INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Temesta 1 mg tablet
L orazepam

L aes denne indlasgsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlaggssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg lasgen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Laggen har ordineret Temestatil dig personligt. Lad derfor vaare med at give det til
andre. Det kan vage skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

Tal med lasgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaare, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Temestas virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, fer du begynder at tage Temesta
Sédan skal du tage Temesta

Bivirkninger

Sédan opbevarer du Temesta

Y derligere oplysninger

TEMESTASVIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Temesta harer til gruppen af benzodiazepiner. Det har en angstdeampende virkning. Du kan
bruge Temesta mod angst og uro.

Lagyen kan have givet dig Temstatil anden anvendelse. Falg altid laggens anvisning.

2.

DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE TEMESTA

Tag ikke Temesta, hvisdu:

er overfglsom (allergisk) over for lorazepam, benzodiazepiner eller et af de avrige
indhol dsstoffer.

har ekstrem muskeltragthed pa grund af en muskelsygdom (myasthenia gravis).
pludselig har faet avorligt vejrtrakningsbesvas'.

har uregelmaessig vejrtrackning med vejrtragkningsstop under savn (Sgvnapng).

har alvorlig leversygdom.

Vear ekstraforsigtig med at tage Temesta

Tal med laggen inden du tager Temesta, hvis du:



- har nedsat nyrefunktion.

- har nedsat |everfunktion.

- har rygerlunger (kronisk obstruktiv lungesygdom, KOL).
- har eller har haft et medicin- eller alkoholmisbrug.

- er svagelig eller over 65 &r.

- har sindslidel ser.

- har depresssion eller angst i forbindelse med depression.

Der kan forekomme overf gl somhedsreaktioner med opsvulmen af tunge, strube og svadg
samt andedragsbesvaa ved behandling med Temesta. Hvis du oplever sadanne reaktioner,
ber du straks sgge lage. Behandlingen med Temesta bar da afsluttes i samrad med lasgen
og maikke senere genoptages.

Du skal stoppe med at tage Temesta og tale med laggen, hvis du far bivirkninger som:
ophidselse og pirrelighed, truende, eventuelt voldelig adfeard, mareridt og hallucinationer.
Det forekommer isaa hos barn og addre.

Du skal vaae opmaarksom p3, at:

- dukan fa hukommelsestab af at tage benzodiazepiner.

- lang tids brug af Temesta kan gge risikoen for tilvaaning, og virkningen af Temesta
kan blive nedsat. Du ber derfor kun tage Temestai sa kort tid som muligt.

- hvis du er tilvamnet til Temesta, kan du fa abstinenser, hvis du pludselig holder op
med at tage Temesta (se "Hvis du holder op med at tage Temesta’).

- de symptomer, som Temesta deampede, kan blive forstaket, nér du holder op med
at tage medicinen.

Laggen vil derfor nedsadte dosis gradvist, nér du skal stoppe med at tage Temesta.

Du ber blive undersagt regelmaessig under behandling med Temesta. Normalt ber
behandlingen ikke vare mere end 8 til 12 uger.

Oplys dtid ved blodprevekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med
Temesta.

Brug af anden medicin

Fortad det altid til laagen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gad der ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kabt i udlandet,
naturlaegemidler samt vitaminer og mineraler.

Ta med lasgen, hvis du tager:

- medicin mod sindslidelser (clozapin).

- anden angstdsampende €eller beroligende medicin.

- sovemedicin.

- medicin mod depression.

- staak smertestillende medicin (morfin eller morfinlignende midler).
- medicin mod allergi og keresyge (antihistaminer).

- medicin mod epilepsi (valproat).



- medicin mod migraane og for hgjt blodtryk (clonidin).
- medicin mod urinsur gigt (probenecid).
- medicin mod astma (theophyllin, aminophyllin).

Du ska undga at drikke alkohol, mens du er i behandling med Temesta. Alkohol
forstaarker den slgvende virkning af Temesta.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du fortadler lasgen eller tandlaggen, at du tager
Temesta.

Brug af Temesta sammen med mad og drikke
Du skal tage Temesta med et glas vand.

Du maikke tage Temesta sammen med alkohol. Alkohol forstaarker virkningen af
Temesta og ger dig slev og sevnig.

Graviditet og amning
Sperg din lasge eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, madu kun tage Temesta efter aftale med lasgen.

Hvisdu er i den fededygtige alder, skal du bruge sikker praavention, salaage du tager
Temesta. Hvis du ansker at blive gravid, skal du maske have behandlingen aandret. Tal
med |aggen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Temesta, da Temesta gar over i madken. Tal med laggen.

Trafik- og arbejdssikker hed

Du maikke kare bil, motorcykel eller cykle, og du ma heller ikke arbejde med vaaktg
eller maskiner.

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

Vigtig information om nogle af de gvrigeindholdsstoffer i Temesta
Temestaindeholder lactose. Kontakt lagen, fer du tager denne medicin, hvis laggen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TEMESTA

Tag altid Temesta ngjagtigt efter laagens anvisning. Er du i tvivl, s sperg lasgen eller pa
apoteket.
Du bar fa Temestai sa kort tid som muligt, og i hgjst 8 — 12 uger.



Den sadvanlige dosis er
Voksne:
1-2%» tablet (dvs. 1-2,5 mg) 1-3 gange daglig.

Adreeller svakkede patienter:
Det kan vaae ngdvendigt at nedsadte dosis. Falg laggens anvisninger.

Patienter med kronisk svaekket vejrtragkning:
Det kan vaae ngdvendigt at nedsadte dosis. Falg laggens anvisninger.

Patienter med nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan vaae ngdvendigt at nedsadte dosis. Falg laggens anvisninger.

Hvisdu har taget for mange Temesta tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Temesta, end der star i
denne information eller mere end lasgen har foreskrevet. Tag pakningen med.

Du kan fa symptomer som desighed, mental forvirring, ligegyldighed, taleforstyrrel ser,
usikre bevasgel ser, depression, lavt blodtryk, nedsat kraft i musklerne, svaekket vegrtragkning,
besvimelse med svag puls, bleghed, bl&farvning af lagber og negle. | Saddnetilfadde er
der set dyb bevidstlgshed (koma) og i meget §addne tilfadde kan forgiftning med
Temesta vaae livstruende.

Hvisdu har glemt at tage Temesta
Du maikke tage en dobbeltdosis, som erstatning for den glemte tablet.

Hvisdu holder op med at tage Temesta

Du ma kun afbryde €eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Hvis du pludselig

holder op med at tage Temesta, kan du fa abstinenser. Symptomerne kan vaae:

- hovedpine, muskelsmerter, angst, anspaandthed, rastl@shed, nedtrykthed,
sevnlgshed, @get sveden, svimmelhed, forvirring og irritabel adfaard.

| alvorligetilfadde kan du f&:

- falelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv.
- manglende orientering i tid og sted.

- lav selvopfattel se.

- oget falsomhed over for lyd, lys, stgj og fysisk kontak.

- prikkende, snurrende fornemmelser eller falel seslgshed i arme og ben.
- ufrivillige bevasgel ser.

- kvalme, opkastning, diaré, appetitl ashed.

- hallucinationer.

- rysten, ophidsel se, mavekrampe.

- hjertebanken, hurtig puls, hurtige reflekser.

- kortvarigt hukommel sestab.

- feber.



- kramper eller epileptiske anfald.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Temesta dsempede, kan blive forstaaket,
nar du holder op med at tage medicinen.
Lasgen vil derfor nedsadte dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage Temesta.

Sperg lasgen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

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

Alvorlige bivirkninger
Sjaddne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- Svaekket vejrtrakning, blafarvning af lasber og negle. Ring 112.

Meget gaddne bivirkninger (forekommer hos faare end 1 ud af 10.000 patienter):
Kramper eller dagtilfadde. Ring 112.

- Pludselige overfa somhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks.
hududsl agt, andedragshesvaa og besvimelse (anafylaktiske reaktioner). Kan vaare
livsfarligt. Ring 112.

- Forvaaring af uregelmaessig vejrtraskning med vejrtraskningspauser (apng eller
forvaaring af apng). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Selvmordstanker/-forsgg. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Almen slgihed, bleghed, bladning fra hud og slimhinder og bla magrker samt
tendenstil betaandelse (infektioner) isaar hal sbetaendel se og feber pga. forandringer i
blodet (for farade og hvide blodiegemer og blodplader). Kontakt straks laege.

- Forvaaring af kronisk bronkitis (rygerlunger, KOL). Kontakt |agge.

- Meget langsomme, ufrivillige og vridende bevasgel ser. Forsvinder ikke efter, du er
stoppet med behandlingen. Kontakt |agye.

- Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt lagge.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget amindelige bivirkninger (forekommer hosflereend 1 ud af 10 patienter):
- Slgvhed, dasighed.

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

- Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en avorlig bivirkning. Tal med lasgen.
- Muskelslaphed. Kan vaare alvorligt. Tal med laaggen.

- Kraftesl @gshed og svaghed.

- Usikre bevaggel ser.

- Svimmel hed.

- Forvirring, traghed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Hukommel sestab.



- Kvame.
- Hovedpine.

Sjaddne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Allergiske hududsl &.

- Ophidselse og pirrelighed, angst, uro, fjendtlighed, raseri, truende evt. voldelig
adfaard, sevnlashed, seksuel opstemthed, hallucinationer. Kan vaare eller blive
alvorlig. Tal med laggen.

Meget gaddne bivirkninger (forekommer hos faare end 1 ud af 10.000 patienter):
Kvame, utilpashed, muskel svaghed og —kramper, forvirring, koma pga. for lavt
natrium i blodet. Kan vagre avorligt. Tal med laaggen.

- Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

- Forstoppel se.

- Bevamel sesforstyrrel ser.

- Rystelser.

- Haamningsl @shed, opstemthed.

- Lav kropstemperatur.

- Taleforstyrrelser.

- Synsforstyrrelser herunder dobbeltsyn og slaret syn.

- Overfelsomhedsreaktioner.

- Hartab.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaaende data):
- Koncentrationsbesves.
- Balanceforstyrrelser.

Temesta kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maarker noget til. Det
drejer sig om aandringer i visse laboratorieprover, som forhgjede levertal (leverpraver) og
forandringer i blodbilledet.

Ta med laggen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaare, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naa/nt her.

Nye bivirkninger bar indberettes til Lasgemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du €eller dine parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Lasgemiddel styrel sen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Lasgemiddelstyrel sens netsted:
http://www.laegemiddel styrel sen.dk/

5. SADAN OPBEVARER DU TEMESTA
Opbevar ikke Temesta ved temperaturer over 25°C.

Opbevares utilgaangeligt for barn.



Tag ikke Temesta efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Temesta 1 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: lorazepam.
- @vrige indholdsstoffer: lactose, mikrokrystallinsk cellulose, kalium polacrilin og
magnesiumstearat.

Temestas udseende og pakningssterrelser

Udseende

Temesta1l mg er en hvid, rund tablet med flade sider og slebet kant med delekaav paden
ene side og maaket " 1.0" paden anden side.

Pakningssterrel ser
Temestafindesi pakninger med 30 tabletter og 100 tabl etter, som er pakkedei blister.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

TIf: 44201100

Repraesentant
Pfizer AB

191 90 Sollentuna, Sverige

Fremstiller

Wyeth Medicalreland
Little Conndll,
Newbridge,

Co. Kildare,

Irland
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