PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Lergigan comp 10 mg/50 mg/10 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 10 mg prometazinhydroklorid, 50 mg koffein och 10 mg efedrinsulfat.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vit, rund, filmdragerad tablett, kupad, med pragling LC inom bagar, diameter 9 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk korttidsbehandling av angest. Korttidsbehandling av sémnrubbningar. Premedicinering i
kirurgisk och odontologisk praxis. Rorelsesjuka. Allergiska manifestationer av olika genes. Pruritus.
Nausea och vertigo (graviditetsillamaende, Méniéres sjukdom, illamaende efter rontgenbehandling och
narkos).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Lergigan comp bor anvéndas vid lagsta effektiva dos och under kortast mojliga behandlingstid.
Rekommenderad dos bor inte 6verskridas (se dven avsnitt 4.4).

1 tablett 1-2 ganger dagligen. Vid behov kan dosen 6kas upp till 1 tablett 4 ganger dagligen. Maximal
dygnsdos: 10 tabletter.

Administreringssatt
Illamaende och krakningar kan undvikas om tabletterna tas i samband med maltid.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot n&got hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
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).

Bor inte ges som dagssedativum vid depressioner dar hdmning och olust utgér dominerande symtom.
Forsiktighet vid behandling av patienter med prostatahypertrofi, blashalsobstruktion, pyloroduodenal
obstruktion, myasthenia gravis och hepatit.
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Pa grund av efedrintillsatsen bor forsiktighet iakttagas vid hypertoni och organiska hjartsjukdomar. |
likhet med andra alfareceptorstimulerare kan efedrin ge miktionssvarigheter och urinretention.
Muntorrhet kan vid langtidsbehandling ge tand- och munslemhinneskador. Téanderna bor noggrant
rengdras med fluortandkram tva ganger dagligen.

Minskat tarflode kan medfora problem for kontaktlinsbérare.

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

QT-intervall

Eftersom fenotiaziner kan forlanga QT-intervallet rekommenderas forsiktighet hos behandlade
patienter med uttalad bradykardi, hjart-karlsjukdom, med en &rftlig form av forlangning av QT-
intervallet och samtidig anvandning med andra produkter som leder till QT-forlangning. Fall av
plétslig dod som kan ha kardiell orsak finns rapporterade (se avsnitt 4.8, 4.9). Samtidig behandling
med andra neuroleptika bor undvikas.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Koffein

Adenosin: Koffein ar en adenosinantagonist och kan forvantas dka den effektiva dosen av adenosin.
Kombinationen bor darfor undvikas.

Ciprofloxacin: Metabolismen av koffein h&mmas av ciprofloxacin med upp till férdubblade
plasmahalter som foljd.

Fluvoxamin: Fluvoxamin &r en potent hdmmare in vitro av CYP 1 A2 som katalyserar metabolismen
av koffein. Experimentella studier pa friska forsokspersoner visar att fluvoxamin minskar clearance av
koffein fran 107 till 21 ml/min. Detta innebar risk for koffeinintoxikation vid samtidig administrering
av medlen.

Norfloxacin: Studier med perfloxacin talar for att dess huvudmetabolit norfloxacin kan minska
clearance av koffein 2-faldigt.

Fenylpropanolamin: Vid kombinationsbehandling med fenylpropanolamin ¢kar
plasmakoncentrationen av koffein fyrfaldigt i jamforelse med monoterapi. Additiva CNS-biverkningar
kan utlosas. Ett fall av manisk psykos har satts i samband med kombinationen kaffe (motsvarande ca 1
g koffein per dag) och fenylpropanolamin (150 mg). Det har vidare rapporterats att kombinationen
utloser en hogre blodtrycksstegring an varje medel for sig.

Karbamazepin: Karbamazepin inducerar metabolismen av koffein pa barn.

Klozapin: Plasmakoncentrationerna av klozapin paverkas av koffein-intaget. De sjunker med nara
50% om patienterna far koffeinfri diet under 5 dagar. Koncentrationerna stiger till utgangsvardena nar
patienterna atergar till normal koffeinkonsumtion. Mekanismen &r sannolikt att koffein hammar den
CYP 1A2-medierade metabolismen av klozapin.

Litium: Koffein okar clearance av litium. Omvant har nyligen i en patientstudie visats att minskad
konsumtion av koffein (via dieten) leder till drygt 20%-ig 6kning av litiumhalten i plasma.

Efedrin
Sympatomimetika kan ¢ka blodtrycket och darfor tillrads speciell forsiktighet vid behandling av

patienter som medicineras mot hogt blodtryck. Interaktioner med alfa-blockerare och beta-blockerare
kan vara komplext. Efedrin, precis som adrenalin, stimulerar bade alfa- och beta-adrenerga receptorer,
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men efedrin ar mer langverkande. Halotan och vissa andra anestetika sensibiliserar patienten for risken
for adrenalin-inducerade arytmier och akut lungddem, speciellt vid samtidig hypoxi.

Prometazin

Forsiktighet tillrades vid samtidig behandling med vissa andra lakemedel da allvarliga biverkningar
och dddsfall finns rapporterade (se avsnitt 4.4 och 4.9). Den sederande effekten av fentiaziner och
fentiazinderivat kan 6kas av alkohol, angestddmpande lakemedel, hypnotiska ldkemedel, barbiturater,
opiater och dvriga lugnande lakemedel. Den antikolinerga effekten av fentiaziner och fentiazinderivat
kan forstarkas av andra lakemedel med antikolinerg effekt.

Sérskild forsiktighet krdvs nér prometazin anvands parallellt med andra produkter som leder till QT-
forlangning, inklusive lakemedel som antipsykotika, dvs. vissa fenotiaziner (klorpromazin,
levomepromazin), bensamider (sulpirid, amisulprid, tiaprid), pimozid, haloperidol, droperidol,
citalopram, halofantrin, metadon, pentamidin och moxifloxacin. Samtidig medicinering med
lakemedel som kan ge upphov till elektrolytstorningar, sdsom thiaziddiuretika (hypokalemi), bor
beaktas da detta 6kar risken for maligna arytmier (se dven sektion 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Lergigan comp i gravida kvinnor.

Lergigan comp ska anvandas under graviditet endast da tillstandet kraver att det &r absolut nddvandigt
att modern behandlas och bara anvéndas om den potentiella nyttan 6vervéager den potentiella risken for
fostret.

Behandling med Lergigan comp skall avslutas tva veckor innan planerad forlossning eftersom risk for
andningsdepression hos det nyfodda barnet kan foreligga.

Gravida kvinnor bor inte dverskrida 200 mg koffein per dag, inklusive kaffe och andra koffeinhaltiga
kéllor. Om prometazin och/eller efedrin behdvs i hogre doser &n 4 tabletter Lergigan comp per dag,
rekommenderas separat forskrivning av den enskilda substansen.

Prometazin

En stor mangd data fran gravida kvinnor (mer an 1000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet av prometazin i den forsta trimestern.
Prometazin kan anvandas under graviditetens forsta trimester om det ar kliniskt nddvéndigt.

Anvandning av prometazin kan évervégas under graviditetens andra och tredje trimester om det &r
kliniskt nédvandigt.

Behandling med prometazin skall avslutas tva veckor innan planerad forlossning eftersom risk for
andningsdepression hos det nyfodda barnet kan foreligga.

Efedrin

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av efedrin i gravida kvinnor.

Efedrin ska anvandas under graviditet endast da tillstandet kraver att det ar absolut nédvandigt att
modern behandlas. Efedrin passerar dver placenta och detta har forknippats med en 6kning av fostrets
hjartfrekvens och hjartfrekvensvariabilitet.

Fosteracidos har iakttagits vid anvandning av efedrin, den omvandlades dock inte till nagra skadliga
neonatala effekter enligt Apgar-poang.

Koffein
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Gravida kvinnor bor inte dverskrida 200 mg koffein per dag, inklusive kaffe och andra koffeinhaltiga
kallor. En tablett Lergigan comp innehéller 50 mg koffein. 200 mg koffein motsvarar 2—-3 normalstora
koppar bryggkaffe, beroende pa hur starkt kaffet ar. For te finns motsvarande mangd koffein i 4-6
normalstora koppar svart te. En normalstor kopp &r 1,5 dl.

Amning

Uppehall med amning ska goras under 2 dagar efter administrering. Det finns inte tillrackligt med
information om prometazin/metaboliter utséndras i brostmjolk. En risk for det nyfédda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Koffein passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa
barnet synes osannolik med terapevtiska doser. Efedrin utsondras i brostmjolk och darfor ska uppehall
med amning goéras under 2 dagar efter administrering. Irritabilitet och stért somnmaonster har
rapporterats hos ammande spadbarn. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller
avbryta/avsta fran behandling med Lergigan comp efter att man tagit hansyn till férdelen med amning
for barnet och foérdelen med behandling fér kvinnan.

Fertilitet
Inga data om effekten av Lergigan comp pa fertilitet finns tillgangliga.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Lergigan comp kan reaktionsformagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kréavs, t ex vid bilkérning.

4.8 Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
Vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), séllsynta (>=1/10 000, <1/1000).

Blodet och lymfsystemet

Ingen kand frekvens Trombocytopeni

Psykiska stérningar

Ingen kand frekvens Hallucinationer, aggression

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kand frekvens Neuroleptiskt malignt syndrom, psykomotorisk
hyperaktivitet

Psykiska stérningar

Mindre vanliga Oro (av efedrin, vid hdg dosering).

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga Tremor (av efedrin, vid hég dosering).
Ogon
Mindre vanliga Minskat tarflode, ackomodationsrubbningar.

Flimmerskoton (av koffein, vid hdg dosering).

Oron och balansorgan

Mindre vanliga Tinnitus.

Hjartat

Mindre vanliga Palpitation (av efedrin, vid hog dosering).

Séllsynta Hjartstillestand, ventrikulara arytmier
(ventrikelflimmer, ventrikeltakykardi).

Ingen kand frekvens QT-forlangning, torsade de pointes
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Magtarmkanalen

Vanliga Muntorrhet.

Mindre vanliga Illaméende, krakning (av efedrin, vid hog
dosering), obstipation. Torst (av efedrin, vid hdg
dosering).

Lever och gallvagar

Sallsynta Hepatit med ikterus av stastyp.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanliga Muskelsvaghet (av efedrin, vid hég dosering).

Njurar och urinvégar

Mindre vanliga Urinretention.

Allmanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mindre vanliga Yrsel, huvudvark, svettning.

Vid langre tids bruk kan muntorrhet medfora risk for tand- och munslemhinneskador.

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

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:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Efedrin

Toxicitet: Individuellt mycket varierande kénslighet (thyreotoxikosfall ar sérskilt k&nsliga). 10 mg till
8 manaders barn gav lindrig till mattlig intoxikation. 15-40 mg gav lindrig, 50-75 mg lindrig till
mattlig, 150-250 mg mattlig till allvarlig forgiftning hos barn 6ver 2 ar.

Symtom: Trétthet, sluddrigt tal, tremor, huvudvérk, oro, irritabilitet, takykardi, palpitationer.
Illamaende, krakningar. Vid hoga doser d&ven somnolens, mydriasis, excitation, hallucinationer,
kramper, hypertermi, blodtrycksstegring (senare eventuellt blodtrycksfall), arytmier. Hypokalemi.
Urinretention. | allvarliga fall eventuellt risk for rhabdomyolys och njursvikt.

Behandling: Om befogat ventrikeltomning, kol och eventuellt laxantia vid oralt intag. Overvakning av
medvetandegrad och cirkulation. | allvarliga fall kontinuerlig EKG-6vervakning. Vid kramper
diazepam 5-10 mg till vuxen

(0,1-0,2 mg/kg till barn).
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Vid symtomgivande takykardi metoprolol alternativt atenolol. Vid behandlingskravande hypertoni ges
dessutom alfablockerare, till exempel fentolamin. Alternativt kan labetalol prévas. Symtomatisk
behandling.

Koffein

Toxicitet: Toxisk dos 20 mg/kg, letal dos 150-200 mg/kg, 6-12 g peroralt till vuxna gav letal
intoxikation. 5,3 g till 5-aring gav letal intoxikation. 2-3 g till 1-aring gav mycket allvarlig
intoxikation. 2 g till 19-aring gav lindrig, 2,5-3 g till 15-aring gav lindrig-mattlig, 3 g till 18-aring gav
mattlig-allvarlig intoxikation. 6 g till 16-aring gav allvarlig och 10 g till vuxen gav mycket allvarlig
intoxikation.

Symtom: lllamaende, huvudvark, yrsel, oro, tinnitus, tremor, excitation, takykardi, takypné, 6kade
urinmangder. Vid storre doser krakningar (ev hematemes), hypertemi, hyperventilation, hypokalemi,
hyponatremi, VES, blodtrycksforhdjning, hallucinationer, eventuellt delirium och kramper. Vid
massiva doser andningsdepression, VT, ventrikelflimmer och cirkulationskollaps. Rhabdomyolys och
njursvikt. ARDS i enstaka fall.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Diazepam 5-10 mg intravenést till vuxna (barn 0,1-0,2
mg/kg) vid CNS-excitation och kramper, betablockerare vid takykardi och blodtrycksforhojning,
antacida vid behov kompletterat med omeprazol 40 mg intravendst till vuxen vid hematemes.
Symtomatisk behandling. Vid mycket svar forgiftning eventuellt hemoperfusion.

Prometazin

Toxicitet

200 mg till 2-aring gav letal intoxikation. 50 mg till 2%.-aring gav efter ventrikeltémning lindrig, 100
mg till 3-aring gav mattlig och 200 mg till 3-aring gav allvarlig intoxikation. 200 mg till 6-aring som
ventrikeltomts gav mattlig intoxikation medan 200 mg till 12-aring gav allvarlig intoxikation. 250 mg
till vuxen gav mattlig, 500 mg gav mattlig till allvarlig, 2,25 g gav allvarlig intoxikation. 50 mg
intramuskulart till 2 man barn gav allvarlig intoxikation.

Overdosering av prometazin medfér mortalitetsrisk. Overdosering i kombination med alkohol,
substansbruk eller andra Idkemedel &r forenad med ytterligare mortalitetsrisk (se 4.4 och 4.5).
Symtom

Somnolens, medvetsloshet och/eller excitation (framst hos barn). Ataxi, tremor, huvudvark,
hallucinationer, kramper. Muntorrhet, flush, hypertermi, mydriasis. Urinretention. Takykardi, vid
massiva doser ev. blodtrycksfall och arytmier. Illamaende och krakningar. Aven extrapyramidala
symtom &r tdnkbara. Symtombilden domineras av centrala antikolinerga symtom samt CNS-
depression och kramper.

Forlangt QT-intervall och fall av allvarlig arytmi med dédlig utgang har beskrivits vid 6verdosering av
fenotiaziner.

Behandling

Om befogat ventrikeltomning (krakningsprovokation lonar sig endast i tidigt skede da prometazin har
antiemetisk effekt, darfor i regel ventrikelskdljning), kol. Vid kramper och akuta dystonier diazepam.
Vid uttalade centrala antikolinerga symtom (excitation, hallucinationer) eventuellt fysostigmin 1-2
(upp till 3) mg intravendst langsamt (2 minuter), barn 0,02-0,04 mg/kg, mot centrala antikolinerga
symtom. Titreras fram till effektiv dos (atropin tillgangligt for reversering av eventuella
Overdoseringssymtom). Den effektiva dosen kan upprepas efter 30-60 minuter. Alternativt kan
fysostigmin ges i kontinuerlig infusion 1-3 mg/timme. Om annan hjartpaverkan an sinustakykardi
foreligger far lampligheten av att ge fysostigmin diskuteras fran fall till fall. Vid blodtrycksfall
intravends vétsketillforsel och vid behov dobutamin och/eller noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min,
okas vid behov med 0,05 pg/kg/min var 10:e minut). Sérj for god diures. Ovrig symtomatisk terapi vid
behov.

Kombinationer
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Lergigan comp: (1 tablett innehaller 10 mg prometazinklorid, 50 mg koffein och 10 mg efedrinsulfat).
25 tabl till 5-aring gav letal intoxikation. 2 tabl till 2%-aring gav mattlig, 8 tabl till 3-aring gav efter
ventrikeltomning mattlig till allvarlig, 15-20 tabl till 2%4-5-aringar gav allvarlig till mycket allvarlig
intoxikation.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antihistaminer for systemiskt bruk, fentiazinderivat, ATC-kod: RO6AD52.

Lergigan comp &r lampligt vid sadana tillfallen da den hypnotiska effekten hos Lergigan visar sig
besvarande eller icke 6nskvard. Saval efedrinet som koffeinet understoder prometazinets antiemetiska
effekt vid sjosjuka och andra former av rorelsesjuka samt vid graviditetsillamaende.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Titandioxid (E171), glycerol, vaniljarom, magnesiumstearat, sorbitanoleat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, kalciumvétefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa,
hydroxypropylcellulosa, makrogol, natriumstérkelseglykolat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30 tabletter i plastburk med barnskyddande lock.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

42300

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 18 april 1953
Datum for den senaste férnyelsen: 1 juli 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-19
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