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1.
Lægemidlets navn


Pronoctan 1,0 mg tabletter

2.
Kvalitativ og kvantitativ sammensætning


1 tablet indeholder 1 mg lormetazepam

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på:


Lactose: 
1 tablet indeholder 70,3 mg.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3.
Lægemiddelform

Tabletter.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer


Søvnløshed. Benzodiazepiner er kun indikeret når søvnløshed er udtalt, invaliderende eller påfører patienten svær lidelse.


Præanæstetisk medicinering.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Kortvarig behandling af søvnløshed


Dosering



Voksne kan tage 1 mg lormetazepam som enkeltdosis. Ældre patienter kan tage 0,5 mg lormetazepam som en enkeltdosis. 

Til patienter med let til moderat kronisk respirationsinsufficiens eller nedsat leverfunktion skal en dosisreduktion overvejes.


Dosis kan fordobles i det enkelte tilfælde
Behandlingens varighed skal være så kort som muligt. Generelt varierer det fra nogle få dage til to uger, dog maksimalt fire uger, inklusive gradvis nedtrapning. 

I visse tilfælde kan det være nødvendigt at forlænge behandlingstiden ud over den maksimale behandlingstid. I så tilfælde bør der først foretages en revurdering af patientens situation, se pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen: Behandlingsvarighed.

Tabletterne skal tages med lidt væske kort før sengetid.

Børn og unge

Pronoctan bør ikke gives til patienter under 18 år for søvnløshed uden omhyggelig vurdering af nødvendigheden af dette. 
Behandlingens varighed skal holdes på et absolut minimum. 

Præanæstetisk medicinering
Dosering
Afhængig af patientens alder, vægt og almen tilstand anbefales normalt en enkeltdosis 2 mg lormetazepam til voksne i dagene før og aftenen før operationen. På selve operationsdagen og indtil 1 time før operationen kan voksne gives op til 3 mg lormetazepam afhængigt af andet samtidig indgivet lægemiddel. 
Børn og unge

På selve operationsdagen og indtil 1 time før operationen kan børn gives op til 2 mg lormetazepam afhængigt af andet samtidig indgivet lægemiddel. 

4.3
Kontraindikationer

· Myastenia gravis. 

· Svær respirationsdepression (f.eks. alvorlig kronisk obstruktiv pulmonær sygdom).

· Søvnapnø.

· Akut forgiftning med alkohol, hypnotika, analgetika eller psykotropiske lægemidler (neuroleptika, antidressiva, lithium). 

· Svær leverinsufficiens.

· Overfølsomhed over for benzodiazepiner eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Behandlingsvarighed

Behandlingsvarigheden skal være så kort som mulig. Generelt varierer det fra et par dage til to uger, dog højst fire uger, inklusive gradvis nedtrapning.  

Det kan være hensigtsmæssigt ved behandlingens start at informere patienten om, at behandlingen vil være af begrænset varighed og at forklare præcist, hvordan dosis nedsættes gradvist. 

I visse tilfælde kan det være nødvendigt at forlænge behandlingstiden ud over den maksimale behandlingstid. I så tilfælde bør der først foretages en revurdering af patientens situation.

For mere information vedrørende patienter under 18 år, se pkt. 4.2 Dosering og indgivelsesmåde.

Tolerance

Efter gentagen anvendelse i et par uger kan et vist tab af den hypnotiske effekt af Pronoctan ses. 
Afhængighed

Anvendelse af Pronoctan og andre benzodiazepiner kan medføre fysisk og psykisk afhængighed. Der er set misbrug af benzodiazepiner. Risikoen for afhængighed øges i takt med dosis og behandlingsvarighed; risikoen er også større hos patienter med alkohol- eller stofmisbrug i anamnesen, hvorfor benzodiazepiner kun bør anvendes med stor forsigtighed hos disse patienter.
Efter udvikling af fysisk afhængighed er der ved brat seponering risiko for abstinens​symp​tomer. Disse kan bestå af ekstrem angst, anspændthed, rastløshed, kon​fu​sion, irritabilitet, hovedpine og muskelsmerter. I svære tilfælde kan følgende symptomer forekomme: derealisation, depersonalisering, hallucinationer, paræstesi i ekstremiteter, overfølsomhed for lys, støj og berøring, hyperakusis, og epileptiske kramper.

Der er for kortvirkende hypnotika tegn på, at nedtrapningssymptomer kan ses inden for doseringsintervallerne, især når dosis er høj. Det sker formodentlig ikke med Pronoctan, fordi dets halveringstid er ca. 10 timer (se pkt. 5.2). 
Efter lang tids anvendelse og/eller ved brug af høj dosis af benzodiazepiner med en signifikant længere virkningsvarighed, kan skift til Pronoctan resultere i abstinenssymptomer. 

Rebound effekt: Et forbigående syndrom, hvor de symptomer, der førte til behandling med et benzodiazepin eller benzodiazepin-lignende stof, kommer igen i forstærket form, kan forekomme i forbindelse med ophør med behandlingen. 

Da risikoen for reaktioner ved behandlingsophør/rebound effekt er større efter pludseligt ophør med behandlingen anbefales det at dosis nedsættes gradvist. Det er endvidere vigtigt, at patienten er klar over muligheden for rebound-effekt for derved at minimere angsten over sådanne symptomer, hvis de skulle forekomme, mens behandlingen aftrappes. 

Amnesi


Pronoctan kan medføre anterograd amnesi. Tilstanden optræder hyppigst i de første timer efter indtagelsen. For at reducere risikoen for anterograd amnesi, bør pati​enten sikre sig mulighed for at kunne sove uafbrudt i 7-8 timer.

Psykiatriske og ”paradokse” reaktioner

Benzodiazepiner kan medføre rastløs​hed, ekscitation, irritabilitet, aggressivitet, forvirring, raserianfald, mareridt, halluci​nationer, psykose, upassende, unormal adfærd og andre uønskede adfærdsændringer. Hvis dette forekommer skal behandlingen seponeres. 

Forekomsten af ovennævnte reaktioner er mere sandsynlig hos børn og ældre patienter, samt hos patienter med organisk hjernesyndrom. 

Pronoctan anbefales ikke til primær behandling af psykotisk sygdom. Det bør ikke anvendes alene til behandling af søvnbesvær i forbindelse med depression.
Der kan opstå kliniske symptomer fra en bagvedliggende depression under brugen af benzodiazepiner, herunder Pronoctan. Selvmord kan blive fremskyndet hos disse patienter. Pronoctan bør anvendes med forsigtighed til patienter med depression.
Særlige patientgrupper

Pædiatriske patienter
Ved søvnløshed bør Pronoctan ikke gives til patienter under 18 år uden omhyggelig vurdering af nødvendigheden af dette; behandlingens varighed skal holdes på et absolut minimum (se pkt. 4.2). 

Ældre 
Benzodiazepiner, herunder Pronoctan, kan medføre en øget risiko for at falde på grund af bivirkninger som f.eks. ataksi, muskelsvaghed, svimmelhed, somnolens/søvnighed, træthed, og der bør derfor udvises forsigtighed ved behandlingen af især ældre patienter. 

Ældre patienter bør behandles med en lavere dosis (se pkt. 4.2).
Patienter med spinal og cerebral ataksi 
Pronoctan bør administreres med forsigtighed til patienter med spinal og cerebral ataksi (se pkt. 4.8).
Patienter med kronisk respirationsinsufficiens
En lavere dosis anbefales også til patienter med kronisk respiratorisk insufficiens på grund af risikoen for respiratorisk depression (se også pkt. 4.2 og 4.3).

Patienter med leverinsufficiens 


Der er begrænsede farmakokinetiske data om enkeltdosering af Pronoctan til patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Den reducerede plasmaclearance hos disse patienter medfører gennemsnitligt en fordobling af den maksimale koncentration og den systemiske eksponering (AUC). Der findes imidlertid ingen farmakokinetiske data fra kliniske studier omkring gentagen dosering af Pronoctan til denne patientpopulation.

Det anbefales at behandle en patient med kraftigt nedsat leverfunktion med forsigtighed, da benzodiazepiner kan fremskynde encefalopati. Der er set forhøjet systemisk eksponering hos patienter med nedsat leverfunktion. Dosisreduktion bør overvejes (se pkt. 4.2 og 5.2).


Patienter med alvorlig nyreinsufficiens
Patienter med alvorlig nyreinsufficiens bør behandles med forsigtighed.

Hjælpestoffer
Dette lægemiddel indeholder lactose-monohydrat. Patienter med den sjældne, arvelige lidelse galactoseintolerans, Lapp lactasemangel eller glucose-galactose-malabsorption bør ikke tage dette lægemiddel.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

CNS-depressive præparater

Benzodiazepiner har en additiv virkning, når de tages sammen med alkohol eller andre midler, der virker beroligende på centralnervesystemet. 
Pronoctan bør ikke tages samtidigt med alkohol. Der skal udvises speciel forsigtighed ved lægemidler, der nedsætter lungefunktionen, som f.eks. opioider (analgetika, hostestillende midler, substitutionsbehandling), især hos ældre patienter.

Lormetazepam bør anvendes med forsigtighed sammen med andre midler, der virker beroligende på centralnervesystemet. Den beroligende effect på centralnervesystemet kan blive forøget ved samtidig brug af anæstetika, antipsykotika (neuroleptika), anxiolytika/beroligende midler, nogle antidepressionsmidler, opioider, antikonvulsiva, beroligende H1-antihistaminer. 

Der er set følgende lægemiddelinteraktioner ved lormetazepam:

· Hjerteglycosider: Samtidig brug kan øge plasmaniveauerne af hjerteglycosider.

· Betablokkere: Samtidig brug kan øge den kliniske virkning af lormetazepam.

Der er set følgende lægemiddelinteraktioner ved benzodiazepiner, der metaboliseres på samme måde som lormetazepam:

· Methylxantiner: Samtidig brug kan reducere den sedative virkning. 

· Lægemidler, der indeholder østrogener: Samtidig brug kan nedsætte 
plasmaniveauerne af benzodiazepiner. 

· Rifampicin: Samtidig brug kan reducere den sedative virkning

Patienter, der samtidig bruger betablokkere, hjerteglycosider, methylxantiner, p-piller og antibiotika, bør behandles med forsigtighed, især i starten af behandlingen med lormetazapam. 
4.6
Graviditet og amning
Som forholdsregel bør Pronoctan ikke anvendes under graviditet, fødsel og amning.

Fertilitet
Hvis Pronoctan ordineres til en kvinde i den fertile alder, og hun ønsker at blive gravid eller tror hun er gravid, bør hun tilskyndes til at kontakte sin læge vedrørende ophør med behand-lingen.  
Graviditet

Hvis Pronoctan på tvingende indikation anvendes i de sidste 3 måneder af graviditeten, eller omkring fødslen, kan der på grund af stoffets farmakologiske virkning forventes virkninger hos den nyfødte, såsom hypotermi, hypotoni, hypotension, moderat åndedræts-besvær og diebesvær.
Herudover kan børn af mødre, der har indtaget Pronoctan eller andre benzodiazepiner konstant under den sidste del af graviditeten, have udviklet fysisk afhængighed og kan have risiko for at udvikle abstinenssymptomer efter fødslen.
Amning

Da små mængder af lægemidlet kan udskilles i modermælken, bør Pronoctan ikke gives til ammende kvinder.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Pronoctan påvirker evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner i væsentlig grad, da det forårssager sedation, amnesi, nedsat koncentration og nedsat muskelfunktion.  
Hvis søvnlængden er utilstrækkelig, kan sandsynligheden for nedsat agtpågivenhed øges (se også pkt. 4.5). 

4.8
Bivirkninger

I begyndelsen af behandlingen kan der forekomme somnolens om dagen, følelsesmæssige forstyrrelser, nedsat bevidsthedstilstand, konfusion, træthed, hovedpine, svimmelhed, muskelsvaghed, ataksi eller dobbeltsyn; disse reaktioner forsvinder normalt ved gentagen brug.

De hyppigste bivirkninger hos patienter, der får Pronoctan, er hovedpine, sedation og angst.

De mest alvorlige bivirkninger hos patienter, der får Pronoctan, er angioødem, gennemført selvmord eller selvmordsforsøg i forbindelse med kliniske symptomer fra en bagvedliggende depression.

Tabellen herunder viser de bivirkninger, der er set med Pronoctan. De er klassificeret iht. systemorganklasse (MedDRA). Der er anvendt den mest passende MedDRA terminologi for at beskrive en vis reaktion og dens synonymer samt relaterede forhold.

Bivirkninger fra kliniske studier (med 852 patienter; indgivet dosis: 0,5 mg til 3 mg lormetazepam) er klassificeret iht. deres hyppighed. Hyppighederne er defineret som: Meget almindelig (≥1/10)
Almindelig (≥1/100 til <1/10)

De bivirkninger, der er set efter markedsføringen, og hvor en hyppighed ikke har kunnet fastsættes, er opført under ”ikke kendt”.

Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opført efter faldende grad af alvorlighed.

Tabel 1: Bivirkninger set i kliniske studier eller efter markedsføringen hos patienter, der er blevet behandlet med Pronoctan.
	Systemorganklasse (MedDRA)


	Meget almindelig
	Almindelig 


	Ikke kendt

	Immunsystemet
	
	Angioødem*


	

	Psykiske forstyrrelser
	
	Angst 

Nedsat libido
	Gennemført selvmord (bagvedliggende depression giver kliniske symptomer)*

Selvmordsforsøg (bagvedliggende depression giver kliniske symptomer)*

Akut psykose§
Hallucinationer§
Afhængighed§
Depression (bagvedliggende depression giver kliniske symptomer)§
Vrangforestillinger§
Abstinenssymptomer (rediciv søvnløshed)§
Agitation§
Agression§
Irritabilitet§
Rastløshed§
Vrede§
Mareridt§
Unormal opførsel§
Følelsesmæssige forstyrrelser



	Nervesystemet
	Hovedpine
	Svimmelhed§
Sedation 
Somnolens§
Nedsat opmærksomhed Amnesi§
Synsforstyrrelser 
Taleforstyrrelser
Dysgeusi 

Bradyfreni


	Forvirring

Nedsat bevidsthedsniveau

Ataksi§
Muskelsvaghed§

	Hjerte
	
	Tachykardi

	

	Mave-tarm-kanalen   
	
	Opkastning 

Kvalme 
Øvre abdominalsmerter Forstoppelse

Tør mund 

	

	Hud og subkutane væv
	
	Pruritus 


	Urtikaria

Udslæt


	Nyrer og urinveje
	
	Miktionsforstyrrelser 


	

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	
	Asteni 
Hyperhidrose


	Træthed§


	Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer
	
	
	Fald


* Livstruende tilfælde og/eller tilfælde med dødelig udgang er set.

§ Se pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen.


Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
Afhængighed
Anvendelse af Pronoctan og andre benzodiazepiner kan medføre fysisk og psykisk afhængighed. Risikoen for afhængighed øger i takt med dosis og behandlingsvarighed; Den er også øget hos patienter med alkohol- eller stofmisbrug i anamnesen, hvorfor benzodiazepiner kun bør anvendes med stor forsigtighed hos disse patienter.

Efter udvikling af fysisk afhængighed er der ved brat seponering risiko for abstinens​symp​tomer. Disse kan bestå af ekstrem angst, anspændthed, rastløshed, kon​fu​sion, irritabilitet, hovedpine og muskelsmerter. I svære tilfælde kan følgende symptomer forekomme: Derealisation, depersonalisering, hallucinationer, paræstesi i ekstremiteter, overfølsomhed for lys, støj og berøring, hyperakusis, og epileptiske kramper.

Se yderligere oplysninger om afhængighed/abstinenser i pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen.

Psykiske forstyrrelser 
Forbigående rediciv søvnløshed kan forekomme ved ophør med behandlingen.

Psykiatriske og ”paradokse” reaktioner: Benzodiazepiner kan medføre rastløs​hed, agitation, irritabilitet, aggressivitet, forvirring, raserianfald, mareridt, halluci​nationer, psykose, upassende, unormal adfærd og andre uønskede adfærdsændringer. 

Bagvedliggende depression kan give kliniske symptomer ved anvendelse af benzodiazepiner, herunder Pronoctan. Det kan fremskynde selvmord hos disse patienter. Pronoctan bør derfor anvendes med forsigtighed til patienter med depression.

Nervesystemet
Amnesi: Pronoctan kan medføre anterograd amnesi.

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistænkte bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering
Som for andre benzodiazepiner skulle overdosering ikke være livstruende, med​mindre den er kombineret med andre CNS-depressive stoffer (inkl. alkohol). Ved behandling af overdosering med ethvert lægemiddel bør man være opmærk​som på, at flere stoffer kan være indtaget, og at der kan forekomme respirationshæmning, i sjældne tilfælde koma, og i meget sjældne tilfælde dødsfald. Respiratoriske og kardiovaskulære funktioner skal overvåges nøje på intensivafdelingen. 
Symptomer

Overdosering med benzodiazepiner viser sig normalt ved forskellige grader af depression af centralnervesystemet, der kan variere fra sløvhed til coma. I milde tilfælde omfatter symp-tomerne træthed, mental forvirring, døsighed, ataksi og synforstyrrelser. I alvorli​gere tilfælde omfatter symptomerne hypotoni, hypotension, bradykardi, åndedrætsbe​svær, dyb søvn, sjældent coma og meget sjældent død.

Behandling

Patienter med mild grad af forgiftning bør sove ud den ud under observation. Efter overdosering med orale benzodiazepiner, bør opkastning fremprovokeres (indenfor 1 time), hvis patienten er ved bevidsthed. Hvis patienten er bevidstløs, bør der foretages udskylning af mavesækken under beskyttelse af luftvejene. Hvis det ikke er hensigtsmæssigt at tømme mavesækken, bør der gives aktivt kul for at nedsætte absorptionen. 

Der bør under intensiv overvågning vises særlig opmærksomhed over for åndedræts- og hjertefunktioner.


Flumazenil kan være nyttig som antidot. Se produktspecifikationen for de produkter, der indeholder flumazenil, for yderligere oplysninger om sikker brug af flumazenil.

4.10
Udlevering


A.

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


N 05 CD 06 – Hypnotika / Benzodiazepin-derivater
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Pronoctan har en høj affinitet for specifikke receptorer i central- nervesystemet. Disse benzodiazepin-receptorer er funktionelt tæt knyttet til receptorerne for den hæmmende neurotransmitter (-aminosmørsyre (GABA). Som en benzodiazepin receptor agonist, forstærker Pronoctan den GABA-lignende hæmning af aktiviteten af de distale neuroner. 


Denne effekt viser sig farmakologisk i form af anxiolytiske, anticonvulsive, muskelaf​slappende og sedativ-hypnotiske virkninger.


Pronoctan forkorter indsovningstiden, nedsætter hyppigheden af natlige opvågninger og forlænger søvnen uden at medføre uønsket sedation eller nedsat arbejdsevne dagen efter. De anxiolytiske og muskelafslappende virkninger kan udnyttes præ- og post operativt.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Lormetazepam absorberes fuldstændigt fra Pronoctantabletten. Absorptionen sker med en halveringstid på 0,5 - 0,9 timer. Maksimal plasmakoncentration på ca. 6 ng/ml nås 1,5 time efter indtagelse af Pronoctan 1 mg. Efterfølgende fald i plasmakoncentrationerne sker i to faser karakteriseret ved halveringstider på henholdsvis 2 - 2.5 timer og ca. 10 timer. Under absorption og first-pass metabolismen bliver ca. 20% af dosis inaktiveret præsystemisk. Derfor er den absolutte biotilgængelighed ca. 80% af dosis.


Lormetazepam er i overvejende grad bundet til plasma albumin. Uafhængig af kon​cen​tra​tionen findes 8,6% af den totale plasmakoncentration som frit stof. Den metabolske clear​ance rate er 3,6 ml/min/kg. Lormetazepam metaboliseres næsten udelukkende ved glucu​ronidation. Lormetazepamglucuronid er den eneste kendte metabolit i plasma. Den bindes ikke til benzodiazepinreceptoren. Den udskilles næsten udelukkende via urin. Mindre end 6% af dosis blev fundet som N-demethyleret lormetazepam glucuronid i urinen. Udskillel​sen skete i et trin, hvor halveringstiden blev beregnet til 13,6 timer. I urinen blev 86% af dosis genfundet. Clearance for lormetazepam glucuronid var ca. 0,65 ml/min/kg. 


Lormetazepams farmakokinetik er dosisafhængig og lineær inden for dosisområdet 1-3 mg. Der blev ikke fundet kønsforskelle i farmakokinetikken. Blandt ældre frivillige test​personer, sammenlignet med unge, blev der fundet små forskelle i form af lavere metabo​lisk clearancehastigheder, længere halveringstid i plasma i den sene fordelingsfase og højere steady-state plasmakoncentrationer. Eliminationen af lormetazepam glucuronid fra plasma var signifikant langsommere hos de ældre testpersoner (t½ = 20 timer) end hos gruppen af unge testpersoner (t½ = 12 timer).


Der forventes ingen interaktioner på proteinbindingsniveauet. Ved biotransformationen i fase 1 blev der ikke fundet nogen interaktion med cimetidine, som forventet.


Terminal nyresvigt påvirkede ikke lormetazepams farmakokinetik. Glucuronidet viste en clearance i dialyse på 20 ml/min og koncentrationen af inaktiv glucuronid koncentrationer faldt med en halveringstid på ca. 80 timer ved fremtvungen elimination via galden (i stedet for urinen). 


Hos patienter med levercirrose fører den nedsatte plasmaclearance i gennemsnit til en fordobling af den maksimale koncentration og den systemiske eksponering (AUC) efter indgift af en enkelt dosis af lormetazepam.


Der blev ikke fundet nogen enterohepatisk recirkulation af lormetazepam eller dets glucuronid.


Lormetazepam var ikke detekterbart i modermælken. Ved beregning kan der maksimalt overføres 0,35% af den daglige dosis fra modermælken til det ammende barn.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata studier


I de prækliniske forsøg blev der kun set virkninger efter doser, der i væsentlig grad overstiger den maksimale humane eksponering. Disse virkninger vurderes derfor til at være af ringe relevans ved klinisk brug.


I toksicitetsundersøgelser med gentagen peroral indtagelse, blev der ikke set tegn på intolerance med den terapeutiske dosis af Pronoctan.


I tumorigenicitetsundersøgelser blev der ikke observeret nogen tegn på tumorigenisk virkning af produktet.


Undersøgelser af genotoksiske virkninger in vitro og in vivo viste intet mutagent potentiale for somatiske celler eller bakterieceller hos mennesker.


Dyreekspermentielle undersøgelser af fertilitet, fostrets udvikling, fødsel og amning samt udviklingen og reproducerbarheden hos afkommet viste ingen tegn på risiko for bivirk​ninger, herunder teratogene, hos mennesker.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Lactosemonohydrat

Magnesiumstearat

Majsstivelse


Povidon 25000

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3
Opbevaringstid


5 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Blister, PVC/Alu.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering 


Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Bayer AB
Box 606

Gustav III:s Boulevard 56
169 26 Solna


Sverige
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

10325

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


8. marts 1982

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


1. maj 2017
Pronoctan, tabletter 1 mg
Side 1 af 12
Pronoctan, tabletter 1 mg
Side 12 af 12

