SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Alimemazin Evolan 40 mg/ml, dropar til inntoku, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af 40 mg/ml dropum til inntdku inniheldur:
Alimemazintartrat sem samsvarar 40 mg af alimemazini.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium metabisulfit (E223) 8 mg/ml
Sukrési 160 mg/ml

Makrégolglyserol hydroxysterat 15 mg/ml

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dropar til inntéku, lausn.
Teer, litlaus eda gulleit lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Fullordnir og born fra 3 ara aldri:
- Lyfjaforgjof.
- Skammtimamedferd vid klada og ofnaemi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Akveda skal skammt einstaklingsbundid.

Nota skal minnsta skammt alimemazins sem veitir verkun og i eins skamman tima og unnt er.

Ekki ma nota steerri skammt en radlagt er (sja einnig kafla 4.4).

Lyfjaforgjof: 2-4 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, p6 ad hamarki 50 mg, a.m.k. 2 kist. fyrir rannsékn eda
sveefingu. Helst skal gefa minni skammt af alimemazini kvoldid adur. Gefa skal atropin eda sambarilegt
lyf, & venjubundinn hatt, til ad draga Ur berkjuseytingu.

Kladi og ofneemi: Fullordnir: 5 mg 2-4 sinnum & dag. Born: 3-5 ara: 2,5-10 mg & dag, 5-12 &ra: 2,5-15 mg
a dag. Skipta a daglegum skammti i morgun-, hadegis- og kvéldskammt og gefa steerri skammt ad kvoldi
en i hin skiptin.

Pynna m& Alimemazin Evolan dropa til inntoku med hentugum drykk, t.d. &vaxtasafa, limonadi eda kaffi,
en ekki mjolk, fyrir inntoku.



Skommtunarbinadur (pipetta Ur gleri eda sprauta Ur plasti) til ad skammta Alimemazin Evolan dropa til
inntoku fylgir i pakkanum. Glerpipettan er kvordud med 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml og 1 ml. Plastsprautan
er kvoroud i 0,1 ml prepum upp i 1 ml. Einn dropi samsvarar u.p.b. 1 mg af alimemazini.

Rummal Samsvarandi magn af alimemazini
0,25 ml 10 mg
0,5ml 20 mg
0,75 ml 30 mg
1ml 40 mg

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Hvitfrumnafed, einnig fyrri saga um kyrningaleysi.

Vodvaslensfar.

Ekki méa nota alimemazin handa bérnum yngri en 3 ara (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingum er eindregid radio fra ad neyta afengra drykkja og/eda nota vimuefni medan & medferdinni
stendur. Tilkynnt hefur verio um daudsfoll vid samhlida neyslu &fengis og/eda vimuefna (sja kafla 4.5 og
4.9), aukin heetta & daudsfollum hefur sést vid notkun dropa til inntoku.

Geeta skal vartdar vid notkun Alimemazin Evolan handa sjuklingum med lifrar- eda nyrnaskemmdir,
sibeygjukrampa (spasticity), flogaveiki og krampakdst, og parkinsonssjukdom. Vid alvarlegri tilvik
utanstrytu aukaverkana & ad thuga ad heetta notkun alimemazins. Utanstrytu aukaverkanir eru
medhdndladar med lyfi vid parkinsonslikum einkennum (parkinsonism).

Ekki méa gefa bérnum yngri en 3 &ra alimemazin vegna hattu & miklum slaevandi ahrifum.

Geeta skal vartdar vid notkun Alimemazin Evolan hjé 6ldrudum sjuklinum, sem geetu verid nemari fyrir
ahrifum alimemazins, eins og utanstrytueinkennum, sundli, preytu, bl6dprystingsfalli, pvagteppu og
heaegdatregdu.

Alimemazin hefur andkdlinvirk ahrif sem geta valdid pvagteppu og skal pvi geeta vartdar vid notkun
lyfsins handa 6ldrudum sjuklingum sem grunur leikur a ad séu med steekkadan blodruhalskirtil.

Geeta skal vartdar vid notkun Alimemazin Evolan handa sjuklingum med prénghornsglaku.

I slembirédudum, kliniskum rannséknum & akvednum ddaemigerdum, sefandi lyfjum samanborid vid
lyfleysu, hja sjuklingum med vitgldp, jokst heetta & heila- og &datilvikum 3-falt. Verkunarhéttur pessarar
auknu heettu er ekki pekktur. Ekki er haegt ad utiloka pessa hettu fyrir énnur sefandi lyf eda hja 6drum
sjuklingahopum. pbvi skal geeta vartdar pegar alimemazin er gefid sjuklingum med ahattupeetti slags.

Tilkynnt hefur verid um pverstedukenndar aukaverkanir, svo sem eirdarleysi, svefnvandamal og
alseelutilfinningu (euphoria) vid notkun fentiazinafleida og annarra andhistaminlyfja.

HGo

Fordast & utsetningu fyrir slarljosi medan a medferd med lyfjum ar flokki fentiazina stendur. Aukid
neemi fyrir snertingu og Utbrot tengjast einnig notkun fentiazin lyfja.
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QT-hil

Fentiazinafleidur geta valdid lengingu & QT-bili og valdid hjartslattartruflunum. Tilkynnt hefur verid um
tilvik skyndidauda sem geetu hafa ordid vegna ahrifa a hjarta (sja kafla 4.8, 4.9). bvi skal gata varudar vid
medferd hja sjuklingum med greinilegan hagtakt, hjarta- og a&dasjukddém og arfgenga lengingu & QT-bili.
Einnig er radlagt ad geeta vartdar vid samhlida gjof annarra lyfja sem geta lengt QT-bil (sjé& kafla 4.5, 4.8,
4.9). Fordast skal samhlidamedferd med sefandi lyfjum.

Illkynja sefunarheilkenni

Tilkynnt hefur verid um illkynja sefunarheilkenni i tengslum vid ofskommtun alimemazins eda vid
samhlidamedferd med alimemazini og sefandi lyfi. Einkenni illkynja sefunarheilkennis eru m.a. sambland
af ofurhita, vodvastifleika, breytingu & andlegu astandi og teikn um 6stédugleika i 6sjalfrada taugakerfinu.
par sem petta heilkenni getur verid banveent, verdur ad heetta notkun alimemazins samstundis og hefja
vioteka kliniska eftirfylgni og einkennabundna medferd.

ihuga skal ad fylgja radldgdum skammtaradleggingum til hins itrasta (sja einnig kafla 4.2).

Hjéalparefni
Alimemazin Evolan inniheldur natrium metabisulfit, sem getur i undantekningartilvikum valdid
ofnemisvidbrogdum og berkjukrampa.

Alimemazin Evolan inniheldur 160 mg/ml af stkroésa. Sjaklingar med arfgengt fraktdsadpol, glikdsa-
galaktdsa vanfrasog eda sukrésa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki taka lyfid.

Alimemazin Evolan inniheldur makrégélglyserdl hydroxysterat, sem getur valdid meltingartruflunum og
nidurgangi.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Rédlagt er ad geeta vardar vid samhlidamedferd med 6drum lyfjum, par sem tilkynnt hefur verid um
alvarlegar aukaverkanir og daudsfoll (sja kafla 4.4 og 4.9). Sleevandi ahrif fentiazinlyfja geta aukist vid
notkun afengis, kvidastillandi lyfja, svefnlyfja, barbituratlyfja, opividlyfja og annarra réandi lyfja. Onnur
andkolinvirk lyf geta magnad andkoélinvirk ahrif fenétiazinlyfja.

Radlagt er ad geeta vartodar vio samhlidamedferd med ¢orum lyfjum sem geta valdid lengingu a QT-bili,
eins og 6drum sefandi lyfjum, lyfjum af flokki 1A og Il vid hjartslattartruflunum, moxifloxacini,
erythromycini, methadoni, mefloquini, prihringlaga punglyndislyfjum, lithiumi og cisapridi.
Samhlidamedferd med 6drum lyfjum getur leitt til truflunar & blédsaltajafnveegi, t.d. tiazid-pvagraesilyf
(bléokaliumlzekkun). bad skal hafa i huga, par sem slikt getur aukid heettu & banveenum
hjartslattartruflunum (sjé einnig kafla 4.4, 4.8, 4.9).

porf getur verid & skammtaadlogun vio notkun eftirfarandi samsetninga dsamt alimemazini:

Levodopa: Fentiazinafleidur métverka vid verkun levodopa med pvi ad hamla dépaminvidtaka i
heilanum.

Lithium: Tilvikum afturkreefs taugaeitrunarheilkennis hefur verid lyst pegar lithium hefur verid gefid
asamt sefandi lyfjum (einkum haloperidoli og thioridazini). Einkenni: ringlun, vistarfirring,
medvitundarleysi, hiti og utanstrytu aukaverkanir. I mérgum pessara tilvika var um ad ra@da mjog stora
skammta af haloperidoli, & sama tima og gildi lithiums i plasma voru dparflega ha. betta er liklega vegna
samleggjandiahrifa lithiums og sefandi lyfjanna. pessu heilkenni hefur verid lyst sem milliverkun i birtum
alpjodlegum visindagreinum.



4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Storir skammtar af sefandi lyfjum, eins og chlorpromazini og fluphenazini, sem gefnir eru & sidasta

prigjungi medgongu hafa valdid langvarandi en afturkraefum taugafraedilegum truflunum af utanstrytutoga
hja bornum. Akvednum hegdunarréskunum, eins og ahrifum & nams- og hreyfigetu, hefur verid lyst i
rannsoknum & kaninum og rottum sem fengu haloperidol & sidari hluta medgongu. EKkki er haegt ad atiloka
ad pessi einkenni komi fram vid notkun allra efna sem hafa hamlandi verkun &4 dépaminvidtaka. bvi skal
adeins gefa alimemazin & sidasta pridjungi medgongu ef bryn abending er fyrir hendi, eftir ad avinningur
modur hefur verid vandlega metinn & méti haettu fyrir fostrid.

Brjostagjof
Alimemazin fer yfir i brjéstamjolk. Vega & pérf mddurinnar fyrir medferd med Alimemazine Evolan og
avinning af brjéstagjof & méti hugsanlegri ahaettu fyrir barnid.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif alimemazintartrats & frjosemi.

4.7 Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Vidbragashafni getur verid minnkud & medan & medferd med alimemazini stendur. petta parf ad hafa i
huga pegar porf er & sérstakri arvekni, t.d. vid akstur eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Medferd med fendtiazin afleidum getur leitt til lengingar & QT-bilinu og hjartslattartruflana. Tilkynnt
hefur verid um skyndidauda, hugsanlega af orsékum tengdum hjarta (sja kafla 4.4), vid medferd med
slikum lyfjum.

Flestar aukaverkanirnar eru vegna lyfjafraedilegra ahrifa lyfsins og eru pvi skammtahadar. Tidni
aukaverkana er breytileg eftir skammti, medferdarlengd og dbendingum.

I toflunni hér fyrir nedan eru aukaverkanir taldar upp eftir liffeeraflokkum og tidni:
Mjog algengar (=1/10)

Algengar (=1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6érsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun

Bl60 og eitlar Mjdg Kyrningaleysi, hvitfrumnafaed
sjaldgeefar

Taugakerfi Mjdg Sidkomin hreyfitruflun, parkinsonslik einkenni,
sjaldgeefar hvildarépol, brad truflun a vodvaspennu

Augu Sjaldgaefar | Truflun & sjonstillingu
Mjbg Sky & augasteini og gleeru
sjaldgeefar (stér skammtur/langtima medferd)

Hjarta Mjdg Lenging & QT-bili, margbreytilegur sleglahradtaktur,
sjaldgeefar hjartastopp, takttruflanir i sleglum - sleglatif,

sleglahradtaktur, bl6dprystingsfall, hradtaktur




Ondunarferi, brjésthol og | Algengar Nefstifla
midmeeti
Meltingarfeeri Algengar Munnpurrkur
Sjaldgaefar | Haegdatregoa
Lifur og gall Mjdg Lifrarb6lga med gallteppugulu
sjaldgeefar
Nyru og pvagferi Sjaldgeefar | bvagteppa
Almennar aukaverkanir og | Algengar Preyta, hofudverkur, smaveegilegt sundl.
aukaverkanir a ikomustad | Mjog IlIkynja sefunarheilkenni
sjaldgeefar

Vid langtima medferd getur munnpurrkur valdid skemmdum & tonnum og slimhdd i munni.

Tilkynnt hefur verid um flog.

Tilkynnt hefur verid um éndunarkvilla hja ungbdérnum a medan a medferd med fentiazinafleidinum
stendur.

Heetta & réttstodulagprystingi er sérstaklega fyrir hendi hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum med litid
bl6drammal.

Tilkynnt hefur verid um bl6dproélaktinhaekkun, sem getur leitt til mjolkurflaedis, brjéstastekkunar hja
karlménnum, tidateppu og getuleysis, vid notkun lyfja ur flokki fentiazina.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
pvi. bannig er heegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eiturverkun: 20 mg hja 2,5 ars gémlu barni og 40 mg hja 3 ara gémlu barni ollu vaegri eitrun. 50-70 mg
hja 6 manada gdmlu barni, 160 mg hja 4 ara gémlu barni og 300 mg hja 7 ara gémlu barni (ad lokinni
magateemingu), ollu midlungi mikilli eitrun. Hja fullordnum einstaklingi ollu 6 g midlungi mikilli til
alvarlegri eitrun ad lokinni magateemingu. Hja fulloronum einstaklingi olli 0,8-1,2 g af lyfinu, &samt 2 g
af alkohali, alvarlegri eitrun. Ofskémmtun alimemazins tengist heettu & daudsféllum. Ofskdmmtun
samhlida neyslu afengis, vimuefna eda annarra lyfja tengist aukinni hattu 4 daudsfollum (sja kafla 4.4 og
4.5), aukin heetta & daudsfollum hefur sést vid notkun dropa til inntoku.

Einkenni: Veldur adallega mismikilli balingu 4 midtaugakerfi, fra preytu, svefnhofga til djups
medvitundarleysis. Skdtahradtaktur getur komid fyrir, en ahrif & blédrasina eru oft litil.

Lengingu a QT-bili og tilvikum alvarlegra takttruflana, sem hafa verid banvenar, hefur verid lyst eftir
ofskdmmtun med fentiazinafleidinum.

Medferd: Magateeming ef vid &. Endurteknir skammtar af lyfjakolum koma ekki ad neinu gagni. Eftirlit,
einkum med medvitund og 6ndun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Andhistaminlyf til alteekrar notkunar, fentiazinafleiour, ATC-flokkur: RO6ADOL1.


http://www.lyfjastofnun.is/

Alimemazin er fentiazinafleida i hopi haskammta sefandi lyfja, sem hafa sefandi og ofneemisstillandi
verkun. Starfsemi dsjalfrada taugakerfisins, bldras og 6ndun verdur adeins fyrir ahrifum ad litlu leyti.
Alimemazin hefur andkélinvirk ahrif. Verkun svefnlyfja, verkjalyfja og sveefingarlyfja getur aukist af
voldum alimemazins.

5.2 Lyfjahvorf

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Sitronusyra (E330)

Natrium sitrat

Natrium sakkarin

Natrium metabisulfit (E223)
Askorbinsyra

Sakrosi

Glyserol

Makrogolglyserdl hydroxysterat
Piparmintubragoefni

Vatn

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3ar.
Eftir ad umbudir eru rofnar: 3 manudir

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu
Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Brant glerglas med 25 ml eda 50 ml, med skrufloki ar pélypropyleni. Kvardadur skommtunarbinadur
(pipetta ar gleri eda sprauta ur plasti) fylgir i pakkanum.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Skrafio lokid strax a glasid eftir notkun.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Svipj6d

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/23/003/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 18. jantar 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

12. 4gust 2024.



