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Pregnancy

Safety in pregnancy has not been established.

Neonates exposed to antipsychotics (including Nozinan) during the third
trimester of pregnancy are at risk of adverse reactions including
extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity and
duration following delivery. There have been reports of agitation, hypertonia,
hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder.
The clinical data with levomepromazine are reassuring but still limited, and
animal studies are insufficient for a conclusion to be reached regarding
reproductive toxicity. In humans, the teratogenic risk of levomepromazine
has notbeen evaluated. Different prospective epidemiological studies
conducted with other phenothiazines have yieldedcontradictory results
regarding teratogenic risk.

Given these data, it is preferable to avoid using Nozinan during pregnancy
as a precautionary measure and neonates must be closely monitored in the
event of treatment at the end of pregnancy.

The injectable neuroleptics used in emergency situations can trigger
maternal hypotension.

Breast—feeding

Levomepromazine is excreted in breast milk in low amounts in human milk.
A risk to the breast—fed infant cannot be excluded.

A decision must be made whether to discontinue breast-feeding or to
discontinue/abstain from Nozinan therapy taking into account the benefit
of breast—feeding for the child and the benefit of therapy for the woman.
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In humans because of the interaction with dopamine receptors,
levomepromazine may cause hyperprolactinaemiawhich can be associated
with impaired fertility in women. Some data suggest that levomepromazine
treatment is associated with impaired fertility in men.
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4. Clinical particulars

4.2 Posology and method of administration <>

Psychiatric conditions

Clinical experience with parenteral levomepromazine in children is limited.
Where indicated, doses of 0.35 - 3.0mg/kg/day are recommended.

%k 1.eMC [Nozinan 25mg/ml Solution for Injection/Infusion (Neuraxpharm UK Ltd), 2023 46 A&
i1 (https‘//www.medicines.org.uk/emc/product/1428/smpc) 2023410 H 10 H7 7 & A] XV


https://www.medicines.org.uk/emc/product/1429/smpc
https://www.medicines.org.uk/emc/product/1428/smpc

XIW. &5

1. SRF - REZEICER L CTERRHITZT S ICH=> TOSERFER

(1) #3# -
A L7

(2) Fitk - BBMRURERSF1—JDREBMK
LR

2. ZOHDBEEE#
(B & 25 b akiER)
AEEHE, VAR MR (IBIRGEA) Al SR LZREO LR b X OB 2 E
ZRBR L7 b O THY , MAIOWELFRYZ EVEIZ DO W TIIME L TR0y,
G L 72RO I LA I R E HIEER R DA H 20T, Al OPFHICEE LT
3B FEHN ORI SCEE MR T D2 &,

AAFNO TR EOTER | OWHOFLHE

20. RV EDEE
Wiz k0 fREAT DD, BEZRITECL TRET D Z &, HERORDLND HOITE
ALz &,

<HABRSM>

BlEt s 1 1 E L o TITW, ETHERAZ T AEIZE D ZHUSIRE TSR EA 2 1R
2Nz CIRE L,

TRAFSRME - TNT=R (15~22C) TITV, BT AOSEANEELDE T (5001x THEGEHUR) (2f%
L=,

AERIEE - 4MBL. pH., TLC IZ oW TERGER, 30 /0. 1WfEfE, 3 RF#fL. 6 Feffltk. 24
Refil iz lCBlgs Lz, 7272 L, TLC I3RS ERZ, 6 RFHE & O 24 FEHE OO0
THIZ LT,

O/ - AR &0t R OVRIEOH 28122,

@pH : pH &% W THIE,

@TLC : Bl A#%ICZ It (RS, W) Db o772 b DIZHOWTII Th AR o7, HEMICITM
FHEACLD B > 7= D D HFEHL,

s EITEE b, GLIT AR O I M B, M, B L OB TR,



XI. {#E

(RIFSME - 2R - BEPT)

HAL il pH
%ﬁﬂ%* / %gﬂ pH EE/E]\H: ﬁaé\ » " ﬁaé\ » {E%
Gt " 10.5h #1h #%| 3h % |6h #%[24h 8] 0.5h #] 1h % |3h 14| 6h 7% |24h #%
[EXG [EXG
25mg i ¢ V24 13
LRI VE S "“,.'%{iéﬂ 4.31 | HiBE éﬁ e | 2| [/ |[FZ2| A/ |4.31] 4.38 | 4.35 [4.35| 4.34 | 4.31
D Wi
1mL
5mg i1 422 375 1 1% P, e
R S ““%ﬁﬂ 407| ““éfi e |0 e | | m | s.08] 404 | 401 | 5.95] 3.98 | 3.95 kb
D e [H1OE Hrit
1mL 178
iy | 100ME I "
‘}777% 2 ““%ﬁﬂ 5.34| ““é% | Wk | WA R4 | [AA |4.56| 4.54 | 4.50 | 4.51 | 4.52 | 4.48 PHRZAL
11 100mg D e O L
2mL 1%
e [0 T
10me |y s e 1A R E G | " LMEHIT
L / , 6.61| : [BHORBOMD | [A/2 | [F1/2 | 6.10| 6.12 | 6.10 | 6.07 | 6.08 | 6.17 L. &
D R TR i N Y TR
2mL 18 | Ik itk S D% FFOVR
e L i L 7=
T °
Smg | 0 14 P o
7R b S ééﬂ 5.23 | éﬁ W/ |F&| @ |FE[ |5.05] 5.08 | 5.09 |5.01| 5.04 | 5.04 |7
Di L (PO I
1mL 178
* o BN YR (198243 ) DOHGEA TH D,
ko Bl EEAOHRITW T b AMBIZE L L,
(PRIFERME « IR - ENEELET)
Hifr i pH
B4 / SHEL | pH [REH gua B S y 5
i Pl 10.5h #{1h #%| 8h#% |6h #%[24h %" 10.5h | 1h #% |3h #%| 6h #% [24h %
(=K (K
25mg |y o ey i ¢ 325
LARRIVE S ““é@ﬂ 4.31 | HiBk ““@é [ |[E | [fE |[[E| FE |4.81] 4.31 | 4.35 [4.32| 4.32 | 4.05
DR Witk
1mL
5mg £ 375 ) 1% i 2 ok F
b LR—RE S @féﬂ 4.07| @% Fze |70 A | RS | 22 [3.98] .97 | 3.97 [3.98| 3.93 | 3.90 [T
D e [FIOH it
1mL 1&

TLC : 6h,
gy | 100ME | L P, 24h % LR
?2?07071 i / ggﬁﬂ 5.34| Eﬂ%g A || A A | A |4.56| 4.51 | 4.51 [4.50 | 4.50 | 4.43 |F I >0

8| omL 1 YR % TR

i,

; ; 1% IR
5 R 23 N
10mg |, . 18 R s B - YA =R}
e | PR e | o] w00 T g R 6 10] 615 | 610 609 | 609 | 61 il
2mL 18 iR e i D% O
L7,
5mg i (s 51 1% e £ 3 ot B
7R b "“@ﬁﬂ 523 : @% Fre |k | @k @k [5.05] 5.05 | 5.11 |5.06| 501 | 5.00 [
oL, DK 1 DK (BT H

s BRIEHE M EE (198243 A) OHRIE4 TH 5,
ok ELA A O BRI TR b AV LR L,



	表紙
	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的特性
	3．製品の製剤学的特性
	4．適正使用に関して周知すべき特性
	5．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	6．ＲＭＰの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	1．販売名
	2．一般名
	3．構造式又は示性式
	4．分子式及び分子量
	5．化学名（命名法）又は本質
	6．慣用名、別名、略号、記号番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	1．物理化学的性質
	2．有効成分の各種条件下における安定性
	3．有効成分の確認試験法、定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤形
	2．製剤の組成
	3．添付溶解液の組成及び容量
	4．力価
	5．混入する可能性のある夾雑物
	6．製剤の各種条件下における安定性
	7．調製法及び溶解後の安定性
	8．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9．溶出性
	10．容器・包装
	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．効能又は効果に関連する注意
	3．用法及び用量
	4．用法及び用量に関連する注意
	5．臨床成績
	（1）臨床データパッケージ
	（2）臨床薬理試験
	（3）用量反応探索試験
	（4）検証的試験
	（5）患者・病態別試験
	（6）治療的使用
	（7）その他


	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	1．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	2．薬理作用

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1．血中濃度の推移
	2．薬物速度論的パラメータ
	3．母集団（ポピュレーション）解析
	4．吸収
	5．分布
	6．代謝
	7．排泄
	8．トランスポーターに関する情報
	9．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	1．警告内容とその理由
	2．禁忌内容とその理由
	3．効能又は効果に関連する注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する注意とその理由
	5．重要な基本的注意とその理由
	6．特定の背景を有する患者に関する注意
	7．相互作用
	8．副作用
	9．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	2．毒性試験

	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	1．規制区分
	2．有効期間
	3．包装状態での貯法
	4．取扱い上の注意
	5．患者向け資材
	6．同一成分・同効薬
	7．国際誕生年月日
	8．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	9．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	1．引用文献
	2．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	1．主な外国での発売状況
	2．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	1．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	2．その他の関連資料


