PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Nipaxon 5 mg/ml oral suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml oral suspension innehaller: noskapin 5 mg

Hjéalpdmnen med ké&nd effekt:

etanol (96 %) 2,05 mg/ml
metylparahydroxibensoat (E 218) 0,73 mg/ml
propylparahydroxibensoat (E 216) 0,31 mg/ml

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Oral suspension

Vit till gra, svagt gul, viskds suspension

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Rethosta
4.2 Dosering och administreringssatt
Normaldosering:
Vuxna och barn 6ver 14 ar: 10 ml 3 ganger dagligen.
Barn: 10-14 ar: 5 ml 3 ganger dagligen.
4-10 ar: 2,5 ml 3-4 ganger dagligen.

Administreringssatt
Nipaxon oral suspension 5 mg/ml bér tas mellan maltiderna

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Bor inte anvandas for langvarig eller kronisk hosta, vid tillstand som astma, eller dar hostan
atfoljs av dverdriven sekretion.

Detta lakemedel innehaller 2,05 mg alkohol (etanol) per ml. Mangden i 1ml av detta
lakemedel motsvarar mindre &n 0,05 ml 6l eller 0,02 ml vin.
Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.



Lakemedlet innehaller &ven metylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E 218) och
propylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E 216) som kan ge allergisk reaktion
(eventuellt fordrojd). Lakemedlet innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 10 ml
dos, d.v.s. dr nast intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Okad effekt av warfarin under samtidig behandling med noskapin har rapporterats. Patienter
som behandlas med warfarin bor darfor sta under kontroll vid insattande och utsattande av
noskapinbehandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Inga kdnda risker vid anvandning under graviditet.
Amning: Noskapin passerar éver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik med terapevtiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid bilkérning och anvandning av maskiner bor beaktas att yrsel och somnolens kan
férekomma. Att kora bil, anvanda maskiner eller utféra precisionsarbete bor undvikas om
man upplever dessa symtom (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Frekvenskategorierna for biverkningar definieras enligt foljande: Mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000),
mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar som identifierats med Noskapin enligt frekvenskategori berédknad fran kliniska
provningar eller epidemiologiska studier.

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Sallsynta Anafylaktisk reaktion
Psykiska storningar Sallsynta Hallucinationer
Centrala och perifera | Vanliga Huvudvark
nervsystemet Somnolens
Mindre vanliga Yrsel
Ogon Sallsynta Konjunktivit
Andningsvagar, Sallsynta Dyspné
brostkorg och Vasomotorisk snuva
mediastinum
Magtarmkanalen Mindre vanliga [llamaende
Krakningar
Buksmartor
Hud och subkutan Mindre vanliga Urtikaria
vavnad Quinckes 6dem
Allmanna symtom Mindre vanliga Brostsmartor
och/eller symtom vid Ingen kénd Obehagskansla i brostet
administreringsstallet | frekvens




Hos vissa patienter kan noskapin orsaka intensiva buk/bréstsmartor cirka 1/,-4 timmar efter
administrationen. Dessa slapper spontant efter 1-3 timmar.

Rapportering av misstéankta 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: 100-175 mg till smabarn gav ingen — lindrig, 250-400 mg gav efter koltillforsel
lindrig, 400 mg till 13-aring samt 750-1000mg till vuxna gav lindrig intoxikation.
Symtom: Huvudvark, yrsel, slohet, somnolens, illaméaende, krakningar.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. Symtomatisk terapi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hostddmpande medel, ATC-kod: RO5DAQ7

Noskapin har en centralt hostddmpande effekt, som kan jamforas med effekten av kodein.
Noskapin saknar vanebildande egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorptionen av noskapin &r snabb hos fastande personer och maximal plasmakoncentration
uppnas i regel inom 1 timme. Foda nedsatter absorptionshastigheten men ocksa den
biologiska tillgdngligheten av noskapin. Nipaxon oral suspension bor déarfor intas mellan
maltiderna. | jamforelse med tabletten har den biologiska tillgangligheten visat sig vara i
genomsnitt ca 30% lagre i orala suspensionen. Den interindividuella variationen i biologisk
tillganglighet &r stor. Noskapin elimineras praktiskt taget fullstandigt genom metabolism och
halveringstiden &r ca 2 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Glycerol (85%), etanol (96%), Poloxamer, Kelgum (xantangummi E 415 och fruktkarnemjol
E 410), dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivatefosfatdihydrat, fankalolja,



metylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E 218), propylparahydroxibensoat
(konserveringsmedel E 216), renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasflaska med barnskyddande skruvlock av polypropen/polyetylen, 100 ml eller 250 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

McNeil Sweden AB

Box 4007

169 04 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10009

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 11 november 1983
Datum for den senaste fornyelsen: 01 juli 2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-07-06
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