Indlaegsseddel: Information til forbrugeren

Klopoxid TAKEDA filmovertrukne tabletter 10 mg og 25 mg
chlordiazepoxid

Lzes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e La=gen har ordineret Klopoxid TAKEDA til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Klopoxid TAKEDA (herefter kaldet Klopoxid) er et lzegemiddel, der tilhgrer gruppen af
benzodiazepiner. Klopoxid virker angstdeempende og beroligende. Du kan bruge Klopoxid
mod angst, uro og ved alkohol-abstinenssymptomer.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid lsegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Klopoxid TAKEDA

Tag ikke Klopoxid, hvis du

er allergisk over for chlordiazepoxid eller et af de gvrige indholdsstoffer
har akut vejrtraekningsbesveer

har meget nedsat leverfunktion

har en arvelig stofskiftesygdom (porfyri)

har ekstrem muskeltraethed (myastenia gravis)

har haemmet vejrtraekning under sgvn (sgvnapng)
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Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din laege inden du tager Klopoxid, hvis du:
¢ har muskelsvaghed

e har meget nedsat nyrefunktion

e har nedsat leverfunktion

Du kan udvikle psykisk eller fysisk afheengighed eller opleve, at virkningen af medicinen
aftager. Dette er iseer set ved hgje doser og ved leengerevarende behandling.
Behandlingsvarigheden bgr derfor vaere sa kort som mulig, og laegen bgr regelmaessigt
falge din tilstand. Brat afslutning af behandlingen kan give abstinenssymptomer; nedtrap
derfor behandlingen gradvist efter aftale med din lzege. Disse abstinenssymptomer kan
optraede flere dage efter behandlingsophar.

Iseer hos aeldre og bern er der set adfeerdsmaessige bivirkninger som rastlashed, mareridt
og ophidselse. Hvis dette forekommer, bar behandlingen stoppes. Tal med din laege.

Ved behandling med iszer hgje doser kan du opleve forbigdende hukommelsestab.

Brug af anden medicin sammen med Klopoxid
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Kontakt lzegen, hvis du tager:

¢ medicin mod mavesar (cimetidin)

medicin mod svampeinfektion (ketoconazol)

nogle typer medicin mod allergi eller kgresyge (antihistaminer)

medicin mod psykiske lidelser samt muskelafslappende og beroligende medicin
opioider (steerk smertestillende medicin, medicin til afvaenning af stofmisbrug, visse
typer hostestillende medicin)

e medicin mod astma (theophyllin)

e medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram)

Brug af Klopoxid sammen med opioider

Samtidig brug af Klopoxid "Takeda” og opioider (steerk smertestillende, medicin til
afvaenning af stofmisbrug, visse typer hostestillende medicin) ager risikoen for dgsighed,
vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression), koma og kan veere livstruende. Grundet
dette bar samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlinger ikke er mulige.

| tilfaelde hvor din laege udskriver Klopoxid "Takeda” sammen med opioider, skal dosis og
behandlingsvarighed af samtidig behandling begraenses af din laege.

Forteel din leege om alle opioide lsegemidler, du tager, og fglg din lseges dosisanbefaling
ngje. Det kan vaere nyttigt at informere venner og familie om, at de skal veere
opmaerksomme pa de ovennaevnte tegn og symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever
disse symptomer.

Brug af Klopoxid sammen med mad og drikke
Du kan tage Klopoxid i forbindelse med et maltid, men det er ikke nadvendigt.



Veaer opmaerksom pa at alkohol @ger den slgvende virkning af Klopoxid.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fgr tager Klopoxid.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Klopoxid efter aftale med laegen.

Amning

Hvis du ammer, ma du ikke tage Klopoxid, da Klopoxid gar over i modermeelken. Tal med
leegen.

Fertilitet

Hvis du planlaegger at blive gravid, skal du aftale med din laege, hvordan du ophgrer
behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Klopoxid virker
slgvende og kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.
Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Klopoxid indeholder lactose
Kontakt laegen fgr du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Klopoxid TAKEDA

Tag altid Klopoxid ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Tag tabletterne med rigelig veeske. Du kan evt. knuse tabletterne.
Den sadvanlige dosis er

Angst- og urotilstande
Voksne: 10 — 40 mg daglig fordelt pa 3 — 4 doser.

Brug til bern over 6 ar: 5 mg 2 — 4 gange daglig.
AEldre: Det er ngdvendigt at nedsaette dosis. Falg laegens anvisning.

Alkohol-abstinenssymptomer
Voksne: 25 — 100 mg gentaget ved behov. Fglg laegens anvisning.

Aldre: Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisning.



Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Falg laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Klopoxid
Kontakt lzege eller apotek, hvis du har taget flere Klopoxid, end der star her, eller flere end
lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering kan veere lav kropstemperatur, vejrtraekningsbesvaer, lavt blodtryk
og langsom puls.

Hvis du har glemt at tage Klopoxid
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Klopoxid

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med din laege. Du ma ikke
pludseligt holde op med at tage Klopoxid, da du kan fa abstinenssymptomer f.eks.
forvirring, svedudbrud, rysten, prikken, snurren eller fglelseslgshed i huden.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Ring 112 eller sag omgaende laege eller skadestue ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer):
Ikke alvorlige: Dgsighed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 100 personer):
Ikke alvorlige: Slgvhed, muskelsvaghed, rokkende, vridende beveegelser iseer med
benene, balanceforstyrrelser, svimmelhed, besvimelse, hovedpine, treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 1.000 personer):
Ikke alvorlige: Hukommelsestab, nedsat lyst til sex, impotens.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 personer):

Alvorlige: Vejrtreekningsbesveer, hallucinationer.

Ikke alvorlige: Forvirring, truende evt. voldelig adfaerd, ophidselse, mareridt, angst,
sgvnlgshed, sgvnforstyrrelser.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 personer):
Alvorlige: Gulsot, ofte med hudklge samt andre leverpavirkninger, udsleet i ansigt,
nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter pa grund af bindevaevslidelse.

Ikke alvorlige: Jget lysfglsomhed i huden, beskadigede slimhinder.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Klopoxid utilgeengeligt for barn.
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperatur for dette laegemiddel.
Brug ikke Klopoxid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Spearg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

K|OpOXId TAKEDA filmovertrukne tabletter, 10 mg og 25 mg indeholder
Aktivt stof: Chlordiazepoxid.

- @vrige indholdsstoffer: Gelatine, glycerol 85 % (E 422), hypromellose (E 464),
kartoffelstivelse, lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E 470b), propylenglycol
(E 1520), og talcum (E 553Db).
Farvestof: Titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser
Klopoxid TAKEDA, 25 mg, er en rund, hvid filmovertrukken tablet.
Klopoxid TAKEDA, 10 mg, er en oval, hvid, filmovertrukken tablet med delekaerv.

Klopoxid TAKEDA 10 mg findes i pakningsstarrelser a 100 stk.
Klopoxid TAKEDA 25 mg findes i pakningsstgrrelser a 50 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbeaek Strand

Fremstiller

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
12 Ksiestwa towickiego ST.
99-420 Lyszkowice

Polen
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