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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pronoctan 1 mg tabletter
lormetazepam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Pronoctan til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den senest opdaterede indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pronoctan
Sédan skal du tage Pronoctan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oakrwdE

1. Virkning og anvendelse
Pronoctan er et sovemiddel af benzodiazepintypen.

Pronoctan hjelper med at:

- forkorte den tid, det tager at falde i sgvn

- nedsatte hyppigheden af natlige opvagninger

- forleenger varigheden af sgvnen uden at du faler dig traet eller dgsig naeste dag
Leegen vil kun udskrive Pronoctan for en kort periode, hvis dit sgvnproblem er
alvorligt, invaliderende eller du lider meget under det.

- leegemidlet kan ogsa anvendes far eller efter operation.

Efter indtagelse af en tablet vil det tage 15-30 minutter at falde i sevn og varigheden af
sgvnperioden er 6-8 timer.

Leegen kan have givet dig Pronoctan for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Pronoctan


http://www.indlægsseddel.dk/
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Tag ikke Pronoctan:

Adva

hvis du har alvorlig muskelsveekkelse (myastenia gravis).

hvis du har alvorlig andedraetshesveer (f.eks. alvorlig lungesygdom).

hvis du har lange vejrtraeekningspauser under sgvn (sgvnapng).

hvis du har forgiftning med alkohol, sovemedicin, smertestillende medicin eller
medicin mod psykiske lidelser (neuroleptika, antidressiva, lithium).

hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion.

hvis du er allergisk over for lormetazepam, benzodiazepiner eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Pronoctan (se slutningen af dette afsnit samt ”Pakningsstarrelser
0g Yyderligere oplysninger”).

rsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fgr du bruger Pronoctan, hvis du:

tidligere har haft problemer med alkohol- og medicinmisbrug.
tidligere har haft alvorlige psykiske lidelser, f.eks. depression.
har darligt fungerende lever eller nyrer.

har problemer med vejrtreekningen.

er over 65 ar.

Vear opmearksom pa felgende
Behandlingsvarighed

Afhee

Du ma kun bruge Pronoctan i kort tid (fra et par dage til 2 uger og op til hgjst 4
uger inklusiv nedtrapning). Du skal afslutte behandlingen ved gradvist at nedtrappe
den daglige dosis. Dette skal du gare i samarbejde med din laege. Hvis du skal tage
denne medicin i leengere tid, vil din leege revurdere din situation.

Hvis du tager Pronoctan i leengere tid, kan den sgvndyssende virkning aftage.

ngighed

Du kan blive fysisk og psykisk afhangig af Pronoctan. Risikoen for afheengighed
stiger med @get dosis og behandlingstid. Risikoen er starre hvis du tidligere har haft
et alkohol- eller medicinmisbrug. Derfor skal du veere yderst forsigtig med at
anvende Pronoctan, hvis du tidligere har haft et alkohol- eller stofmisbrug. Der er
set tilfeelde med misbrug af benzodiazepiner.

Abstinenser

Hvis du pludselig ophgrer med behandlingen, kan du fa abstinenser.

Hvis du skifter til Pronoctan efter lang tids anvendelse af benzodiasepiner med en
leengere virkningsvarighed eller anvendelse af store doser, kan du ligeledes fa
abstinenser.

Ved behandlingsophar, iser ved brat ophgr, kan du fa forbigaende tilbagefald af
sevnlgshed, eventuelt i forsterket form. Derfor bgr du gradvist ophgre med
behandlingen.

Hukommelsesbesveer

Du kan fa hukommelseshesveer i nogle timer efter indtagelsen. Derfor bgr du sikre
dig, at du kan sove uafbrudt i 7-8 timer efter, at du har taget Pronoctan.
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Psykiske og ”paradoksale” reaktioner

Reaktioner som rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet,
vrangforestillinger, raserianfald, mareridt, hallucinationer, psykoser, upassende
adfeerd og andre ugnskede adfeerdsmaessige reaktioner kan forekomme under
brugen af benzodiazepiner. Hvis du oplever disse reaktioner, skal du straks
fortzelle det til din leege, da du sa skal holde op med at tage Pronoctan. Disse
reaktioner forekommer mest hos bgrn og eldre samt hos patienter med organisk
hjernesyndrom (forstyrret bevidsthed som felge af forgiftning, overdosis,
infektion, smerte og mange andre fysiske problemer, der pavirker den mentale
tilstand).

Forteel det til leegen, hvis du lider af depression eller har selvmordstanker.
Pronoctan bar ikke anvendes som primar behandling af psykotiske lidelser.
Pronoctan bgr ikke anvendes alene til behandling af sgvnbesveer i forbindelse med
depression.

Pronoctan skal anvendes med forsigtighed til patienter med depression, da
depressionen kan blive forveerret ved brugen af Pronoctan.

Barn og teenagere

AEldre

Hvis du er under 18 ar og lider af sgvnlgshed, vil din leege kun give dig
Pronoctan efter omhyggeligt at have vurderet din tilstand. Behandlingstiden skal
holdes pa et minimum.

/Eldre patienter bgr bruge Pronoctan med forsigtighed. Der er en gget risiko for at
falde pa grund af bivirkninger, der omfatter usikre bevaegelser (tab af evnen til at
koordinere muskelbeveaegelse), muskelsvaghed, svimmelhed, dgsighed, sgvnighed,
treethed. Din laege kan nedsatte din dosis (Se afsnittet ’Sidan skal du tage
Pronoctan”).

Andre patientgrupper

Hvis du har usikre bevaegelser pa grund af pavirkning af rygmarven og hjernen,
vil din laege veaere forsigtig ved igangsatningen af behandlingen.

Hvis du har kronisk vejrtreekningsbesveer (f.eks. astma, lungeudvidning
(emfysem), cystisk fibrose, bronkitis) vil din leege nedsatte din dosis, da du kan
risikere at fa yderligere vejrtraekningsbesver (se ogsa “Det skal du vide, for du
begynder at tage Pronoctan: Tag ikke Pronoctan”).

Hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion, vil din leege veere forsigtig ved
igangsatningen af behandlingen, da symptomerne pa en hjernesygdom, der kaldes
encefalopati, kan blive varre. Hvis du har en unormal leverfunktion, kan leegen
nedsatte dosis (se ”’Sadan skal du tage Pronoctan”).
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- Hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion, vil din laege veere forsigtig ved
igangsaetningen af behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med Pronoctan
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Tal med din leege, hvis du bruger falgende medicin, da deres virkning kan blive gget:

- beroligende medicin

- nervemedicin

- sovemedicin

- angstdeempende medicin

- medicin mod depression

- medicin mod allergi med slgvende virkning (f.eks. sgsygetabletter)

- medicin mod epilepsi

- bedevelsesmidler og beroligende antihistaminer. Husk at forteelle leegen, at du
bruger Pronoctan, hvis du skal bedgves

- hostemedicin

- medicin mod steerke smerter (morfin og codein), da der kan opsta en gget
opstemthed, som kan fare til en gget psykisk afhangighed.

- hjerteglycosider (anvendes til behandling af hjertesvigt og uregelmaessig
hjerterytme), da deres virkning kan blive gget

- betablokkere (anvendes til behandling af uregelmeaessig hjerterytme og hgjt
blodtryk), da disse stoffer kan gge den beroligende virkning.

- metylxantiner (f.eks. aminophyllin, koffein, theophyllin), da disse stoffer kan
nedsette den beroligende virkning

- leegemidler, der indeholder gstrogen (f.eks. hormonelle praeventionsmidler,
hormonbehandling), da disse stoffer kan nedseette den beroligende virkning

- rifampicin (antibiotika), da rifampicin kan nedsatte den beroligende virkning

Brug af Pronoctan sammen med alkohol
Du bar ikke indtage alkohol sammen med Pronoctan, da den slgvende og
sevnfremkaldende virkning forsterkes af alkohol.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Pronoctan.
Pronoctan bgr ikke anvendes under graviditet, fedsel og amning.

Fertilitet
Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, og du gnsker at blive gravid, eller tror du er
gravid, bar du kontakte din leege om ophgr med behandlingen.

Graviditet og amning
Du ma ikke fa Pronoctan, hvis du er gravid.
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Du ma kun tage Pronoctan i de sidste 3 maneder far forventet fgdsel efter aftale med
leegen.

Hvis du bruger Pronoctan i de sidste 3 maneder af graviditet, eller i hgje doser omkring
fadslen, kan den nyfedte fa lav legemstemperatur, muskelslaphed, for lavt blodtryk og
andedraetsbesver. Barnet kan ogsa fa alvorlige abstinenssymptomer efter fgdslen (se
”Sadan skal du tage Pronoctan/Hvis du holder op med at tage Pronoctan).

Pronoctan ber ikke anvendes under amning, da sma meengder Pronoctan gar over i
modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Pronoctan virker
slavende, og at det i vaesentlig grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

- Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.

- Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pronoctan indeholder lactose

Pronoctan indeholder 70,3 mg lactose pr. tablet. Kontakt leegen, far du tager denne
medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter. Hvis du lider af den
sjeeldne, arvelige sygdom galactoseintolerans, Lapp lactasemangel eller glucose-
galactose-malabsorption, ber du ikke tage denne medicin.

3. Sadan skal du tage Pronoctan

Tag altid Pronoctan ngjagtigt efter laeegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg leegen eller pa apoteket.

Du bar tage tabletterne med lidt vaeske umiddelbart for sengetid.
Behandlingen bar veere sa kortvarig som muligt. Normalt fra fa dage til 2 uger, hgjst 4
uger, inklusive en nedtrapningsperiode.

Den szedvanlige dosis er:

Kortvarig behandling af sgvnlgshed:

Voksne:

Dosis og behandlingstid fastleegges af leegen, som tilpasser den individuelt til dig.

Den normale dosis er 1 tablet (1 mg) far sengetid. Din laege kan seette dosis op til 2 mg
dagligt.

Zldre:

En halv tablet (0,5 mg) far sengetid. Du skal fglge legens anvisninger. Din leege kan
seette dosis op til 1 mg dagligt. Pronoctan kan medfare gget risiko for at falde pa grund af
svimmelhed og traethed.
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Barn og teenagere:

Er du under 18 ar, vurderer din laege, hvordan du skal tage denne medicin. Brugen skal
holdes pa et minimum.

Det skal overvejes at reducere dosis for patienter med let til moderat vejrtreekningsbesveer
eller for patienter med nedsat leverfunktion.

Far operation:
VVoksne og aldre:

Pronoctan kan ogsa gives far en operation. Din leege vil fortelle dig, hvordan du skal tage
Pronoctan i dette tilfelde. Afhaengigt af din alder, veegt og generelle tilstand vil startdosis
normalt veere 2 mg Pronoctan i dagene fgr operationen og aftenen far operationen. Lige
far operationen (op til 1 time fer operationen) far du op til 3 mg Pronoctan, afhangigt af
din anden medicin.

Born og teenagere:
Du vil fa op til 2 mg Pronoctan pa operationsdagen (op til 1 time for operationen)
afhaengigt af anden medicin.

Forteel det til lzegen, hvis du har problemer med nyrerne eller leveren. Din laege vil
forteelle dig, hvordan du skal tage Pronoctan. Fglg altid leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Pronoctan

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Pronoctan, end der
star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og du af den grund faler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Generelt er det ikke livsfarligt, hvis du tager for mange Pronoctan-tabletter, medmindre
du tager dem sammen med andre beroligende midler (herunder alkohol) (se ”Det skal du
vide, for de begynder at tage Pronoctan” og ”Brug af anden medicin sammen med
Pronoctan”).

Symptomer pa let overdosering er traethed, forvirring, dgsighed, manglende koordinering
af bevaegelser og synsforstyrrelser. Din leege vil bede dig sove den ud under overvagning.

Symptomer pa kraftigere overdosering er dyb sgvn graensende til bevidstlgshed,
andedraetsbesveer, lavt blodtryk (besvimelse) og langsom hjerterytme. Hvis du er ved
bevidsthed, vil din leege fa dig til at kaste op inden for én time efter, at du har taget for
mange Pronoctan-tabletter. Hvis du er bevidstlgs, vil din lzege lave en maveudskylning.
Hvis leegen ikke ser nogen fordel i at tamme din mave, vil han/hun give dig aktivt kul for
at nedsatte den mangde Pronoctan, der bliver optaget i din krop.

Din lzege kan ogsa give dig medicin, der modvirker den beroligende virkning af
Pronoctan.

Hvis du har glemt at tage Pronoctan
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Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Pronoctan
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Dosis skal
nedsettes gradvist.

Hvis du pludseligt holder op med at tage Pronoctan, kan du fa abstinenser. Symptomerne

kan veere:

- ekstrem angst, anspandthed, rastlgshed, forvirring, irritabilitet, hovedpine og
muskelsmerter.

| alvorlige tilfeelde kan du fa:

- falelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv.

- personlighedszndring (en falelse af, at du ser dig selv handle, mens du ikke har
kontrol over situationen).

- hallucinationer.

- prikkende og snurrende fornemmelser i arme og ben.

- gget falsomhed for lyd, lys, stgj og fysisk kontakt.

- epileptiske anfald.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Pronoctan deempede, bliver forstaerket, nar
du holder op med at tage medicinen.
Laegen vil derfor nedseette din dosis gradvist, ndr du skal stoppe med at tage Pronoctan.

Sperg lzegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
- Selvmordsforsgg eller gennemfart selvmord.

- Akut psykose. Kontakt laegen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
- Udslet (neldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er
havelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end | ud af 10 behandlede)
- Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
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- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt.
112.
- Nedsat sexlyst, angst.
- Svimmelhed, slgvhed, dgsighed.
- Nedsat opmarksomhed, hukommelsesstab, svaekket teenkeevne.
- Synsforstyrrelser, taleforstyrrelser, smagsforstyrrelser.
- Opkastning, kvalme, smerter i den gvre del af maven, forstoppelse, mundterhed.
- Klge.
- Vandladningsforstyrrelser, svedafsondring.
- Kraftlgshed og svaghed.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

Se i gvrigt under pkt. 2 "Vear ekstra forsigtig med at tage Pronoctan” og ”Ver

opmarksom pé folgende”.

- Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

- Afhangighed.

- Depression.

- Vrangforestillinger.

- Abstinenser, tilbagefald af sgvnlgshed. (Se ”Hvis du holder op med at tage
Pronoctan). Kontakt leegen, hvis abstinenserne bliver alvorlige.

- Rastlgs uro, truende, irritabel adfaerd, rastlgshed, vrede, mareridt, forvirring,
upassende adfzerd, andre ugnskede adfeerdsaendringer og felelsesmassige
forstyrrelser.

- Usikre bevaegelser, muskelsvaghed.

- Nedsat bevidsthedsniveau.

- Treethed.

- Fald.

- Neldefeber, udslet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk
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5. Opbevaring

Opbevar Pronoctan utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke Pronoctan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pronoctan 1 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Lormetazepam.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon 25.000 og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende:
Pronoctan er en rund, hvid tablet med delekearv og merket CF pa den ene side.

Pakningsstarrelse:
Pronoctan fas i blisterpakninger med 30 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna

Fremstiller:

Bayer Oy

Turku, Finland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2017



