Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Alimemazin Evolan 40 mg/ml, dropar til innt6ku, lausn.
alimemazin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Alimemazin Evolan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Alimemazin Evolan
Hvernig nota & Alimemazin Evolan
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Alimemazin Evolan
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Alimemazin Evolan og vid hverju pad er notad

Alimemazin Evolan inniheldur alimemazin sem hefur réandi eiginleika. Alimemazin Evolan sler &
ofna@mi og verkar gegn kl&da.

Alimemazin Evolan er notad handa fullordnum og bdrnum fra 3 ara aldri:
- sem rdandi lyf fyrir sveefingu.
- sem skammtimamedferd vid klada og ofnaemi.

2. Adur en byrjad er ad nota Alimemazin Evolan

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

Ekki méa nota Alimemazin Evolan:

- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir alimemazini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla 6).

- Ef pa ert med hvitfrumnafaed eda ségu um kyrningaleysi (breytingar a bl6oi)

- Ef pu ert med vodvaslensfar (sjukdomur sem veldur vodvamattleysi).

Ekki skal gefa bérnum yngri en 3 &ra Alimemazin Evolan vegna hattu & miklum slevandi ahrifum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Alimemazin Evolan er notad ef pd ert med:

- Lifrar- eda nyrnaskemmdir

- Sjukdom med krampakdstum (t.d. flogaveiki)

- Parkinsonssjukdom

- Aberandi haegan hjartslatt (haegslatt), hjarta- og @dasjukdom eda arfgenga breytingu &
hjartarafriti (lengt QT-bil).

- prénghornsglaku

- Ahzttupatti fyrir heilaslag

- Soégu um vandamal vegna misnotkunar afengis, vimuefna eda lyfja.



Leitadu strax rada hja leekni ef pa feerd astand sem kallast illkynja sefunarheilkenni, sem veldur bléndu
af einkennum sem eru m.a. hiti, stifleiki i vodvum, truflun & medvitund og breytingar & blddprystingi.
Pu getur parfnast tafarlausrar leeknishjalpar.

pU att ekki ad vera i beinu solarljosi medan pu faerd medferd med lyfjum & bord vio Alimemazin
Evolan.

Aldradir

Geeta skal vardar vid notkun Alimemazin Evolan hja 6ldrudum, par sem peir geetu verid vidkvaemari
fyrir &hrifum alimemazins og par med aukaverkunum, eins og &hrifum & vodva, kvida, eirdarleysi,
svima, preytu, bléoprystingsfalli, erfidleikum med ad tema pvagblédru og haegdatregdu.

par sem alimemazin getur leitt til erfidleika vid ad teema pvagblddru skal geeta vartdar vid notkun
Alimemazine Evolan handa éldrudum sjuklingum sem grunur er um ad séu med steekkadan
bladruhalskirtil.

Notkun annarra lyfja samhlida Alimemazin Evolan

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Ef akvedin dnnur lyf eru notud & sama tima getur pad haft ahrif @ medferdina og
breyta getur purft skammti Alimemazin Evolan eda hins lyfsins, eda porf getur verid & 6drum
vartdarradstofunum.

pad er mjog mikilvaegt ad pa segir leekninum fra pvi ef pu notar eitthvert eftirfarandi lyfja:
akvedin sefandi lyf (vid gedsjukdémum)

akvedin lyf vid 6reglulegum hjartslattartakti (t.d. quinidin)
erythromycin, moxifloxacin (syklalyf)

methadon (vid avanabindingu)

mefloquin (vid malariu)

akvedin punglyndislyf (prihringlaga)

lyf sem sl & eda minnka kvida

lyf vid svefnvandamalum

Opiodida (vid verkjum)

barbitdrat-lyf (sleevandi og krampastillandi lyf)

levodopa (vid parkinsonssjukdomi)

lithium (vid ofleeti og punglyndi)

cisaprid (vio truflunum & hreyfingum i meltingarvegi)
sumar gerdir pvagreesilyfja

lyf sem notud eru vid pvagleka

Samhlida notkun slaevandi lyfja, lyfja vid svefnvandamalum eda sterkra verkjalyfja (6piéioa) getur
leitt til mjog mikillar preytu og medvitundarleysis, sem getur verid lifshaettulegt.

Notkun Alimemazin Evolan med afengi
Ekki ma drekka afengi medan a medferd med Alimemazin Evolan stendur. Samhlida notkun &fengis
getur leitt til mjog mikillar preytu og medvitundarleysis, sem getur verid lifshattulegt.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Medganga
Hugsanlegt er ad fostur verid fyrir &hrifum ef Alimemazin Evolan er notad & medgongu.

Brjostagjof
Alimemazin Evolan berst i brjéstamjélk.



Akstur og notkun véla

Vidbragdsheaefni pin getur verid minnkud & medan & medferd med Alimemazin Evolan stendur.
Aukaverkanir svo sem preyta, svimi og timabundin minnkun sjénskerpu geta komid fram. betta parf
ao hafa i huga pegar porf er & sérstakri arvekni, t.d. vid akstur.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Alimemazin Evolan inniheldur natrium metabisulfit, sukrésa og makrogolglyserol
hydroxysterat

Natrium metabisulfit getur i undantekningartilvikum valdid alvarlegum ofnamisvidbrégdum og
berkjukrampa.

Alimemazin Evolan inniheldur 160 mg/ml af stkrésa. Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal
hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Makrogolglyserdl hydroxysterat getur valdio valdid meltingartruflunum og nidurgangi.

3. Hvernig nota & Alimemazin Evolan

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn &kvedur skammtinn samkvaemt porfum pinum. Aldrei & ad taka steerri skammt en leeknirinn
avisar. Laeknirinn 4 ad avisa minnsta skammti sem hefur tilaetlud ahrif og i eins skamman tima og unnt
er.

Til medferdar vid klada og ofnemi hja fulloronum: 5 mg 2-4 sinnum & dag.
Til medferdar vid klada og ofnemi hja bornum: Skammtar fara eftir aldri og geta verid & bilinu 2,5 til
15 mg a dag, sem skipt er i 3 skammta, morgun-, hadegis- og kvéldskammt, og 4 ad gefa staerri

skammt ad kvéldi en i hin skiptin.

Blanda ma Alimemazin Evolan dropum vid hentugan drykk, t.d. avaxtasafa, limonadi eda kaffi, en
ekki mjolk.

Eingdngu a ad skammta dropana med medfylgjandi skdmmtunarbinadi (pipettu ur gleri eda sprautu
ar plasti).

Einn dropi samsvarar u.p.b. 1 mg af alimemazini.

Pipetta ar gleri
Glerpipettan er kvordud med 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml og 1 ml.

Sprauta Ur plasti
Plastsprautan er kvordud i 0,1 ml prepum upp i 1 ml.

Skrufid lokid strax & glasid eftir notkun.

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




[ 1ml | 40 mg

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal tafarlaust
hafa samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Einkenni ofskdmmtunar eru
preyta, svefndrungi, medvitundarleysi og ahrif & hjarta, svo sem hradur hjartslattur. Ofskdmmtun getur
verid lifsheattuleg, einkum vid samhlida notkun &fengis, vimuefna og/eda tiltekinna lyfja (sja kaflann
»Notkun annarra lyfja samhlida Alimemazin Evolan®).

Ef gleymist ad taka Alimemazin Evolan
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taka & naesta skammt &
venjulegum tima.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Haettu ad nota Alimemazin Evolan og hafdu strax samband vid leekninn ef pa finnur fyrir

einhverjum eftirtalinna einkenna:

o Hita, svitamyndun, stifleika i vddvum, hrédum hjartslatti, rugli og kvida. betta getur stafad af
mjog sjaldgefri en lifsheettulegri aukaverkun sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (getur komid
fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

o Mjbg hradur, éreglulegur eda kroftugur hjartslattur (hjartslattaronot), éndunarerfidleikar,
brjostverkur og svimi. betta geta verid einkenni alvarlegra aukaverkana & hjarta (geta komio
fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

o I mjog sjaldgaefum tilfellum getur Alimemazin Evolan haft ahrif & hvitar bl6dfrumur sem eru
skadleg fyrir 6neemiskerfid. Ef pu feerd sykingu dsamt einkennum eins og hita og mikilli
versnun & almennu heilsufari eda hita asamt einkennum stadbundinnar sykingar eins og serindi
i hélsi/munni eda erfidleikum med pvagléat, skaltu strax hafa samband vid laekni svo haegt sé ad
taka blodprufur til ad atiloka skort & hvitum blédfrumum (kyrningaleysi). Ef petta kemur fyrir er
mikilvaegt ad pu latir heilbrigdisstarfsfélk vita ad pu notir petta lyf.

Aukaverkanirnar eru breytilegar eftir skammti, lengd medferdar og sjakdémnum sem verid er ad
medhondla. Margar af hugsanlegum aukaverkunum koma venjulega fyrir i upphafi medferdar og
hverfa eftir einhvern tima.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Dreyta.
e  Hofudverkur, smaveegilegur svimi.
e Nefstifla.
e  Munnpurrkur. Langtimamedferd getur valdid munnpurrki og aukinni haettu a skemmdum i
ténnum og slimhud i munni. bvi atti alltaf ad bursta tennur og sinna tannhirdu sérstaklega vel
medan a medferd med Alimemazin Evolan stendur.

Sjaldgefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e Hegodatregoa.
e Erfidleikar vio pvaglat.
e Timabundin minnkum sjénskerpu.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e Ahrif ablod.
e BIddprystingsfall med svima, einkum hja éldrudum og sjuklingum med vokvaskort eda med
litid bl6drammal.
e Gulaan lifrarskemmda.
e Sky & augasteini og hornhimnu (vid stéra skammta og langtimamedferd).



e Veegur skjalfti, stifleiki i vodvum, skjalfti t.d. i héndum og fingrum, Kippir i andliti, grettur og
undarlegar tunguhreyfingar. Stundum kemur fram tiltekin gerd taugaostyrks, t.d. erfidleikar
med ao sitja kyrr.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):
e Krampakost
e Tilkynnt hefur verid um ha prélaktingildi i bl6di, mjolkurseytingu ar brjéstum, brjostasteekkun
hj& karlménnum, stédvun tidabladinga (hja konum a barneignaraldri) og getuleysi vid notkun
lyfja ar flokki fentiazina, sem alimemazin tilheyrir.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunnar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Alimemazin Evolan

Geymid lyfid par sem born og unglingar hvorki né til né sja.
Skrafid lokio strax & glasid eftir notkun.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbUdir eru rofnar: 3 manudir

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Alimemazin Evolan inniheldur

- Virka innihaldsefnio er alimemazin 40 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni eru sitrénusyra (E330), natrium sitrat, natrium sakkarin, natrium
metabisulfit (E223), askorbinsyra, sukrosi, glyserdl, makrogdlglyserdl hydroxysterat,
piparmintubragdefni og vatn.

Lysing a utliti Alimemazin Evolan og pakkningastaerdir

Alimemazin Evolan dropar til inntku, eru med piparmintubragdi og eru teer, litlaus eda gulleit lausn.
Brant glerglas med 50 ml af lausn. Kvardadur skdmmtunarbtnadur fylgir (pipetta Gr gleri eda sprauta
ar plasti).

Markadsleyfishafi
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipj6d

Framleidandi
Balkanpharma-Razgrad AD
68, Aprilsko Vastanie Blvd.
7200 Razgrad


http://www.lyfjastofnun.is/

Bulgaria

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i desember 2023.



