Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nozinan®
Filmovertrukne tabletter 5 mg, 25 mg og 100 mg
levomepromazinmaleat

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- L&gen har ordineret Nozinan 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.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Nozinan tilhgrer legemiddelgruppen antipsykotika. Nozinan virker ved at blokere nogle sarlige modtager-
molekyler i bl.a. hjernen.

Nozinan tabletter bruges til behandling af sindslidelser med eendret realitetssans (psykotiske tilstande) hos
voksne men ikke ved depressioner. Tabletterne bruges ogsa til kortvarig behandling af steerke smerter hos
voksne.

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

Tag ikke Nozinan:
hvis du er allergisk over for levomepromazinmaleat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nozinan
(angivet i punkt 6)
hvis du er pavirket af alkohol eller er i behandling med medicin, der kan slgve dit centralnervesystem
(angstdaempende medicin, sovemedicin eller medicin mod steerke smerter).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Nozinan:
hvis du har, eller oplever tegn pa, forhgijet tryk i gjet (gren steer)
hvis du har forstarret bleerehalskirtel (prostata)

- hvis du har, eller oplever tegn pa, epilepsi. Der er risiko for nedsattelse af din krampeteerskel, hvilket
betyder at kramper lettere kan opsta

- hvis du anvender anden medicin, der kan virke slavende. Det geelder isar alkohol og sovemedicin
(hypnotika) samt benzodiazepiner (angstdeempende og beroligende medicin) og phenobarbital (medicin
mod epilepsi)

- hvis du har hjerte-karlidelser eller en i din familie lider af hjerte-karlidelsen *langt QT-syndrom’
(hjerterytmeforstyrrelser). Nozinan kan muligvis medfgre eller forvaerre denne tilstand. Forveerring af langt
QT-syndrom ses iseer ved tilstedevaerelsen af langsom puls (bradykardi) og lavt indhold af kalium i blodet
(hypokalizemi)



hvis du er zldre
hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion
hvis du har eller har haft for fa hvide blodlegemer (leukopeni og tidligere agranulocytose)

- hvis du har en serlig, sjeelden tumor (faeokromocytom)

- hvis du lider af en sygdom, der medfarer abnorm traethed og lammelser af muskler, iser af gjenlag,
andreetsbesvaer (myasthenia gravis)

- hvis du lider af parkinsonisme

- hvis du har gget risiko for at fa blodprop i hjernen (tromboemboli) eller hjerneblgdning (apopleksi)

- hvis du oplever symptomer som hgj feber, muskelstivhed, pludselige ukontrollerede beveegelser, slaret
bevidsthed (malignt neuroleptikasyndrom)

- hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet legemidler som dette har varet forbundet
med dannelse af blodpropper

- hvis du har diabetes.

Du bgr undga at tage andre leegemidler mod sindslidelser (antipsykotika) samtidig med Nozinan.

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

Falgende lzegemidler bar du undga at anvende samtidig med Nozinan:

- medicin, der kan pavirke hjerterytmen (bl.a. diltiazem, verapamil, clonidin og digoxin, quinidin
disopyramid, amiodaron og sotalol.) Sparg din leege hvis du er i tvivl

- medicin, der kan forstyrre kroppens salt- og vaeskebalance (elektrolytforstyrrelser), iseer dem der
medferer lavt indhold af kalium i blodet

- anden medicin mod sindslidelser (pimozid, haloperidol, imipramin, lithium)

- medicin mod beteendelse (pentamidin, erythromycin (som injektion)).

Samtidig indtagelse af Nozinan kan haemme kroppens nedbrydning af visse former for medicin mod
depressioner (tricykliske antidepressiva).

Du skal vaere opmaerksom pa, at Nozinan kan gge den slgvende effekt af f.eks. sovemedicin, beroligende
medicin, alkohol og medicin mod steerke smerter.

Nozinan kan h&emme virkningen af medicin mod Parkinsonisme (levodopa) og dopamin (stof der pavirker
ledning af nerveimpulser).

Tal med lzegen, hvis du er i behandling med medicin, der indeholder kodein, eller betablokkere (f.eks.
propranolol og metaprolol). Dette skyldes, at behandling med Nozinan kan medfare en gget virkning af disse
stoffer.

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

Graviditet
Du ma kun tage Nozinan under graviditet i serlige tilfaelde. Du ma kun tage Nozinan, hvis din leege udtrykkeligt
har anvist det. Du ma ikke tage Nozinan i de sidste tre maneder af graviditeten. Tal med laegen.

Falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis madre har taget Nozinan i sidste trimester (de sidste tre
maneder af graviditeten): Rastlgs uro, muskelstivhed og/eller svaghed, desighed, rysten, vejrtreekningsbesveer,
besveer med at spise, langsom eller hurtig puls, oppustethed og forstoppelse. Hvis din baby far nogen af disse
symptomer, skal du kontakte din lzege.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Nozinan, da Nozinan gar over i modermelken. Det kan ikke udelukkes at
dette indebaerer en risiko for bgrn der ammes. Tal med laegen.



Fertilitet

Nozinan kan medfgre forhgjet hormon (prolaktin) i blodet, hvilket kan veere forbundet med nedsat fertilitet
hos kvinder. Nozinan kan ogsa veere forbundet med nedsat fertilitet hos mend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nozinan kan iszer i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis give bivirkninger (slgvhed,
svimmelhed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. Sadan skal du tage Nozinan

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Voksne: Dosis tilpasses hver enkelt patient.

Den anbefalede dosis er
Ved psykoser: 100-300 mg dagligt fordelt pa flere doser.

Ved smerter: 25-50 mg 2-5 gange dagligt.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
Andring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med din laege.

Indtagelse af dette laegemiddel
Tag dette laegemiddel gennem munden.

Hvis du har taget for meget Nozinan

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Nozinan, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vaere svaekkelse af bevidstheden (stigende til koma) samt eventuelt
problemer med vejrtreekningen. Derudover kan symptomer vaere kramper, lavt blodtryk, forstyrrelse i
hjerterytmen, hurtig puls, mundtgrhed og nedsat evne til at se skarpt.

Hvis du har glemt at tage Nozinan

Har du glemt at tage Nozinan fortsetter du blot med at tage naste dosis som du plejer.

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

Hvis du holder op med at tage Nozinan

Sperg legen eller apotekspersonalet, 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 almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Blodpropper.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop (ventrikelflimmer). Ring 112



Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer, agranulocytose). Kontakt laege eller skadestue

Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptika syndrom). Kan
veere livsfarligt. Ring 112

Leverbetaendelse (heptatitis), gulsot med hudklge (kolestatisk ikterus). Kontakt leege eller skadestue
Blokering af falelser og kontakt med omgivelserne (akinetisk indifferenssyndrom)

Kvalme, opkastninger og mavesmerter pga. tarmslyng (paralytisk ileus). Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls (forleenget QT-interval og Torsades de
Pointes). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112

Udsleet i ansigtet, nyrebeteendelse, feber, led-og muskelsmerter pga. bindevavssygdom (systemisk lupus
erythematosus). Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra forhandenveerende
data)

Hjertestop. Ring 112

Blodpropper, serligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og redmen pa benene).
Blodproppen kan lgsrives og feres med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedratsbesver. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112

En alvorlig beteendelse i tyktarm og tyndtarm (nekrotiserende enterocolitis)

Pludselig, uforklarlig ded

Abstinenssyndrom hos nyfadte (se "Graviditet™)

Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger (delirium). Kontakt
leegen

Leverskade

Vedvarende, smertefuld rejsning af penis (priapisme). Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige eller almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 100 patienter):

Hurtig puls (takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112

Langsomme, ufrivillige beveegelser (tardiv dyskinesi)

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling pga.
lavt blodtryk (ortostatisk hypotension)

Vegtagning

Svimmelhed

Rokkende, vridende beveegelser, iseer med benene (akatisi)

Slgvhed, serligt ved behandlingsopstart

Rysten af haender og hoved, stive bevagelser og stivnet ansigtsudtryk (parkinsonisme)

Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne

@get felsomhed af huden for lys (fotosensibilisering)

Treethed

Impotens og udlgsningsproblemer

Folelsesudsving med utilfredshed og irritation, angst.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Kramper

Nedsat evne til at se skarpt (akkomodationsforstyrrelser)

Forstoppelse

Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop (urinretention). Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med leegen

Allergiske reaktioner

Feber, udslet i ansigt og pa arme og pa ben (erythema multiforme)

Neeldefeber (urticaria)

Kontakteksem

Pigmentforstyrrelser (dyspigmentering)



Brystspeending, meelkesekretion
Udeblivelse af menstruation
- Udvikling af bryster hos maend.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Uregelmaessig puls (ventrikelarytmi). Kan veaere eller blive alvorligt. Tal med laegen
- UkKlarheder i gjets linse og hornhinde

- Ligegyldighed (apati)

- Akut ufrivillige beveegelser af kroppen (dystoni).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra forhandenveerende

data):

- Besvimelse

- Nedsat krampetarskel

- Diarré

- Opkastning

- Kvalme

- Melkesekretion og ophgr af menstruation pga. forhgjet hormon (prolaktin) i blodet. Hos meend
brystudvikling og impotens (hyperprolaktingemi)

- Hyppig vandladning, terst, trethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Det kan hos nogle udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med laegen
Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet
kan i meget sjeeldne tilfelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen 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 hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Tag ikke Nozinan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nozinan 5 mg og 25 mg tabletter indeholder:
Aktivt stof: Levomepromazinmaleat



@vrige indholdsstoffer: Kartoffelstivelse, calciumhydrogenphosphat, natriumlaurilsulfat,
magnesiumstearat, macrogol 6000 og polyvinylacetat.

Nozinan 100 mg mg tabletter indeholder:
Aktivt stof: Levomepromazinmaleat
@vrige indholdsstoffer: Kartoffelstivelse, calciumcarbonat, natriumlaurilsulfat, stearinsyre, macrogol 6000
og polyvinylacetat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Nozinan er runde, hvide filmovertrukne tabletter med delekaerv. P& den ene side er:
5 mg maerket med L5, 25 mg market med L25 og 100 mg meaerket med L100.

Pakningsstarrelser

5 mg selges i blisterpakninger (PVC/PVDC/aluminiumsblister) og i tabletbeholder (glas) med 100 tabletter.
25 mg seelges i blisterpakninger (PVVC/PVDC/aluminiumsblister) og i tabletbeholder (glas) med 30 eller 100
tabletter.

100 mg szlges i blisterpakninger (PVVC/PVDC/aluminiumsblister) og i tabletbeholder (glas) med 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm, Danmark.

Fremstiller

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

Alcorcén, 28923 (Madrid)

Spanien

Denne indleegsseddel blev senest &endret februar 2018.



