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Alimemazin Evolan 40 mg/ml, dropar til inntoku, lausn: Haetta a ofskdommtun hja
bérnum yngri en 3 ara

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,
i samradi vid Lyfjastofnun vill Evolan Pharma AB hér med upplysa um eftirfarandi:
Samantekt

o Alimemazin Evolan 40 mg/ml, dropar til inntéku, lausn, er a&tlad fullorénum og
bérnum 3 ara og eldri sem lyfjaforgjof og til skammtimamedferdar vid klada og
ofnami.

o Haetta er 4 ofskommtun hja bornum yngri en 3 ara vegna mikilla slaevandi ahrifa
og vegna pess a ekki ad nota lyfid handa pessum aldurshép.

o Skammtaradleggingar eru mismunandi eftir aldri og abendingu og eru sérstakar
leidbeiningar annars vegar um lyfjaforgjof og hins vegar um meodferd vid klada
og ofnaemi.

o Umoénnunaradilar skulu tryggja aé Alimemazin Evolan sé geymt par sem born na
ekki til. Ekki er vist ad skommtunarbinadur sem fylgir lyfinu sé kvaréadur til ad
gefa nakvaemlega avisadan skammt.

e Radleggja @ umonnunaradilum ad lesa leidbeiningarnar i fylgisedlinum um
hvernig hagt sé ad greina ummerki og einkenni ofskommtunar og hvaé eigi ad
gera i slikum tilvikum.

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggispattinn

Alimemazin Evolan 40 mg/ml, dropar til inntoku, lausn, er eetlad fullordnum og bérnum 3 ara
og eldri sem lyfjaforgjof og til skammtimamedferdar vid klada og ofnaemi.

Alimemazin Evolan 40 mg/ml, dropar til inntdku, lausn, er teer, litlaus eda gulleit lausn. 1 ml af
40 mg/ml dropum til inntéku inniheldur alimemazine tartrat sem svarar til 40 mg af alimemazini.
Nota a alimemazin i minnstu skdmmtum sem hafa tileetlud ahrif og i eins skamman tima og
haegt er. Ekki & ad gefa steerri skammta en radlagdir eru.

Skémmtun Alimemazin Evolan 40 mg/ml, dropa til inntdku, lausnar, er sem hér segir:
o Lyfjaforgjof: 2-4 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, pé ad hamarki 50 mg, a.m.k. 2
klukkustundum fyrir skodun eda svaefingu. Askilegt geeti verid ad gefa minni skammt

af alimemazini kvdldid adur. Atropin eda jafngilt Iyf skal gefid a venjulegan hatt, til ad
draga ur slimseytingu i berkjum.
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o Kladi og ofneemi: Fullordnir: 5 mg 2-4 sinnum a dag. Bérn: 3-5 ara: 2,5-10 mg, 5-12
ara: 2,5-15 mg a dag. Skipta a daglegum skammti i morgunskammt, siddegisskammt
og kvoldskammt, pannig ad steersti skammturinn sé gefinn ad kvoldi.

Ekki @ ad nota Alimemazine Evolan handa bérnum yngri en 3 ara vegna haettu @ miklum
slaevandi ahrifum.

Bigjid sjuklinga/uménnunaradila ad geyma Alimemazin Evolan 40 mg/ml, dropa til inntoku,
lausn, par sem bdrn hvorki na til né sja. Loka a glasinu aftur strax eftir notkun.

Skammtar eru litlir og skémmtunarbanadurinn sem fylgir lyfjapakkanum er ekki alltaf
kvardadur til ad gefa avisadan skammt.

Einn dropi svarar til u.p.b. 1 mg af alimemazini.

Eingbngu & ad skammta dropana med skdmmtunarbunadinum sem fylgir lyfjapakkanum
(pipetta ur gleri eda sprauta ur plasti).

e Pipetta ur gleri

Pipettan er kvordud til ad gefa 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml eda 1 ml.
e Sprauta ur plasti

Sprautan er kvordud til ad gefa allt ad 1 ml, i 0,1 ml prepum.

Tafla 1: Rommal sem jafngildir tilgreindu magni af alimemazini.

Rummal Jafngildir eftirtéldu magni af alimemazini
0,25 ml 10 mg
0,5ml 20 mg
0,75 ml 30 mg
1ml 40 mg

Stadfestid ad videigandi skdmmtunarbunadur (pipetta ur gleri eda sprauta Ur plasti) fylgi
lyfjapakkanum, i samraemi vid avisun laeknisins.

Heilbrigdisstarfsfolk (laeknar og lyfjafreedingar) er bedid ad skyra avisadan skammt fyrir
sjuklingum/umadénnunaradilum.

Ofskémmtun alimemazins tengist haettu & daudsféllum. 20 mg skammtur sem gefinn var 2,5
ars barni og 40 mg skammtur sem gefinn var 3 ara barni ollu vaegum eiturahrifum. 50-70 mg
skammtur sem gefinn var 6 manada barni, 160 mg skammtur sem gefinn var 4 ara barni og
300 mg skammtur sem gefinn var 7 ara barni (eftir magateemingu), ollu midlungi alvarlegum
eiturahrifum.

Beidni um tilkynningar

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu
af notkun lyfsins. Vinsamlega tilkynnid allar upplysingar sem tengjast aukaverkunum,
ofskdmmtun, mistdkum vid lyfjagjéf og notkun utan &bendingar (notkun alimemazins vid
6sampykktum abendingum). Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is.

Einnig er haegt ad tlkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans Evolan Pharma AB, netfang:

pv@evolan.se
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Bréfid er sent a barnalzaekna, heimilislaekna, kliniska lyfjafraedinga og lyfséluleyfishafa apoteka.
Vidtakendur pessa bréfs eru hvattir til ad upplysa annad heilbrigdisstarfsfélk um innihald pess
eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtekisins

Vinsamlega hafi® samband vid upplysingadeild Evolan ef spurningar vakna, pv@evolan.se.

Virdingarfylist,

Maria Freij, Pharmacovigilance Manager

Toélvupostfang: pv@evolan.se
Simi: +46 8 544 960 30

Evolan Pharma AB
Box 120

SE-182 12 Danderyd
Svipjod

www.evolan.se
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[ samraemi vié gildandi persénuverndarlég vill fyrirtaekié upplysa um eftirfarandi
vardandi medferd persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga:
Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsménnum og almenningi, m.a.
til ad tryggja rétta notkun lyfja og leekningateekja og til ad vekja athygli a nyjungum. bannig
ad Icepharma geti uppfylit slikar skyldur kann fyrirteekinu ad vera naudsynlegt ad safna og
nota samskiptaupplysingar um einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustad
o.fl.). Oll vinnsla persénuupplysinga i starfsemi Icepharma byggir & heimild i I6gum nr.
90/2018 um persoénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og fer fram i samraemi vid
meginreglur laga um persénuvernd. Nanari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga
i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga ma finna & vef Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna. Frekari fyrirspurnum ma beina til
personuverndarfulltrua Icepharma a netfangid: personuvernd@icepharma.is.
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