Indleegsseddel: Information til brugeren

Nitoman 25 mg tabletter
Tetrabenazin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, fgr du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Spgarg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Nitoman
Sadan skal du tage Nitoman

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Nitoman er medicin til behandling af sygeligt forsteerkede muskelbeveegelser. Nitoman blokerer for
oplagringen af visse stoffer, som formidler overgangen af nerveimpulser i hjernen. Dette medfarer,
at ufrivillige, forsteerkede muskelbeveegelser deempes.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Nitoman

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Nitoman

o hvis du er allergisk overfor tetrabenazin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nitoman (angivet i
punkt 6)

e hvis du har selvmordstanker

e hvis du lider af depression uden behandling eller med utilstraekkelig behandling

e hvis du lider af parkinsonisme eller parkinson-lignende sygdom

e hvis du tager visse leegemidler mod depression (MAO-haemmere)

¢ hvis du tager leegemidlet reserpin (et leegemiddel mod psykoser eller for hgijt blodtryk)

e hvis du lider af nedsat leverfunktion (f.eks. pa grund af en skrumpelever)



hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Nitoman:

hvis du tidligere har haft gennemblgdningsforstyrrelser i din hjerne (slagtilfeelde)

hvis du lider af rystesyge (Parkinsonisme), da Nitoman kan forveerre eller forarsage denne
sygdom

hvis du er fglsom overfor lavt blodtryk (bliver svimmel, nar du rejser dig

hvis du fgler dig rastlgs eller har en indre uro

hvis du lider af hjertesygdom. Nitoman kan aendre din hjerterytme

hvis du har risikofaktorer for hjerneblgdning

hvis du har eller har haft brystkraeft

hvis du ved, at du er en langsom eller intermedizer (mellem langsom og normal) omseetter af et
enzym kaldet CYP2D6, da din dosis maske skal eendres.

hvis du er diagnosticeret med depression eller har tanker om- eller har forsggt at bega
selvmord

hvis du nogensinde har haft en depression.

Efter pabegyndt behanding med Nitoman skal du straks kontakte laegen:

hvis du bliver deprimeret

hvis du far selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig selv (kontakt omgaende en
laege, en ven eller en pargrende),

hvis du far aggressioner eller fgler vrede

hvis du pludselig har ufrivillige beveegelser, som du ikke selv kan styre

hvis der hos kvinder opstar meelkesekretion og menstruationsforstyrrelser eller hos maend
brystudvikling eller impotens (kan skyldes for meget prolaktin i blodet)

hvis du far hgj feber, muskelstivhed, kraftig svedudbrud og slgret bevidsthed, da dette kan

veere tegn pa en alvorlig tilstand, som hedder malignt neuroleptisk syndrom (MNS)

hvis du faler dig rastlgs eller har en indre uro
hvis du faler dig treet og segvnig
hvis du bliver svimmel , da det kan veere pa grund af lavt blodtryk.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Nitoman. Det kan
pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Nitoman
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din laege, hvis du tager

medicin mod rystesyge, Parkinsons sygdom (levodopa)



e medicin med virkning pa hjernen, f.eks. mod skizofreni, depressioner (MAO-haemmere,
amitriptylin, imipramin, fluoxetin, paroxetin, duloxetin, sertralin, lithium, reserpin) og
sindslidelser (neuroleptika sd som haloperidol, chlorpromazin, risperidon, thioridazin,
metoclopramid)

o sovemedicin og beroligende midler (hypnotika) samt alkohol og visse smertestillende midler
sasom morfinbaserede laegemidler (opioider)

e Dblodtryksseenkende medicin (antihypertensiva) og medicin som saenker puls og blodtryk
(betablokkere sdsom metoprolol)

¢ medicin ved nedsat hjertefunktion (digoxin)

¢ medicin mod uregelmaessig hjerterytme (antiarytmika som amiodaron, procainamid, quinidin,
sotalol) eller medicin der er kendt for at kunne aendre hjerterytmen (f.eks. cisaprid,
chlorpromazin og lithium)

e medicin mod infektioner (antibiotika)

e vanddrivende leegemidler (diuretika)

¢ medicin mod svampeinfektioner (terbinafin).

Brug af Nitoman sammen med mad, drikke og alkohol
Nitoman kan tages sammen med eller uden mad. Indtagelse af alkohol bgr undgas, da det kan
forsteerke den slgvende virkning af Nitoman.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlsegger at blive gravid,
skal du sparge din laege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Der er ingen erfaring ved graviditet. Nitoman bgr derfor ikke anvendes til gravide.

Amning
Du ma ikke tage Nitoman, hvis du ammer. Tal med leegen.

Fertilitet
Menstruationscyklus hos kvinden kan forleenges, og der er set en forsinket fertilitet/det kan blive
sveerere at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nitoman kan virke slgvende i starre eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal
feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Nitoman indeholder lactose
Kontakt lzegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Nitoman
Tag altid Nitoman ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
laegen eller pa apoteket.



Doseringen af Nitoman afhaenger af, hvorledes du reagerer pa behandlingen, og kan variere fra
patient til patient.

Synk tabletten med et glas vaeske. Kontakt laegen hvis du oplever, at virkningen af Nitoman er
for kraftig eller for svag.

Tabletten har en delekeaerv i midten, og kan deles i to lige store doser.
Den sadvanlige dosis er

Voksnhe
Startdosis er 12,5 mg (%2 tablet) 3 gange dagligt. Denne dosis kan gges til 25-50 mg (1-2 tabletter)
3 gange dagligt.

Hvis du har taget for meget Nitoman
Hvis du har taget for mange tabletter eller andre er kommet til at tage din medicin, skal du kontakte
din laege, apoteker eller det naermeste hospital med det samme.

Symptomerne pa overdosering inkluderer ukontrollerbare muskelspasmer der pavirker gjnene,
hovedet, nakken og kroppen, ukontrollerbar rullen med gjnene, overdreven blinken med gjnene,
kvalme, opkast, diarre, sved, svimmelhed, kuldefglelse, forvirring, hallucinationer, dgsighed,
rgdhed/inflammation og tremor.

Hvis du har glemt at tage Nitoman
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den
saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Nitoman
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Nitoman.
Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede)

¢ Tilstand med hgj feber, muskelstivhed, kraftig svedudbrud og slgret bevidsthed
(Malignt neuroleptisk syndrom). Ring 112.

e Kramper i gjenmusklerne og stirren opad samt lysfalsomme gjne. Kontakt laege eller
skadestue.

e Lungebetaendelse. Kontakt lsegen.

e Aggression, vrede, selvmordstanker.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt



¢ Voldsom hovedpine, kvalme, opkastning, hjertebanken pga. akut sveert forhgjet blodtryk
(hypertensiv krise). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

¢ Nitoman kan give depression, som hos nogle personer, kan fare til tanker om selvmord. Hvis
du fagler dig nedtrykt eller meget ked af det, kan du have en begyndende depression og skal
forteelle din lsege om disse forandringer.

¢ Dgsighed.

e Parkinsonisme, undertiden med balanceproblemer, rystelser, gget spytproduktion.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 af 100 behandlede)
e Rastlgs uro, forvirring, angst, sgvnlgshed.

Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
o Nedsat appetit.
Vaeskeunderskud i kroppen.
Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektion) iseer halsbeteendelse og feber
pa grund af forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laegen.
e Hududsleet, klge, naeldefeber.
e Veegttab.
e Faldtendens.
e Huvis du har forsggt at bega selvmord.
e Hvis du bevidst har skadet dig selv, eller er begyndt at teenke pa bevidst at skade dig selv.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Forvirring, nervgsitet, uro, sgvnforstyrrelser.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas

eller besvimer, skal du kontakte lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

Usikre bevaegelser, rokkende, vridende bevaegelser isser med benene, ufrivillige bevaegelser af

kroppen. Hukommelsestab. Svimmelhed.

e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende
stilling pa grund af lavt blodtryk.

e Synkebesveer, kvalme, opkastning, mavesmerter, diarré, forstoppelse og ter mund.

o Kraftig sveden eller svedudbrud.

e Menstruationsforstyrrelser. Treethed, krafteslgshed og lav temperatur.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk




E-mail: dkma@dkma.dk

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

o

Opbevaring

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for barn.

¢ Du kan opbevare dette leegemiddel ved almindelig temperatur.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Nitoman 25 mg tabletter indeholder:

e Aktivt stof: tetrabenazin.

o @vrige indholdsstoffer: kartoffelstivelse, lactose, magnesiumstearat, talcum,
Jernoxid; gul (E172), renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Nitoman 25 mg er en rund og flad, lysegul tablet med delekaerv pa den ene side og meerket
CL25 pa den anden side.

Pakningsstarrelse
112 tabletter i hvid plastbeholder.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Medilink A/S

Klintehgj Vaenge 6

3460 Birkerad

Danmark

Fremstiller

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine-Lés-Dijon
Frankrig

Denne indleegsseddel blev senest revideret august 2022



