Indlzegsseddel: Information til brugeren

Oxabenz
15 mg tabletter

oxazepam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

e Leegen har ordineret Oxabenz til dig personligt. Lad derfor veere med at
give lzegemiddel til andre. Det kan veere 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 i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Oxabenz
Sadan skal du tage Oxabenz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oM~

1. Virkning og anvendelse
Oxabenz hgrer til en gruppe lzegemidler kaldet benzodiazepiner. Disse har
en angstdeempende virkning. Du kan bruge Oxabenz mod angst og uro.

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

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

Tag ikke Oxabenz:

e hvis du er allergisk over for oxazepam, benzodiazepiner eller et af de
gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

e hvis du har ekstrem muskeltreethed pa grund af en muskelsygdom
(myasthenia gravis).

e hvis du har uregelmeaessig vejtraekning med vejrtreekningsstop under sgvn
(sevnapng).

e hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

e hvis du har akut vejrtreekningsbesveer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet fgr du tager Oxabenz hvis du:
e erover65ar.
e har nedsat nyrefunktion.
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har nedsat leverfunktion.

har sveekket vejrtreekning.

har depression eller selvmordstanker eller en psykose.
har forandringer i hjernen

har nedsat hjertefunktion

har for lavt blodtryk

har eller har haft et alkohol- eller medicinmisbrug.

Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger som ophidselse og pirrelighed,
truende og eventuelt voldelig adfeerd, mareridt og hallucinationer. Dette
forekommer isger hos bgrn og eeldre.

Du skal vaere opmeerksom pa, at:

e lang tids brug af Oxabenz kan gge risikoen for tilveenning, og virkningen
af Oxabenz kan blive nedsat. Du bgr derfor kun tage Oxabenz i sa kort
tid som muligt.

e ved afheengighed af Oxabenz, kan du fa abstinenser, hvis du pludselig
holder op med at tage Oxabenz (se "Hvis du holder op med at tage
Oxabenz”).

e hvis du tager Oxabenz om aftenen, kan du blive treet og dasig den
folgende dag.

e brat opher af behandling med Oxabenz kan udlgse anfald hos
epileptikere.

e dosis vil blive nedsat gradvist, nar du holder op med at tage Oxabenz.
Nogle patienter oplever at symptomer som sgvnproblemer og angst
vender tilbage, nar behandlingen stopper (se ’'hvis du holder op med at
tage Oxabenz’).

Oxabenz kan medfere hukommelsessvigt. Dette kan opsta fa timer efter, at
du har taget Oxabenz. For at nedseette risikoen bgr du straebe efter at fa 7-8
timers uafbrudt sgvn.

Du bgr blive undersggt regelmaessigt, nar du er i behandling med Oxabenz.
Normalt ber behandlingen ikke vare lsengere end 8 til 12 uger.

Brug af andre la2gemidler sammen med Oxabenz

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre
lzegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planleegger at tage
andre lzegemidler.

Tal med leegen, hvis du er i behandling med:

e medicin mod depression.

medicin mod sindslidelser.

medicin mod epilepsi (f.eks. phenobarbital).
medicin mod allergi og karesyge (antihistaminer).
anden beroligende medicin eller sovemedicin.
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medicin mod migraene eller for hgjt blodtryk (clonidin).

medicin mod tuberkulose (rifampicin).

muskelafslappende medicin.

medicin mod sukkersyge.

medicin mod forhgjet blodtryk.

Medicin mod stzerke smerter, som opioider (f.eks. steerk smertestillende
medicin, medicin til substitutionsbehandling og noget hostemedicin) som
kan age risikoen for slgvhed, vejrtraekningsbesveer eller koma og kan
veere livstruende. Pa grund af dette bgr samtidig anvendelse kun
overvejes, nar andre behandlinger ikke er mulige. Hvis din lzege ordinerer
Oxabenz sammen med opioider, bgr dosis og varighed af samtidig
behandling begraenses af din laege. Forteel din laege om alle
opioidelaegemidler, som du tager, og folg din lseges anbefalinger ngje.
Det kan veere en god ide at informere venner eller familie om at veere
opmeaerksomme pa ovennaevnte tegn og symptomer. Kontakt din laege,
hvis du far disse symptomer.

Forteel laegen at du er i behandling med Oxabenz, hvis du skal i bedavelse.

Brug af Oxabenz sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Oxabenz i forbindelse med et maltid, men det er ikke nadvendigt.
Du skal tage Oxabenz med et glas vand.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Oxabenz. Alkohol kan forstaerke
virkningen af Oxabenz, og ggre dig slgv og sgvnig.

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 lzege til rads, for du tager
Oxabenz.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Oxabenz efter aftale med leegen.

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du maske have behandlingen sendret. Tal
med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Oxabenz, da Oxabenz bliver udskilt i
maelken. Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kgre bil, motorcykel eller cykle, og du ma heller ikke arbejde med
vaerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Oxabenz
kan give bivirkninger (dgsighed, svimmelhed, muskelsvaghed (med risiko for
faldulykker), nedsat opmaerksomhed, forvirring, slavhed, langsom reaktion,
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hukommelsestab og treethed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at faerdes sikkert i trafikken.

Du skal vaere opmaerksom pa, at den slgvende virkning bliver steerkere, hvis
du samtidig drikker alkohol eller indtager andre midler, som virker deempende
pa centralnervesystemet.

| tilfeelde af utilstraekkelig s@vnlaenge, vil sandsynligheden for forringet
opmeerksomhed forgges.

Oxabenz indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Oxabenz

Tag altid Oxabenz ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, s& sparg leegen eller apotekspersonalet.

Du skal tage tabletterne sammen med et glas vand.

Tabletterne kan synkes hele, deles eller knuses.

Den sadvanlige dosis er:
Voksne
1-2 tabletter pa 15 mg (dvs. 15-30 mg) 1-3 gange dagligt.

Aldre
Det er ngdvendigt at nedsaette dosis. Falg lsegens anvisninger.

Bern og unge
Oxabenz bgar ikke bruges til bagrn og unge under 18 ar, medmindre laegen har
vurderet, at det er ngdvendigt. Oxabenz ma ikke bruges til bgrn under 6 ar.

Hvis du har taget for meget Oxabenz

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Oxabenz, end der stér i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du fagler dig utilpas). Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere:

Slgvhed, nedsat bevidsthed, forvirring, ligegyldighed, talevanskeligheder,
usikre bevaegelser, rysten, nedsat kraft i musklerne, synsforstyrrelser,
ophidselse og pirrelighed, truende adfeerd, hallucinationer, mareridt (saerligt
hos barn og aldre), for lavt blodtryk, langsom hjerterytme, svaekket
vejrtraekning og blafarvning af hud og slimhinder. | sjeeldne tilfeelde er der set
dyb bevidstlgshed (koma) og i meget sjeeldne tilfeelde kan Oxabenz veere
livstruende.
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Hvis du har glemt at tage Oxabenz

Hvis du har glemt at tage din dosis af Oxabenz, skal du tage den, sa snart du
kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage naeste tablet, sa spring den
glemte tablet over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Oxabenz
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Du ma
ikke pludseligt holde op med at tage Oxabenz, da du kan fa abstinenser.
Symptomerne kan veere:
« hovedpine, sgvnforstyrrelser, gendring af dramme, muskelsmerter,
angst, anspaendthed, sveden, rysten, rastlgshed, forvirring,
humgrsvingninger og irritabel adfeerd.

| alvorlige tilfeelde kan du fa:

Manglende fornemmelse for tid og sted.

Lav selvopfattelse, personlighedsforstyrrelser

Jget falsomhed over for lyd, lys, staj og fysisk kontakt.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslashed i huden.
Hallucinationer.

Delirium (forrykthed, staerk uro, forvirring og hallucinationer).
Krampeanfald (epileptiske anfald hvis du har epilepsi).

Din lzege vil derfor nedsaette din dosis gradvist, nar du skal stoppe med at
tage Oxabenz.

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Bivirkninger ses oftest hos aeldre. Nogle bivirkninger ses i starten af
behandlingen og afhaenger af dosis.

Far du besveer med at tale, usikker gang, usikre bevaegelser og
synsforstyrrelser skal du kontakte laegen.

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

e Sveekket vejrtraekning, blafarvning af laeber og negle. Ring 112.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

o Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt lsegen.
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Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
behandlede):

Dgsighed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
behandlede):

Depression. Kan blive alvorlig. Tal med leegen.
Forvirring.

Slgvhed

Kvalme

Mundtegrhed

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000
behandlede):

Tilveenning til medicinen.

Abstinenser ved ophgr af behandlingen. Kontakt laege, hvis abstinenserne
bliver alvorlige (se "Hvis du holder op med at tage Oxabenz”).
Hukommelsestab (ved hgje doser).

Usikre beveegelser, balanceforstyrrelser.
Koncentrationsbesveer, svimmelhed, hovedpine.

Nedsat blodtryk

Muskelsvaghed.

Treethed.

AEndret appetit

AEndret lyst til sex.

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

Ophidselse, truende evt. voldelig adfeerd, hallucinationer og mareridt. Kan
veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Allergiske hudreaktioner. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med laegen.

Savnlgshed.

Jget slimdannelse i lungerne.

Jget spytdannelse.

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra de tilgaengelige data):

Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive
alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte laege.
Selvmordsadfaerd. Tal med laegen.

Angst, muskelkramper. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Nedtrykthed.

Forlaenget reaktionstid
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e Tilveenning til medicinen

Oxabenz kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget
til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover (f.eks. levertal).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lsege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Oxabenz utilgaeengeligt for barn.

Du kan opbevare Oxabenz ved almindelig temperatur.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laeegemiddelrester. Af

hensyn til miljget ma du ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Oxabenz indeholder:
- Aktivt stof: oxazepam.
- @vrige indholdsstoffer: Lactose, majsstivelse, pregelatineret
stivelse og magnesiumstearat.
Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Cirkuleer, plan, hvid tablet med skra kant og delekeerv. Praeget: OXA 15 pa
den ene side.

Pakningssterrelser
25, 50 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Reprasentant
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

Fremstiller

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordéur
Island

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret 07/2023.
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