INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN

Plegicil 10 mg tabletter
Acepromazinmaleat svarende til 10 mg acepromazin.

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at

bruge medicinen.

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

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du
vil vide.

- Laegen har ordineret Plegicil 10 mg tabletter til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Plegicil 10
mg tabletter

Sédan skal du bruge Plegicil 10 mg tabletter
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Plegicil 10 mg tabletter anvendes till behandling af ikke-
psykotiske tilstande praeget af angst, spaending, uro og
irritabilitet hos affektlabile karakterafvigere,
angstneurotikere og senile. Hikke kvalme og opkastning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT
BRUGE PLEGICIL TABLETTER

Brug ikke Plegicil 10 mg tabletter

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for det aktive
stof eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Plegicil 10 mg
tabletter

- hvis du har overfglsomhed over for
acepromazinmaleat eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

- hvis du har CNS depression, som skyldes alkohol,
barbiturater eller opiater eller andet stof med CNS
depressiv effekt.

- i komatgse tilstande.

- hvis du har glaukom.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Der bgr udvises forsigtighed hos patienter med
kardiovaskuleer sygdom eller familigr historie af QT-
forleengelse.

Samtidig brug af andre antipsykotika bgr undgas.

Plegicil kan forgge den supprimerende effekt pd CNS,
fremkaldt af andre CNS supprimerende midler som alkohol,
hypnotika, sedativer eller sterke analgetika.

Laegemidler, som kan inducere forleengelse af QT-intervallet
eller torsade de pointes, bar ikke

anvendes.

Leegemidler som kan forarsage elektrolytforstyrrelser bar

ikke anvendes.

Metaboliske inhibitorer af CYP2D6 bar undgas, fentiaziner
metaboliseres af CYP2D6. Data for acepromazin mangler.

Plegicil bar anvendes med forsigtighed til patienter med
risikofaktorer for apoplexi.

Der er set ca. 3 gange s stor risiko for cerebrovaskulare
bivirkninger med visse atypiske antipsykotika i randomiserede
placebo-kontrollerede Kliniske studier hos patienter med
demens. Mekanismen bag den ggede risiko er ikke kendt. En
gget risiko kan ikke udelukkes for andre antipsykotika eller i
andre patientpopulationer.

Brug af Plegicil 10 mg tabletter sammen med mad og
drikke

Du bar undga att drikke alkohol, s& leenge du er i behandling
med Plegicil tabletter. Alkohol kan forvaerre dine symptomer
eller biverkninger.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen
form for medicin.

Gravide: Plegicil bar ikke anvendes til gravide.
Amning: Erfaring savnes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ikke maerkning.

Plegicil pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fare
motorkaretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer
i Plegicil 10 mg tabletter

Plegicil indeholder lactose og saccharose og bar ikke anvendes
til patienter med arvelig galactoseintolerans, en seerlig form af
hereditaer lactasemangel (Lapp Lactase deficiency), arvelig
fructoseintolerans eller glucose/galactosemalabsorption og
sucraseisomaltase-mangel.

3. SADAN SKAL DU BRUGE PLEGICIL 10 MG
TABLETTER

Brug altid Plegicil 10 mg tabletter ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Brug til voksne
10-20 mg 1-3 gange daglig.
Ved hikke, kvalme og opkastning: 5-10 mg 3 gange daglig.

Brug til bgrn
Plegicil bar ikke anvendes til bagrn, pa grund af manglende
dokumentation for sikkerhed og virkning.



Brug til &ldre
Plegicil bar ikke anvendes til &ldre, pa grund af manglende
dokumentation.

Hvis du har brugt for mange Plegicil tabletter
Symptomer:

Kraftig overdosering kan medfare forleenget sedation
stigende til bevidstlgshed.

Hvis du har glemt at bruge Plegicil

Tag neeste dosis pa det sedvanlige tidspunkt naste dag og
fortseet derefter som normalt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Plegicil

Afbryd ikke behandlingen med Plegicil, far det er aftalt med
din leege, dette gaelder ogsa selv om du har faet det bedre.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4, BIVIRKNINGER

Plegicil 10 mg tabletter kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Undersggelser

Frekvens ikke kendt Forlaenget QT-interval.

Hjerte

Sjeelden (=1/10.000 til | Ventrikuleere arytmier-

<1/1.000) ventrikelflimmer, ventrikel
takykardi.

Frekvens ikke kendt Torsade de pointes,
hjertestop.

Nervesystemet
Frekvens ikke kendt Arelang behandling med
store doser kan fremkalde
irreversible neurologiske

bivirkninger.

Almene symptomer
og reaktioner pa

administrationsstedet | Pludselig, uforklarlig ded
Frekvens ikke kendt

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver verre eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Plegicil 10 mg tabletter efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Plegicil 10 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Acepromazinmaleat svarende til 10 mg
acepromazin

- @vrige indholdsstoffer: Titandioxid E 171;
kartoffelstivelse; saccharose; calciumcarbonat;
magnesiumstearat; silica, kolloid vandfri;
calciumhydrogenphosphat dihydrat; gelatine; talcum;
magnesiumcarbonat; let lactosemonohydrat; povidon
K30; macrogol 6000.

Udseende og pakningsstgrrelser

Plegicil 10 mg tablet er gul, cirkuler tablet med hvelvede
flader, diameter: 6 mm.

Tablettbeholder med 10 eller 50 tabletter.

Tabletbeholder (brunt glas) med skruelg.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Pharmaxim Sweden AB

Stenbrovégen 32

SE-253 68 Helsingborg

Sverige

TIf: +46 42 38 54 50

fax: +46 42 38 54 41

email: info@pharmaxim.com

Fremstiller:
Cederroth
Paramedical A/S
Vassingergdvej 3-7
DK-3540 Lynge
Danmark

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Plegicil 10 mg
tabletter, skal du henvende dig til den lokale reprasentant:

Danmark

ScanimalHealth ApS
Klokkestgbervej 2

DK-9490 Pandrup

TIf: +4598 20 42 43

e-mail: scanimal@scanimal.dk

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 8.06.2010
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