INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Frisium® 10 mg tabletter
Clobazam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Frisium til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Den nyeste version af denne indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Frisium
Sédan skal du tage Frisium

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Frisium tilhgrer gruppen af benzodiazepiner. Det har en angstdempende, beroligende og
muskelafslappende virkning.

Du kan tage Frisium;
- mod angst og uro
- til behandling af visse former for epilepsi i kombination med anden medicin.

Laegen kan have givet dig Frisium for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE FRISIUM

Tag ikke Frisium

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for clobazam eller et af de gvrige indholdsstoffer

- hvis du lider af sygdommen Myasthenia gravis (en serlig slags muskeltraethed)

- hvis du lider af savnapng (korte perioder i sgvnen, hvor du ikke treekker vejret), eller har
uregelmaessig snorken

- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

- hvis du lider af akut andedraetsbesveer

Ver ekstra forsigtig med at tage Frisium

Tal med leegen inden du tager Frisium:

- hvis du har kronisk svaekket andedrat. Det kan vare ngdvendigt at nedsatte dosis

- hvis du har muskelsvaghed pga. en nerve- eller muskelsygdom. Det kan vare ngdvendigt at
nedsatte dosis

- hvis du har et medicin- eller alkoholmisbrug

- hvis du har en depression

Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger som:



Rastlgshed, besvaer med at falde i sgvn eller sove igennem, ophidselse, irritabel adfeerd og truende,
evt. voldelig adfaerd, angst og uro, vrangforestillinger, raseri, mareridt, hallucinationer, psykotiske
reaktioner, tendens til selvmord eller anfaldsvise muskelspasmer. Det sker iser hos bgrn og &ldre.

Du skal veere opmaerksom pa, at:

- du kan fa hukommelsestab af benzodiazepiner

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

- du kan fa abstinenser, eller sygdommen kan blusse op igen, hvis du pludselig stopper med at
tage Frisium eller skifter til et andet benzodiazepin (se ”Hvis du holder op med at tage Frisium”)

- du ikke ma drikke alkohol, mens du tager Frisium

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du bruger:

- medicin mod mani (lithium)

- nervemedicin eller medicin mod sindslidelser

- anden angstdeempende eller beroligende medicin

- anden muskelafslappende medicin (f.eks. benzodiazepiner). Det kan veere ngdvendigt at andre
dosis

- medicin mod depression

- steerk smertestillende medicin (morfin eller morfinlignende medicin)

- medicin mod epilepsi (phenytoin, valproat)

- medicin mod allergi eller transportsyge (antihistaminer)

- medicin mod for meget mavesyre (cimetidin)

- antibiotika (erythromycin)

- P-piller (estrogen)

- medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram)

Du ma ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med Frisium. Alkohol forstaerker virkningen af
Frisium.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt at du forteeller leegen eller tandlaegen, at du tager Frisium.

Brug af Frisium sammen med mad og drikke
Du kan tage Frisium sammen med mad og drikke.

Du skal tage Frisium sammen med mindst ¥ glas vand.
Du ma ikke tage Frisium sammen med alkohol.

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

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Frisium efter aftale med leegen.

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

Amning:
Hvis du ammer, ma du ikke tage Frisium, da Frisium gar over i modermalken. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.



Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd 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 gvrige indholdsstoffer i Frisium

Frisium indeholder lactose. Du bgr derfor kontakte din leege far du tager tabletterne, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Du ma ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med Frisium. Alkohol forstaerker virkningen af
Frisium.

3. SADAN SKAL DU TAGE FRISIUM

Tag altid Frisium ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller pa apoteket.

Du ma ikke tygge tabletterne. Du skal tage Frisium sammen med mindst % glas vand.

Du bgr blive undersggt regelmaessigt under behandling med Frisium. Normalt bar behandlingen ikke
vare leengere end 8-12 uger.

Du ma ikke pludselig stoppe behandlingen med Frisium, da du sa vil fa abstinenser. Din lage vil
nedtrappe behandlingen gradvis.

Den szedvanlige dosis er

Angst- og urotilstande:

Voksne: 1-3 tabletter (10-30 mg) daglig fordelt pa 1-3 doser.

Din lzge vil ordinere den dosis, der er ngdvendig for dig, falg leegens anvisning.
Hvis dosis fordeles over dagen, skal den stgrste dosis normalt tages om aftenen.

Epilepsi:

Voksne: 1-4 tabletter (10-40 mg) daglig fordelt pa 1-3 doser. Nogle kan have brug for 1-8 tabletter
(10-80 mg) daglig fordelt pa 1-3 doser. Din lzege vil ordinere den dosis, der er ngdvendig for dig, felg
leegens anvisning.

Hvis dosis fordeles over dagen, skal den starste dosis normalt tages om aftenen.

Zldre: Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis, fglg lsegens anvisning.
Barn over 6 ar: Du ma kun bruge Frisium til bgrn efter aftale med leegen, falg leegens anvisning.

Nedsat lever- eller nyrefunktion: Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis, falg leegens anvisning.

Hvis du har taget for meget Frisium

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Frisium, end der star her, eller mere
end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Du kan fa symptomer som: Slgvhed, forvirring, savnlignende slgvhedstilstand, usikre bevaegelser,
nedsat andedraetsfunktion, for lavt blodtryk samt i sjeldne tilfeelde dyb bevidstlgshed (coma).

Hvis du har glemt at tage Frisium



Hvis du har glemt en dosis Frisium, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Frisium
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Hvis du er tilveennet Frisium, vil et pludseligt ophgr af behandlingen give abstinenser.

Symptomerne kan veere:

- Hovedpine, kvalme, opkastninger, sgvnforstyrrelser, gget mangde af dremme, voldsom angst,
kraftige svedudbrud, rysten, muskelsmerter, nedsat hgrelse, falsomhed, rastlgshed og
ophidselse.

| alvorlige tilfelde kan du fa:

- Folelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv

- Personlighedsandring

- Uklarhed, forvirring og desorientering, vrangforestillinger

- @get falsomhed overfor lyd, lys, stgj og fysisk kontakt

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i arme og ben
- Hallucinationer

- Krampeanfald

Desuden kan du opleve, at de symptomer som Frisium deempede, kan blive forsteerkede, nar du holder
op med at tage Frisium.

Din leege vil derfor gradvis nedsatte dosis, nar du skal stoppe med at tage Frisium.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om, eller fgler dig 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):

- Nedsat bevidsthed og eventuelt andedraetshesveer. Det forekommer isar hos aldre. Kontakt
straks leege eller skadestue, ring evt. 112

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra
forhandenverende data):

- Tendens til selvmord

- Nedsat andedraetsfunktion, ring evt. 112

Ikke alvorlige bivirkninger

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

- Svimmelhed evt. besvimelse ved overgang fra liggende til siddende eller fra siddende til staende
stilling pga. lavt blodtryk

- Besvimelse

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Slgvhed, som kan medfgre treethed og sgvnighed

- Nedsat reaktionsevne

- Folelseslgshed

- Hovedpine

- Svimmelhed



- Usikre bevagelser
- Forvirring

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- Muskelsvaghed

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Skeelven

- Hududslaet

- Neeldefeber

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra

forhandenvarende data):

- Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning, tal med leegen.

- Abstinenser ved ophegr af behandlingen. Kontakt din leege, hvis abstinenserne bliver alvorlige
(se "Hvis du holder op med at tage Frisium”).

- De symptomer som Frisium dempede, kan blive forsterkede, nar du stopper behandlingen. Tal
med din lege.

- Rastlgshed, besveaer med at falde i sgvn eller sove igennem, ophidselse, irritabel adferd og
truende, evt. voldelig adfeerd, angst og uro, vrangforestillinger, raseri, mareridt, hallucinationer,
psykotiske reaktioner, anfaldsvise muskelspasmer. Det forekommer iser hos barn og eldre.

- Nedsat virkning af medicinen.

- Hukommelsestab (ved hgje doser)

- Synsforstyrrelser (dobbeltsyn, rykvise ufrivillige gjenbevagelser).

- Veagtstigning

- Forstoppelse

- Kvalme

- Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne

- Langsom eller utydelig tale

- Appetitlgshed

- Nedsat sexlyst

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.meldenbivirkning.dk/.

5. OPBEVARING
Opbevar Frisium utilgaengeligt for barn.
Du kan opbevare Frisium ved almindelig temperatur.

Brug ikke Frisium efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den nzvnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Frisium 10 mg tabletter indeholder:



- Aktivt stof: Clobazam
- @vrige indholdsstoffer: Lactose, majsstivelse, talcum, silica, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelse
Udseende

Frisium 10 mg er en rund, hvid, hvalvet tablet med delekaerv.

Pakningsstarrelse
Frisium 10 mg findes i pakninger med 50 tabletter

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sanofi-aventis A/S, Slotsmarken 13, DK-2970 Hgrsholm

Fremstiller
Sanofi Winthrop Industrie, 56, route de Choisy au Bac, 60205 Compiégne, Frankrig

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret maj 2011
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