SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Heminevrin 300 mg mjuk hylki.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur: 192 mg clometiazol sem samsvarar 300 mg clometiazoledisylat.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hylki inniheldur 7 mg af sorbitdli.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hylki, mjakt.
Grabrant gelatinhylki.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Frahvarfseinkenni afengissyki, drykkjuzdi (delirium tremens). Svefntruflanir hja éldrudum,
sérstaklega i tengslum vid naeturoréleika. Ruglastand dsamt asingi og eirdarleysi hja éldrudum
sjuklingum. Flogaféar (status epilepticus). Sja nanar i koflum 4.2 og 4.4.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Lyfio er adeins &tlad til notkunar af leeknum med kliniska haefni og reynslu sem neer yfir notkun
samkvaemt vidurkenndum abendingum. Ef sjaklingur hefur tekid inn énnur lyf sem hafa slaevandi ahrif
a midtaugakerfid, p.m.t. &fengi, skal minnka skammtinn af clometiazoli.

Mikilveegt er ad auka skammtinn smam saman til ad na kjérskammti. Takmarkid er ad na stjorn a
einkennum an pess ad valda éhéflegri sleevandi verkun. Halda a skammtinum eins litlum og hagt er,
endurskoda hann reglulega og hatta medferd ef naudsyn krefur.

Medferd vid ruglastandi asamt asingi og eirdarleysi hja éldrudum sjaklingum:
1 hylki prisvar sinnum a sélarhring. Meta & skammtinn fyrir hvern og einn eftir alvarleika einkenna og
heilsufari sjuklings.

Svefntruflanir hja éldrudum:
2 hylki fyrir svefn. Minnka & skammtinn ef sjuklingurinn verdur var vid svefnhéfga ad morgni.

Frahvarfseinkenni afengissyki:

Medferd vid frahvarfseinkennum afengis a ad fara fram a stofnun par sem heilbrigdisstarfsfolk hefur
naid eftirlit med solarhringsskammti clometiazols.

Meta & skammtinn fyrir hvern og einn eftir alvarleika einkenna og heilsufari sjuklings. Markmidio er
ad sefa sjukling, p6 pannig ad haegt sé ad vekja hann.

Fylgjast skal vel med sjuklingum sem eru mjog slevadir. Vegna hettu & aukinni slimmyndun i
nefkoki/berkjum ma sjaklingurinn ekki liggja & bakinu (sja kafla 4.4).



Fyrsti skammtur: 2-4 hylki, sem méa endurtaka eftir nokkrar klst. eftir porfum. Ekki méa nota fleiri en
8 hylki & 2 kist. timabili.

1. dagur, fyrstu 24 Kist.: 9-12 hylki, skipt i 3 til 4 skammta.
2. dagur: 6-8 hylki, skipt i 3 eda 4 skammta.

3. dagur: 4-6 hylki, skipt i 3 eda 4 skammta.

4. til 6. dagur: Skammturinn er minnkadur smam saman.

Ekki er meelt med ad medferd standi lengur en i 10 daga.

Drykkjuaedi (delerium tremens):

Upphafsskammtur: 2-4 hylki. Ef sleevandi verkun nast ekki innan 1 til 2 kist. ma gefa 1-2 hylKki til
vidbatar. bessi skdmmtun er endurtekin par til sjaklingurinn sofnar. Ekki méa nota fleiri en 8 hylki &
fyrstu tveimur Kist.

Fylgjast & ndid med mjog sleevdum sjuklingum. Vegna hettu 4 aukinni slimmyndun i nefkoki/berkjum
ma sjuklingurinn ekki liggja a bakinu (sja kafla 4.4).

Pegar stjorn hefur nadst & einkennum ma halda afram notkun samkvamt radlégdum skdommtum vid
frahvarfseinkennum afengis. Minnka a skammtinn smam saman og hetta medferd innan 10 daga.

Aldradir
Aldradir geetu purft minni skammta af clometiazoli (sja kafla 5.2).

Japanskir sjaklingar
Japanir geetu purft minni skammta af clometiazoli (sja kafla 5.2).

Born
Oryggi og verkun clometiazols hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara hefur ekki verid stadfest.

Lyfjagjof
Gleypa skal mjuk hylkin heil med nagilegu magni af vatni og ekki ma tyggja pau eda skipta peim.

4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o Brad skerding & lungnastarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal vartdar vid notkun clometiazols handa sjuklingum med kefisvefn (sleep apnoea syndrome)
og langvarandi skerta lungnastarfsemi.

Sarefnisskortur, t.d. vegna skertrar lungna- og/eda hjartastarfsemi, getur komid fram sem skyndilegt
ruglastand. Naudsynlegt er ad greina einkenni og hefja sérhaefda medferd & orsakavaldi hja pessum
sjuklingum (fordast & 6nnur réandi lyf/svefnlyf i pessum tilfellum).

Geeta skal vartdar vid medferd hja sjuklingum (sérstaklega 6ldrudum) sem eru i heettu & ad fa
fylgikvilla i heila eda hjarta vegna lagprystings eda hradtakts.

Clometiazol getur aukid verkun eda verkun pess getur aukist vegna lyfja sem hafa verkun &
midtaugakerfid. Greint hefur verid fra banveenu hjarta- og lungnalosti (cardiorespiratory collapse) vid
samhlida notkun clometiazols og annarra lyfja sem hafa hamlandi verkun & midtaugakerfid. Vio
samhlida notkun slikra lyfja & ad minnka skammt clometiazols nagilega. Fordast & notkun afengis.

I medallagi skert lifrarstarfsemi vegna afengissyki Gtilokar ekki notkun clometiazols. P6 verdur ad
taka tillit til aukins alteeks (systemic) adgengis skammita til inntoku og seinkunar & brotthvarfi lyfsins.
Geeta parf sérstakrar varidar hjé sjuklingum med lifraraverka og skerta lifrarstarfsemi, sérstaklega par
sem slaving getur dulid upphaf lifrardas.



Greint hefur verid fra truflunum a lifrarstarfsemi, p.m.t. haekkun & transamindsum og i mjég
sjaldgeefum tilvikum gulu og gallteppulifrarb6lgu.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med langvarandi nyrnasjukdéma.

Geeta skal vartdar vid avisun lyfsins handa einstaklingum med tilhneigingu til lyfjadvana eda
einstaklinga sem samkvamt reynslu auka skammtinn ad eigin frumkvaedi, par sem ekki er haegt ad
tryggja ad clometiazol valdi ekki gedraeenum og/eda likamlegum avana. Eftir langvarandi notkun stérra
skammta hefur verid greint fra likamlegum avana asamt frahvarfseinkennum eins og krémpum,
skjalfta og gedrofi af vefreenum toga. Pessar tilkynningar hafa adallega tengst 6skipulegum
lyfjadvisunum til afengissjuklinga utan stofnana. EKki ma nota clometiazol handa sjuklingum sem
halda afram ad drekka eda misnota afengi. Afengi asamt clometiazoli, sérstaklega hja
afengissjuklingum med skorpulifur, getur leitt til banveennar éndunarbalingar jafnvel vid notkun til
skamms tima.

Melt er med ad varidar sé geett hja éldrudum par sem adgengi clometiazols getur verid aukid og
brotthvarf pess seinkad.

Hvert hylki inniheldur 7 mg sorbitdl.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun propranolols og clometiazols hafi valdid miklum
haegslatti hja einum sjaklingi.

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad cimetidin hamli umbrotum clometiazols. Samhlidanotkun
pessara lyfja getur leitt til aukinnar bl6d-/plasmapéttni clometiazols.

Nidurstédur Ur einni rannsdkn syna ad plasmauthreinsun clorzoxazons eftir inntéku hja sjuklingum
sem fengu clometiazol minnkadi samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida sem fengu ekki clometiazol.
petta bendir til pess ad clometiazol hamli verkun CYP2E1 ensimsins. Pvi ma buast vid ad clometiazol
dragi einnig Gr umbrotum annarra lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli pessa ensims.

Pegar clometiazol er gefid i blaed samhlida carbamazepini eykst Gthreinsun clometiazols um 30%,
sem veldur sému leekkun & plasmapéttni. bessi milliverkun hefur ekki verid rannsékud eftir gjof
clometiazols til inntdku. Hins vegar getur samhlidagjof carbamazepins og clometiazols til inntdku
valdid badi minnkudu adgengi og aukinni Gthreinsun. Pvi geeti purft steerri skammta af clometiazoli til
ad na tileetladri verkun pegar pad er gefid samhlida carbamazepini eda 6orum 6flugum 6rvum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Greint hefur verid fra lagprystingi, dndunarerfidleikum eda éndunarstddvun og minnkadri soggetu hja

nyfaeddu barni eftir ad médirin hafdi fengid medferd vegna medgongueitrunar. Ekki er haegt ad Gtiloka
fréhvarfseinkenni hja nyfeeddum bdérnum ef madir hefur fengio medferd & sidasta hluta
medgongunnar. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vid notkun lyfsins fyrr & medgongu par sem
reynsla hja& ménnum er ekki naegjanleg. Upplysingar ar dyrarannséknum eru ekki heldur naegjanlegar
til ad segja til um hugsanlegar eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Adeins skal nota lyfid &
medgongu, pb.m.t. i fedingu, ef &vinningur af notkun pess vegur pyngra en moguleg &haetta.

Brjostagjof

Gera mé rad fyrir ad skammtur sem berst til barnsins sé ad medaltali 0,1% og mest 1,6% af daglegum
skammti modur, sem hefur verid adlagadur eftir pyngd. Hja nyfeeddum bérnum er helmingunartiminn
mun lengri en hja fullordnum. Hugsanlegt er ad lyfid hafi ahrif & barn sem haft er & brjosti. bvi mega

konur med barn & brjésti ekki nota lyfid.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla



Clometiazol hefur mikil ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla. bvi skal fordast ad aka bifreid og
nota vélar medan & medferd stendur.

4.8 Aukaverkanir
Algengustu aukaverkanirnar eru naladofi i nefi/a svaedi kringum nefid og nefstifla 15-20 minatum eftir

inntoku lyfsins. Einnig hefur verid greint fra ertingu i augnslimhud i einstaka tilfellum. bessi einkenni
geta af og til verid kroftug og getur héfudverkur tengst peim. Pau koma oftast fram eftir fyrsta skammt

og minnka venjulega vid &framhaldandi medferd.

Hja éldrudum sjaklingum mé buast vid ad aukaverkanir komi fram hja um 13%.

Tidni aukaverkana er talin upp hér fyrir nedan samkveemt MedDRA tidniflokkun: mjég algengar
(= 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000
til < 1/1.000), koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni ut fra

fyrirliggjandi gbgnum).

Lifferaflokkur

Tioni

Aukaverkanir

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

Bradaofnamisvidbragd,
ofnaemisvidbragd

Ofnamislost, andlitsbjagur

Gedraen vandamal

Tioni ekki pekkt

Gedrann og/eda likamlegur
avani,

frahvarfseinkenni t.d. krampar,
skjalfti og gedrof af vefreenum
toga

Taugakerfi

Sjaldgaefar

Tioni ekki pekkt

Hofudverkur

Naladofi, sleeving og
svefnhofgi

Augu

Algengar

Téarubodlga

Hjarta

Tioni ekki pekkt

Hjartastopp (oft med
ondunarbalingu, sérstaklega
pegar teknir eru storir
skammtar og samhlida lyfjum
sem hafa balandi ahrif &
midtaugakerfid)

fEdar

Mjog sjaldgeefar

Lagprystingur

Ondunarferi, brjésthol og
midmeeti

Algengar

Sjaldgaefar

Tioni ekki pekkt

Naladofi i nefi og nefstifla
(getur minnkad eda hatt vid
aframhaldandi medferd)

Nefslimubolga, aukin
slimmyndun i berkjum

Ondunarbzling

Meltingarfeeri Sjaldgeefar Meltingartruflanir, 6gledi,
uppkost, magaverkir og
nidurgangur

Lifur og gall Sjaldgaefar Afturkreef haekkun
transaminasa

Mjog sjaldgeefar Gula, lifrarbolga med gallteppu

HU0 og undirhto Sjaldgaefar Utbrot, kladi og ofsakl&di




| Mjég sjaldgafar | Bl6drumyndun |

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu 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

Ofskdmmtun clometiazols getur valdid medvitundarleysi og djupu déi, og sidar baelingu & 6ndun og
hjarta og edakerfi, svipad pvi sem sést vid ofskdmmtun barbitdrata. Medferd felst i pvi ad halda
ondunarvegi opnum, gefa surefni (med déndunarvél ef naudsyn krefur) og vidhalda blodras.

Aukin slimmyndun i efri hluta dndunarvegar, lagprystingur og leekkun likamshita geta einnig komid
fram og krefst pad videigandi medferdar. Ljosopsprenging er einnig einkennandi.

Greint hefur verid fra ofskémmtun clometiazols sem leiddi til dauda. Heettan a ad petta gerist eykst ef
ofskdmmtun clometiazols verdur samhlida notkun annarra midtaugakerfisbalandi lyfja (p.&.m.
afengis), sérstaklega ef lifrarstarfsemi er skert svo markteekt sé (t.d. hja &fengissjuklingum med
skorpulifur). Ekkert sérhaft motefni er til gegn clometiazoli.

Lyfjakol eru ekki talin vera arangursrik til medferdar 4 clometiazoleitrun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur svefnlyf og slevandi lyf, ATC-flokkur: N 05 CM 02.

Verkunarhattur

Clometiazol er stuttverkandi svefnlyf og sleevandi lyf med krampaleysandi ahrif.

Clometiazol eykur raflifedlisfreedilegt svar vid taugabodefnishémlun GABA og glysins, en hefur engin
ahrif & hdmlunarsvorun asetylkélins og adendsins. Olikt barbit(rdtum hefur clometiazol ekki ahrif &
raflifedlisfreedilega svorun vid 6rvun med amindsyrum. Orvun & GABA getur komid fram vegna
milliverkunar vid kléridjonagong GABAA vidtakans. Jafnframt verkar clometiazol beint &
kléridjonagongin. bessar upplysingar benda til pess ad clometiazol verki & annan hatt en
benzodiazepin og barbitarot.

Lyfhrif

Synt hefur verid fram & ad clometiazol er ahrifarikt til medferdar & flogaféari (status epilepticus) sem
ekki er haegt a0 medhdndla med venjulegum krampaleysandi lyfjum eins og natriumtiopentali og
diazepami.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Hjé& heilbrigdum einstaklingum frasogast clometiazol hratt eftir inntéku en verdur fyrir miklu umbroti i
lifur &dur en pad dreifist um likamann. Hamarksplasmapéttni naest eftir 90 min. vid notkun hylkja og
eftir 60 min. vid notkun mixturu.

Adgengi clometiazols eftir inntoku er litid og breytilegt (5-60% eftir 2 hylki hja heilbrigdum,
fullordnum einstaklingum og 6ldrudum og getur aukist vid inntoku storra skammta og ef mixtdran er
notud). Synt hefur verid fram a markteeka aukningu & adgengi hja sjuklingum med alvarlega
skorpulifur vegna afengisnotkunar.

Dreifing
Dreifingarrammal er um 9 I/kg hja heilbrigdum, fullordnum einstaklingum, sem eykst i um 13 I/kg hja
heilbrigdum, éldrudum einstaklingum.


http://www.lyfjastofnun.is/

Umbrot
Clometiazol umbrotnar ad mestu leyti og minna en 1% af skammtinum skilst 0t i pvag & Gbreyttu
formi.

Brotthvarf

Helmingunartimi clometiazols i brotthvarfsfasa er um 4 Kist. hja ungum, heilbrigdum einstaklingum.
pad er eitthvad styttra hja afengissjuklingum med déskerta lifrarstarfsemi, en getur aukist i um 9 Kist.
hjé afengissjuklingum med langt gengna skorpulifur. Hja 6ldrudum getur helmingunartiminn lengst i
um 8 Klst. vegna aukins dreifingarrimmals.

Sérstakir sjuklingahdpar

Pegar clometiazol er gefid Japonum i blaed minnkar Gthreinsun clometiazols um 30%, sem veldur
somu haekkun & plasmapéttni. Lyfjahvorf clometiazols hja Japonum hafa ekki verid rannsokud eftir
gjof Heminevrin. Hins vegar getur notkun Heminevrin medal Japana valdid badi herri plasmapéttni
og minnkadri Gthreinsun, sem veldur herri plasmapéttni clometiazols samanborid vid notkun hja
hvitum einstaklingum. bvi geetu Japanir purft minni skammta af clometiazoli.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Clometiazol syndi veeg stokkbreytandi ahrif i einum stofni Salmonellu in vitro (Ames prof). Skadleg
ahrif & litninga eda truflanir & vidgerd DNA saust ekki in vitro. I tveimur eldri rannséknum & rottum og
kaninum saust ekki eiturverkanir & exlun.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

priglyserid, medallangar kedjur

Samsetning hylkisins:

Gelatin

Glyserdl

Karion 83 (sorbit6l, mannitol, fasykrur)

Titantvioxio (E 171)

Jarnoxid, brant (E 172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

Glerglos lokud med pélyetylenloki.
25 hylki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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