FASS )
Postafen® m

CampusPharma
Tablett 25 mg

(Vit, oval, med brytskara pa bada sidor, 1dngd 9 mm och bredd 5
mm)

Antihistamin med antiemetisk effekt

Aktiv substans:
Meklozin

ATC-kod:
RO6AEQO5

Lakemedel fran CampusPharma omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2019-12-13

Indikationer

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:

® Rorelsesjuka
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® |llamaende och krékningar, exempelvis postoperativt eller
lakemedelsutlost.

Barn 6-12 ar

® Rorelsesjuka

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i Innehall eller mot piperazinderivat.

Patienter med nedsatt leverfunktion (se Farmakokinetik).

Dosering

Rérelsesjuka
Vuxna och ungdomar éver 12 ar: 1 tablett

Barn 6-12 ar: - tablett
Postafen har inte undersokts i kliniska studier pa barn.

Vid rorelsesjuka ges dosen 1 timme fOre avresa och darefter var
12:e timme om resan varar langre an 12 timmar.

lllamaende och krékningar, exempelvis postoperativt eller

lakemedelsutlost.
Vuxna och ungdomar éver 12 ar: 1 tablett 2 ganger dagligen.
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Dosreduktion kan kravas om Postafen anvands tillsammans med
andra lakemedel som dampar det centrala nervsystemet, med
lakemedel som har antikolinerga egenskaper eller med
MAO-hammare (se Interaktioner).

Administreringssatt
Postafen administreras oralt tillsammans med en maltid, vatten
eller en alkoholfri dryck.

Varningar och forsiktighet

Pa grund av de antikolinerga egenskaperna ska Postafen anvandas
med forsiktighet till patienter som lider av:

urinretention

glaukom

pylorusstenos

nedsatt gastrointestinal motilitet
myasthenia gravis

demens

Postafen ska anvandas med forsiktighet till aldre personer.
Eftersom aldre patienter ar mest kansliga for de antikolinerga
effekterna hos meklozin, rekommenderas det att aldre startar
behandlingen med Postafen med den lagsta rekommenderade dos
en.

Postafen ska anvandas med forsiktighet till patienter med epilepsi
och patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Samtidig anvandning av alkohol och Postafen ska undvikas.
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Postafens potentierande effekt maste beaktas nar Postafen
anvands samtidigt med andra lakemedel som dampar det centrala
nervsystemet, med lakemedel som har antikolinerga egenskaper
eller med MAO-hammare (se Dosering och Interaktioner).

Behandling med Postafen ska avbrytas fyra dagar fore allergitest
for att undvika paverkan pa testresultatet.

Varning relaterad till hjalpamne

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand ska inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Postafens potentierande effekt maste beaktas och dosen justeras
individuellt nar Postafen anvands samtidigt med:

® alkohol eller andra CNS-dampande medel, eftersom samtidig
anvandning kan forstarka den dampande effekten av dessa
medel eller av meklozin,

® antikolinergika, andra lakemedel med antikolinerg effekt eller
MAO-hammare (se Dosering och Varningar och forsiktighet).

Inga interaktionsstudier har utforts in vitro eller in vivo med
meklozin. Det finns en risk for interaktion nar meklozin ges till
patienter som behandlas med lakemedel som man vet inducerar
eller inhiberar leverenzymer (se avsnitt Farmakokinetik).

Graviditet

Svenska registerdata inkluderande ett stort antal kvinnor som
anvant meklozin vid illamaende och krakningar under graviditet
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(mer an 50 000 graviditeter) visar inte nagon 6kad risk for
missbildningar eller andra foster-/neonatala komplikationer.
Postafen kan anvandas under graviditet om det finns ett kliniskt
behov, och dosen ska inte overskrida 50 mg/dag.

Amning

Postafen passerar troligen over i modersmjolk. Darfor ska Postafen
inte anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga data fran djur eller manniska gallande mdjlig
paverkan av meklozin pa fertilitet.

Trafik

Postafen kan nedsatta reaktionsformagan och
koncentrationsformagan. Patienter ska varnas for detta och
uppmanas att iaktta forsiktighet vid bilkdrning och anvandning av
maskiner.

Samtidig anvandning av Postafen och alkohol eller andra
sederande medel ska undvikas eftersom det forvarrar dessa
effekter (se Interaktioner).

Biverkningar

Biverkningarna ar huvudsakligen relaterade till CNS-dampande
eller paradoxala CNS-stimulerande effekter, till antikolinerga
egenskaper eller till overkanslighetsreaktioner.

Den vanligaste biverkningen med meklozin ar dasighet eller
sedation. Muntorrhet ar en vanlig biverkan. Dimsyn, illamaende
och krakningar forekommer sallan.
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Biverkningsfrekvens definieras enligt foljande: Mycket vanliga
(=1/10); vanliga (=1/100 till <1/10); mindre vanliga (=1/1000 till
<1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10
000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas utifran tillgéngliga
data).

Hjartat:
Ingen kand frekvens: Hjartklappning, takykardi

Oron och balansorgan:
Ingen kand frekvens: Tinnitus, vertigo

Ogon:
Sallsynta: Diplopi
Ingen kand frekvens: Dimsyn

Magtarmkanalen:

Vanliga: Muntorrhet

Sallsynta: lllamaende, krakningar

Ingen kand frekvens: Magsmartor, forstoppning, diarré

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Ingen kand frekvens: Trotthet, kraftloshet

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: Anafylaktisk chock

Undersokningar:
Ingen kand frekvens: Viktokning
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Metabolism och nutrition:
Ingen kand frekvens: Anorexi, Okad aptit

Centrala och perifera nervsystemet:

Vanliga: Yrsel, sedering, dasighet

Ingen kand frekvens: Huvudvark, parestesi, rorelsestorningar
(inklusive parkinsonism)

Psykiska storningar:
Ingen kand frekvens: Angest, eufori, excitabilitet, hallucinationer,
somnloshet, psykotiska storningar

Njurar och urinvagar:
Sallsynta: Urinretention
Ingen kand frekvens: Dysuri, polyuri

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum:
Vanliga: Torrhet i halsen, torrhet i nasan

Blodkarl:
Ingen kand frekvens: Hypotoni

Hud och subkutan vavnad:
Ingen kand frekvens: Utslag, urtikaria

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
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biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom

Liksom med andra antihistaminer kan overdosering medfora
dampning och/eller stimulering av CNS. Effekter av antikolinerg
overstimulering forekommer ocksa, sasom fixerade och dilaterade
pupiller, rodnad i ansiktet, muntorrhet, excitation, hallucinationer
och tonisk-kloniska anfall. Extrapyramidalt syndrom har
rapporterats. Andra symtom sasom ataxi, tremor, psykoser,
hypertermi, hypotoni, hypertoni, takykardi och arrytmier har ocksa
rapporterats vid overdosering med antihistaminer.

Overdosering hos vuxna kan orsaka CNS-paverkan med dasighet,
koma eller upphetsning, krampanfall och postiktal depression. Hos
sma barn ar CNS-stimulering dominerande.

Allvarlig forgiftning hos barn och vuxna kan medfora cerebralt
odem, djup koma, andningsdepression, kardiorespiratorisk kollaps
och dod.

Behandling
Det finns inget specifikt motgift. Vid overdosering med meklozin
ges huvudsakligen stodbehandling och symtomatisk behandling.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
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Meklozin ar ett piperazinderivat avsett for behandling av speciellt
rorelsesjuka samt nausea av olika genes. Meklozin har en
dampande verkan pa vestibularisfunktionerna med antiemetisk
effekt och 1ang duration (upp till 12 timmar).

Farmakokinetik

Absorption
Maximal plasmakoncentration uppnas efter 1-2 timmar.

Metabolism

Meklozin metaboliseras i hog grad. Metaboliseringsvagarna
inkluderar N-oxidering, oxidativ N-dealkylering, metyloxidering,
aromatisk hydroxilering och O-metylering, glukuron- och
taurinkonjugeringar. Det ar okant hur mycket var och en av dessa
reaktioner bidrar till total clearance.

Speciella grupper
Meklozins farmakokinetik har inte undersokts hos aldre eller hos
barn.

Nedsatt njurfunktion: Betydelsen av renal utsondring av oférandrad
substans ar okand. Forsiktighet anmodas vid behandling av
patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion: Betydelsen av nedsatt leverfunktion pa
meklozins farmakokinetik har inte undersokts. Eftersom det finns
bevis for att levern medverkar vid elimineringen av meklozin
forvantas nedsatt leverfunktion ha farmakokinetiska effekter pa
meklozin. Meklozin ar kontraindicerat i denna patientpopulation.

Innehall
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En tablett innehaller: Meklozinhydroklorid 25 mg,
laktosmonohydrat 75 mg, majsstarkelse, talk, povidon K 30,
kalciumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Forpackningsinformation

Tablett 25 mg Vit, oval, med brytskara pa bada sidor, 1angd 9 mm
och bredd 5 mm

10 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska, tandlakare

100 styck blister, 130:40, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska,
tandlakare

25 styck blister, tillhandahalls ej
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