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NOCTAMIDE®

Tabletter 1 mg

|

Udgave 2. P100489

Laes denne information godt igennem for du begynder at tage medicinen. Gem denne information, du far maske brug
for at leese den igen. @nsker du mere information, sa kontakt leege eller apotek.
Leegen har ordineret Noctamide® til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

Indholdsfortegnelse

1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information, som du skal lzese, for du tager
Noctamide®.

3. Sadan skal du tage Noctamide®.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

Noctamide® indeholder

Det virksomme indholdsstof i Noctamide® er:
Lormetazepam 1 mg.

De gvrige indholdsstoffer er:

Lactose, majsstivelse, povidon K25 og magnesiumstearat.

Noctamide® svarer til Pronoctan®.

Markedsfering i Danmark

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

1. Virkning og anvendelse.

Virkemade

Noctamide® er et sovemiddel (hypnotikum) af benzodiaze-
pingruppen.

Medicinen anvendes til

¢ Sgvnlashed, nar sevnlesheden er udtalt, invaliderende
eller paferer patienten sveer lidelse.

¢ Noctamide® anvendes desuden som indledning til
bedovelse for f.eks. en operation.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid
leegens anvisning.

2. Vigtig information, som du skal laese, for
du tager Noctamide®.

Tag ikke Noctamide® hvis

e Du er overfelsom over for lormetazepam, lignende
preeparater (benzodiazepiner) eller et eller flere af de
ovrige indholdsstoffer i Noctamide®.

¢ Du lider af alvorlig muskelsvaghed.

¢ Du lider af sgvnapne (manglende vejrtreekning under
spvn).

* Du har sveert nedsat leverfunktion.

e Du lider af svaer heemning af vejrtraekningen.

Seerlige forholdsregler

* Bor ikke gives til bern og unge under 18 ar, bortset fra
ved indledning til bedovelse.

¢ Dosis nedsaettes til aeldre.

e Der er risiko for at udvikle fysisk og psykisk afhaengighed
af Noctamide®. Denne risiko stiger med dosis og behand-
lingsvarighed og er desuden @get hos patienter med tidli-
gere alkohol- eller stofmisbrug. Noctamide® bear derfor
kun anvendes til denne gruppe patienter med stor forsig-
tighed.

e Har du udviklet fysisk afhaengighed af Noctamide® kan
pludseligt opher med behandlingen medfore abstinens-
symptomer. Disse kan besta af hovedpine, muskelsmerter,
angst, anspaendthed, rastleshed, forvirring og irritabilitet.

| sveere tilfeelde kan der forekomme en fornemmelse af
andringer i omverdenen, svaekkelse eller tab af egen per-
sonlighed eller viden om denne, sygeligt eget hereevne,
folelsesloshed, folelse af “soven”, myrekryben, breenden
og klgen pa arme og ben, overfelsomhed for lys, stej og
berering, hallucinationer og epileptiske kramper.

¢ Der kan forekomme forbigaende tilbagefald af sovnlos-
hed. Dette ses iseer ved pludseligt opher med behandlin-
gen, hvorfor dosis ber nedtrappes langsomt.

¢ \Ved behandlingsstart ber der i samrad med laegen laegges
en plan for varigheden samt for udtrapningen af behand-
lingen.

* Noctamide® kan medfere hukommelsestab i nogle timer
efter indtagelsen. Derfor skal man sikre sig, at det er
muligt at komme til at sove i 7-8 timer, se "Bivirkninger”.

e Der kan i meget sjeeldne tilfeelde, og da seerligt hos bern
og eldre, forekomme uventede (paradokse) reaktioner
som rastleshed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet, for-
virring, tendens til humersvingninger, mareridt, hallucina-
tioner, sindslidelse (psykose), upassende adfserd og andre
ugnskede adfaerdseendringer. Hvis dette forekommer skal
behandlingen afbrydes, se "Bivirkninger”.

e Noctamide® og andre benzodiazepiner anbefales ikke
som forstevalg ved behandling af sindslidelser (psykotiske
sygdomme), se “Bivirkninger”.

¢ Det er vigtigt at fa undersegt, om arsagen til savnlgshe-
den skyldes en depression. Dette er iseer vigtigt ved
begyndende sgvnloshed eller ved sevnleshed om morge-
nen. Behandlingen med Noctamide® kan slgre sympto-
merne pa depression, mens risikoen for selvmord ved den
underliggende depression bestar.

Brug af Noctamide® sammen med mad og drikkevarer

Du kan tage Noctamide® sammen med mad og drikke.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstof-
fer i Noctamide®

Dette leegemiddel indeholder lactose. Hvis din laege har
fortalt dig, at du lider af intolerance over for nogle sukker-
arter, sa kontakt leegen inden du tager Noctamide®.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket for du tager

nogen form for medicin.

Graviditet:

e Du bor ikke tage Noctamide®, hvis du er gravid.

¢ Ved graviditet eller gnske herom, ber du have behandlin-
gen afbrudt.

* Bgrn af madre, der har indtaget Noctamide® konstant
under den sidste del af graviditeten, kan udvikle fysisk
afheengighed og eventuelt udvikle abstinenssymptomer
efter fodslen.

Amning:

¢ Hvis du ammer, bor du ikke tage Noctamide®.

* Noctamide® bliver udskilt i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det
betyder, at Noctamide® virker slovende, og at det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Brug af anden medicin

Hvis flere leegemidler anvendes samtidig, kan de pavirke
effekten af hinanden. Kontakt leegen, hvis du anvender et
af felgende laegemidler samtidig med Noctamide®, da dosis
eventuelt skal justeres:

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2500
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- Hypnotika (sovemedicin).

- Neuroleptika (nervemedicin).

- Anxiolytika/sedativa (beroligende medicin).

- Antidepressiva (midler mod depression).

- Sederende antihistaminer (visse midler mod allergi).

- Antiepileptika (midler mod epilepsi).

- Anaestetika (midler til bedevelse).

- Opioider (visse steerktvirkende smertestillende midler).

Den slavende virkning af Noctamide® forstaerkes af alko-
hol.

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Det geelder ogsa for
medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt
steerke vitaminer og mineraler.

3. Sadan skal du tage Noctamide®.

Dosering

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig maengde
vand (1'/2 dl).

Sevnlgshed:
Voksne:
'/2-1 tablet for sovetid.

Aldre:
Det er her nedvendigt at justere dosis. Du skal felge
laegens anvisninger.

Indledning til bedgvelse:
Voksne:
2 tabletter.

Aldre:
1 tablet.

Behandlingen ber vaere sa kortvarig som muligt. Alminde-
ligvis fra fa dage til 2 uger og hgjst 4 uger inklusive udtrap-
ning af behandlingen. Herefter bor patientens situation
vurderes igen.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den
enkelte har brug for. Z£ndringer eller stop i behandlingen
bor kun ske i samrad med laegen.

Har du taget for mange Noctamide®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Noctamide®, end der star i denne information,
eller flere end leegen har foreskrevet.

Symptomer:

Ved mild overdosering kan der forekomme desighed,

treethed, manglende koordinering af bevaegelser, lavt blod-

tryk og synsforstyrrelser. Ved hgjere doser kan der fore-
komme dyb sevn til bevidstleshed, haeemning af vejr-
treekningen og kredslgbskollaps.

4. Bivirkninger.

Noctamide® kan som al anden medicin give bivirkninger.

Ved behandling med Noctamide® er fglgende bivirkninger

set:

¢ Treethed, desighed om dagen, sygelig ligegyldighed og
utilgeengelighed for indtryk, svimmelhed, nedsat
opmaerksomhed, forvirring, hovedpine, muskelsvaghed,
manglende koordinering af bevaegelser samt dobbeltsyn.
Disse bivirkninger ses hovedsageligt i starten af behand-
lingen og forsvinder som regel ved fortsat behandling.

e Der er i enkelte tilfaelde set gener fra mave-tarmkanalen,
ndret lystfolelse og hududsleet.
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e Der kan forekomme hukommelsestab ved de af laegen
ordinerede doser, og risikoen gges med hgjere doser.

¢ En eksisterende depression kan blive tydelig under
behandling med Noctamide®. Risiko for selvmord kan
veere tilstede hos disse patienter.

e Der kan i meget sjeeldne tilfeelde, og da seerligt hos bern
og eldre, forekomme uventede reaktioner som rastlos-
hed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet, forvirring, ten-
dens til humersvingninger, mareridt, hallucinationer,
sindslidelse (psykose), upassende adfaerd og andre uen-
skede adfeerdseendringer.

e Anvendelse af Noctamide®, selv i de doser laegen har
ordineret, kan medfere fysisk og psykisk afhaengighed.
Afbrydelse af behandlingen kan medfere abstinenssymp-
tomer eller tilbagefald af symptomer, se “Seerlige for-
holdsregler”.

e Der er desuden set heemning af vejrtraekningen.

Forteel leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger
end dem, der star her i informationen, saledes at bivirknin-
gerne kan blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive suppleret.

Forteel lsege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver
ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kraeve
behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejled-
ning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring.

¢ Opbevar Noctamide® utilgeengeligt for barn.
e Anvend ikke Noctamide® efter den udlgbsdato, der er
anfert pa pakningen.

6. Yderligere information.

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

For yderligere oplysninger om dette laegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Revisionsdato: 12.2004. A/S Handelstrykkeriet i Odense



