Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nozinan 25 mg filmom obloZene tablete
Nozinan 100 mg filmom obloZene tablete
levomepromazin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Nozinan i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nozinan
3. Kako uzimati Nozinan

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Nozinan

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Nozinan i za $to se koristi

Nozinan pripada u skupinu lijekova koji se nazivaju antipsihotici.

Nozinan djeluje na mozak, a koristi se za lijeCenje bolesti ¢iji su simptomi slu$na, vidna ili
osjetna prividenja (bolesnik Cuje, vidi ili osje¢a stvari koje ne postoje), neuobicajena
sumnji¢avost, pojava neutemeljenih vjerovanja, nekoherentan govor i ponaSanje te
emocionalna i socijalna udaljenost. Osobe koje pate od takve bolesti mogu se takoder osjecati
depresivno, imati osjec¢aj krivnje, zabrinutosti ili napetosti.

Ovaj lijek koristi se samo u odraslih osoba.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nozinan

Nemojte uzimati Nozinan:

e ako ste alergi¢ni na levomepromazin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

e ako ste alergi¢ni na pSenicu, s obzirom da lijek sadrzava pSeni¢ni Skrob,

e ako uzimate lijek koji sadrzi dronedaron (koristi se za lijeCenje poremecaja sréanog ritma) ili
mekvitazin (koristi se za lijeCenje alergije).

Upozorenja i mjere opreza

Prije pocetka i tijekom kroni¢nog lijecenja, lije¢nik ¢e zahtijevati krvne pretrage kako bi nadzirao rad

Vase jetre.

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Nozinan:

e ako imate bolest srca,

e ako ste pod rizikom za nastanak mozdanog udara: puSite ili imate visoki tlak, poviSenu razinu
Secera, kolesterola ili masnoc¢a u krvi; ovaj lijek morate koristiti s oprezom buduéi da rizik od
mozdanog udara moze biti povecan.

e ako imate bolest jetre ili bubrega,
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ako imate ili ste ikad imali konvulzije ili epilepsiju,

ako imate poveéanu prostatu (zlijezda koja proizvodi spermu),

ako imate zatvor,

ako imate smanjeno lucenje hormona $titnjace (hipotireoza)

ako imate srcani poremecaj,

ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom),

ako imate bolest miSi¢a koja uzrokuje objesene ocne kapke, dvostruki vid, poteskoce u govoru i
gutanju, a ponekad i slabost miSi¢a u rukama ili nogama (miastenija gravis),

e ako uzimate bilo koji drugi lijek.

Ovaj lijek se mora koristiti s oprezom:

o u starijih bolesnika koji pate od demencije,

e ako ste Vi ili ¢lan VaSe obitelji ikad imali poremecaje kod kojih se stvaraju ugrusci krvi, s
obzirom da je primjena antipsihotika povezana s nastajanjem krvnih ugrusaka.

Tijekom lijecenja

e Odmah obavijestite svoq lije¢nika u sljede¢im situacijama:

- ako osjetite ukoenost misi¢a, dozivite poremecaj svijesti, imate vruéicu, bljedilo, ili se
jako znojite.

- ako imate vruéicu, upalu grla ili bilo kakve druge znakove infekcije. Moguée je da ovaj
lijek u iznimnim slu¢ajevima uzrokuje pad broja bijelih krvnih stanica, $to moZe dovesti
do pojave infekcija.

- uslucaju trajnog zatvora s nadutoséu i bolovima u trbuhu.

- U slucaju blokade crijeva (paraliti¢ki ileus).

- neZeljeni ufinak lijeenja lijekom Nozinan je znafajno smanjenje broja odredenih
bijelih krvnih stanica u krvi (agranulocitoza), lije¢nik ¢e zatraziti krvne pretrage kako
bi provjerio bijele krvne stanice.

e Kako bi otkrio moguce poremecaje rada srca, Va§ lije¢nik mogao bi Vas poslati na provjeru
elektri¢ne aktivnosti srca (EKG). Odredeni lijekovi iz iste skupine kao i Nozinan, tj. antipsihotici
mogu, u vrlo rijetkim sluc¢ajevima, uzrokovati poremecaj sréanog ritma (vidjeti dio 4. 'Moguce
nuspojave").

e Ako bolujete od Secerne bolesti ili imate faktore rizika za nastanak Secerne bolesti, morate
tijekom lijecenja vrlo pozorno pratiti razinu Secera u krvi.

Djeca
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u djece.

Drugi lijekovi i Nozinan

Obavijestite svog lijeénika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ovaj lijek se ne smije uzimati u kombinaciji s lijekovima koji sadrZe dronedaron (koristi se za
lije¢enje poremecaja sréanog ritma) ili mekvitazin (koristi se za lijeCenje alergije).

Trebate izbjegavati uzimanje ovog lijeka istodobno s:

e antibioticima (lijekovi za lijecenje infekcija, kao $to su eritromicin i spiramicin primijenjeni
u venu te moksifloksacin)
kabergolinom ili kvinagolidom (koriste se za lijeGenje abnormalnog iscjetka mlijeka)

e mizolastinom (lijek za lijeCenje alergije)
protutumorskim lijekovima (lijekovi za lijeCenje raka, kao Sto su toremifen ili lijekovi koji
sadrzavaju arsen)

e bepridilom (za lijeCenje boli u prsnom kosu zbog bolesti srca)

e cisapridom (za lijecenje gastroezofagealnog refluksa kiseline i hrane)
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e dolazetronom primijenjenim u venu (lijek koji se u odraslih koristi za spre¢avanje muénine i
povracanja uzrokovanih nekim lijekovima ili operacijom)

e vinkaminom primijenjenim u venu (lijek za lijeCenje odredenih lak$ih neuroloskih

poremecaja povezanih sa starenjem)

difemanilom (za lije¢enje poremecaja lu¢enja Zelucane kiseline i prekomjernog znojenja)

lijekovima za lije¢enje Parkinsonove bolesti

lijekovima koji sadrze alkohol

lijekovima koji mogu uzrokovati ozbiljne poremecaje sréanog ritma:

o antiaritmici (lijekovi za kontroliranje nepravilnog ili ubrzanog rada srca, kao $to su
amiodaron, dizopiramid, dofetilid, hidrokinidin, ibutilid, kinidin, sotalol)

o neuroleptici (lijekovi za lijeCenje odredenih psihijatrijskih bolesti, kao §to su amisulpirid,
klorpromazin, ciamemazin, droperidol, flufenazin, propericiazin, haloperidol, pimozid,
pipamperon, sertindol, sulpirid, sultoprid, tiaprid, flupentiksol, zuklopentiksol, barbiturati
i sedativi)

o lijekovi za lije€enje infekcija uzrokovanih parazitima, kao §to su halofantrin, lumefantrin,
pentamidin (antiparazitarni lijekovi)

o metadon (lijek za lijeCenje ovisnosti)

o citalopram, escitalopram (lijekovi za lijeCenje tjeskobe ili depresije)

e amitriptilinom ili amitriptilinoksidom (za lijeGenje depresije)

e lijekovima koji sadrze litij

Nozinan s hranom, pi¢em i alkoholom
Trebate izbjegavati konzumiranje alkoholnih pica tijekom lijecenja lijekom Nozinan.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Nema dovoljno podataka o primjeni lijeka u trudno¢i. Ovaj se lijek ne preporu¢a uzimati tijekom
trudnocée, posebice u prvom tromjesecju trudnoée i U zena reproduktivne dobi koje ne koriste
kontracepciju. Potrebu Vaseg lijecenja ovim lijekom tijekom trudnoce procijeniti ¢e Vas lije¢nik.

Ako zatrudnite tijekom uzimanja ovog lijeka, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom, koji ¢e procijeniti
je li nuzno nastaviti lijeenje.

Sljede¢i simptomi mogu se javiti u novorodencadi majki koje su uzimale Nozinan u posljednja tri
mjeseca trudnoce: drhtanje, ukocenost i/ili slabost miSi¢a, pospanost, uznemirenost, tegobe s
disanjem i poteskoce s hranjenjem. Ako se kod Vaseg djeteta razvije bilo koji od ovih simptoma,
trebate obavijestiti svog lije¢nika.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Dojenje

Dojenje se ne preporucuje tijekom lije¢enja ovim lijekom. Vas lije¢nik ¢e procijeniti je li potrebno
prekinuti lijeCenje ili dojenje.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Plodnost

Ovaj lijek moZe uzrokovati poremecaj razina hormona, §to moZze biti povezano sa poremecajem

menstrualnog ciklusa i plodnosti u Zena.
Neki podaci ukazuju da je lijeCenje ovim lijekom povezano s poremecajem plodnosti u muskaraca.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze uzrokovati omamljenost, dezorjentaciju i konfuziju. Ako osjecate ove ucinke, morate
se posavjetovati s lije¢nikom prije upravljanja vozilom.

Nozinan sadrZi laktozu
Nozinan sadrzi laktozu, vrstu Se¢era. Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere,
savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog lijeka.

Nozinan sadrZi pSeni¢ni $krob

Ovaj lijek sadrzi samo vrlo nisku razinu glutena (iz pSeni¢nog Skroba) i malo je vjerojatno da ce
uzrokovati probleme ako imate celijakiju.

Jedna tableta Nozinan 25 mg ne sadrzi vise od 5,87 mikrograma glutena. Jedna tableta Nozinan 100
mg ne sadrzi vise od 9,0 mikrograma glutena.

Ako imate alergiju na pSenicu (Sto je stanje koje je razli¢ito od celijakije) ne smijete uzimati ovaj
lijek.

3. Kako uzimati Nozinan

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kao Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeCnikom ako niste
sigurni.

Za primjenu kroz usta.
Tablete progutajte cijele, s velikom ¢asom vode.
Tablete imaju razdjelni urez, §to znaci da ih mozete raspoloviti na 2 jednaka dijela.

Doziranje je varijabilno i odreduje se za svakog bolesnika posebno.
Preporucena dnevna doza iznosi 25 do 200 mg.
U odredenim iznimnim slu¢ajevima doza se moze povecati do najvise 400 mg dnevno.

Ako uzmete vise lijeka Nozinan nego $to ste trebali
Morate odmah kontaktirati lije¢nika ili hitnu medicinsku pomo¢, jer moze doé¢i do teskih sréanih
poremecaja i napadaja.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Odmah se javite svom lije¢niku ako se jave sljedeé¢e nuspojave:

Nepoznato (ucestalost Se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- krvni ugru$ci u venama, posebice u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo nogu),
koji mogu putem krvnih zila do¢i do pluéa, uzrokujuci bolove u prsnom kosu i teskoce u disanju
(pluéna embolija, duboka venska tromboza).

- poremecaji sré¢anog ritma (koji mogu u iznimnim sluc¢ajevima uzrokovati smrt).

- vrudica, obilno znojenje, bljedilo, ukoCenost misi¢a i gubitak svijesti (maligni neurolepticki
sindrom): odmah kontaktirajte lije¢nika ili hitnu medicinsku sluzbu, ako se pojave ovi simptomi.

- vrlo teska upala crijeva, koja moze uzrokovati odumiranje tkiva, Karakterizirana nadutoscu,
bolovima u trbuhu i krvlju u stolici (nekrotizirajuci kolitis).

- bilo koji znak infekcije, npr. povisena tjelesna temperatura ili upala grla, jer to moze biti
uzrokovano smanjenjem broja krvnih stanica vaznih u obrani organizma od infekcija.

- nemir, smetenost, gubitak apetita, mucnina ili povracanje, koncentrirani urin (tamne boje), bolovi

.....

antidiuretskog hormona (SIADH).
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- 7uta boja koZe i bjelooc¢nica (bolest jetre pradena Zuticom).
Ostale nuspojave ukljucuju:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

- izrazita pospanost

- osjecaj omaglice pri naglom ustajanju iz sjedeceg ili leze¢eg polozaja
- suha usta

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- smanjenje broja odredenih bijelih krvnih stanica (leukopenija)

- lucenje mlijeka iz mlije¢ne Zlijezde izvan normalnog perioda dojenja (galaktoreja)
- povecanje tjelesne tezine

- omamljenost (sedacija)

- ukocenost (hipertonija)

- poremecaj sr¢anog ritma (produljene QT-intervala vidljivo na elektrokardiogramu)

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- smanjenje broja odredenih bijelih krvnih stanica (agranulocitoza)

- izostanak menstrualnog ciklusa

- tjeskoba

- uznemirenost

- abnormalni pokreti sa ili bez ukocenosti, drhtanje (ekstrapiramidalni poremecaji)
- napadaji (konvulzije)

- stvaranje ugruska u venama

- zatvor

- poremecaj regulacije tjelesne temperature

Nepoznato (uéestalost Se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- hiperprolaktinemija (stanje u kojemu je povecana koncentracija prolaktina u krvi §to moze
uzrokovati neplodnost, smanjen spolni nagon, izostanak ili neredovite menstruacije)

- povecanje grudi (ginekomastija)

- poremecaj erekcije u muskaraca (erektilna disfunkcija)

- promjene u razini Secera u krvi, povecanje razine glukoze u krvi, Secerna bolest

- hiponatrijemija (smanjene vrijednosti natrija u krvi, vidljivo u krvnim pretragama)

- promjene raspolozenja, ravnodusnost, delirij, smetenost, dezorijentiranost

- abnormalni pokreti, uko¢enost

- bolest mozga (Parkinsonova bolest) koja utjece na kretanje (drhtanje, ukocenost, lice poput
maske, usporeni pokreti i neuravnotezen hod)

- nakontrolirani trzaju¢i pokreti ruku i nogu (diskinezija)

- poremecaj sposobnosti oka da se prilagodi gledanju na blizu i na daleko (zamagljen vid)

- nakupine u o¢ima smeckaste boje

- zastoj rada crijeva, zastoj prolaska crijevnog sadrzaja crijeva (paralitic¢ki ileus)

- oSteCenje jetre

- kozna alergija, reakcija preosjetljivosti koze za vrijeme izlaganja suncu ili UV zracenju

- poteskoce s mokrenjem (retencija urina)

- dugotrajna i bolna erekcija (prijapizam)

- sindrom ustezanja u novorodencadi ¢ije su majke uzimale Nozinan tijekom zadnjeg tromjesecja
trudnoce (zadnja tri mjeseca trudnoce)

- trombocitopenija, §to je smanjenje broja krvnih ploCica (stanica u krvi koje pomazu kod
zgruSavanja) vidljivo u krvnim pretragama, Sto moze dovesti do krvarenja i modrica
(trombocitopeni¢na purpura)

- cozinofilija, §to je poveéanje broja eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica) vidljivo u krvnim
pretragama.
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Kod starijih ljudi s demencijom, mali porast smrtnosti je prijavljen za pacijente koji uzimaju
antipsihotike u usporedbi s onima koji ih ne primaju.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nozinan
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nozinan sadrzi

Nozinan 25 mg:

Djelatna tvar je levomepromazinmaleat. 1 tableta sadrzi 25,0 mg levomepromazina (u obliku
levomepromazinmaleata).

Nozinan 100 mg:

Djelatna tvar je levomepromazinmaleat. 1 tableta sadrzi 100 mg levomepromazina (u obliku
levomepromazinmaleata).

Pomoc¢ne tvari Su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat; pSeni¢ni $krob; hidratizirani, koloidni silicijev dioksid; dekstrin;
magnezijev stearat.

Film ovojnica: hipromeloza; makrogol 20 000; titanijev oksid; zuti Zeljezov oksid.

Kako Nozinan izgleda i sadrzaj pakiranja

Farmaceutski oblik lijeka: filmom obloZena tableta.

Nozinan 25 mg filmom obloZene tablete su okrugle, bikonveksne, Zu¢kaste filmom obloZene tablete,
S urezom na jednoj strani i utisnutom oznakom ,,NN 25 na drugoj strani, promjera 9 mm.

Nozinan 100 mg filmom oblozene tablete su okrugle, bikonveksne, zuckaste filmom oblozene
tablete, s urezom na jednoj strani i utisnutom oznakom ,,NN 100 na drugoj strani, promjera 12 mm.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Nozinan 25 mg: 20 (2x10) tableta u blisteru (PVC/AI), u kutiji.
Nozinan 100 mg: 20 (2x10) tableta u blisteru (PVC/Al), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralie 23
40764 Langenfeld
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Njemacka

Proizvodac:

Sanofi S.r.l.

S.S. 17 km 22

67019 Scoppito (AQ) - Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Swixx Biopharma d.o.0.

Ulica Damira Tomljanovica - Gavrana 15

10000 Zagreb

Hrvatska

Tel: +385 1 2078 500

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2025.
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