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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Nipenesin 20 mg/ml sirap

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Denna produkt innehaller 20 mg guaifenesin i varje ml.

Hjalpdmnen med kénd effekt:

Etanol 0,1 ml/ml
Glukos 698,4 mg/mi
Sackaros 199,8 mg/ml
Natriumcitrat 2,1 mg/mi
Natrium bensoat (E211) 2,0 mg/ml
Propenglykol (E1520) 5,8 mg/ml

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM
Sirap

Klar, gulbrun sirap med en karakteristisk smak av honung och citron.

KLINISKA UPPGIFTER
Terapeutiska indikationer

Nipenesin ar avsedd for symtomlindring vid produktiv hosta hos vuxna,
ungdomar och barn fran 6 ars alder.

Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder:

10 ml (200 mg guaifenesin) 4 ganger dagligen.

Maximal engangsdos: 20 ml (400 mg guaifenesin), 2 ganger dagligen
Maximal dos per 24 timmar: 40 ml (800 mg guaifenesin).

Pediatrisk population

Barn mellan 6-12 ars alder:
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5 ml (100 mg guaifenesin) 4 ganger dagligen.
Maximal engangsdos: 10 ml (200 mg guaifenesin), 2 ganger dagligen
Maximal dos per 24 timmar: 20 ml (400 mg guaifenesin).

Barn under 6 ars alder:
Ges inte till barn mellan 2-5 ar.
Nipenesin &r kontraindicerad hos barn under 2 ar.

Aldre:
Som for vuxna.

Ett minsta doseringsintervall pa 4 timmar bor foljas.

Nedsatt lever-/njurfunktion
Forsiktighet ska iakttas vid svart nedsatt lever- eller njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Lakare bor kontaktas om hostan kvarstar i mer &n 7 dagar, tenderar att
aterkomma eller atfoljs av feber, hudutslag eller ihallande huvudvark.

Administreringssatt

Oral anvandning
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1. Nipenesin ar kontraindicerad hos barn under 2 ar.

Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel bor inte anvandas vid ihallande eller kronisk hosta, som vid
astma, eller om hostan ar forenad med kraftig sekretion, annat &n pa lakares
ordination.

Ihallande hosta kan vara ett tecken pa ett allvarligt tillstand. Lakare bor
kontaktas om hostan kvarstar i mer &n en vecka, tenderar att aterkomma eller
atfoljs av feber, hudutslag eller ihallande huvudvark.

Vid svart nedsatt lever- eller njurfunktion ska lakemedlet anvandas med
forsiktighet.

Samtidig anvandning av hostddmpande medel rekommenderas inte.

Innehaller cirka 2 g sackaros och 7 g glukos per 10 ml dos. Detta bor beaktas
hos patienter med diabetes mellitus. Patienter med nagot av féljande sallsynta
arftliga tillstand bor inte ta detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-
galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist. Sackaros och glukos kan
vara skadligt for tdnderna.
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Detta lakemedel innehaller 393 mg alkohol (etanol) i varje 10 ml dos,
motsvarande 39,3 mg/ml. Méangden i 10 ml av detta lakemedel motsvarar
mindre an 10 ml 6l eller 4 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta ldkemedel
ger inga markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller 41,1 mg natrium per 10 ml, motsvarande 2,054 %
av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).
Detta lakemedel innehaller 20 mg natriumbensoat per 10 ml.

Detta lakemedel innehaller 57,8 mg propenglykol per 10 ml.
Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Om urinprov tas inom 24 timmar fran dosering av detta lakemedel kan en
guaifenesinmetabolit orsaka en fargstorning vid laboratoriebestamning av 5-
hydroxiindolacetat (5-HIAA) och vanillylmandelsyra (VMA) i urinen.

Expektorantia som guaifenesin ska inte kombineras med hostddmpande medel i
behandlingen av hosta eftersom kombinationen &r ologisk och patienterna kan
exponeras for ontdiga biverkningar.

Inga interaktionsstudier som har visat pa interaktion med guaifenesin har utforts.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av guaifenesin
hos gravida kvinnor. Djurstudier ar otillrdckliga vad géller
reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Nipenesin rekommenderas inte
under graviditet och till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Guaifenesin utsondras i brostmjolk i sma mangder. Det finns otillracklig
information angéaende effekterna av guaifenesin pa nyfodda/spadbarn. Ett
beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran
behandling med Nipenesin efter att man tagit hansyn till férdelen med amning
for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inte tillracklig information for att faststalla om guaifenesin kan
paverka fertiliteten.

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det har lakemedlet har liten eller férsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen




4.9

5.1

Anafylaxi har rapporterats. Biverkningarna har rapporterats spontant under
anvandning efter marknadsféring. Pa grund av begransade kliniska

provningsdata kan en frekvens inte uppskattas utifran tillgangliga data och
klassificeras darfor som ”ingen kénd frekvens”.

Foljande biverkningar kan vara forenade med anvéndning av guaifenesin:

Organsystem Frekvens Rapporterade
biverkningar
Immunsystemet Ingen kand frekvens | Overkanslighetsreaktioner

inklusive pruritus och
urticaria, hudutslag,
anafylaktisk reaktion

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens

Ovre buksmarta, diarré,
illamaende, krakning

Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
Detta géller dven biverkningar som inte ndmns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Symtom och tecken

Symtomen och tecknen pa éverdosering kan inbegripa buksmarta, illamaende

och dasighet.

Vid Overdrivet intag kan guaifenesin orsaka njursten.

Behandling

Behandlingen ska vara symtomatisk och understédjande.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot hosta och forkylning, Expektorantia.

ATC-kod: RO5CAQ03

Verkningsmekanism

Detta lakemedel anses utdva sin farmakologiska verkan genom att stimulera
receptorer i magslemhinnan. Detta leder till 6kad utsondring fran sekretoriska
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kortlar i magtarmsystemet och till reflektorisk 6kning av vatskeflodet fran kortlar
I andningsvagarna. Resultatet ar att bronksekretets volym okar samtidigt som
dess viskositet minskar, vilket underlattar mer effektiv hosta och upphostning.
Detta hjalper till att fa bort segt slem fran luftvagarna, vilket resulterar i
minskad besvarlig hosta bade pa dagen och natten. Det har foreslagits att den
Okade slemvolymen som genereras av guaifenesin fungerar som en mekanisk
barriar mot ytligt belagna hostreceptorer i luftvégarna, vilket resulterar i en
perifer hostddmpande mekanism. Andra effekter kan inkludera stimulering av
vagala nervéndslut i sekretoriska kortlar i bronkerna och stimulering av vissa
hjarncentran som i sin tur 0kar det respiratoriska vatskeflodet. Guaifenesins
hostframjande effekter upptrader inom 24 timmar.

Smakémnena ger upphov till en varmande kéansla i halsen.
Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Guaifenesin absorberas val fran magtarmkanalen men informationen om dess
farmakokinetik &r begrénsad. Efter administrering av 600 mg guaifenesin till
friska vuxna forsokspersoner var Cpnax Cirka 1,4 ug/ml, och tn. intréffade cirka
15 minuter efter administrering av lakemedlet.

Distribution
Det finns ingen information tillganglig om guaifenesins distribution i manniska.

Metabolism och eliminering

Guaifenesin forefaller att genomga bade oxidering och demetylering. Lakemedlet
metaboliseras snabbt i levern via oxidering till beta-2-metoxifenoxi-mjolksyra.
Demetyleing av GGE (hydroxiguaifenesin) sker med hjalp av O-demetylas i
levermikrosomer. Efter en oral dos pa 600 mg guaifenesin till 3 friska manliga
forsokspersoner var t%2 ungefér 1 timme och efter cirka 8 timmar kunde
lakemedlet inte pavisas i blodet.

Guaifenesin utsondras framfor allt i urin. Cirka 40% av en dos utséndras som
metaboliten beta-2-metoxifenoxi-mjolksyra i urinen inom 3 timmar. Efter oral
administration av 400 mg guaifenesin hydrolyseras mer dn 60 % av en dos
inom 7 timmar utan att nagot moderlakemedel kan pavisas i urinen.

Speciella populationer

Guaifenesins farmakokinetik var dosproportionerlig /linjér i den pediatriska
populationen. Guaifenesins mediantid for att na ., var 0,5 timmar inom alla
aldersgrupper. Halveringstiden (t,,) 6kade med aldern. Administrering av en
engangsdos guaifenesin resulterade i ett t;, pa 0,6 timmar (2-5 ar), 0,7 timmar
(6-11 ar) och 1,03 timmar (12-17 ar).

Farmakokinetiska Aldersgrupp
parametrar 2-5ar 6-11 ar 12-17 ar 12-17 ar
(100 mg (200 mg (200 mg (400 mg
singel dos) singel dos) singel dos) singel dos)
tmax 0,5timmar 0,5timmar 0,5timmar 0,5 timmar
Cmax 1173 ng/ml 1082 ng/ml 1085 ng/ml 2316 ng/ml
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tio 0,6 timmar 0,7 timmar 1,03 timmar 0,96 timmar

Prekliniska sakerhetsuppgifter

Karcinogenicitet
Det finns inte tillrackligt med information for att faststalla om guaifenesin har en
karcinogen potential.

Mutagenicitet
Det finns inte tillrackligt med information for att faststalla om guaifenesin har en
mutagen potential.

Teratogenicitet
Det finns inte tillrackligt med information for att faststalla om guaifenesin har en
teratogen potential.

Fertilitet
Det finns inte tillracklig information for att faststalla om guaifenesin kan paverka
fertiliteten.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen

natriumcitrat

citronsyramonohydrat

karbomer

glycerol (E422)

etanol 96 %

glukos, flytande

sackaros

sukralos

natriumbensoat (E211)

Smakamnen:
levomentol
smakamne med maskerande effekt 84E260
honungssmakamne SN781458
citronsmakédmne 557579CW8
smakamne med kylande effekt 539692T
smakamne med stickande effekt 538723T
smakamne med varmande effekt 538842T
smakforstarkare SC008414
(Smakamnena innehaller propenglykol (E1520) och andra
smakgivande innehallsémnen)

sockerkulor (E150)

renat vatten

Inkompatibiliteter
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Ej relevant.
Hallbarhet

3ar.
Oppnad férpackning: 6 méanader.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forpackningstyp och innehall

Typ 111, gulbrun glasflaska innehallande 150 ml eller 300 ml, férsedd med
barnskyddat plastlock med PET-belagd stoppning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
McNeil Sweden AB

Box 4007

169 04 Solna

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
46501

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT

GODKANNANDE

2013-01-17/2016-04-06

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-12



