Indlaegsseddel: Information til brugeren

Flunipam
0,5 mg, 1 mg og 2 mg tabletter

Flunitrazepam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette lseegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har
de samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

e Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www. indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Flunipam
Séadan skal du tage Flunipam

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukwnpE

1. Virkning og anvendelse

Flunipam hgrer til gruppen af benzodiazepiner. Flunipam virker
sgvnfremkaldende og har desuden en beroligende, angstdeempende,
krampestillende og muskelafslappende virkning.

Du kan bruge Flunipam til kortvarig behandling af sgvnlgshed, nar
sgvnlgsheden er alvorlig eller invaliderende og giver dig udtalte problemer.

Laegen kan have givet dig Flunipam for noget andet. Fglg altid lsegens
anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Flunipam

Tag ikke Flunipam, hvis du:

e eroverfglsom (allergisk) over for det virksomme indholdsstof eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Flunipam.

har muskelsygdommen Myastenia gravis.

har korte perioder med stop af vejrtraekningen under sgvn (sgvnapng).
har alvorligt nedsat leverfunktion.

har alvorligt nedsat andedraetsfunktion.

Du ma kun bruge Flunipam til barn efter laegens anvisning.

Advarsler og forsigtighedsregler
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Forteel det til laegen, inden du tager Flunipam, hvis du:
e erover65ar.

har vejrtraekningsbesveer.

har en darlig fungerende lever.

har en depression.

har eller har haft et alkohol- eller medicinmisbrug.

Du skal veere opmeerksom pa falgende:

Leengere tids brug af Flunipam kan fare til tilveenning og afhaengighed af
denne medicin. Risikoen for dette er stgrre, hvis du tidligere har haft et
alkohol- eller medicinmisbrug.

Hvis du tager Flunipam i laengere tid, kan den sgvndyssende virkning aftage.

Hvis du er blevet afhaengig, kan du fa abstinenser ved pludseligt ophgr af
behandlingen (se "Hvis du holder op med at tage Flunipam”).

Hvis du tidligere har haft et alkohol- eller medicinmisbrug, er der en risiko for
aggressiv adfeerd ved brug af Flunipam.

Du bgar ikke drikke alkohol, mens du tager Flunipam. Alkohol forsteerker den
slgvende virkning af Flunipam.

Flunipam kan give hukommelsestab. Det kommer oftest flere timer efter, at du
har taget Flunipam. For at nedseette risikoen for hukommelsestab, bgr du
sarge for at fa 7-8 timers uforstyrret sgvn.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling
med Flunipam.

Brug af anden medicin sammen med Flunipam

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kgbt pa
recept f.eks. naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Tal med laegen, hvis du er i behandling med:

medicin mod depression.

medicin mod sindslidelser.

medicin mod epilepsi.

medicin mod allergi (antihistaminer).

anden sovemedicin.

anden medicin, der virker beroligende og angstdeempende.
medicin mod steerke smerter (morfin eller morfinlignende medicin).

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteeller laegen eller tandleegen, at
du tager Flunipam.
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Anden medicin kan pavirke virkningen af Flunipam, og Flunipam kan pavirke
virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning.
Sperg laegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Flunipam sammen med mad og drikke
Du kan tage Flunipam i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
Du bgr undga at drikke alkohol, mens du tager Flunipam.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apoteket til rads, far
du tager Flunipam.

Graviditet

Hvis du bliver gravid eller gnsker at blive gravid, skal du tale med lsegen om
at hgre op med at tage Flunipam.

Du ma kun tage Flunipam i de sidste 3 maneder fgr forventet fadsel efter
aftale med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Flunipam, da Flunipam gar over i meelken.
Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Flunipam
virker slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

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

Det geelder ogsa morgenen efter, at du har taget Flunipam. Hvis du mangler
se@vn, Vil risikoen for slgvhed, nedsat koncentration, darlig hukommelse og
muskelsvaghed veere endnu starre. Den slgvende virkning bliver ogsa starre,
hvis du samtidig drikker alkohol.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Flunipam

Flunipam indeholder lactose. Kontakt lzegen, fgr du tager denne medicin, hvis
laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Flunipam

Tag altid Flunipam ngijagtigt efter laeagens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apoteket.

Behandlingen med Flunipam vil normalt vare i hgjst 2 uger. Det er vigtigt, at
du ikke tager mere af Flunipam, end din laege har foreskrevet.
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Tag tabletterne sammen med et glas vand. Du kan synke tabletterne hele
eller knuse dem. Du kan desuden dele 2 mg tabletterne, der har delekaerv.

Den seedvanlige dosis er:
Voksne
0,5-1 mg umiddelbart far sengetid. Din laege vil eventuelt gge dosis til 2 mg.

Aldre
0,5 mg umiddelbart fgr sengetid. Din leege vil eventuelt gge dosis til 1 mg.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedseaette dosis. Fglg laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Flunipam

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Flunipam,
end der star her i indleegssedlen, eller mere end laegen har foreskrevet, og
du fagler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er slavhed, forvirring og dasighed. I alvorlige
tilfeelde er symptomerne muskelsvaghed, manglende evne til at styre
bevaegelser, svimmelhed, langsom puls, andedrsetsbesvaer og dyb
bevidstlgshed (koma). Det kan i sjeeldne tilfaelde veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Flunipam
Hvis du har glemt at tage Flunipam, skal du tage naeste dosis som planlagt.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Flunipam

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med din lsege.

Hvis du pludseligt holder op med at tage Flunipam, kan du f& abstinenser.

Symptomerne kan veere:

e hovedpine, muskelsmerter, angst, anspaendthed, rastlgshed, forvirring,
sgvnlgshed og irritabel adfeerd.

| alvorlige tilfaelde kan du fa:

e manglende orientering i tid og sted.

¢ lav selvopfattelse.

e gget fglsomhed for lyd, lys, stgj og fysisk kontakt.

¢ prikkende og snurrende fornemmelser i arme og ben eller fglelseslgshed i
huden.

e hallucinationer.
e epileptiske anfald.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Flunipam daempede, bliver
forsteerket, nar du holder op med at tage medicinen.

Laegen vil derfor nedseette din dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage
Flunipam.
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4. Bivirkninger

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

Almindelige til meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1
ud af 100 behandlede):
e Dgsighed og slgvhed om dagen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000

behandlede):

¢ Svimmelhed, hovedpine, forvirring, manglende evne til at styre
beveaegelser, hukommelsestab.

e Muskelsvaghed.

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

1000 behandlede):

e Rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, vrangforestillinger, mareridt,
hallucinationer, psykoser, truende eller voldelig adfeerd, raseri, upassende
opfarsel og andre adfeerdsforstyrrelser (det forekommer isaer hos bgrn og
eeldre). Kan veere eller blive alvorlig. Tal med lsegen.

Hyppigheden er ikke kendt for fglgende bivirkninger:

e Depression eller forveerring af depression. Kan veere eller blive alvorlig.
Tal med laegen.

e Abstinenser ved ophgr af behandlingen. (Se "Hvis du holder op med at

tage Flunipam). Kontakt laegen, hvis abstinenserne bliver alvorlige.

Humgrforandringer, treethed, nedsat opmaerksomhed.

Dobbeltsyn.

Kvalme, opkastninger, diarré.

Udsleet.

Nedsat lyst til sex.

Overfglsomhedsreaktioner (udsleet).

Lavt blodtryk.

Anfaldsvis optreedende gdem i hud og slimhinder.

Andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112.

Sveekket vejrtreekning, blafarvning af laeber og negle. Ring 112.

Flunipam kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratoriepragver, f.eks. levertal.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa

viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan ogsa selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
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vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. Opbevaring

e  Opbevar Flunipam utilgaengeligt for barn.
e Brug ikke Flunipam efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (EXP).
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Flunipam 0,5 mg, 1 mg og 2 mg tabletter indeholder

Det virksomme indholdsstof er flunitrazepam.

De gvrige indholdsstoffer er: Lactose, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon,
natriumlaurilsulfat, hypromellose, magnesiumstearat og talcum.

Udseende

Flunipam 0,5 mg er en rund, hvid tablet maerket "F0,5”.

Flunipam 1 mg er en rund, hvid tablet maerket "F1”.

Flunipam 2 mg er en rund, hvid tablet med delekaerv og maerket "F2”.

Pakningsstarrelser
10, 30 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Actavis Group hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Fremstiller
Inpac AS, Gjellebekkstubben 10, 3420 Lierskogen, Norge.

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Denne indleegsseddel blev senest revideret i juli 2012.
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http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

