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Frisium® er et registreret varemaerke, som tilherer
Sanofi-Aventis Koncernen

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De
begynder at bruge medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at
leese den igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

e | segen har ordineret Frisium® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
Frisium® til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Frisium®

3. S&dan skal De tage Frisium®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Frisium® tilherer gruppen af benzodiazepiner.
Det har en angstdeempende, beroligende og
muskelafslappende virkning.

De kan bruge Frisium®:

e mod angst- og uro.

e ved visse former for epilepsi sammen med
anden medicin.

Laegen kan have givet Dem Frisium®til anden
anvendelse. Folg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE
BEGYNDER AT BRUGE FRISIUM®

Tag ikke Frisium®, hvis De:

® er overfolsom overfor det aktive stof clobazam
eller et af de ovrige indholdsstoffer.

har ekstrem muskeltresthed (myastenia gravis).
har uregelmaessig vejrtreskning med
vejrtraekningspauser under sevn (sgvnapna).
har alvorligt nedsat leverfunktion.

har akut vejrtreekningsbesveer.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Frisium®
Tal med laegen, inden De tager Frisium®, hvis
De:

e har kronisk sveekket vejrtraekning. Det kan
veere negdvendigt at nedsestte dosis.

lider af muskelsvaghed pa grund af en nerve-
eller muskelsygdom. Det kan veere nadvendigt
at nedseette dosis.

* har et medicin- eller alkkoholmisbrug.

har en depression.

Kontakt leegen, hvis De far bivirkninger som:
Rastlashed, besveer med at falde i sevn eller
sove igennem, ophidselse, irritabel adfeerd

0g truende evt. voldelig adfeerd, angst og

uro, vrangforestillinger, raseri, mareridt,
hallucinationer, psykotiske reaktioner, tendens til

selvmord eller turvise muskelspasmer. Det sker
iseer hos bern og eeldre.

De skal vaere opmaerksom pa, at:

¢ De kan fa hukommelsestab af
benzodiazepiner.

lang tids brug af Frisium® kan ege risikoen for
tilveenning, og virkningen af Frisium® kan blive
nedsat. De ber derfor kun tage Frisium® i s&
kort tid som muligt.

De kan f& abstinenser eller sygdommen
kommer igen eller blusser op igen, hvis De
pludselig holder op med at tage Frisium® eller
skifter til et andet benzodiazepin (se "Hvis De
holder op med at tage Frisium®”).

De ikke mé drikke alkohol, mens De tager
Frisium®.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogs& medicin, som ikke er pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler
samt staerke vitaminer og mineraler.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

e medicin mod mani (lithium).

e nervemedicin eller medicin mod sindslidelser.

e anden angstdeempende eller beroligende
medicin.

e anden muskelafslappende medicin (fx
benzodiazepiner). Det kan veere nedvendigt at
gendre dosis.

e medicin mod depression.

e steerk smertestillende medicin (morfin eller
morfinlignende midler).

e medicin mod epilepsi (phenytoin, valproatsyre).

medicin mod allergi eller keresyge

(antihistaminer).

medicin mod for meget mavesyre (cimetidin).

antibiotika (erythromycin).

p-piller.

medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram

(antabus)).

De maé ikke drikke alkohol, mens De er i
behandling med Frisium®. Alkohol forsteerker
virkningen af Frisium®.

Hvis De skal opereres, er det vigtigt, at De
forteeller lsegen eller tandlaegen, at De tager
Frisium®.

Brug af Frisium® sammen med mad og drikke
De kan tage Frisium® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke nedvendigt.

De skal tage Frisium® med et 2 glas vand.

De ma ikke tage Frisium® sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Sporg Deres laege eller apoteket til rads, for De
tager nogen form for medicin.

Graviditet

De méa kun tage Frisium® efter aftale med leegen.
Hvis De gnsker at blive gravid, skal De méaske
have behandlingen eendret. Tal med leegen.

Amning
Hvis De ammer, méa De ikke tage Frisium®, da
Frisium® gar over i maelken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle, og
De ma heller ikke arbejde med veerktej eller
maskiner.

Pakningen er forsynet med en red
advarselstrekant. Det betyder, at Frisium® kan
give bivirkninger (slevhed og muskelsvaghed),
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Frisium®

Frisium® indeholder lactose. Kontakt leegen, fer
De tager Frisium®, hvis leegen har fortalt Dem, at
De ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE FRISIUM®
Tag altid Frisium® efter laegens anvisning. Er De i
tvivl sé sperg leegen eller pa apoteket.

Tabletterne ma ikke tygges. De skal tage
Frisium® med ¥z glas vand.

De ber blive undersegt regelmaessigt under
behandling med Frisium®. Normalt ber
behandlingen ikke vare leengere end 8 til 12
uger.

De ma ikke pludselig stoppe behandlingen
med Frisium®, da De vil f& abstinenser. Leagen
vil derfor nedsaette dosis ved opher med
behandlingen.

Angst og uro-tilstande:
Voksne: Den saedvanlige dosis er 1-3 tabletter

(10 mg-30 mg) dagligt fordelt pa 1-3 doser.
Leegen vil ordinere den dosis, der er nedvendig
for Dem. Folg leegens anvisning. Hvis dosis
fordeles over dagen, skal den sterste dosis
normalt tages om aftenen.

Epilepsi

Voksne: Den seedvanlige dosis er 1-4 tabletter
(10 mg-40 mg) dagligt fordelt pa 1-3 doser.
Nogle kan have brug for 1-8 tabletter

(dvs. 10 mg-80 mg) dagligt fordelt p& 1-3 doser.
Leegen vil ordinere den dosis, der er nadvendig
for dig. Felg laegens anvisning. Hvis dosis
fordeles over dagen, skal den sterste dosis
normalt tages om aftenen.

Aldre: Det er her nodvendigt at nedsaette dosis.
Folg leegens anvisninger.

Bern: De ma kun anvende Frisium® til bern efter
aftale med leegen. Folg leegens anvisning.

Nedsat lever- og nyrefunktion: Det kan veaere
nodvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens
anvisninger.

Hvis De har taget for mange Frisium®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget flere tabletter, end der stér her, eller
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flere end lsegen har foreskrevet, og du af den
grund foler dig utilpas. Tag pakningen med.
De kan f& symptomer som: Slevhed,
forvirring, sevnlignende slevhedstilstand,
usikre bevaegelser, svaekket vejrtraekning,

for lavt blodtryk samt i sjeeldne tilfeelde dyb
bevidstleshed (koma).

Hvis De har glemt at tage Frisium®

Hvis De har glemt en dosis, skal De tage den, sé&
snart De kommer i tanke om det. Hvis det er taet
pa tidspunktet for neeste dosis, skal De springe
den glemte dosis over. Tag ikke en dobbelt
dosis.

Hvis De holder op med at tage Frisium®
De ma kun afbryde eller stoppe behandlingen
efter aftale med leegen.

Hvis De er tilveennet til Frisium?®, vil pludselig

opher af behandlingen give abstinenser.

Symptomerne kan veere:

* hovedpine, kvalme, opkastninger,
sevnforstyrrelser, eget maengde af dramme,
voldsom angst, kraftig sveden, rysten,
muskelsmerter, nedsat herelse, felsomhed,
rastloshed og ophidselse.

| alvorlige tilfeelde kan De fa:

e folelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen
og Dem selv.

personlighedsaendring.

uklarhed, forvirring og desorientering,
vrangforestillinger.

oget folsomhed over for lyd, lys, stej og
psysisk kontakt.

prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i arme og ben.

* hallucinationer.

e krampeanfald.

Desuden kan De opleve, at de symptomer, som
Frisium® deempede, kan blive forsteerket, nar De
holder op med at tage Frisium®.

Laegen vil derfor nedsaette dosis gradvist, nar De
skal stoppe med at tage Frisium®.

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De
er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Frisium® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

e nedsat bevidsthed og eventuelt
andedreetsbesveer. Det forekommer iseer hos
eeldre. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Hyppighed er ikke kendt:

o Sveekket vejrtraekning, bléfarvning af leeber og
negle. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

e Svimmelhed evt. besvimelse ved skift fra
liggende til siddende eller fra siddende til
stéende stiling pga. lavt blodtryk.

e Besvimelse.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-

10 ud af 1000 patienter):

e Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til

en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

e Slgvhed, som kan medfere trasthed og

sovnighed

Nedsat reaktionsevne.

Forvirring.

Folelsesloshed.

Hovedpine.

Svimmelhed.

Usikre beveegelser.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

e Muskelsvaghed.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

e Rysten.

e Hududslaet.

e Neeldefeber.

Hyppighed ikke kendt:

e Abstinenser ved opher af behandlingen.
Kontakt leege, hvis abstinenserne bliver
alvorlige (se "Hvis De holder op med at tage
Frisium®).

e De symptomer, som Frisium® desmpede, kan

blive forsteerket, nar du stopper behandlingen.

Tal med laegen.

Rastleshed, besveer med at falde i sovn eller

sove igennem, ophidselse, irritabel adfeerd

0g truende evt. voldelig adfeerd, angst og
uro, vrangforestillinger, raseri, mareridt,
hallucinationer, psykotiske reaktioner, tanker
om selvmord eller turvise muskelspasmer.

Det forekommer isger hos boern og aeldre.

Nedsat virkning af medicinen.

Hukommelsestab (ved heje doser).

ojenbevaegelser).

Veegtstigning.

Forstoppelse, kvalme.

Mundterhed, som kan ege risikoen for huller i
teenderne.

Langsom eller utydelig tale.

Appetitleshed.

Nedsat sexlyst.

Ustabil gang, beveegelsesforstyrrelser.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Nye bivirkninger ber indberettes il
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. De eller Deres pararende

kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk/

5. OPBEVARING

Opbevar Frisium® utilgeengeligt for barn.
De kan opbevare Frisium® ved almindelig
temperatur.

Tag ikke Frisium®, efter den udlebsdato, der stéar
pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte méaned.

Spoerg pa apoteket hvordan De skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljiget méa De ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

Synsforstyrrelser (dobbeltsyn, rykvise, ufrivillige

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Frisium® 10 mg tabletter indeholder:

e Aktivt stof: Clobazam 10 mg.

¢ Qvrige indholdsstoffer: Lactose, majsstivelse,
talkum, silica og magnesiumstearat.

Frisium®s udseende og pakningsstarrelse:
Frisium® er en hvid rund tablet maerket med B
GL pa den ene side og et manster pa den anden
side. Tabletten har delekeerv pa siden med B GL.

Frisium® findes i pakningssterrelser med 50 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen i
Danmark:

Paranova Danmark A/S

Marielundvej 46D, DK-2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, DK-2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest revideret
april 2008
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