FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Heminevrin

50 mg/ml oral 16sning
klometiazoledisilat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Heminevrin ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Heminevrin

3. Hur du tar Heminevrin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Heminevrin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Heminevrin ar och vad det anvands for

Heminevrin har lugnande, sémngivande och kramplésande effekter beroende pa lakemedlets hammande
inverkan pa vissa av hjarnans funktioner.
Heminevrin oral 16sning anvands vid:

forvirringstillstdnd, oro och sémnsvarigheter inom aldringsvarden
behandling av olika symtom efter alkoholmissbruk.

Klometiazoledisilat som finns i Heminevrin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte néamns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Heminevrin
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Ta inte Heminevrin

om du ar allergisk mot klometiazoledisilat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du har dalig lungfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Heminevrin.

Om du har sémnapné-syndrom, forsamrad lungfunktion, leverskada eller nedsatt njurfunktion ska du
radgdra med lakare innan behandling med Heminevrin pabérjas. Detsamma galler personer som vid
behandling riskerar hjarn- eller hjartkomplikationer (pa grund av risk for 1agt blodtryck och hjartklappning),
detta galler sarskilt aldre patienter.

Heminevrin kan vara vanebildande och risken finns att kroppen vid langre tids anvandning vanjer sig vid
Heminevrin och att effekten darmed avtar. En period med dalig sémn kan intrdda nar man slutar med
Heminevrin, och darfér bér Heminevrin anvandas endast under kort tid.

Samtidigt bruk av Heminevrin och alkohol ska undvikas (risk for hamning av hjarnans funktioner). Samma
risk finns vid samtidig anvandning av andra ldkemedel med hdmmande inverkan pa vissa av hjarnans
funktioner.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar bér inte ta Heminevrin oral 16sning.

Andra lakemedel och Heminevrin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Heminevrin kan paverka eller paverkas av vissa ldkemedel som innehaller féljande verksamma amnen:

Cimetidin (lakemedel mot magsar)
Klorzoxazon (muskelavslappnande lakemedel)
Karbamazepin (Iakemedel mot epilepsi)
Propranolol (lakemedel mot hdgt blodtryck)

Heminevrin med alkohol

Samtidigt bruk av Heminevrin och alkohol ska undvikas (se "Varningar och forsiktighet”).

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet: Klometiazol ska inte anvandas under graviditet sdvida det inte finns starka skal fér anvandning.
Radgor med lakare innan anvandning av Heminevrin under graviditet.

Amning: Klometiazol gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte det ammade barnet. Radgér dock
med lakare innan anvandning av Heminevrin under amning.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Heminevrin oral I6sning ska man undvika att framféra fordon och anvanda maskiner.
Detta beror pa att lakemedlet kan nedséatta din reaktionsférmaga. Nar Heminevrin oral 16sning anvands som
somnmedel, kan dagen-efter-effekt forekomma aven om det ar ovanligt. Risken 6kar vid intag av alkohol.
Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Las darfor all information i denna
bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Heminevrin innehaller alkohol, sorbitol och natrium

Detta lakemedel innehaller 1,04 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 0,13 volymprocent. Mangden i 1
ml av detta lakemedel motsvarar mindre an 0,03 ml &l eller 0,02 ml vin. Den ldga mangden alkohol i detta
lakemedel ger inga markbara effekter.

Heminevrin oral I6sning innehaller 350 mg sorbitol per ml.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med
hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gér att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du anvander detta Idkemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt
laxerande effekt.

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Heminevrin

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. F6lj alltid Idkarens ordination och anvisningarna pa
apoteksetiketten. Dosen bestams av lakaren som avpassar den individuellt fér dig. Losningen kan spadas
med vatten eller juice infér varje doseringstillfalle. Blandningen ska dock intas direkt och far inte sparas for
upprepad dosering. Den aktiva substansen i 16sningen kan binda till olika plaster. Darfér ska behallare av
plast undvikas fér spadning och administrering av Heminevrin oral I16sning alternativt sa ska kontakttiden
med plast vara sa kort som mgjligt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Om du har tagit fér stor mangd av Heminevrin

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om till exempel ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Heminevrin

Ta den missade dosen sa snart du kommer ihdg. Ar det snart dags fér din nasta dos, hoppa dver den
glémda dosen. Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Heminevrin

En period med dalig sémn kan intrada nar man slutar med Heminevrin.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta att ta Heminevrin och kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av foljande symtom:

Plotslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag, svimningskansla eller
svarigheter att svalja (allergisk reaktion).

Detta ar en sallsynt biverkan och férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéandare): Irritation i ndsan och dégonen (kan minska eller
férsvinna vid fortsatt behandling).

Mindre vanliga (férekommer hos farre n 1 av 100 anvéndare):

Mag-tarmbesvar (sura uppstétningar, magont, illamaende, diarré, krakningar)
- Klada

Nasselutslag

Rinnsnuva och nastappa

Okad slemproduktion i svalg och luftrér

Forhojda leverenzymvarden (gar tillbaka nar du slutar med medicinen)
Huvudvark.

Séllsynta (forekommer hos féarre dn 1 av 1000 anvandare):

Allergisk reaktion
Blasliknande utslag

= Lagt blodtryck
Leverpaverkan inkl gulsot

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Stickande kanselférnimmelser (myrkrypningar)
Kraftig Overkanslighetsreaktion (anafylaktisk chock)
Nedsatt andningsfunktion

Hjartstillestand

Ansiktsédem

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Heminevrin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad. Efter 6ppnandet ar Heminevrin oral I6sning stabil i 120 dagar.

Forvaras i kylskap (2 oC - 8 2C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Ska inte férvaras i plastkarl
(se avsnitt 3 Hur du tar Heminevrin). Far gj frysas.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar klometiazoledisilat 50 mg/ml motsvarande klometiazol 31.5 mg/ml.
Ovriga innehdllsdmnen &r sorbitol 350 mg/ml (sétningsmedel), cineol, mentol, etanol,
natriumhydroxid, vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Heminevrin oral 16sning ar en klar, farglos 16sning. Den tillhandahalls i 300 ml och 500 ml glasflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta:
Propharma Group Sweden AB

Fleminggatan 18

SE-112 26 Stockholm

Sverige

E-mail: cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Denna bipacksedel andrades senast november 2023.
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