Indlaegsseddel: Information til brugeren

Frisium® 10 mg tabletter
Clobazam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

Lagen har ordineret Frisium til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste version af indleegssedlen pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

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

Du kan tage Frisium:

2.

Tagi

mod angst og uro
til behandling af visse former for epilepsi i kombination med anden medicin.

Det skal du vide, far du begynder at tage Frisium

kke Frisium:

hvis du er allergisk over for clobazam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Frisium (angivet i
punkt 6)

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

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

hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

hvis du lider af alvorligt andedraetsbesveer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du tager Frisium:

hvis du har kronisk eller akut sveekket andedrat. Det kan veere ngdvendigt at nedsztte dosis
hvis du har muskelsvaghed pga. en nerve- eller muskelsygdom. Det kan vaere ngdvendigt at
nedsette dosis

hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion. Det kan vaere ngdvendigt at nedsatte dosis
hvis du er &ldre. Det kan veare ngdvendigt at nedsztte dosis

hvis du har eller har haft et medicin- eller alkoholmisbrug

hvis du har en depression.



Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger som:

Blaereformet udslet og beteendelse i huden, iser pa hender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kraftig afskalning og afstadning af huden. Rastlgshed, besvar med at falde i sgvn
eller sove igennem, ophidselse, irritabel adfeerd og truende, evt. voldelig adfeerd, angst og uro,
vrangforestillinger, raseri, mareridt, hallucinationer, psykotiske reaktioner, tendens til selvmord eller
anfaldsvise muskelspasmer. Det sker iser hos bgrn og eldre.

Du skal vaere 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.

Dgsighed, svaekket vejrtraekning, koma og dgd kan forekomme hvis Frisium tages samtidig med
opioider. Frisium og opioider bgr kun anvendes samtidig nar der ikke forkommer andre
behandlingsalternativer. Forteel din leege om den al den medicin du tager, som indeholder opioid, og
falg ngje legens anvisninger vedrarende dosering.

Brug af anden medicin sammen med Frisium
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din leege, hvis du bruger:

- medicin mod mani (lithium)

- medicin mod sindslidelser (f.eks. pimozid)

- anden angstdempende eller beroligende medicin

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

- medicin mod depression (fluoxamin, paroxetin)

- steerk smertestillende medicin (morfin eller morfinlignende medicin)

- medicin mod epilepsi (phenytoin, valproat, stiripentol)

- medicin mod allergi eller transportsyge (antihistaminer)

- medicin mod for meget mavesyre (cimetidin, omeprazol)

- medicin mod svampeinfektioner (fluconazol)

- p-piller (@strogen)

- medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram)

- medicin mod blodpropper (ticlopidin)

- medicin mod hoste (dextromethorphan)

- medicin for forhgjet blodtryk (nebivolol).

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 legen eller tandleegen, at du tager Frisium.

Samtidig anvendelse af Frisium og opioider kan ogsa gge risikoen for dgsighed, svaekket vejrtreekning,
koma og dgd. Fglg ngje din laeges anvisninger vedrgrende dosering.

Brug af Frisium sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Frisium med eller uden mad.

Tabletterne kan tages hele eller knuses og blandes i mad (f.eks. &blemos).

Du ma ikke tage Frisium sammen med alkohol. Alkohol forstaerker virkningen af Frisium.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

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 leegen.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel, og lad veaere 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.

Frisium indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Frisium

Tag altid Frisium ngjagtigt efter la&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

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

Tabletterne kan tages hele eller knuses og blandes i mad. Tabletterne kan tages med eller uden mad.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

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

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

Den saedvanlige dosis er

Angst- og urotilstande

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

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

Zldre: Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis, falg leegens anvisning.

Epilepsi
Voksne og barn over 15 ar: 1-4 tabletter (10-40 mg) dagligt fordelt pa 1-3 doser. Nogle kan have brug

for 1-8 tabletter (10-80 mg) dagligt fordelt pa 1-3 doser. Din laege vil ordinere den dosis, der er
ngdvendig for dig. Falg laegens anvisning.
Hvis dosis fordeles over dagen, skal den stgrste dosis normalt tages om aftenen.

ZEldre: Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis, falg leegens anvisning.



Brug til bgrn
Du ma kun bruge Frisium til bgrn efter aftale med laeegen. Felg leegens anvisning.

Nedsat lever- eller nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg laeegens anvisning.

Hvis du har taget for meget Frisium
Kontakt leegen, 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, sgvnlignende slgvhedstilstand, usikre beveegelser,
nedsat andedraetsfunktion, for lavt blodtryk samt i sjaeldne tilfeelde dyb bevidstlgshed (koma).

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. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

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

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

Symptomerne kan vere:

- Hovedpine, kvalme, opkastninger, sgvnforstyrrelser, flere dremme end normalt, voldsom angst,
svedudbrud, rysten, muskelsmerter, nedsat hgrelse, falsomhed, rastlgshed og ophidselse.

I alvorlige tilfaelde 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 fornemmelse eller falelseslgshed i arme og ben
- Hallucinationer

- Krampeanfald

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

Din lzge vil derfor gradvist nedsette dosis, nar du skal stoppe med at tage Frisium.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel 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 andedratsbesveer. Det forekommer isar hos &ldre. Kontakt
straks laege eller skadestue, ring evt. 112.

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



- @get risiko for selvmord.

- Svaekket vejrtreekning, blafarvning af laeber og negle. Ring 112.

- @get fglsomhed af huden for lys (fotosensitivitetsreaktion).

- Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iszr pa hender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstgdning af huden. Kontakt lzege eller skadestue.

- Nedsat kropstemperatur. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Dgsighed, treethed. Kontakt laegen.

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

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

- Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med lzege. | andre
tilfeelde ring 112.

- Svimmelhed.

- Slgvhed, som kan medfgare treethed og sgvnighed.

- Langsom eller utydelig tale (ved hgje doser).

- Hovedpine.

- Rysten.

- Usikre beveegelser.

- Uro.

- Rastlgshed,

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

- Nedsat virkning af medicinen.

- Forstoppelse.

- Kvalme.

- Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.

- Nedsat appetit.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Nedsat reaktionsevne.

- Folelsesmassig kold.

- Nedsat hukommelse.

- Hukommelsestab (ved hgje doser).

- Unormal adfeerd, angst og uro, forvirring, vrangforestillinger, mareridt, nedsat sexlyst (ved hgje
doser).

- Vegtstigning.

- Fald, iseer hos aldre.

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

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

- Muskelsvaghed, stive, rykvise bevagelser (muskelspasmer).

- Neldefeber.

- Nedsat reaktion pa sansepavirkning.

- Besvaer med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar.

- Fysisk og psykisk afhangighed.

- Besveer med at falde i sgvn eller sove igennem, darlig sevnkvalitet, psykotiske reaktioner,

raseri, hallucinationer. Det forekommer iseer hos bgrn og eldre.

- Synsforstyrrelser (dobbeltsyn, rykvise ufrivillige gjenbevagelser).

- Ustabil gang eller andre motoriske forstyrrelser.

- Nedsat bevidsthed.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. 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

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Frisium utilgengeligt for barn.

Du kan opbevare Frisium ved almindelig stuetemperatur.

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

Sperg 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

Frisium indeholder:

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

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

Pakningsstarrelser
Frisium 10 mg findes i pakninger med 50 tabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, DK-2970 Hgarsholm

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2017.



