Bipacksedel: Information till anvéandaren
Theralen 5 mg filmdragerade tabletter
alimemazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Theralen ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Theralen
Hur du anvénder Theralen

Eventuella biverkningar

Hur Theralen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Theralen ar och vad det anvands for

Theralen har lugnande och sémngivande egenskaper. Theralen motverkar illaméaende och krékningar.
Theralen lindrar allergier och har dven kladstillande egenskaper.

Theralen anvands vid orostillstand och sémnstorningar hos barn (6ver 2 ar) och vuxna.
Beteenderubbningar hos barn (6ver 2 ar). Krakningar hos barn (6ver 2 ar). Klada och allergier.
Theralen anvands &ven som lugnande medel fére narkos.

Orostillstand och andra symtom till foljd av alkoholmissbruk eller narkomani.

2. Vad du behover veta innan du anvander Theralen

Anvand inte Theralen:

- om du ar allergisk mot alimemazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu har leukopeni eller tidigare har haft agranulocytos (blodféréandringar)

- omdu har sjuklig muskelsvaghet (myastenia gravis)

Theralen ska inte anvandas till barn under 2 ar p.g.a. risk for uttalad trétthet och nedsatt
andningsférmaga.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Theralen om du har nagon av foljande sjukdomar:

- lever- eller njurskador, krampsjukdomar (t ex epilepsi) eller Parkinsons sjukdom.

- vid uttalat langsam hjartrytm (bradykardi), hjart-kérlsjukdom och en é&rftlig form av EKG-
forandring (forlangd QT-tid)

- om du tidigare haft trangvinkelglaukom

- omdu har riskfaktorer for stroke



Kontakta genast lakare om du drabbas av ett tillstind som kallas malignt neuroleptikasyndrom och
som ger en kombination av bl.a. feber, muskelstelhet, medvetanderubbning och blodtrycksvariationer.
Du kan beh6va omedelbar medicinsk behandling.

Du boér inte utsétta dig for solljus nér du behandlas med lakemedel som Theralen.

Aldre

Stigande alder medfor generellt en 6kad kéanslighet for lakemedel. Theralen ska darfor anvandas med
forsiktighet av aldre patienter, eftersom de kan vara mera kansliga for alimemazins effekter sasom
muskelpaverkan, oro, rastloshet, yrsel, trotthet, blodtrycksfall, oférmaga att tomma urinblasan, och
forstoppning.

Eftersom alimemazin kan leda till oférmaga att tomma blasan, ska Theralen anvandas med forsiktighet
av aldre patienter med misstankt forstoring av prostata.

Andra lakemedel och Theralen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana. Om vissa andra mediciner tas samtidigt kan behandlingseffekten paverkas och dosen
av Theralen eller av det andra lakemedlet behdva andras eller sa kan andra forsiktighetsatgarder
behodva vidtagas.

Det ar sarskilt viktigt att du berattar for din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:
vissa neuroleptika (medel mot psykiska sjukdomar)

vissa medel mot oregelbunden hjértrytm (t.ex. kinidin)
erytromycin, moxifloxacin (antibiotika)

metadon (medel vid behandling av beroendetillstand)

meflokin (malariamedel)

vissa antidepressiva medel (tricykliska)

medel som dédmpar eller minskar oro

medel mot somnproblem

opiater (vid smarttillstand)

barbiturater (lugnande och krampldsande medel)

levodopa (medel vid behandling av Parkinsons sjukdom)

litium (medel vid behandling av maniska tillstand och depressioner)
cisaprid (medel mot stérningar av magtarmkanalens rorelser)

vissa urindrivande medel

ldkemedel som anvands vid urininkontinens

Theralen med alkohol:
Drick inte alkohol nér du behandlas med Theralen eftersom det kan 6ka den sémngivande effekten.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Vid anvandning av Theralen under graviditet kan fostret paverkas.

Amning
Theralen kan passera 6ver i brostmjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Theralen kan orsaka dasighet nar det anvands som somnmedel. Vid behandling med Theralen kan aven
reaktionsformagan nedséattas. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet krévs, t ex vid bilkorning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar



anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Theralen tabletter innehaller laktos och vetestarkelse

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller endast mycket laga halter av gluten (fran vetestarkelse). Det ar mycket
osannolikt att det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki).

En tablett innehaller inte mer an 4,4 mikrogram gluten.

Om du &r allergisk mot vete (annan sjukdom &n glutenintolerans) ska du inte anvénda detta
lakemedel.

3. Hur du anvédnder Theralen

Dosen ska bestammas av lakare som avpassar den individuellt for dig. Overskrid aldrig den dos, som
lakaren har forskrivit.

Vanlig dos vid behandling av orostillstand och andra symtom till féljd av alkoholmissbruk eller
narkomani: | borjan av behandlingen 40-60 mg 2-3 ganger dagligen, som efter ndgra dagars
behandling i regel kan minskas till 5-10 mg 2-3 ganger dagligen.

For behandling av klada och allergier hos vuxna: 5 mg 2-4 ganger dagligen.

For behandling av klada och allergier hos barn: Dosen avpassas efter alder och kan variera mellan
2,5 och 15 mg per dygn, fordelat pa 3 doser, morgon-, middag- och kvallsdos varvid en storre deldos
ges pa kvallen.

Vid krakningar hos barn 6ver 2 ar: 2-3 mg 15 minuter fére maltid 3-4 ganger per dygn.
Beteenderubbningar och orostillstand hos barn: Dosen avpassas efter alder och kan variera mellan 2,5
och 15 mg per dygn, fordelat pa 3 doser, morgon-, middag- och kvallsdos varvid en storre deldos ges
pa kvillen.

Somnrubbningar hos barn: Dosen avpassas efter alder och varierar mellan 2,5 och 10 mg till natten.
Sémnrubbningar hos vuxna: 10-30 mg 1-2 timmar fore sanggaendet.

Om du anvant for stor méngd av Theralen

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel, kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta att ta Theralen och kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av foljande symtom:
Feber, svettningar, stela muskler, snabba hjartslag, forvirring och oro. Detta kan bero pa ett sallsynt
livshotande tillstdnd som kallas “malingt neuroleptikasyndrom”.

Biverkningarna varierar beroende pa dos, behandlingstid och pa vilken sjukdom som behandlas.
Manga av de biverkningar som kan upptrada forekommer endast i bérjan av behandlingen och
forsvinner i regel av sig sjalva efter nagon tids fortsatt behandling.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Trotthet, huvudvérk, lattare yrsel.
- Naéstappa



- Muntorrhet. Vid langre tids behandling medfér muntorrhet dkad risk for tand- och
munslemhinneskador. Du bor darfor skéta din tandborstning och évrig munhygien extra noggrant
under behandling med Theralen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Forstoppning.

- Svarighet att kissa.

- Tillfallig férsdmring av synskérpan.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- Blodpaverkan.

- Hijartklappning, paverkan pa hjartrytmen, oregelbunden hjartrytm och EKG-forandringar i
samband med detta, hjartstillestand, blodtrycksfall med yrsel.

- Gulsot utan leverskada.

- Grumling av lins och hornhinna i 6gat (vid hog dos och langtidsbehandling).

- Létta darrningar, stelhet, ryckningar eller skakningar i t ex hander och fingrar, ryckningar i
ansiktet, grimaserande och egendomliga tungrérelser. | vissa fall upptréder en sarskild form av inre
oro, som yttrar sig i svarighet att sitta stilla.

Kramper har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Theralen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r alimemazin 5 mg.

- Ovriga innehallsamnen ar laktos 86 mg, vetestarkelse (gluten), vattenhaltig kolloidal
kiseldioxid, vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat. Dragéhoéljet innehaller: Zein,
butylacetoricinoleat och fargdmne (erytrosin E127).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletten &r rosa, rund, med brytskara och markt ”T” och levereras i en plastburk pa 100 tabletter.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning



Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm

Denna bipacksedel &ndrades senast
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