SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Postafen 25 mg toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Huver tafla inniheldur meklézindihydroklorid 25 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun
Huver tafla inniheldur lakt6saeinhydrat 74.95 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
Hyvitar, spordskjulaga, 6hudadar toflur med deiliskoru 4 badum hlidum, 9 mm langar og 5 mm breidar.

Toflunni ma skipta 1 tvo jafha skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi og til medferdar a ferdaveiki (bilveiki, sjoveiki, flugveiki).
Ogledi og uppkdst.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Vi ferdaveiki
Fullordnir og bérn eldri en 12 dara: 1-2 toflur (25-50 mg) 1-2 klst. fyrir brottfor og sidan 4 12 klst.
fresti ef porf krefur.

Vid 6gledi og uppkdstum
Fullordnir og born eldri en 12 ara: 1 tafla tvisvar sinnum 4 solarhring.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir meklozini, piperazinafleidum eda einhverju hjalparefnanna.
Kefisvefn.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Vegna andkolinvirkra eiginleika lyfsins skal gaeta vartidar vio pronghornsglaku, prengingar i
pvagblooru, portprengsli (pylorostenosis), minnkadar parmahreyfingar, vodvaslensfar og vitglop.

Gzeta skal varudar vid notkun Postafen hja 6ldrudum. Melt er med pvi ad aldradir hefji
meklézinmedferd med minnsta radlagda skammti par sem peir eru vidkvamari en adrir fyrir

andkolinvirkum einginleikum meklézins.

Geeta skal varadar vid stadfesta eda yfirvofandi 6ndunarskerdingu og vid krampatilhneigingu.



Fordast skal samhlida notkun Postafen og afengis.

Hafa verdur 1 huga ad Postafen getur aukid ahrif annarra lyfja sem hafa balandi verkun a
midtaugakerfi, andkolinvirkra lyfja og MAO-hemla (sja kafla 4.5) sé pad gefid samhlida peim og
naudsynlegt getur verid ad minnka skammta pess.

Heetta skal medferd med Postafen fjorum solarhringum fyrir ofnaemisprof til ad fordast dhrif pess &
nidurstdour profsins.

Inniheldur laktosa:
Sjuklingar med galaktosadpol, laktasaskort eda vanfrasog glikdsa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgaefir
kvillar, skulu ekki nota lyfio.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Adlaga skal skammta ad hverjum og einum sjuklingi pegar Postafen er notad samhlida lyfjum sem
talin eru upp i pessum kafla um milliverkanir.

Eykur sleevandi verkun kvidastillandi lyfja, sefandi lyfja, svefnlyfja og afengis.

Getur aukio eiturverkun MAO-hemla 4 hjarta.

Eykur andkolinvirk ahrif hringlaga geddeyfoarlyfja og minnkar ahrif kolinesterastahemla.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir in-vitro eda in-vivo 4 milliverkunum meklo6zins.
Milliverkanir eru hugsanlegar pegar meklozin er gefid sjuklingum sem fa medferd med lyfjum sem
hamla eda hvetja lifrarensim.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Ekki skal nota Postafen 4 medgdngu nema ef bryna naudsyn beri til.

Meodferd a ad vara i eins skamman tima og mogulegt er og skammtar eiga ekki ad vera staerri en 50 mg
4 solarhring. Faraldsfraedilegar rannsoknir a fjolda pungadra kvenna, sem notudu mekloxin vid o6gledi
og uppkostum benda ekki til pess ad Postafen auki haettu 4 vanskdpun pegar pad er notad 4 medgongu.

{ rannséknum 4 eiturverkun 4 axlun rotta hafa komid fram tilvik um klofinn gém vid 25-50-falda
skammta @tlada ménnum en pad hefur ekki sést hja 60rum dyrategundum (sja kafla 5.3).

Brjostagjof:
Konur sem hafa barn 4 brjosti skulu ekki nota meklozin par sem liklegt er ad lyfiod skiljist ut
brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka aukaverkanir eins og syfju hja bornum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Meklézin getur, einkum 1 upphafi medferdar og vid skammtaaukningu, haft mikil ahrif 4 heefni manna
til aksturs og notkunar véla.

Fordast skal samhlida notkun Postafen og afengis og annarra sleevandi lyfja par sem Postafen eykur
verkun peirra (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru adallega tengdar slaevandi ahrifum 4 midtaugakerfid — eda
motstedukenndum Orvandi ahrifum a midtaugakerfid, andkdlinvirkum ahrifum eda
ofnemisvidbrogdum. Meira en 10% sjuklinga sem fa medferd geta buist vid ad finna fyrir
aukaverkunum. Algengustu aukaverkanirnar eru svefndrungi eda réandi ahrif.

Onzmiskerfi
Bradaofnemislost




tilvik)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstok

Geodraen vandamal
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjég sjaldgaefar (>1/10.000 og < 1/1.000)

Kvidi, vellidunartilfinning, skapstyggo,
ofskynjanir, svefnleysi, gedreen vandamal

Lystarleysi

Taugakerfi
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 og <1/10)
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjég sjaldgaefar (>1/10.000 og < 1/1.000)

Svefndrungi, roandi ahrif
Sundl, hofudverkur
Hreyfiraskanir (p.m.t.Parkinsonveiki)

Naladofi

Augu
Mjog sjaldgeaefar (>1/10.000 og < 1/1.000)

Tvisyni, pokusyn

Eyru og volundarhus
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100)

Eyrnasud, svimi

Hjarta
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100)

Hjartslattarénot, hradslattur

Adar
Mjég sjaldgaefar (>1/10.000 og < 1/1000)

Lagprystingur

Ondunarfaeri, brjosthol og miomaeti
Algengar (>1/100 og <1/10)

burrkur 1 koki, kverkum og halsi, nefpurrkur

Meltingarfeeri
Algengar (>1/100 og < 1/10)

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

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Munnpurrkur
Haegodatregda

Kvidverkur, nidurgangur, 6gledi, uppkdst

Hud og undirhad
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 og < 1/1.000)

Ubrot

Ofsakladi

Nyru og pvagfeeri
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

bvaglatstregda, ofsamiga, pvagteppa

ikomustad
Mjbg algengar (>1/10)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

breyta, slappleiki

Rannséknanidurstoour
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Aukin matarlyst, pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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.

4.9 Ofskommtun

Einkenni:
Svefndrungi, sundl, vistarfirring, skert medvitund, kvidi, hradslattur, o6rdleiki og lost.

Ofskdmmtun getur ad auki, likt og 6nnur andhistamin, valdid sleevandi og/eda 6rvandi ahrifum a
midtaugakerfid og andkolinvirkum ahrifum med steekkudu ljosopi, miklum roda i andliti, munnpurrki,
@singi, ofskynjunum med krampaflogum.


http://www.lyfjastofnun.is/

Greint hefur veri0 fra utanstrytueinkennum.

Eftir ofskommtun antihistamina hefur verid tilkynnt um eftirtalin einkenni:
osamhafoar vodvahreyfingar, skjalfti, gedrof, ofurhiti, lagprystingur, hdprystingur og
hjartslattatruflanir.

Hjé fullordnum getur ofskdmmtun valdid slevandi dhrifum a midtaugakerfido med svefndrunga, dai
eda @singi, krompum og gedtruflunum likt og fylgir flogakdstum (postical depression). Hja
smabdrnum er drvun 4 midtaugakerfio radandi. Hja bornum og fullordnum getur alvarleg eiturverkun
valdid heilabjug, djipu dai, ondunarlémun, hjarta- og lungnalosti og dauda.

Meodfero:
Sértekt motefni fyrir meklozini er ekki pekkt. Vid ofskdmmtun er studningsmedferd radlogd, p.m.t.
fysostigmin, gefid 1 blaed, ekki sérteekt motetni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Ondunarfzralyf, piperazinafleidur, ATC flokkur: R 06 A E 05.

Verkunarmati meklozins vio 6gledi og ferdaveiki er ekki ad fullu 1jos en er liklega tengdur
andkolinvirkum og balandi dhrifum pess a midtaugakerfid.

Meklozin dregur ur ertingu i volundarhusi og belir starfsemi pess og taugabod fra volundarhusi til litla
heila. Vera ma ad ahrif meklozins & sveedi efnanema (chemosensory area) i meenukylfu (medulla)
studli einnig ad 6gledihemjandi verkun.

Meklézin hefur einnig andhistaminverkun, krampaleysandi verkun, andkélinvirk ahrif og beelandi
ahrif 4 midtaugakerfio, auk pess ad virka staddeyfandi. Synt hefur verid fram & fyrirbyggjandi virkni
meklozins vid ferdaveiki og einnig til medhondlunar 4 ferdaveiki.

5.2 Lyfjahvorf

Ahrif meklozins hefjast um pad bil einni kist. eftir lyfjagjof. Verkun meklozins varir i langan tima.
Uppsoluhemjandi ahrif meklézins og baelandi ahrif & volundarhts vara i 12-24 klst. Helmingunartimi i
bl6di er um pad bil 6 klst. Litid er vitad um umbrot mekl6zins i ménnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a exlun.

Rannsoknir & brddum eiturverkunum i misum og rottum eftir inntdku leiddu i 1jos LD50-gildin 1.600
mg/kg hja masum og 1.750 mg/kg hja rottum sem synir ad efnid er 1itid eitrad. Mekldzin reyndist
valda vanskapnadi hja rottum eftir inntoku skammta sem voru steerri en 75 mg/kg, p.e. 25-50 sinnum
steerri en radlagdir skammtar handa ménnum. Meklézin veldur ekki vanskapnadi hja musum,
kaninum, svinum og 6pum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatnsfri kisilkvoda



Laktésaeinhydrat,

Povidon

Maissterkja

Talkim

Kalstumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Stofuhiti (15 —25°C).

6.5 Gerd ilats og innihald
Pynnupakkning. PVC/alpynna.
Pakkningasteeroir: 10, 20, 25 og 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun <og onnur medhéndlun>

Engin sérstok fyrirmeeli.
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