Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nozinan 40 mg/ml, gotas orais, solucao
levomepromazina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém informacao

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Nozinan e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Nozinan
3.Como tomar Nozinan

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Nozinan

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1.0 que é Nozinan e para que é utilizado

O Nozinan é um antipsicético utilizado nas seguintes situacoes:

Em Psiquiatria:

No tratamento da esquizofrenia especialmente quando é desejada uma redugdo da atividade psicomotora.
Em Clinica Geral:

Na terapéutica da dor crénica isolada ou associada a analgésicos.

2.0 que precisa de saber antes de tomar Nozinan

Nao tome Nozinan

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa, levomepromazina (ou as fenotiazinas) ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- Se tem antecedentes de perturbacdes sanguineas relacionadas com os glébulos brancos (agranulocitose).

- Se tem porfiria e glaucoma de angulo fechado.

- Se tem risco de retencdo urinaria ligado a alteracdes uretro-prostaticas.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Nozinan.

Tome especial cuidado se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou histéria) de coagulos no
sangue, uma vez que este tipo de medicamentos estd associado a formacgao de coagulos sanguineos. Em risco
de hipertermia (estado febril) é obrigatorio interromper a administracdo de Nozinan.

Recomenda-se que o doente esteja acamado nos primeiros dias de tratamento ou, pelo menos, durante uma
hora apds cada administracdo.

Na crianga, a posologia devera ser adaptada em funcéo do peso.

Recomenda-se prudéncia:

no individuo idoso: maior sensibilidade a sedacao e hipotensao;

no doente cardiovascular;

- no insuficiente renal ou hepatico;

no doente epilético: a levomepromazina pode diminuir o limiar convulsivo em doentes com epilepsia (ver
sec¢do 4. Efeitos secundarios possiveis) devendo ser utilizada com precaucdo nestes doentes;

no doente com doenca de Parkinson.

Os neurolépticos fenotiazinicos podem potenciar o prolongamento do intervalo QT, aumentando o risco
inicial de arritmias ventriculares graves do tipo torsade de pointes (potencialmente fatal: morte subita). O
prolongamento do intervalo QT é particularmente agravado na presenca de bradicardia, hipocaliemia e
prolongamento do QT congénito ou adquirido (ex. induzido por farmacos).

Se a situacdo clinica o permitir, deve ser realizada uma avaliagdo médica e laboratorial de forma a excluir
possiveis fatores de risco antes de iniciar o tratamento com farmacos neurolépticos e, sempre que necessario,
durante o tratamento (ver seccao 4).

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Acidente Vascular Cerebral (AVC): foi observado um aumento de 3 vezes no risco de eventos cerebrovasculares
em ensaios clinicos realizados numa populagdo idosa com deméncia e tratada com alguns antipsicéticos atipicos.
Embora o mecanismo deste aumento nédo seja conhecido, um aumento do risco com outros antipsicéticos ou
com outras populagdes de doentes ndo pode ser excluido.

Nozinan deve ser usado com precaucdo em doentes com fatores de risco de AVC.

Doente idoso com deméncia: aumento do risco de morte no doente idoso com psicose associada a deméncia,
tratado com antipsicéticos. Embora as causas de morte em ensaios clinicos com antipsicéticos atipicos sejam
variadas, a maioria parece ser de origem cardiovascular (por exemplo, insuficiéncia cardiaca, morte subita) ou
infeciosa (por exemplo, pneumonia).

Foram reportados casos de hiperglicemia ou de intolerancia a glucose em doentes tratados com Nozinan.
Doentes com diagnéstico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para o desenvolvimento de
diabetes a quem foi prescrito Nozinan deverao ter os niveis de glicemia monitorizados durante o tratamento
(ver seccéo 4).

Outros medicamentos e Nozinan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Aumento do efeito dos anti-hipertensores e dos depressores do sistema nervoso central (ex.: alcool, ansioliticos,
opiaceos, barbituricos).

A administracdo simultanea com levodopa provoca a perda de atividade dos neurolépticos.

Adicdo dos efeitos indesejaveis do tipo atropinico (secura de boca, retencao urinaria, obstipacdo) em caso de
associacdo a substancias com atividade anticolinérgica (antidepressivos triciclicos, alguns antiparkinsoénicos,
antiespasmaodicos atropinicos, etc.).

A levomepromazina é um potente inibidor do CYP2D6. A administracdo concomitante de Nozinan e
medicamentos contendo amitriptilina ou 6xido de amitriptilina, substratos do CYP2D6, pode conduzir ao
aumento da concentragdo plasmatica destas substancias. Os doentes devem ser vigiados devido a possibilidade
de ocorréncia de reacdes dose-dependentes associadas a administracdo de amitriptilina ou éxido de amitriptilina.

Nozinan com alimentos, bebidas e alcool
Desaconselha-se a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

O risco teratogénico da levomepromazina nos seres humanos ndo foi avaliado, pelo que Nozinan nao é
recomendado durante a gravidez e em mulheres em idade fértil que nao utilizam métodos contracetivos.
Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas maes utilizaram Nozinan no terceiro trimestre
(Ultimos trés meses de gravidez): tremor, rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e
dificuldades na alimentagdo.

Nos recém-nascidos de mées tratadas a longo prazo com posologias elevadas de neurolépticos foram ainda
raramente descritos sintomas relacionados com as caracteristicas atropinicas das fenotiazinas (distensao
abdominal, ileo meconial, atraso na emissdo do mecénio, taquicardia, alteracdes neurolégicas).

Se o seu bebé desenvolver qualquer um destes sintomas, contacte o seu médico.

Amamentacao
Nozinan ndo deve ser utilizado durante o periodo de aleitamento, uma vez que a levomepromazina é excretada
no leite materno.

Fertilidade

Devido a interacdo com os recetores de dopamina, a levomepromazina pode causar hiperprolactinemia, que pode
ser associada a perturbagdes da fertilidade feminina. Alguns dados sugerem também que a levomepromazina
esta associada a perturbagdes da fertilidade masculina.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O risco de sonoléncia sobretudo no inicio do tratamento obriga a precau¢des especiais por parte dos condutores
de veiculos e utilizadores de maquinas.

Nozinan contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém glicerol. Pode causar dor de cabeca, disturbios no estomago e diarreia.

Este medicamento contém 16,1% (vol.) de etanol (alcool) por ml, ou seja, 130 mg por ml, equivalente a 3,22
ml de cerveja ou a 1,34 ml de vinho.

Prejudicial para os individuos que sofrem de alcoolismo.

Para ter em consideracdo quando utilizado em mulheres gravidas ou a amamentar, criangas e em grupos de
alto risco, tais como doentes com problemas de figado ou epilepsia.

3. Como tomar Nozinan
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver duvidas.

Adultos

Comecar por 25 mg a 50 mg distribuidos por 2 a 4 administracoes didrias. Aumentar depois durante os dias
seguintes até a dose Util habitual: 200 a 400 mg.

No inicio do tratamento, o doente devera manter-se deitado durante uma hora ap6s cada toma.

Em tratamento de manutencdo, as posologias médias sdo de 75 mg/dia.

Nota:

Para doses totais diarias superiores a 100 mg é preferivel utilizar o Nozinan na sua apresentacdo de comprimidos
doseados a 100 mg.

Casos Particulares

Insénias: 10 a 15 gotas ao deitar.

Quadros algicos: 25 a 50 gotas 2 a 5 vezes por dia. Deve adaptar-se a posologia para obter um efeito analgésico
com a dose minima.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Criancas de 30 meses a 15 anos

0,1 mg a 0,2 mg/kg de peso e por dia. Em pediatria o Nozinan gotas adapta-se melhor ao fracionamento da
dose (1 gota = 1 mg).

O Nozinan gotas é para administracdo por via oral. A dose mais importante devera ser a da noite, dadas as
propriedades sedativas do farmaco.

Instrucdes para abrir o frasco e utilizacdo:

1- O frasco traz uma tampa de segurangca infantil e deve abrir-se do seguinte modo: Fig. 1
empurrar a tampa plastica de rosca para baixo, enquanto se roda no sentido contrario @
dos ponteiros do relégio. (22

2 - Insira a seringa doseadora no frasco e retire a quantidade prescrita pelo médico. @1
3 - Feche o frasco.

4 - Lave a seringa doseadora com agua.

Se tomar mais Nozinan do que deveria

Contacte de imediato o seu médico.

Sindrome parkinsénica gravissima, convulsdes, coma.

Tratamento sintomatico em meio especializado, com apoio médico.



Caso se tenha esquecido de tomar Nozinan

Em caso de omissdao de uma ou mais doses, o doente devera manter o esquema terapéutico estabelecido
pelo médico.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Nozinan
N&o estdo descritos sinais de privacdo quando da interrupcdo do tratamento com Nozinan.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios mais frequentes sao:

Doencgas do sangue e do sistema linfatico
- alteragdes sanguineas dos globulos brancos: leucopenia ou agranulocitoses raras;
- recomendam-se controlos regulares da férmula sanguinea nos 3 a 4 primeiros meses de tratamento.

Doencas enddcrinas e doencas do metabolismo e da nutricao

- impoténcia, frigidez, priapismo (muito raramente);

- amenorreia (desaparecimento da menstruacao), galactorreia e ginecomastia (atividade e aumento da glandula
mamaria);

- aumento de peso;

- hiponatremia, sindrome de secrecdo inapropriada da hormona antidiurética (SIADH).

Doencas do sistema nervoso
Neuroldgicos:
- sedagdo ou sonoléncia;
- discinesias precoces;
- sindrome extrapiramidal (tremores, rigidez muscular);
Tanto as discinesias precoces como a sindrome extrapiramidal cedem total ou parcialmente a administracao
de um antiparkinsénico anticolinérgico.
- estados confusionais, delirio;
- convulsoes.

Neurovegetativos

- hipotensao ortostatica;

- taquicardia (aumento do ritmo cardiaco);

- efeitos anticolinérgicos do tipo secura de boca, obstipacdo, retencdo urinaria;

- raramente, hipotermia ou hipertermia, que deverao levar a suspensao imediata do tratamento.

Afecdes hepatobiliares
- lesdo hepaética de tipo hepatocelular, colestatico ou misto.

Afecdes oculares

- midriase ou miose (alteragdo do diametro da pupila), perturbagdes da acomodagdo com baixa de acuidade
visual e diminuicado do ténus ocular;

- depdsitos acinzentados no segmento anterior do olho devido a acumula¢do do produto, ndo perturbando
a viséo.

Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos
- reagdes alérgicas cutaneas;
- reacdes cutaneas de fotossensibilizacdo (apds exposicdo solar).

Diversos

- positividade dos anticorpos antinucleares sem lipus eritematoso clinico;

muito raramente enterocolite necrosante potencialmente fatal;

foram relatados casos isolados de morte stbita de possivel causa cardiaca, tal como casos inexplicados de
morte stbita em doentes que recebiam neurolépticos fenotiazinicos (ver sec¢do “Adverténcias e precaugdes”)
coagulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchago, dor e vermelhiddo na perna), que
se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmdes e causar dor no peito e dificuldade em respirar.
Se detetar algum destes sintomas, procure aconselhamento médico de imediato;

em idosos com deméncia, foi notado um pequeno aumento no nimero de mortes notificadas para doentes
a tomar antipsicéticos, quando comparado com os que nao faziam este tipo de tratamento;

intolerancia a glucose, hiperglicemia (ver seccdo “Adverténcias e precaucdes”).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente
ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel. +351 2179873 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar Nozinan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Nozinan

- A substancia ativa é a levomepromazina (sob a forma de cloridrato).
Cada ml de solugdo contém 44,4 mg de cloridrato de levomepromazina, correspondente a 40 mg
de levomepromazina.
Cada 1 ml equivale a 40 gotas e uma gota equivale a 1 mg de levomepromazina.

- Os outros componentes sdo: acido citrico mono-hidratado, acido ascérbico, sacarose, glicerina (glicerol),
etanol a 96%, dleo essencial de laranja deterpenada, vanilina, corante caramelo de aménia (E150c) e agua
purificada.

Qual o aspeto de Nozinan e contetudo da embalagem

Frasco de vidro ambar (tipo Ill), com fecho de seguranca infantil contendo 30 ml de solugao oral (limpida,
fortemente corada de castanho, com cheiro a laranja e vanilina) para administrar com ajuda de uma seringa
doseadora ja incluida na embalagem do medicamento.
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