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Laes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

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

Lexotan tilhgrer gruppen af benzodiazepiner. Det virker angstdeempende og beroligende. Du kan bruge Lexotan mod angst og uro. Du ma kun tage
Lexotan, hvis din tilstand er alvorlig eller den har en ubehagelig indvirkning pa din hverdag.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lexotan

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Lexotan, hvis du:

- erallergisk over for bromazepam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lexotan (angivet i afsnit 6).
- har ekstrem muskeltraethed (myasthenia gravis).

- har uregelmaessig vejrtreekning med vejrtraekningsstop under sgvn (sgvnapng).

- haralvorlig nedsat leverfunktion.

- haralvorligt vejrtraekningsbesvaer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Lexotan, hvis du:
e har en depression.

e har eller har haft et alkohol-, medicin- eller stofmisbrug.

e harsindslidelser.

e har kronisk vejrtraekningsbhesvzer.

Tal med laegen, hvis du far bivirkninger som: rastlgs uro, ophidselse, irritabel adfaerd, truende evt. voldelig adfeerd, vrangforestillinger, raserianfald,
mareridt, hallucinationer, psykoser, adfeerdsforstyrrelser og andre adfaerdsmaessige forstyrrelser. Det kan vaere ngdvendigt at eendre din behandling.
Bivirkningerne forekommer isar hos bgrn og eldre.

Du skal veere opmaerksom pa, at:

* dukan fa hukommelsestab af benzodiazepiner.

* gentagen brug af Lexotan over lengere tid kan gge risikoen for tolerance, og at virkningen af Lexotan derfor kan vaere nedsat. Du ber derfor tage
Lexotan i sa kort tid som muligt.

¢ dukan blive afhaengig af Lexotan. Du har stgrre risiko for at blive afhaengig, hvis du far hgje doser af Lexotan og tager Lexotan over lengere tid. Du bgr
derfor tage Lexotan i sa kort tid som muligt.

e hvis du har eller tidligere har haft et alkohol-, medicin- eller stofmisbrug, er der ogsa starre risiko for athaeengighed.

* hvis du er blevet afhaengig af Lexotan, kan du fa abstinenser, hvis du skifter til et andet benzodiazepin, eller nar du holder op med at tage Lexotan
(se "Hvis du holder op med at tage Lexotan”).

* de symptomer, som Lexotan deempede, kan kommeigen eller blusse op i forsteerket form, nar du stopper behandlingen med Lexotan (rebound-effekt),
(se "Hvis du holder op med at tage Lexotan”). Du kan samtidig ogsa fa andre reaktioner inklusive humgraendringer, angst eller sgvnforstyrrelser og
rastlgshed.

e du har sterre risiko for at fa abstinenser og rebound-effekt, hvis du pludselig holder op med at tage Lexotan. Laegen vil derfor nedsatte din dosis
gradvist, nar du skal stoppe med at tage Lexotan.

Mens du eribehandling med Lexotan, skal du undga at drikke alkohol og tage medicin og andre midler, som virker pa centralnervesystemet (se "Brug af
anden medicin sammen med Lexotan”). Alkohol forstaerker virkningen af Lexotan.

Du ber blive undersggt regelmaessigt under behandling med Lexotan. Normalt ber behandlingen ikke vare mere end 8 til 12 uger.

Brug af anden medicin sammen med Lexotan
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.



Tal med din lege, hvis du tager

- medicin mod depression.

- sovemedicin.

- p-piller og anden medicin med kvindelige kenshormoner.
- medicin mod sindslidelser (psykoser).

- anden angstdempende eller beroligende medicin.

- medicin mod epilepsi/kramper.

- medicin mod allergi (antihistaminer).

- medicin mod migraene og for hgjt blodtryk (clonidin).

- medicin mod for meget mavesyre (cimetidin).

- antibiotika (erythromycin).

- smertestillende medicin (morfin eller morfinlignende midler).
- medicin mod hoste.

- medicin mod hiv (human immundefekt virus).

- medicin mod svampeinfektioner (azoler og antimykotika).
- medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram (antabus)).

- anden medicin, som virker pa centralnervesystemet.

- medicinen propranolol.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du fortaeller leegen eller tandlzegen, at du tager Lexotan.

Brug af Lexotan sammen med mad, drikke og alkohol
Mad kan muligvis nedszette optagelsen af Lexotan og det anbefales derfor, at tage Lexotan uafthaengigt af et maltid. Du kan godt tage Lexotan i forbindelse
med et maltid, hvis andet ikke er muligt.

Du skal tage Lexotan med et glas vand. Du ma ikke tage Lexotan sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Lexotan efter aftale med laegen.
Hvis du eri den fadedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, sa l&enge du tager Lexotan. Tal med laegen.

Hvis du har mistanke om, at du er gravid eller gnsker at blive gravid, skal du tale med leegen. Du skal maske have behandlingen andret.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Lexotan, da Lexotan gar over i modermalken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Lexotan virker slgvende, og at det pavirker arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Kear ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med vaerktgj eller maskiner.

Du skal veere opmaerksom pa, at den slgvende virkning bliver staerkere, hvis du samtidig drikker alkohol.

Lexotan indeholder lactose
Lexotan indeholder lactose. Kontakt derfor leegen, for du tager Lexotan, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Lexotan

Tag altid Lexotan ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er Voksne
Ved behandling i hjemmet: ¥2-1 tablet pa 3 mg (dvs. 1,5 mg-3 mg) op til 3 gange daglig.

Til svaert syge og hospitalsindlagte patienter:
1-2 tabletter pa 6 mg (dvs. 6-12 mg) 2-3 gange daglig.

Lexotan fas i flere styrker. Vaer derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine tabletter til alle de anfgrte doseringer.

Legen veelger den passende dosis ud fra din sygdom. Behandlingen skal vaere sa kort som muligt, og du skaljaevnligt kontrolleres, mens du eri behandling.
Behandlingen ber ikke vare leengere end 8-12 uger, inklusive en nedtrapningsperiode. Hvis en langere behandlingsperiode er ngdvendig, skal du tilses af
en speciallege.

Hvis du bliver afhaengig af Lexotan, kan du fa abstinenser, hvis du skifter til et andet benzodiazepin, eller nar du holder op med at tage Lexotan (se “Hvis du
holder op med at tage Lexotan”). De symptomer, som Lexotan dempede, kan komme igen eller blusse op i forstaerket form, nar du stopper behandlingen
med Lexotan (rebound-effekt), (se "Hvis du holder op med at tage Lexotan”). Du har sterre risiko for at fa abstinenser og rebound-effekt, hvis du pludselig
holder op med at tage Lexotan. Lagen vil derfor nedsztte din dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage Lexotan. Tal med leegen.

Aldre
Det er npdvendigt at nedsatte dosis. Falg leegens anvisninger.

Barn

Du ma kun give Lexotan til barn efter aftale med laegen.

Dosis afhaenger af barnets vaegt. Hvis barnet f.eks. vejer 15 kg vil dosis normalt vaere: ¥2-1%- tablet pa 3 mg. Falg leegens anvisning.
Du ma normalt ikke bruge Lexotan 3 mg og 6 mg tabletter til bgrn under 15 kg.



Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg lgens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Lexotan
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lexotan, end der stari denne information, eller mere end legen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Du kan fa symptomer som omtagethed, desighed, usikre bevaegelser, talebesvaer, rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser, forvirring og traethed.

Talvorlige tilfaelde kan du fa nedsat kraft i musklerne, manglende reflekser, uregelmaessig vejrtraekning med vejrtraekningspauser, svimmelhed, eventuelt
besvimelse pga. lavt blodtryk, svaekket vejrtraekning, bléfarvning af leeber og negle. I sjeeldne tilfeelde dyb bevidstleshed (koma). Ring 112. Overdosering af
Lexotan er sjeeldent livstruende, medmindre du samtidig har taget anden medicin eller andre midler, som pavirker centralnervesystemet inklusive alkohol.

Hvis du har glemt at tage Lexotan
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Lexotan

Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Lexotan.

Hvis du er blevet afhangig af Lexotan, vil pludselig opher af behandlingen give abstinenser.
Symptomerne kan vaere hovedpine, diarré, muskelsmerter, ekstrem angst, anspandthed, rastlgshed, forvirring og irritabel adferd.
Talvorlige tilfaelde kan du fa:

- folelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv.

manglende orientering i tid og sted.

gget folsomhed over for lyd, lys, stej og fysisk kontakt.

prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i arme og ben.

hallucinationer.

epileptiske anfald.

Kontakt straks laeegen, hvis angsten og uroen kommer igen eller blusser op i forstaerket form efter behandlingen med Lexotan er stoppet.
Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
 Psykoser. Kontakt legen. Det kan vaere ngdvendigt at eendre din behandling.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Hjertestop. Ring 112.

o Svakket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.

e Pludseligt hududsleet, andedraetshesvaer og besvimelse (indenfor minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt.
Ring 112.

+ Andengd ved anstrengelse, evt. 0gsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
* Dgsighed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
¢ Usikre bevaegelser.

e Muskelsvaghed. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Hovedpine, svimmelhed, nedsat opmarksomhed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

» Afhangighed af Lexotan (kan udvikle tolerance, hvor det er ngdvendigt med stigende doser for at fa den samme virkning af Lexotan). Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

Abstinenser ved opher af behandlingen. Kontakt lege, hvis abstinenserne bliver alvorlige (se “Hvis du holder op med at tage Lexotan”).

Sygdommen kommer igen eller blusser op i forstaerket form, nar du stopper behandlingen. Kontakt laegen.

Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue. Det kan vaere ngdvendigt at andre din behandling.

Rastlgshed, uro, angst, nervgsitet, ophidselse, irritabel adfaerd, truende eventuelt voldelig adfeerd, vrangforestillinger, raserianfald, mareridt og
abnorme dremme, hyperaktivitet, adfaerdsforstyrrelser og andre adfeerdsmaessige forstyrrelser. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med leegen. Det kan vaere
ngdvendigt at &ndre din behandling.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen.

Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt leegen eller evt. skadestue.

Hukommelsestab. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Mavebesvar, som f.eks. kvalme, opkastninger, forstoppelse.

Allergisk hududslaet evt med klge og nzldefeber.

Traethed, forvirring.

Folelsesmaessig forstyrrelse, humgrsvingninger, desorientering, @ndringeri sexuallysten.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vaere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelse af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.
e Fald og knoglebrud hos patienter, som anvender beroligende midler (herunder alkohol), samt hos zldre patienter.

e Overfglsomhed.

¢ Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.



Bivirkninger som dgsighed, usikre bevaegelser, hovedpine, svimmelhed, nedsat opmaerksomhed, muskelsvaghed, treethed, dobbeltsyn, kvalme, opkastning,
forvirring og folelsesmaessig forstyrrelse forekommer hovedsageligt i begyndelsen af behandlingen og forsvinder som regel, efter du har faet flere doser af
Lexotan.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtageti denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Lexotan utilgengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Tag ikke Lexotan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lexotan indeholder:
— Aktivt stof: bromazepam. Hver tabletindeholder 6 mg bromazepam
- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, talcum, indigotin (E132) og guljernoxid (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser
Lexotan 6 mg tabletter er gragranne, let plettede og pa den ene side market /6. Den anden side af tabletten har delekaerv.

Lexotan 6 mg findes i blisterpakninger med 20, 50 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Lexotan’ er et registreret varemaerke, der tilhgrer Cheplapharm Arzneimittel GmbH.

Denne indleegsseddel blev senest &ndret oktober 2024.



