Bipacksedel: Information till anvédndaren

Propavan 25 mg tabletter
propiomazin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Propavan ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Propavan

Hur du tar Propavan

Eventuella biverkningar

Hur Propavan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

BRI .

1. Vad Propavan &r och vad det anvands for

Propavan innehaller den aktiva substansen propiomazin som har en dampande effekt pa vissa delar av hjarnan och
ar en typ av somnmedel.

Propavan anvands som korttidsbehandling till vuxna vid olika former av sémnrubbningar.
Full effekt uppnas 1-2 timmar efter intag. Detta lakemedel har en ihallande verkan under natten och minskar
antalet uppvaknanden under natten.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Propavan

Ta inte Propavan:
- om du &r allergisk mot propiomazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Propavan:

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

e vid langre tids somnloshet eftersom det da kan bero pa en kroppslig eller psykisk sjukdom
e om du har/tidigare har haft problem med missbruk av alkohol, droger eller lakemedel

Vid langre tids bruk kan muntorrhet medfora risk for skador pa tander och munslemhinna. Noggrann munhygien ar
darfor viktig: Tanderna bor noggrant rengéras med fluortandkram 2 ggr/dag.

Propavan ska anvandas med forsiktighet av aldre patienter, eftersom de kan vara mera kénsliga for propiomazins
effekter sdsom dagtrotthet, muskelpaverkan, oro eller rastloshet.

Andra ldkemedel och Propavan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel. Om vissa
andra lakemedel tas samtidigt kan behandlingseffekten paverkas och dosen av Propavan eller av det andra
lakemedlet behdva andras eller sa kan andra forsiktighetsatgarder behova vidtas.



Det ar sarskilt viktigt att du berattar for din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:
e vissa neuroleptika (ldkemedel mot vissa psykiska sjukdomar)

lakemedel som dampar eller minskar oro

lakemedel mot sdmnproblem

opioider (vid smarttillstand)

barbiturater (lugnande och kramplésande lakemedel)

Samtidig anvandning av angestdampande lakemedel, lakemedel mot sémnproblem, starka smértstillande lakemedel
(opioider) eller 6vriga lugnande lakemedel kan leda till extrem trétthet och medvetsldshet, vilket kan vara
livshotande.

Propavan med alkohol
Drick inte alkohol néar du behandlas med Propavan. Samtidig anvandning med alkohol kan leda till extrem trétthet
och medvetsldshet, vilket kan vara livshotande.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta l&dkemedel.

Propavan rekommenderas inte under graviditet.

Det ar okant om propiomazin gar 6ver i modersmjolk. Moderns behov av behandling med Propavan och fordelarna
med amning maste vagas mot de potentiella riskerna for barnet, radgor med lékare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Propavan kan biverkningar som dasighet och yrsel forekomma, vilket kan paverka
reaktionsforméagan. Detta bor

beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkdrning och precisionshetonat arbete.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Lé&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Propavan innehaller laktos
Om du inte tl vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Propavan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen ska bestammas av lakare, som anpassar den individuellt for dig. Andra ej dosen utan att radgéra med lakare.
Lakaren bor forskriva lagsta effektiva dos under kortast méjliga behandlingstid. Rekommenderad dos bér inte
Overskridas.

Rekommenderad dos for vuxna &r 1-2 tabletter 30-60 minuter fére sanggaendet.
Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Om du anvant for stor mangd av Propavan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Overdosering kan vara livshotande, speciellt vid samtidigt intag av alkohol, droger och/eller vissa lakemedel (se
”Andra Idkemedel och Propavan”).



Symtom pé 6verdos kan vara trotthet, omtdckning och medvetsléshet. Aven oro, hallucinationer, kramper,
forstorade pupiller, snabba hjartslag, oregelbunden puls, blodtrycksfall, andningssvarigheter och onormalt 6kad
kroppstemperatur kan vara tecken pa en dverdos.

Om du har glomt att ta Propavan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e dasighet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

muntorrhet

allergiska hudreaktioner, hudutslag vid exponering for solljus

yrsel

Iagt blodtryck

minskning av antalet blodplattar

muskelstelhet, rorelsetroghet, ofrivilliga muskelrorelser, rastloshet i benen (restless legs), stickningar,
domningar eller skakningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Propavan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar propiomazin. 1 tablett innehaller 25 mg propiomazin (som propiomazinmaleat).

- Ovriga innehallsamnen &r laktos (vattenfri) 116 mg, magnesiumstearat, gelatin, talk, potatisstarkelse,
makrogol 400, hypromellos, opaspray och titandioxid (fargamne E171).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita till gulvita, runda, kupade med brytskara pa ena sidan. Tabletternas diameter &r 9 mm.

Tabletterna finns i foljande forpackningsstorlekar:
Tryckforpackningar (blister): 20 st, 50 st, 100 st tabletter.
Endosforpackning (blister): 49x1 st tabletter

Plastburk: 250 st tabletter (for maskinell dosdispensering)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
CNX Therapeutics Ireland Ltd.

5th Floor Rear Connaught House

1 Burlington Road

Dublin 4

Dublin, Irland

Tillverkare
Sanofi Aventis S.A., Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric, Km. 63,09), Riells i Viabrea, 17404 Gerona, Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-08-01
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