Frisium tabletter 10 mg

Bipacksedel: Information till anvandaren

Frisium 10 mg tablett

klobazam

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foéljande:
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Vad Frisium &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Frisium
Hur du anvéander Frisium

Eventuella biverkningar

Hur Frisium ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Frisium ar och vad det anvands for

Frisium &r ett bensodiazepinpreparat som forhindrar kramper.
Frisium anvands som tilldggsbehandling for att forhindra epileptiska kramper nar annan
behandling enbart ej fungerar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Frisium

Anvand inte Frisium

om du ar allergisk mot klobazam eller ndgot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

om du tidigare varit beroende av lakemedel eller alkohol

om du har en svarartad muskelsvaghet (myastenia gravis)

om du har allvarliga andningssvarigheter

om du har andningssuppehall under sémnen (sémnapné)

om du har en mycket nedsatt leverfunktion

under de forsta tre manaderna av graviditeten

under amning.



Frisium bor inte anvéndas till barn utan noggrant évervdagande av dess nddvandighet, och inte
till barn under 3 ar forutom i undantagsfall, om det anses nodvandigt for behandling av
epilepsi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Frisium.

e Risk for beroende finns med Frisium.

o Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller om du ar aldrig bor du radgéra med
lakare innan behandling med Frisium paborjas. For dessa patienter ar en dosjustering
nddvandig.

o Efter langre tids behandling med Frisium ska medicineringen inte avbrytas plétsligt
utan dosen ska minskas gradvis. Darigenom minskar risken for biverkningar da man
avslutar medicineringen. Efter avslutad behandling kan rastloshet, angest och
sémnloshet forekomma, ofta med en forsening pa flera dagar. Dessa abstinenssymtom
forsvinner vanligtvis efter 2-3 veckor.

o Frisium kan Oka risken for sjalvmord hos personer med depression. Frisium bor
anvandas till patienter med depression endast tillsammans med tillborlig
tillaggsmedicinering.

o Frisium kan orsaka minnesluckor, speciellt vid anvandning av héga doser.

o Frisium kan orsaka andningsdepression. Frisium bor anvandas med forsiktighet till
personer med nedsatt andning och inte alls om patienten har svar andningsinsufficiens.

o Frisium kan orsaka muskelsvaghet. Frisium bor anvandas med forsiktighet till
personer med muskelsvaghet. Patienter med Myasthenia gravis bor inte anvanda
Frisium.

o Lakemedelseffekten och biverkningsrisken ar storre hos patienter med nedsatt njur-
eller leverfunktion och det kan vara nédvéndigt att minska dosen. Vid
langtidsbehandling ska njur- och leverfunktionen kontrolleras regelbundet.

o Hos aldre patienter ar risken for vissa biverkningar 6kad, t.ex. risken for somnighet,
yrsel och muskelsvaghet. Detta kan orsaka fallolyckor som kan leda till allvarliga
skador. Dosminskning rekommenderas hos &ldre patienter.

Arftliga egenskaper paverkar Frisiums omséttning i kroppen. Ca 7 % av manniskorna har en
gen (CYP2D6 langsamma metaboliserare) som gor att effekten av Frisium kan mangfaldigas.
Tala om for din lakare om du har diagnostiserats med denna arftliga egenskap, sa att dosen
kan minskas pa ett behorigt satt.

Om nagot av det som namns ovan géller for dig (eller om du ar oséker), tala med lakaren
innan du tar Frisium,

Barn
Barn &r kansligare for Frisiums biverkningar. F6lj noggrant lakarens anvisningar nar du ger
Frisium till barn.

Andra lakemedel och Frisium
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Foljande lakemedel forstarker effekten av Frisium vid samtidig anvandning:



o lakemedel mot psykoser

« angestdampande lakemedel

e antidepressiva lakemedel

o l&kemedel mot epilepsi

o l&kemedel mot allergier (antihistaminer)
e somnmedel

o starka smartstillande medel

o anestesilakemedel

o muskelavslappnande lakemedel.

Frisium med mat, dryck och alkohol
Tabletterna kan ges utan eller med mat.

Alkohol bor undvikas i samband med Frisium-behandling eftersom alkohol forstarker
effekten av lakemedlet.

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

Risk finns att fostret paverkas och blir beroende av lakemedlet. Anvéand darfor ej Frisium
under graviditetens tre forsta manader och darefter enbart pa bestamd ordination fran lakare.

Anvandning av Frisium fore eller under férlossning kan orsaka andningsdepression och andra
svara symtom hos det nyfodda barnet. Dartill kan langvarig anvandning fore forlossning
orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda barnet.

Anvand inte Frisium under amning eftersom lakemedlet utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Frisium kan reaktionsformagan nedséttas och musklerna forsvagas. Detta
bor beaktas da skarpt uppméarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och hantering av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
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. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Frisium innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Frisium

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av lakaren som anpassar den for dig.



Vuxna: Rekommenderad startdos &r 5-15 mg dagligen. Dosen kan vid behov 6kas gradvis till
hogst 80 mg dagligen (8 tabletter).

Anvandning for barn och ungdomar

Barn dver 6 ar: Rekommenderad startdos ar 5 mg dagligen. Underhallsdosen bestams av
lakaren.

Tabletterna kan ges hela eller krossas och blandas med &ppelmos. Tabletten kan dven delas i
lika stora doser pa 5 mg.

Om du har anvant for stor mangd av Frisium

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for
bedémning av risken samt radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen.

Symtom pa 6verdosering ar dasighet, forvirring och dvala som kan utvecklas till rubbning i
samordningen av muskelrorelser (ataxi), svarighet att andas, sankt blodtryck och i séllsynta
fall koma.

Om du har glomt att anvanda Frisium
Om du glémmer att ta din dos, ta den sa snart du kommer ihag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Frisium

Avsluta inte behandlingen plotsligt och dndra inte den ordinerade dosen utan att forst tala
med ldkaren. Om du maste avsluta behandlingen ska det goras gradvis for att undvika
biverkningar.

Efter avslutad behandling kan rastloshet, angest och somnldshet forekomma, ofta med nagra
dagars fordrojning. Dessa abstinenssymtom férsvinner vanligtvis efter 2 - 3 veckor.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.

Om nagot av féljande intraffar, sluta ta Frisium och kontakta omedelbart lakare (ingen kand
frekvens, kan inte beraknas fran tillgangliga data):

o rastloshet
« svarigheter att somna eller somnléshet

o retlighet
« akuta upphetsningstillstand
e 0r0

e aggressivitet
o vanforestallning



e raseriutbrott

e mardrémmar

e hallucinationer

o psykotiska reaktioner

e sjalvmordstankar

e upprepade muskelspasmer

Dessa reaktioner kan forekomma sarskilt hos aldre och barn.
Andra biverkningar
Mycket sallsynta (paverkar upp till en patient av 10 000):

« Hudutslag, nasselfeber eller svara hudutslag, som kan inkludera blasor eller fjallande
hud.

« Efter en lang tids anvandning kan minskad vakenhetsgrad, ibland kombinerad med
andningsrubbningar, forekomma, sarskilt hos aldre patienter.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

o Langsam reaktionstid, somnighet, kansloloshet, forvirring, huvudvark, muntorrhet,
forstoppning, aptitloshet, illamaende, yrsel, muskelsvaghet, stérning i samordningen
av muskelrorelser eller sma darrningar av fingrar kan férekomma.

« Langsamt eller otydligt tal, ostadig gang eller stérning av andra motoriska funktioner,
rubbning av syn (dubbelseende, 6gondarrningar), minnesforlust, viktokning eller
minskad sexuell lust kan forekomma sarskilt vid hoga doser och vid langvarig
behandling. Dessa symtom &r reversibla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Frisium ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgadngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i rumstemperatur (+15 - +25°C).

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 klobazam. En tablett innehaller 10 mg klobazam.
« Ovriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat 72,3 mg, majsstarkelse, vattenfri

kolloidal kiseldioxid, talk, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Frisium 10 mg ar en vit rund tablett med en diameter pa 7 mm, bikonvex, med Hoechsts logo

pa ena sidan och bryt skara och produktkoden pa andra sidan.

Tabletterna ar forpackade i blisterférpackning, PVC/aluminium.

Forpackningsstorleken &r 5 x 10 tabletter.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand

sanofi-aventis Oy

Hoplaksvégen 24

00350 Helsingfors

Tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

eller

Sanofi Winthrop Industrie, 60205 Compiegne, Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 20.12.2013.

Kontaktuppgifter for foretaget:

Sanofi Oy

Huopalahdentie 24

00350 Helsinki

tel. 0201 200 300
fax 0201 200 499

laakeinfo.finland@sanofi.com

http://www.sanofi.fi

“H:HD Lidketietokeskus

Denna service &r producerad av Lakemedelsinformationscentralen. Alla réttigheter
forbehalles. | www.laaketietokeskus.fi
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