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LAKEMEDLETS NAMN

Levomepromazine Aspire 25 mg tablett
Levomepromazine Aspire 100 mg tablett

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller levomepromazinmaleat som motsvarar 25 mg levomepromazin.
Varje tablett innehaller levomepromazinmaleat som motsvarar 100 mg levomepromazin

Hjalpdmne(n) med kand effekt
Varje 25 mg tablett innehaller 96 mg laktos (som monohydrat).
Varje 100 mg tablett innehaller 386 mg laktos (som monohydrat).

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
LAKEMEDELSFORM

Tablett

Levomepromazine Aspire Tablett 25 mg

Tabletterna &r vita till benvita runda tabletter med "L5" préaglat pa ena sidan och en brytskara pa
den andra sidan. (Diameter 7,5 mm och tjocklek 3,9 mm)

Levomepromazine Aspire Tablett 100 mg
Tabletterna 4r vita till benvita runda tabletter med "L6" préaglat pa ena sidan och en brytskara pa
den andra sidan. (Diameter 12,7 mm och tjocklek 5,3 mm)

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

KLINISKA UPPGIFTER
Terapeutiska indikationer

e For dampning av psykomotorisk rastloshet och excitabilitet vid psykotiska tillstand,

e for akuta tillstdnd av oro under maniska episoder,

e och som en del av en kombinerad behandling vid behandling av svar och/eller kronisk
smarta.

Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringen av Levomepromazine Aspire bor vara individuell. Den dagliga dosen ska delas upp i
tre dostillfallen.:

Vuxna
Oppen vérd (alla indikationer).

Gradvis 0kning fran 15-30 mg levomepromazin per dag upp till 75-150 mg levomepromazin per
dag.

Sluten vard av psykotiska tillstdnd (schizofreni och affektiva former)




Gradvis okning fran 75-100 mg levomepromazin per dag till mer an 150 mg. Upp till 300 mg

levomepromazin per dag vid fall av psykos och upp till 600 mg levomepromazin per dag for fall av
svar psykos.

Sluten vard av tillstand med svar smarta

Gradvis start med 25-50-75 mg levomepromazin per dag, langsam ¢kning av dosen och vid behov
upp till 300 mg levomepromazin per dag. For svar smarta kan behandlingen inledas med en &nnu
mindre dos. Denna dosering kan sedan okas efter behov. For lagre doser finns eventuellt andra
lakemedel som innehaller levomepromazin tillgangliga.

En gradvis minskning till en underhallsdos maste ordineras av en lakare.

Viktigt

Om behandling med starka smartstillande lakemedel redan har paborjats fore behandlingen med
levomepromazin kan doserna av dessa lakemedel normalt sett minskas.

Om hypnotiska lakemedel, t.ex. barbiturater eller analgetika (se avsnitt 4.5) ska administreras
samtidigt, kan doseringen av dessa lakemedel normalt minskas med minst hélften pa grund av de
potentierande egenskaperna hos levomepromazin.

Andra styrkor och doseringsformer kan eventuellt finnas tillgangliga foér patienter for vilka
Levomepromazine Aspire kan vara olampligt.

Aldre patienter och patienter med lever- och njurproblem
For dldre patienter och patienter med nedséttning av lever- och njurfunktion maste doseringen
justeras med sarskild omsorg eftersom en 6kad forekomst av biverkningar kan forvéntas.

Administreringssatt

Oral anvéandning.
Tabletterna ska tas med tillrackligt med vétska.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen, tioxantener och fenotiaziner, eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1,

akut intoxikation med alkohol, sémnmedel, analgetika eller psykotropa lakemedel,
cirkulationssvikt,

koma,

eller nedsatt funktion av det hematopoetiska systemet.

Barn och ungdomar under 16 ar ska inte behandlas med levomepromazin eftersom det inte finns
nagra dokumenterade studier avseende behandling inom denna aldersgrupp.

4.4 Varningar och forsiktighet

Levomepromazin ska anvandas endast med sarskild forsiktighet i féljande fall:
nedsatt lever- och njurfunktion

befintlig hjartskada

prolaktinberoende tumdrer, t.ex. tumdrer i brosten

svar hypotension eller hypertoni, ortostatisk dysreglering

historia av organiska hjarnsjukdomar och epileptiska anfall

ideopatisk Parkinsons sjukdom

arteriosklerotiska cerebrovaskuléra sjukdomar



kénd historia av malignt neuroleptikasyndrom

glaukom

blasdysfunktion

pylorusstenos

prostatahyperplasi

bradykardi

hypokalemi

medfott Iangt QT-syndrom eller annan kliniskt signifikant hjartdkomma (i synnerhet

kranskérlssjukdom, retledningsrubbningar, arytmier)

e samtidig behandling med andra lakemedel som ocksa kan forlanga QT-intervallet pa EKG:n
eller orsaka hypokalemi (se avsnitt 4.5).

Innan behandling med tricykliska neuroleptika paborjas, maste blodstatus kontrolleras (inklusive

en differentialrakning och trombocytrakning). Behandling med tricykliska neuroleptika far inte ske

om blodvérdena &r avvikande.

Under behandlingen ska blodstatus utforas regelbundet (leukocytrakning och differentialrakning).

Efter att behandlingen pabdrjats ska kontroller géras veckovis, om majligt, under de forsta fyra

manaderna. Om resultaten ar normala verkar en manatlig granskning av blodstatus vara tillracklig.

Om antalet leukocyter snabbt minskar,

e sdrskilt om det faller under 3000/mm?, eller om det finns andra forandringar i blodstatus, ska

behandlingen med tricykliska neuroleptika omedelbart avbrytas och ersattas med en annan

form av terapi. Intensiva medicinska atgarder kan vara nédvéandiga. Kontroll av blodstatus

kravs tills nivaerna har normaliserats. Patienten ska radgivas att inte sjalvmedicinera vid

feber, inflammation i tandkottet och munslemhinnan, ont i halsen eller halsfluss, eller vid

influensaliknande symtom, sarskilt om dessa uppstar under de forsta tre manaderna av

behandlingen. Patienten ska radfraga sin lakare omedelbart.

Vid péabdrjande av behandling med Levomepromazin Aspire ska ett EKG utforas med lampliga

tidsintervall och leverfunktionen ska kontrolleras. For kronisk behandling rekommenderas

kontroller minst var 6:¢ till 12:e manad.

Levomepromazin kan forlanga QT-intervallet pa ett EKG; i mycket séllsynta fall aven upp till

potentiellt dodliga hjartarytmier, Torsade de Pointes (se avsnitt 4.8). Behandling med

Levomepromazin Aspire ska avbrytas i sadana fall.

Den antihypertensiva effekten av levomepromazin minskar generellt med Iangvarig behandling.

Om behandlingen avbryts i flera dagar kan en ny administrering av levomepromazin aterigen

orsaka blodtrycksfall. Vid pabdrjan av behandlingen med hdgre dosering bor patienten ligga ner i

minst 5-6 timmar. Sjukhusvistelse ar indicerad for dagliga doser 6ver 150 mg.

Om hog feber och muskelstelhet uppstar, ska risken for malignt neuroleptikasyndrom (6kning av

myoglobin- och kreatinkinaskaktivitet [CK] i blodet) dvervégas. Detta misstas ofta for katatoni.

Eftersom upprepad administrering av neuroleptika kan fa livshotande konsekvenser, ar det

avgorande i differentialdiagnostiseringen att sarskilja tillstandet fran katatoni (medicinsk historia,

rigiditetsundersékning, feber och en 6kning av CK och myoglobin i blodet eller urinen.) Féljande

behandlingsmetoder rekommenderas:

e omgaende utsattning av lakemedlet

¢ Behandling av hypertermi genom kylning, eftersom antipyretika kanske inte ar effektivt for
att behandla hdg feber.

o Behandling av elektrolyt- och vatskebalansrubbningar, kardiovaskulara indikationer,
infektioner, respiratoriska komplikationer och njurkomplikationer.

e Behandlingstest med dantroleninfusioner (3—10 mg/kg kroppsvikt per dag) i kombination
med bromokriptin (7,5-30 mg/dag oralt).

For patienter med epileptiska anfall maste det beaktas att levomepromazin kan oka tendensen till
anfall. Férekomsten av anfall blir mer sannolik av héga doser vid behandlingens bérjan, snabba
okningar av dosen eller abrupt avbrytande av behandlingen. Férekomsten av en anfallssjukdom &r
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inte en absolut kontraindikation for att forskriva neuroleptika fér psykiatriska indikationer om
antikonvulsiva lakemedel anvands samtidigt.

Okad dodlighet hos &ldre personer med demens

Data fran tva stora tillampade studier visade att aldre personer med demens som behandlades med
konventionella (typiska) antipsykotika har en nagot hogre risk for dodlighet jamfort med de som
inte behandlades med antipsykotika. Baserat pa de tillgangliga studiedata kan den exakta nivan av
denna risk inte kvantifieras, och den underliggande orsaken till denna 6kning av risken ar inte kénd.
Levomepromazin &r inte godkant for behandling av beteendestérningar kopplade till demens.

Okad risk fér negativa cerebrovaskulara handelser

I randomiserade, placebokontrollerade kliniska studier pa patienter med demens som behandlades
med ett atypiskt antipsykotika, observerades en ca

trefaldigt 6kad risk for negativa cerebrovaskuldra handelser. Den underliggande

orsaken som leder till denna 6kade risk ar okand. Det kan inte uteslutas att denna effekt ocksa kan
uppsta vid anvandning av andra antipsykotika eller i andra patientgrupper. Av denna anledning bor
levomepromazin anvéndas med forsiktighet hos patienter som har en dkad risk for stroke.

Risk for tromboembolism

Fall av vends tromboembolism (VTE) har rapporterats i samband med anvéandning av
antipsykotika. Eftersom patienter som behandlas med antipsykotika ofta har férvarvade
riskfaktorer for VTE, ska alla mdjliga riskfaktorer for VTE identifieras fore och under
behandlingen med levomepromazin, och férebyggande atgarder bor genomforas.

Viktigt
Pa grund av mojlig ljuskanslighet (se avsnitt 4.8) vid anvandning av levomepromazin bor direkt
solljus undvikas.

Levomepromazine Aspire tabletter innehaller laktos. Patienter med en sallsynt arftlig
galaktosintolerans, total laktasbrist eller malabsorption av glukos-galaktos ska inte ta detta
lakemedel.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Foljande léakemedel kan interagera med levomepromazin: Den samtidiga anvandningen av
karbamazepin och barbiturater kan minska blodkoncentrationen av levomepromazin genom att 6ka
dess metabolism genom enzyminduktion.

Effekterna av levomepromazin kan férsvagas av antikolinergiska lakemedel mot Parkinson som
biperiden.

De forsvagade antikolinergiska effekterna av levomepromazin kan ytterligare 6ka med
antikolinergika eller andra lakemedel med antikolinergiska egenskaper.

Den samtidiga anvéndningen av ldkemedel som kan hdmma leverns nedbrytning av
levomepromazin (t.ex. p-piller) kan leda till en forstarkning av effekterna av levomepromazin.

Levomepromazin Aspire interagerar med foljande lakemedel

Samtidig anvandning av Levomepromazine Aspire med analgetika, hypnotika, lugnande medel
eller andra lakemedel med dampande effekt pa centrala nervsystemet kan leda till 6kad sedering
och respiratorisk depression.

Levomepromazin &r en hdmmare av isoenzym 2D6 av cytochrome P 450 (CYP2D6). Av denna
anledning kan behandling med levomepromazin leda till 6kade plasmanivaer och dkade effekter
for ldkemedel som metaboliseras av CYP2D6. Dessa inkluderar risperidon, haloperidol,
amitriptylin, kapropril, ondansetron, kodein, celecoxib, flekainid och amfetaminderivat.

Samtidig anvandning av levomepromazin med fenytoin kan leda till en for&ndring i metabolismen
av fenytoin. Detta kan leda till toxiska plasmakoncentrationer av fenytoin.
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Fenotiaziner som levomepromazin kan forvérra central respiratorisk depression i kombination med
polypeptidantibiotika (t.ex. kapreomyecin, kolistin, polymyxin B).

Levomepromazin kan &ndra leverns metabolism av tricykliska antidepressiva lakemedel, vilket
leder till dkade plasmakoncentrationer. Eventuella kliniska effekter kan vara ofrutsagbara.
Forsiktighet rekommenderas ocksa vid anvandning av MAO-hdmmare.

Om patienter som far neuroleptisk behandling maste genomga ett kirurgiskt ingrepp, maste
noggrann uppmarksamhet &gnas at risken for potentiell hypotoni. Dosen av anestetika eller
substanser med dampande effekt pa central nervsystemet kan behéva minskas.

Effekterna av antihypertensiva lakemedel kan 6ka om levomepromazin tas samtidigt.

De antihypertensiva effekterna av guanethidin, klonidin och alfametyldopa kan tvartom minska.
Den kombinerade anvandningen av levomepromazin med dopaminagonister (t.ex. levodopa) kan
forsvaga effekterna av dopaminagonisten. De alfaadrenerga effekterna av adrenalin kan ocksa
forsvagas.

Svaret pa anvandningen av gonadorelin kan ocksa forsvagas av fenotiaziner pa grund av en 6kning
av prolaktin.

Ytterligare interaktioner med andra lakemedel

Samtidig anvandning av levomepromazin och propranolol kan dka lakemedlenas plasmanivaer.
Samtidig behandling med anthelmintika som innehaller piperazin och metoclopramid kan leda till
en Okad risk for extrapyramidala motoriska biverkningar.

Aterupptaget av andra &mnen kan ocksa paverkas av hamningen av mag-tarmkanalens peristaltik.
Behandling med levomepromazin kan orsaka falska resultat i test for fenylketonuri (falsk positiv).
Samtidig anvandning av lakemedel som ocksa forlanger QT-intervallet (t.ex. klass 1A eller 111 av
antiarytmika, cisaprid, vissa antibiotika, antimalarialékemedel, antihistaminer, antidepressiva) eller
som leder till hypokalemi (t.ex. vissa diuretika) ska undvikas.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransade mangder data fran anvandningen av levomepromazin hos gravida
kvinnor. Olika prospektiva epidemiologiska studier som genomférts med andra fenotiaziner har
gett motstridiga resultat angaende den teratogena risken. Djurstudier &r otillrackliga med avseende
pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Levomepromazin rekommenderas inte under graviditetens forsta trimester eller till fertila kvinnor
som inte anvander preventivmedel.

Under graviditetens andra och tredje trimester ska levomepromazin endast anvandas i den lagsta
effektiva dosen om fordelen fér modern évervéger riskerna for barnet.

Neonatala barn som utsatts for antipsykotika (inklusive levomepromazin) under den tredje
trimestern av graviditeten I6per risk for biverkningar inklusive extrapyramidala symtom och/eller
abstinenssymtom, som kan variera i svarighetsgrad och varaktighet efter forlossningen.

Det har rapporterats om oro, muskelhypertoni, muskelhypotoni, skakningar, dasighet,
andningsbesvar eller atsvarigheter. Efter behandling i slutet av graviditeten bor darfor nyfodda
noggrant évervakas.

Amning

Levomepromazin utsondras i sma mangder i brostmjolk. En risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling
med Levomepromazine Aspire efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och
nyttan med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Pa grund av interaktionen med dopaminreceptorer kan levomepromazin orsaka hyperprolaktinemi
hos manniskor, vilket kan kopplas till nedsatt fertilitet hos kvinnor. Vissa data tyder pa att
behandling med levomepromazin ar kopplad till nedsatt fertilitet hos man.

Levomepromazin paverkade ocksa fertiliteten hos djur (se avsnitt 5.3).
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Effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Patienten kan uppleva sémnighet, yrsel och en kénsla av svaghet, sarskilt i bérjan av behandlingen.
Av detta skél ska patienter inte kéra motorfordon eller anvanda farlig eller riskfylld utrustning tills
de har blivit godkénda av en l&kare att gora det. Detta &r sarskilt tillampligt om alkohol konsumeras
samtidigt. Darfor ska alkohol undvikas.

Aven om psykofarmakoterapi kan forbattra en patients allmanna valbefinnande och ofta hjalper
dem att ateruppta sina professionella liv, kan effekterna av detta lakemedel forsamra
arbetsférmagan hos vissa patienter i bérjan av behandlingen.

Biverkningar

Analysen av biverkningar baseras pa féljande incidensfrekvenser:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100) Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) Mycket séllsynta (< 1/10

000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Blodet och lymfsystemet

Mycket séllsynta |Skada av blodceller

Immunsystemet

Mindre vanliga

|Allergiska reaktioner

Metabolism och nutrition

\Vanliga

Viktdkning

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga

Trotthet, sarskilt i borjan av behandlingen

Vanliga

Extrapyramidala motoriska biverkningar som tidig dyskinesi (tung- och
halsspasmer, torticollis, spasmer i kakmusklerna, 6gonspasmer, stelhet i
ryggmusklerna), Parkinsons sjukdom (hypomimi, darrningar, muskelstelhet,
akinesi, hypersalivation), akatisi (lust att rora sig, oférmaga att forbli sittande). |
dessa fall kan en minskning av dosen och/eller administrationen av ett ldkemedel
mot Parkinson vara nédvandig.

Mindre vanliga

Tardiv dyskinesi, sarskilt i munnen, vilket kan férekomma efter langvarig
anvandning, sarskilt hos kvinnor och aldre patienter. Dessa symtom kan fortsatta
efter behandlingen och &r ibland irreversibla. Det &r &ven mojligt att de forblir
dolda och blir tydliga forst efter att behandlingen har avslutats.

Rastloshet, oro, dasighet, depressivt humor, trétthet, yrsel, huvudvark, forvarrade
psykotiska symptom, sallsynta tecken pa forvirring — sarskilt i kombination med
antikolinerga substanser — och cerebrala anfall, liksom stérningar i
kroppstemperaturregleringen.




Mycket séllsynta

vegetativ dystoni), vilket kraver att medicineringen omedelbart avbryts.

Livshotande malignt neuroleptikasyndrom (feber éver 40 °C, muskelstelhet och

Mycket séllsynta

Deliriumdebut

Ogon

Vanliga

Ogonspasmer, ackommaodativ dysfunktion, 6kning av intraokulart tryck

Mindre vanliga

Pigmentavlagringar i hornhinnan och linsen

hjartat/blodkarl

Mycket vanliga

Sérskilt i borjan av behandlingen — ortostatisk dysreglering*, hypotoni* och
takykardi. EKG-forandringar* (retledningstdrningar)

Mycket séllsynta

Potentiellt livshotande hjartarytmi (Torsade de Pointes*)

Ingen kand
frekvens

Forekomst av tromboembolism* (inklusive forekomst av lungemboli och
forekomst av djup ventrombos)

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Vanliga

Kansla av nastéppa

Magtarmkanalen

Vanliga

Forstoppning, illamaende, krakningar, diarré, aptitloshet, muntorrhet

Sallsynta

Paralytisk ileus

Mycket séllsynta

Kolit

Lever och gallblas

a

Mindre vanliga

Tillfallig leversvikt, stérningar i gallvagsdranering, gulsot

Hud och subkutan

vavnad

Mycket vanliga

Minskad svettningsformaga

Mindre vanliga

Allergiska hudreaktioner och ljuskanslighet*

Njurar och urinvagar

Vanliga lblasdysfunktion

Graviditet, puerperium och perinatalperiod

Ingen kand Lakemedelsabstinenssyndrom hos nyfddda (se avsnitt 4.6)
frekvens

Reproduktionsorgan och brostkortel

Mycket séllsynta

Gynekomasti, menstruationsrubbningar, galaktorré, sexuell dysfunktion

* Se avsnitt 4

4.

Dar doserna ar hogre eller i fall av tidigare hjarnskador kan forvirringstillstand forvantas med
storre frekvens. | borjan av behandlingen finns det ofta en begransning av patientens

uppfattningsférmaga och en reaktivitetshamning pa miljostimuli, en minskning av spontan

aktivitet, en n
reaktionstid o

Rapportering

edsattning av informationsupptag och bearbetning, en forlangning av
ch talstérningar.

av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det

mojligt  att

kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso-

sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

och
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www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Den livshotande engangsdosen av levomepromazin for en vuxen ar ungefar 1 g.

Symtom pa 6verdos

Soémnighet till graden av koma, forvirrat tillstand och oro, myokardiell insufficiens, hjartarrytmi,
hypotension, takykardi, repolarisationsstérningar pa EKG, arytmi, hjart- och cirkulationssvikt.
Torrhet i slemhinnorna, forstoppning till graden av paralytisk ileus, urinretention, mydriasis,
epileptiforma kramper, hypo- eller hypertermi, symtom som liknar Parkinsons sjukdom
Extrapyramidala storningar: Akuta dyskinetiska eller dystoniska symtom, tung- och
svaljsyndrom, égonspasmer, laryngeala eller faryngeala spasmer

Respiratoriska komplikationer: Cyanos, andningsdepression, andningsstillestand, aspiration,
(bronkiell) lunginflammation

Behandling av éverdosering

Upprepad administrering av aktivt kol for att hdmma absorptionen och paskynda elimineringen.
Dialys ger ingen betydande fordel.

Fysostigmin & motgiftet for antikolinergiska symtom som kraver behandling.
Kontraindikationerna for fysostigminbehandling maste vagas mot fordelarna vid behandling av
en 6verdos av levomepromazin. Pa grund av den enterohepatiska cirkulation som &r kand for att
orsakas av tricykliska substanser, verkar en behandlingsprévning med kolestyramin vara
beréttigad.

Symtomatiska atgarder sasom att halla luftvagarna fria, intubering och ventilation vid behov
samt allméan intensivvard. Ge INTE adrenalin.

Extrapyramidala motoriska storningar kan behandlas med biperiden. Alternativ metod:
Difenhydramin eller aven diazepam.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Fenotiaziner med alifatiska sidokedjor

ATC-kod: NO5SAAQ2

Den farmakologiska profilen av levomepromazin ké&nnetecknas av uttalade psykofysiska
dampande och lugnande egenskaper. Det har analgetiska, antiemetiska, antiallergiska,
antidepressiva och lokalanestetiska effekter. Pa grund av sin mattliga formaga att blockera
dopaminreceptorer har det endast en svag antipsykotisk effekt. Det forstarker effekterna av
narkotika och analgetika, och det hammar regleringen av kroppstemperaturen. Hos manniskor
kan en analgetisk effekt observeras vid doser pa 15 mg och en sévande effekt 6ver en dos pa
7,5 mg.

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Maximala plasmakoncentrationer uppnas tva eller tre timmar efter oral administration och 30
till 90 minuter efter intramuskular administration. Biotillgangligheten ar ungefar 50 % pa grund
av forsta-passage-effekten, och betydande fluktuationer & mojliga.

Distribution

Distributionsvolymen &r 20-40 I/kg. Efter terapeutiska doser (50-375 mg/dag, kan
plasmakoncentrationer pa 15-60 mg/ml nas. Dialys paverkar inte plasmakoncentrationen
signifikant. Fenotiaziner kan passera genom placenta och har patraffats i brostmjolk.

Eliminering

Den genomsnittliga totala clearance av levomepromazin &r 2,8 I/min.
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Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar ingen sarskild risk for manniskor baserat pa konventionella studier av
engangs- och upprepade doser av toxicitet.

Fenotiaziner ar k&nda for att blockera hERG-kaliumkanaler vid mikromolkoncentrationer, som
ar ansvariga for hjértats repolarisering, och blockering av dessa kan leda till Torsade de Point-
arytmier. Det finns ingen direkt bevisning for en blockerande effekt av levomepromazin pa
hERG-medierade strommar.

Genotoxicitet och cancerogenitet

In-vitro-studier om den mutagena potentialen hos levomepromazin visade inget kliniskt relevant
bevis for genotoxisk potential. Langsiktiga studier om den cancerframkallande potentialen av
levomepromazin &r inte tillgangliga. Langsiktiga studier pa moss tyder pa att fenotiaziner kan
framkalla brosttumérer pd grund av Okade prolaktinkoncentrationer i blodet. Manga
neuroleptika orsakar ocksa hyperprolaktinemi hos manniskor.

Reproduktionstoxicitet

Enstaka subkutana doser av 10 mg/kg levomepromazin férsamrade den kvinnliga fertiliteten
genom att forlanga dioestrus hos rattor.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat

Pregelatiniserad starkelse (Starch 1500)
Povidon K29/32

Kollodial vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet

2ar.

Séarskilda férvaringsanvisningar
Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningstyp och innehall

PVC-PVdC/aluminiumfolieblisterforpackning som innehaller 1, 20, 28, 30, 50, 84 och 100
tabletter.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Aspire Pharma (Malta) Limited
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Trident Park, Notabile Gardens
No. 2, Level 3, Mdina Road,
Central Business District
Birkirkara CBD2010, Malta

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25 mg: 66295
100 mg: 66296

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-03-04

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-04
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