloshet, feber och extrapyramidala biverkningar. Flera av dessa fall hade fatt
mycket hoga haloperidoldoser samtidigt som litiumnivaerna i plasma lag onddigt hogt. Det ror sig



troligen om additiva effekter av litium och neuroleptika. Syndromet tas &nda upp som en interaktion i
den internationella litteraturen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Givna i hog dos under den sista trimestern har neuroleptika som klorpromazin och flufenazin givit
upphov till langvariga men 6vergaende neurologiska stérningar av extrapyramidal natur hos barnet. |
studier pa kanin och ratta med haloperidol under senare del av dréaktigheten har rubbningar av vissa
beteenden sasom inlarning och motorik pavisats. Det kan inte uteslutas, att dessa egenskaper finns hos
samtliga substanser med dopaminreceptorblockerande formaga. Under den sista trimestern bor
Alimemazin Evolan darfor ges endast pa strikt indikation och sedan moderns behov noga vagts mot
risker for fostret.

Amning
Alimemazin passerar 6ver i modersmjolk. Moderns behov av behandling med Alimemazin Evolan och
fordelarna med amning maste vagas mot de potentiella riskerna for barnet.

Fertilitet
Det saknas uppgift om alimemazintartrats effekt pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med alimemazin kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning eller vid hantering av maskiner.

4.8 Biverkningar

Behandling med fentiaziner kan ge upphov till férlangning av QT-intervallet och kardiella arytmier.
Fall av plotslig dod som kan ha kardiell orsak (se avsnitt 4.4) har rapporterats vid behandling med
sadana lakemedel.

De flesta biverkningarna beror pa de farmakologiska effekterna och ar saledes dosberoende.
Biverkningsfrekvensen varierar beroende pa dosniva, behandlingstidens langd och indikationer.

De rapporterade biverkningsfrekvenserna baseras pa féljande kategorier:
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 0000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Rapporterade biverkningar

Blodet och x .

lymfsystemet Sallsynta Agranulocytos, leukopeni

Centrala och perifera Séllsynta Tardiv dyskinesi, parkinsonism, akatisi, akut dystoni
nervsystemet

Mindre vanliga | Ackommaodationsstorningar
Lins- och corneagrumlingar
(hogdos/langtidsbehandling)

Ogon Sallsynta

QT-forlangning, Torsade de Pointes, hjartstillestand,
Hjartat Séllsynta ventrikuléra arytmier — ventrikelflimmer,
ventrikeltakykardi, blodtrycksfall, takykardi




Andningsvégar,

brostkorg och Vanliga Nastappa

mediastinum
Vanliga Muntorrhet

Magtarmkanalen Mindre vanliga | Obstipation

Lever och gallvédgar Séllsynta Hepatit med ikterus av stastyp

Njurar och urinvédgar Mindre vanliga | Urinretention

Allménna symtom Vanliga Trijt_thet, huvudvérk, 1att yrsel
Séllsynta Malignt neuroleptikasyndrom

Muntorrheten kan vid langtidsbehandling ge tand- och munslemhinneskador.

Kramper har rapporterats.

Andningsstorning har rapporterats hos spadbarn behandlade med fentiaziner.

Aldre samt volymreducerade patienter &r sérskilt utsatta for risk for ortostatisk hypotoni.
Hyperprolaktinemi vilket kan leda till galaktorre, gynekomasti, amenorre samt impotens har
rapporterats for lakemedel i gruppen fentiaziner.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

Toxicitet: 20 mg till 2%- aring och 40 mg till 3-aring gav lindrig, 50-70 mg till 6 manaders barn, 160
mg till 4-aring samt 300 mg till 7-aring som ventrikeltdmts gav mattlig intoxikation. 6 g till vuxen gav
efter ventrikeltomning mattlig till allvarlig intoxikation. 0,8-1,2 g respektive 2 g tillsammans med
alkohol till vuxna gav allvarlig intoxikation. Overdosering med alimemazin ar foérenad med
mortalitetsrisk.

Overdosering i kombination med alkohol, substansbruk eller andra ldkemedel &r forenad med
ytterligare mortalitetsrisk (se 4.4 och 4.5), ytterligare mortalitetsrisk har noterats for orala droppar.
Symtom: Ger framst olika grader av CNS-depression fran trétthet, somnolens till djup medvetsloshet.
Sinustakykardi kan férekomma men paverkan pa cirkulationen &r ofta ringa.

Forlangd QT-tid och fall av allvarliga arytmier med dédlig utgang har beskrivits vid 6verdosering av
fentiaziner.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning. Upprepade doser av kol &r ej av vérde. Overvakning av
frémst medvetandegrad och andning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihistaminer for systemiskt bruk. Fentiazinderivat. ATC-kod: RO6ADO01
Alimemazin &r ett fentiazinderivat i gruppen hégdosneuroleptika med sedativa och
histaminantagonistiska egenskaper. Autonoma nervsystemets funktioner, cirkulation och respiration

paverkas endast i ringa grad. Alimemazin har antikolinerg effekt. Effekten av hypnotika, analgetika
och anestetika potentieras av alimemazin.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Citronsyra (E 330)

Natriumcitrat

Sackarinnatrium

Natriummetabisulfit (E 223)

Askorbinsyra

Sackaros

Glycerol

Makrogolglycerolhydroxistearat

Pepparmintsmakémne
Vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar
Oppnad forpackning &r hallbar i 3 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska a 50 ml, med en skruvkork i polypropylen. Graderat doseringshjalpmedel (glaspipett
eller plastspruta) medfdljer férpackningen.

6.6  Sarskilda anvisningar for ovrig hantering

Flaskan bor aterforslutas direkt efter anvandning.
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