FASS ()

Alimemazin Evolan

Evolan

Orala droppar, [0sning 40 mg/ml

(Klar, farglos till ljusgul [6sning med mintsmak.)

Antihistaminer for systemiskt bruk. Fentiazinderivat.

Aktiv substans:
Alimemazin

ATC-kod:
RO6ADO01

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-11-15.

Indikationer

Vuxna och barn fran 3 ar:

- Premedicinering.
" Korttidsbehandling av klada och allergier.

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Leukopeni, aven tidigare agranulocytos.

Myastenia gravis.

Alimemazin Evolan ar kontraindicerat till barn under 3ar (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Dosering

Dosering

Doseringen bor avpassas individuellt.

Alimemazin bor anvandas vid lagsta effektiva dos och under
kortast mojliga behandlingstid.

Rekommenderad dos bor inte Overskridas (se aven avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Premedicinering: 2-4 mg per kg kroppsvikt, dock hogst 50 mg
minst 2 timmar fore undersokning eller anestesi. Ofta ges med
fordel en mindre dos alimemazin kvallen 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 boér uppdelas
| en morgon-, middags- och kvallsdos varvid en storre deldos ges
pa kvallen.

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 medféljer forpackningen.

Glaspipetten ar graderad 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml och 1 ml.
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Plastsprutan ar graderad var 0,1 ml upp till 1 ml. En droppe
motsvarar ca 1 mg alimemazin.

Volym Motsvarar féljande mangd
alimemazin

0,25 ml 10 mg

0,5 ml 20 mg

0,75 ml 30 mg

1 mi 40 mg

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 Interaktioner och Overdosering),
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 biverkning
ar bor det dvervagas 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.
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Alimemazin Evolan ska anvandas med forsiktighet av aldre
patienter, vilka kan vara mera kansliga for alimemazins effekter
sasom extrapyramidala reaktioner, yrsel, trotthet, blodtrycksfall,
urinretention och obstipation.

Alimemazin har antikolinerga effekter som kan orsaka urinretention
och skall darfor anvandas med forsiktighet av aldre patienter med
misstankt prostatahypertrofi.

Alimemazin Evolan ska anvandas med forsiktighet till patienter
med trangvinkelglaukom.

En omkring 3 ganger 6kad risk for cerebrovaskulara handelser har
observerats i randomiserade, placebokontrollerade kliniska
provningar av vissa atypiska neuroleptika bland patienter med
demens. Bakomliggande mekanistisk forklaring till denna
riskokning ar okand. En okad risk aven 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 rastldshet, somnsvarigheter och
eufori har rapporterats for fentiazinderivat och andra antihistamin
er.

Hud

Exponering for solljus bor undvikas under behandling med
produkter tillhdrande lakemedelsgruppen fentiaziner. Aven 6kad
kanslighet for berdring och hudutslag forknippas med anvandning
av fentiaziner.
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QT-intervall

Fentiaziner kan forlanga QT-intervallet och orsaka kardiella arytmi
er. Fall av plotslig dod som kan ha kardiell orsak finns rapporterade
(se avsnitt Biverkningar, Overdosering). Darfor tillrades forsiktighet
vid behandling av patienter med uttalad bradykardi,
hjart-karlsjukdom, 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
Interaktioner, Biverkningar, Overdosering). Samtidig behandling
med andra neuroleptika bor undvikas.

Malignt neuroleptikasyndrom

Malignt neuroleptikasyndrom (MNS) har rapporterats i samband
med Overdosering 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 uppfoljning samt symtomatisk behandling
sattas in.

Strikt foljsamhet till den rekommenderade dosen bor beaktas (se
aven avsnitt Dosering).

Hjalpamnen

Alimemazin Evolan innehaller natriummetabisulfit som i séllsynta
fall kan ge allvarliga dverkanslighetsreaktioner och kramp i
luftroren.

Alimemazin Evolan innehaller 160 mg/ml sackaros. Patienter med
nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand boér inte anvanda detta
lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltas-brist.
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Alimemazin Evolan innehaller makrogolglycerolhydroxistearat som
kan ge magbesvar och diarré.

Interaktioner

Forsiktighet tillrdades vid samtidig behandling med vissa andra
lakemedel da allvarliga biverkningar och dédsfall finns
rapporterade (se avsnitt Varningar och forsiktighet och
Overdosering). Fentiaziners sederande effekt kan 6ka av alkohol,
angestdampande lakemedel, hypnotiska lakemedel, barbiturater,
opiater och dvriga 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 IA
och Il 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 okar risken for maligna arytmier (se dven avsnitt
Varningar och forsiktighet, Biverkningar, Overdosering).

Foljande kombinationer med Alimemazin Evolan kan krava
dosanpassning:

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

Litium: Det finns fall beskrivina, vilka utvecklat ett reversibelt
neurotoxiskt syndrom nar litium kombinerats med neuroleptika
(framfor allt haloperidol och tioridazin). Symptom: konfusion,
desorientering, medvetsloshet, feber och extrapyramidala
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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 anda upp som en interaktion i den
internationella litteraturen.

Graviditet

Givna i hog dos under den sista trimestern har neuroleptika som
klorpromazin och flufenazin givit upphov till Ilangvariga men
overgaende neurologiska stérningar av extrapyramidal natur hos
barnet. | studier pa kanin och ratta med haloperidol under senare
del av draktigheten 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 over 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.

Trafik

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

Behandling med fentiaziner kan ge upphov till forlangning av
QT-intervallet och kardiella arytmier. Fall av plotslig dod som kan
ha kardiell orsak (se avsnitt Varningar och forsiktighet) 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 sallsynta (<1/10 000)

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

Organsystem Frekvens Rapporterade biverkn
ingar

Blodet och lymfsyste [Sallsynta Agranulocytos, leukop

met eni

Centrala och perifera |Sallsynta Tardiv dyskinesi, park

nervsystemet insonism, akatisi, aku
t dystoni

Ogon Mindre vanliga Ackommodationsstor
ningar

Ogon Sallsynta
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Lins- och
corneagrumlingar

(h6gdos/langtidsbeha
ndling)

Hjartat Sallsynta QT-forlangning, Torsa
de de Pointes,
hjartstillestand, ventri
kulara arytmier - vent
rikelflimmer,
ventrikeltakykardi,
blodtrycksfall, takykar
di

Andningsvagar, Vanliga Nastappa

brostkorg och medias

tinum

Magtarmkanalen Vanliga Muntorrhet

Magtarmkanalen Mindre vanliga Obstipation

Lever och gallvagar

Sallsynta

Hepatit med ikterus
av stastyp

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga

Urinretention

Allmanna symtom Vanliga Trotthet, huvudvark,
latt yrsel
Allmanna symtom Sallsynta Malignt

neuroleptikasyndrom

Muntorrheten kan vid langtidsbehandling ge tand- och

munslemhinneskador.

Kramper har rapporterats.
Andningsstorning har rapporterats hos spadbarn behandlade med

fentiaziner.
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Aldre samt volymreducerade patienter ar sarskilt 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 godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: 20 mq 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 ventrikeltomts gav mattlig intoxikation. 6 g till vuxen
gav efter ventrikeltdmning mattlig till allvarlig intoxikation. 0,8-1,2
g respektive 2 g tillsammans med alkohol till vuxna gav allvarlig
intoxikation. Overdosering med alimemazin ar férenad med
mortalitetsrisk.
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Overdosering i kombination med alkohol, substansbruk eller andra
lakemedel ar forenad med ytterligare mortalitetsrisk (se Varningar
och forsiktighet och Interaktioner), ytterligare mortalitetsrisk har
noterats for orala droppar.

Symtom: Ger framst olika grader av CNS-depression fran trotthet,
somnolens till djup medvetsldshet. Sinustakykardi kan forekomma
men paverkan pa cirkulationen &r ofta ringa.

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

Behandling: Om befogat ventrikeltomning. Upprepade doser av kol
ar ej av varde. Overvakning av framst medvetandegrad och
andning.

Farmakodynamik

Alimemazin ar ett fentiazinderivat i gruppen hogdosneuroleptika
med sedativa och histaminantagonistiska egenskaper. Autonoma
nervsystemets funktioner, cirkulation och respiration paverkas
endast i ringa grad. Alimemazin har antikolinerg effekt. Alimemazin
saknar tillvanjningsrisk. Effekten av hypnotika, analgetika och
anestetika potentieras av alimemazin.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml orala droppar 40 mg/ml innehaller:
Alimemazintartrat motsvarande 40 mg alimemazin.
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Hjalpamnen med kand effekt
Natriummetabisulfit (E 223) 8 mg/ml
Sackaros 160 mg/mi
Makrogolglycerolhydroxistearat 15 mg/ml

Forteckning dver hjalpamnen
Citronsyra (E 330)
Natriumcitrat
Sackarinnatrium
Natriummetabisulfit (E 223)
Askorbinsyra

Sackaros

Glycerol
Makrogolglycerolhydroxistearat
Pepparmintsmakamne
Vatten

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3 ar.
Oppnad férpackning ar hallbar i 3 manader.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Flaskan bor aterforslutas direkt efter anvandning.

Egenskaper hos lakemedelsformen
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Orala droppar, I6sning
Klar, farglos till ljusgul [6sning
Forpackningsinformation

Orala droppar, I6sning 40 mg/ml Klar, farglos till ljusgul 16sning
med mintsmak.
50 milliliter flaska, 136:74, F

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 21:32



