PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Calma 20 mg medicinskt tuggummi

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett tuggummi innehaller:
dimenhydrinat 20 mg

Hjalpdmnen med kénd effek:
sackaros 405,75 mg

sorbitol 285 mg

glukos 10 mg

aspartam (E 951) 3 mg

laktos 0,94 mg.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Medicinskt tuggummi

Vitt, runt, bikonvext, dragerat tuggummi

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Profylaktisk behandling av kinetos (aksjuka).

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn fran 12 ar: Ett tuggummi tuggas val i minst 10 minuter. Om illamaende trots allt
uppkommer kan ytterligare ett tuggummi tuggas efter 30 minuter. Detta kan upprepas ytterligare en
gang. Ett tuggummi bor helst tas 15-30 minuter fore resa paborjas.

Maximal daglig dos ar 4 tuggummin. Tuggummit &r inte avsett att svéljas.

Pediatrisk population: Calma rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa otillrackliga data
avseende sékerhet och effekt.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Fenylketonuri.

Akuta astmaanfall.

Porfyri.

Glaukom med smal kammarvinkel.

Svara fall av prostatahypertrofi eller blashalsobstruktion med resturin, dar fullstandig urinstimma
(obstruktiv anuri) befaras kunna intréda.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet skall iakttagas vid behandling av patienter med féljande tillstand:
kroniska lungproblem och astma



mindre utpraglade fall av prostatahypertrofi och blashalsobstruktion
pyloroduodenal obstruktion

krampanfall (epilepsi, eklampsi)

cerebrovaskular insufficiens

feokromocytom

alkoholmissbruk

nedsatt njurfunktion

svart nedsatt leverfunktion

hjartarytmi

Detta lakemedel innehaller aspartam som &r en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt for personer
med fenylketonuri (PKU). Se avsnitt 4.3.

Calma innehaller laktos, glukos, sackaros och sorbitol

Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: hereditar
fruktosintolerans, galaktosintolerans, total laktasbrist, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-
isomaltas-brist.

Calma innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s. ar nast intill ”natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Den sederande effekten av dimenhydrinat forstérks vid samtidigt intag av centralt ddmpande medel,
sasom psykofarmaka, hypnotika, sedativa, anxiolytika, sederande analgetika och alkohol.
Antikolinergika kan forstarka den antikolinerga effekten av dimenhydrinat.

MAO-hammare kan forstarka den antikolinerga effekten av dimenhydrinat.

Dimenhydrinat kan maskera aminoglykocidantibiotikans ototoxicitet.

Difenhydramin hdmmar leverenzymet CYP2D6, vilket kan leda till 6kad exponering av CYP2D6-
substrat sasom B-blockerare, antidepressiva och neuroleptika.

Allergitest kan ge falska negativa svar.

Forhojda varden av teofyllin i plasma kan erhallas med radioimmunologiska eller
enzymimmunologiska tester.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier ar ofullstandiga vad galler effekter pa embryonal- och fosterutveckling. Klinisk erfarenhet
fran gravida kvinnor &r begransad. Under graviditet bér Calma endast anvandas efter sarskilt
overvagande. Under de sista graviditetsveckorna skall Calma inte anvandas da det finns risk att
dimenhydrinat kan astadkomma sammandragningar.

Amning
Dimenhydrinat passerar over i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med

terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Calma kan ha effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Calma kan forsamra
reaktionsformagan, vilket bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna av Calma h&nfor sig till de farmakologiska effekterna av dimenhydrinat.
Vissa personer kan uppleva en kortvarig, 6vergaende domningskansla i munnen.



Biverkningsfrekvensen definieras som mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organklass Frekvens Biverkan

Centrala och perifera Ingen k&nd frekvens Dasighet, yrsel, huvudvark,

nervsystemet koordinationsproblem,
darrningar

Ogon Ingen ké&nd frekvens Synstdrningar

Andningsvagar, brostkorg och | Ingen kénd frekvens Torr nasslemhinna

mediastinum

Magtarmkanalen Ingen kand frekvens Illamaende, krakningar,
buksmartor, forstoppning eller
diarré, muntorrhet

Hud och subkutan vévnad Ingen k&nd frekvens Allergiska hudreaktioner,
ljuskanslighetsreaktioner

Njurar och urinvéagar Ingen kand frekvens Svarighet att urinera

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: 700 mg till 2-aring och 7,5 g till vuxen gav letal intoxikation. 400 mg till 1-aring gav efter
sen ventrikeltomning mattlig intoxikation. 3 g till 15-aring gav efter ventrikeltémning allvarlig
intoxikation. 800 mg till vuxen gav mattlig intoxikation. 19-arig kvinna avled efter att (i suicidalt
syfte) ha intagit 5 g.

Symtom: Somnolens, medvetsldshet och/eller excitation (framst hos barn). Ataxi, tremor, huvudvérk,
hallucinationer, kramper. Muntorrhet, flush, hypertermi, mydriasis. Urinretention. Takykardi, vid
massiva doser ev blodtrycksfall och arytmier. lllamaende och krakningar.

Behandling: Om befogat ventrikeltomning (krakningsprovokation I6nar sig endast i tidigt skede da
dimenhydrinat har antiemetisk effekt, darfor i regel ventrikelskéljning), kol. Vid kramper och akuta
dystonier diazepam 5-10 mg intravendst (barn 0,1-0,2 mg/kg). Vid uttalade centrala antikolinerga
symtom (excitation, hallucinationer) ev fysostigmin 0,5-2 mg intravendst (barn 0,02-0,04 mg/kg),
dosen ges under minst 2 minuter, titreras fram och kan upprepas efter 30-60 min (atropin tillgangligt
for reversering av ev fysostigminbiverkningar).

Fysostigmin kan dven ges som kontinuerlig infusion. Vid blodtrycksfall intravends vétsketillforsel och
vid behov noradrenalin i langsam infusion (initialt 0,05 mikrogram/kg/min, okas vid behov med 0,05
mikrogram/kg/min var 10:e min) eller dopamininfusion (initialdos 2-5 mikrogram/kg/min). Sorj for
god diures. Respiratorbehandling och 6vrig symtomatisk terapi vid behov.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihistaminer for systemiskt bruk
ATC-kod: RO6AA11

Dimenhydrinat ar en histaminantagonist som tillhér gruppen etanolaminer. Dimenhydrinat verkar
genom kompetitiv antagonism vid effektorcellernas H;-receptorer.

Dimenhydrinat har kurativ och profylaktisk effekt vid illamaende och krakningar. Substansen har
sedativ och antikolinerg effekt. Effekten varar i 3-6 timmar. Dimenhydrinat verkar dven
lokalanestetiskt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Dimenhydrinat absorberas snabbt och komplett efter oral administrering men genomgar darefter

omfattande forsta-passage-metabolism. Biotillgangligheten ar 40-70%. Efter oral tillforsel nas
maximal plasmakoncentration efter cirka 2 timmar. Dimenhydrinat dissocierar till difenhydramin och
8-kloroteofyllin i blod.

Distribution, metabolism och eliminering

Difenhydramin distribueras i stor utstrdckning i kroppen, inklusive centrala nervsystemet.
Terapeutiska plasmanivaer ar 25-50 ng/ml. Difenhydramin metaboliseras i levern till ett flertal
metaboliter. Halveringstiden i plasma ar 3,4-9,3 timmar efter oral administrering. Clearance ar 8,7+0,5
ml min-t kgt. Dimenhydrinat utséndras renalt, men endast 4-5% ar oférandrat difenhydramin, medan
resten utsondras som olika metaboliter.

Speciella patientgrupper

Patienter med nedsatt leverfunktion har forl&ngd halveringstid av dimenhydrinat. H;-antihistaminer
elimineras generellt snabbare hos barn. Distributionsvolym och clearance &r stérre hos orientaliska
personer an hos kaukasier, med lagre exponering som foljd av samma dos.

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Aspartam

kalciumkarbonat

dextrin

dimetylaminoetylmetylmetakrylat metyl-(butyl)metakrylatsampolymer
gummibas

hardfett

glukos, flytande

kaliumdihydrogenfosfat

kiseldioxid, vattenfri, kolloidal

makrogol

magnesiumoxid latt

magnesiumstearat

mentol
metakrylsyra-metakrylatsampolymer (1:2)



Montane gykolvax

pepparmintsmak (innehallande laktos)
povidon

sackarinnatrium

sackaros

sorbitol

talk

titandioxid (E171)

vax, vitt

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 méanader.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Blisterforpackning PVC/ PVDC och aluminiumfolie

Forpackningsstorlekar: 2, 10 och 20 tuggummin
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60,
1112AX Diemen
Nederlanderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
19880
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 19 maj 2006
Datum for den senaste férnyelsen: 19 maj 2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-10-31
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