Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tenox 10 mg ja 20 mg tabletit
tematsepaami

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaératty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdéméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tenox on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin otat Tenox-valmistetta
Miten Tenox-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tenox-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Tenox on ja mihin sitd kiytetain

Tenox-valmisteen vaikuttava aine on tematsepaami, joka on bentsodiatsepiini. Tama lddke vdhentaa
ahdistusta (anksiolyytti) ja rauhoittaa (helpottaa uneen vaipumista).

Tenox-valmisteella hoidetaan aikuisten lyhytkestoisesti vaikeaa, invalidisoivaa ahdistuneisuutta ja
unettomuutta.

Tematsepaamia, jota Tenox sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Tenox-valmistetta
Ala ota Tenox-valmistetta

- jos olet allerginen tematsepaamille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia (vaikea hengitysvajaus) tai sinulle on kerrottu olevan
unenaikaisia hengityskatkoksia (uniapnea)

- jos sinulla on maksavaivoja (vaikea maksan vajaatoiminta)

- jos jokin muu bentsodiatsepiineihin kuuluva ldédke ei ole sopinut sinulle

- jos sinulla on pitkdaikainen lihasheikkous (myasthenia gravis).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tenox-valmistetta.

Saatat kokea:

- Toleranssi — muutaman viikon kuluttua saatat huomata ettd lddke ei ole yhta tehokas
lievittdméén oireitasi. Toleranssin kehittymisen valttamiseksi hoidon keston on oltava lyhyt,
yleensa sen ei tulisi olla pidempi kuin yksi kuukausi.



- Riippuvuus — tdmén tyyppinen ladke voi aiheuttaa riippuvuuden. Riski kasvaa annoksen ja
hoidon keston mukaan. Riski on suurempi potilailla, joilla on aiemmin ollut alkoholin tai
huumeiden vaarinkayttoa.

- Muistinmenetys — muutaman tunnin tematsepaamin oton jalkeen sinulle saattaa esiintya
muistinmenetystd. Riskin vahentdmiseksi pyri nukkumaan hdiriottdmissd olosuhteissa 7—

8 tunnin ajan ladkkeen oton jalkeen.

- Psykiatriset ja paradoksaaliset reaktiot — tematsepaami voi aiheuttaa kdyttdytymiseen liittyvid
haittavaikutuksia kuten rauhattomuutta, kithtyneisyyttd, artyisyyttd, aggressiivisuutta,
harhaluuloja, raivokohtauksia, painajaisunia, hallusinaatioita, psykooseja, epdasianmukaista
kayttaytymistd ja muita kayttaytymishdirioita.

Ole erityisen varovainen Tenox-valmisteen suhteen

Tenox voi aiheuttaa fyysistd ja psyykkistd riippuvuutta. Jos sinulla on tai on aiemmin ollut
pdihdeongelma (alkoholi-, 1ddke- tai huumausaineriippuvuus), tarkkaile hoidon aikana riippuvuuden
mahdollisia oireita (mm. padnséarky, lihaskivut, rauhattomuus, sekavuus, drtyisyys). Ota tarvittaessa
yhteyttd ladkariin.

Lapset ja nuoret
Téatd ladkevalmistetta ei saa kayttdd alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.
Muut ladkevalmisteet ja Tenox

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttédnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd Tama koskee seka reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia lddkkeitd,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Joidenkin lddkkeiden tai Tenoxin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kaytat ladkkeitd
samanaikaisesti. Téllaisia 1ddkkeitd ovat esim.:

- psykoosilddkkeet

- rauhoittavat ladkkeet

- unilddkkeet

- masennusladkkeet

- epilepsialddkkeet

- antihistamiinit (allergialddkkeet)

- huumaavat kipulddkkeet (opioidit)

- levodopa (Parkinsonin taudin 14dke)

- disulfiraami (alkoholismin hoitoon kéytetty ldadke)
- sisapridi (1d4ke ruuansulatuskanavan héiriéihin)

- ehkaisypillerit.

Tenox-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipuldédkkeitd, korvaushoidossa kaytettavia ladkkeitd ja
tiettyja yskanlddkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riski4, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari méaaraa sinulle Tenox-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti 1adkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille yllikuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kdyttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys ladkaériin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Jos olet menossa nukutusta vaativaan leikkaukseen, kerro nukutusldakarille Tenox -hoidostasi.



Muista mainita Tenoxin kaytostd seuraavien ladkarissd kdyntien yhteydessa.
Tenox ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletin. Tabletit voidaan ottaa joko ruoan yhteydessa
tai tyhjddn vatsaan.

Alé juo alkoholia hoidon aikana, koska tematsepaami ja alkoholi lisddvit toistensa keskushermostoa
lamaavaa vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tamaén ladkkeen kayttod. Tenoxia ei pidé kayttad raskaus- eika
imetysaikana.

Jos tulet raskaaksi Tenox-hoidon aikana, ilmoita valittomasti hoitavalle ladkérille, jotta hdn voi paattaa
hoidon muuttamisesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tenox heikentéd vésyttdvéan vaikutuksensa vuoksi suorituskykyé liikenteessd ja muissa
tarkkaavaisuutta vaativissa tehtdvissa, erityisesti hoidon alussa. Tésté syystd autolla ajoa ja muita
erityistd tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvia on syyta valttdd, kunnes ladkkeen yksilollinen vaikutus on
selvinnyt. Illalla otettu annos (10 tai 20 mg) ei yleensa vaikuta suorituskykyyn seuraavana aamuna.

Tenox sisaltaa laktoosia
Valmiste sisdltdd laktoosia 68,7 mg (10 mg:n tabletti) tai 137,4 mg (20 mg:n tabletti).

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarin kanssa ennen
tdmaén ladkkeen ottamista.

3. Miten Tenox-valmistetta otetaan

Ota tatd l1adkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

Tenox-hoidon on oltava mahdollisimman lyhyt, koska lddkkeen pitkdaikainen kaytto altistaa
tottumiselle ja riippuvuudelle (Tenox tulee vdhemmaén tehokkaaksi).

Unettomuus

Suositeltu annos on 10-20 mg/vrk juuri ennen nukkumaanmenoa. Idkké&élle potilaalle suositeltu annos
on 10 mg/vrk. Ota annos juuri ennen nukkumaanmenoa ja varmista, ettd voit nukkua hairiotta 7—

8 tuntia. Hoidon tulisi kestdd vain muutamasta pdivastd kahteen viikkoon, kuitenkin enintdan nelja
viikkoa (siséltaa ladkityksen asteittaisen lopettamisen).

Tilapdinen ahdistuneisuus
Suositeltu annos on 10-30 mg enintddn kolme kertaa vuorokaudessa. Hoidon tulisi kestaa
padsaantoisesti korkeintaan 8—12 viikkoa (siséltaa ladkityksen asteittaisen lopettamisen).




Jos otat enemmain Tenox-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldadkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannoksena tematsepaami aiheuttaa keskushermoston lamaa, jonka oireita ovat uneliaisuus,
sekavuus, voimattomuus, koordinaation tai lihasjénnityksen puute, ruumiinlammon ja verenpaineen
lasku, hengityksen vaikeutuminen, kooma ja harvoissa tapauksissa kuolema.

Ota tdmd lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut 1d4kériin tai sairaalaan.
Jos unohdat ottaa Tenox-valmistetta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta.

Alé ota kaksinkertaista annosta tai kahta annosta perikkain korvataksesi unohtamasi annoksen.
Jos lopetat Tenox-valmisteen oton

Ali lopeta Tenox-hoitoa yhdellé kertaa. Hoidon dkillinen keskeyttdminen voi aiheuttaa
vieroitusoireita, kuten levottomuutta, pelkoa tai hermostuneisuutta (ahdistuneisuutta), unettomuutta ja
kouristuksia. Annostusta on pienennettdva véhitellen.

Tenox-hoidon &killinen lopettaminen voi my6s ohimenevésti pahentaa unettomuutta ja
ahdistuneisuutta (ns. rebound-ilmi®). Lisdksi voi esiintyd mielialan vaihteluja ja levottomuutta. Tdmén
vélttdmiseksi annosta pienennetéddn asteittain ladkérin ohjeen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén 1ddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta hoito ja ota yhteys laédkariin vélittomasti jos sinulle tulee seuraavia vakavia allergisia oireita

(hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld 10 000:sta):

- kutiseva iho, ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoamista, hengitys- tai
nielemisvaikeuksia.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdcin yhdelld kdyttdjélld 10:std):
- tunne-eldman latistuminen, sekavuus
- uneliaisuus, tarkkavaisuuden heikkeneminen, vasymys ja energian puute.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld kéyttdjdlld 100:sta):
- unihdiriot, painajaiset

- paansdrky, huimaus, lihasten yhteistoimintahéirio (ataksia)

- vatsavaivat, suun kuivuminen

- lihasheikkous

- ihoreaktiot, yliherkkyysreaktiot.



Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld kéyttdjclld 1 000:sta):

- muistamattomuus, psyykkiset hdirit, kuten rauhattomuus, artyisyys, aggressiivisuus,
harhaluulot, psykoosit ja kdyttdytymishdiriot

- vieroitusoireet (ks. kohta Jos lopetat Tenox-valmisteen oton)

- masennus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdcdn yhdelld kdyttdjdlléd 10 000:sta):

- kaksoiskuvat

- seksuaalivietin muutokset.

Tematsepaami aiheuttaa etenkin pitkdaikaiskdytossa tottumista ja riippuvuutta.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tenox-valmisteen sdilyttaminen

Sdilyta alle 25 °C. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Pida lasitolkki/ldpipainopakkaus
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Al kiyta titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivamaaran jilkeen. Viimeinen
kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Tenox sisaltaa

- Vaikuttava aine on tematsepaami, jota on 10 tai 20 mg yhdessa tabletissa.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, liivate, talkki ja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg tabletti: Kellertdvdnvalkoinen tai valkoinen, tasainen, pydred, viistoreunainen, paallystamaton,
jakouurteellinen tabletti, halkaisija 7 mm, koodi ORN?73.

20 mg tabletti: Kellertdvdnvalkoinen tai valkoinen, tasainen, pyored, viistoreunainen, paallystimaton,
jakouurteellinen tabletti, halkaisija 9 mm, koodi ORN74.

Pakkauskoot: 10, 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.4.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Tenox 10 mg och 20 mg tabletter
temazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tenox ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Tenox

Hur du tar Tenox

Eventuella biverkningar

Hur Tenox ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Tenox ar och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Tenox dr temazepam, som &r en bensodiazepin. Detta 1dkemedel minskar
angest (anxiolytika) och lugnar (underléttar insomnandet).

Tenox anvands for kortvarig behandling svar och invalidiserande angest och somnloshet hos vuxna.

Temazepam som finns i Tenox kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tenox
Ta inte Tenox

- om du 4r allergisk mot temazepam eller mot ndgot annat innehéllsdmne i detta 1dkemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har andningssvarigheter (kraftigt nedsatt andningsférmdga) eller det har
uppmarksammats att du har andningsuppehall som uppstar i samband med sémn (s6mnapné)

- om du har problem med levern (svar leversvikt)

- om nagot annat ldkemedel som hor till bensodiazepinerna har varit olampligt for dig

- om du har langvarig muskelsvaghet (myasthenia gravis).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tenox.Du kan uppleva:

- Tolerans — efter nagra veckor kan du marka att ditt lakemedel lindrar dina symtom mindre
effektivt. For att undvika utveckling av tolerans dr behandlingstiden kort, vanligtvis ska den inte
overstiga 1 manad.

- Beroende — vid anviandning av denna typ av ldkemedel finns det en risk for beroende som 6kar
med dos och ldngd pa behandlingen. Risken &r storre for patienter med tidigare alkohol- eller
drogmissbruk.



- Minnesforlust — kan upplevas flera timmar efter att du tagit temazepam. For att minska risken
ska du helst sova oavbrutet i 7-8 timmar efter att du har tagit temazepam.

- Psykiatriska och "paradoxala" reaktioner — temazepam kan orsaka beteendebiverkningar som
rastloshet, agitation, irritabilitet, aggressivitet, missfoérstand (falska Gvertygelser), raseri,
mardrommar, hallucinationer, psykoser, opassande beteende och andra negativa
beteendeeffekter.

Var sarskilt forsiktig med Tenox

Tenox kan fororsaka fysisk och psykisk beroende. Om du har eller har haft problem med rusmedel
(alkohol-, 1akemedels- eller narkotikaberoende), observera méjliga symtom av beroende (t.ex.
huvudvérk, muskelsmarta, rastloshet, forvirring, irritabilitet) under behandlingen. Kontakta 1dkaren vid
behov.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas till barn eller ungdomar under 18 é&r.
Andra likemedel och Tenox

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tankas anvdnda
andra lakemedel. Detta géller savél receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel.

Effekten av vissa lakemedel eller av Tenox kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de anvénds
samtidigt. Till dessa ldkemedel hor:

- antipsykotika

- lugnande medel

- somnmedel

- antidepressiva likemedel

- epilepsildkemedel

- antihistaminer (ldkemedel mot allergi)

- euforiserande smartstillande 1dkemedel (opioder)

- levodopa (ldkemedel vid Parkinsons sjukdom)

- disulfiram (medel vid behandling av alkoholism)

- cisaprid (medel vid behandling av stérningar i matsmaéltningskanalen)
- p-piller.

Samtidig anvdndning av Tenox och opioider (starka smaértstillande medel, lidkemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken for sémnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta b6r samtidig
anvindning endast évervdgas nadr andra behandlingsalternativ inte dr méjliga.

Om ldkaren forskriver Tenox samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begransas.
Berdtta for lakaren om du tar opioider och f6lj noga lédkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vénner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Likaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Om du ska genomga en operation som kraver narkos, informera ldkaren om din Tenox behandling.
Kom ihag att tala om att du anvidnder Tenox i samband med f6ljande ldkarbesok.

Tenox med mat, dryck och alkohol

Drick ett glas vatten eller annan dricka, nér du tar tabletten. Tabletterna kan tas antingen i samband
med maltid eller pa tom mage.



Drick inte alkohol under behandlingen, eftersom temazepam och alkohol forstarker varandras
forlamande effekt pa det centrala nervsystemet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel. Tenox ska inte anvdndas under graviditets-
eller amningstiden.

Om du blir gravid under benhandling med Tenox, informera din lékare omedelbart sa att ldkaren kan
avgora om behandlingen skall dndras.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pa grund av den trottande effekten forsamrar Tenox prestationsférmégan i trafiken och vid andra
sysslor som krédver speciell uppmérksamhet i synnerhet i bérjan av behandlingen. Darfér bér man
undvika t.ex. bilkdrning och andra sysslor som kraver speciell uppmérksamhet tills den individuella
paverkan av likemedlet har framgatt. En dos (10 eller 20 mg) som tas pa kvéllen inverkar normalt inte
pa prestationsférmagan féljande morgon.

Tenox innehaller laktos
Preparatet innehdller laktos 68,7 mg (10 mg tabletter) eller 137,4 mg (20 mg tabletter).

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Tenox

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.

Tenox behandlingen bor vara sa kortvarig som mojligt, eftersom en langvarig anvandning kan
fororsaka tillvanjning och beroende (Tenox blir mindre effektivt).

Sémnloshet

Rekommenderad dos dr 10-20 mg/dag strax innan sidnggdaende. For dldre patienter dr rekommenderad
dos 10 mg/dag. Ta dosen strax innan sianggaendet och forsikra att du kan sova i 7-8 timmar ostord.
Behandling av somnltshet bor inte fortga langre dn fran nagra dagar till tva veckor, dock hogst fyra
veckor (innehaller stegvis avslutning av behandlingen).

Tillfallig angest
Rekommenderad dos dr 10-30 mg hogst tre ganger per dagen. I regel bor behandlingen vara i hogst 8—

12 veckor (innehéller stegvis avslutning av behandlingen).
Om du har tagit for stor mangd av Tenox

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Vid 6verdosering lamslar temazepam det centrala nervsystemet. Symtomen ar sémnighet, konfusion,
svaghet, brist pa koordination och muskeltonus, sdankning av kroppstemperatur och blodtryck,
andningssvarigheter, koma och mycket sallan dod.



Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker ldkare eller sjukhus.
Om du har glomt att ta Tenox

Ta den bortglomda dosen sa snart som majligt. Om det snart dr dags for féljande dos, ska du inte ta
den bortglémda dosen.

Ta inte dubbel dos eller tva doser i f6ljd for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att ta Tenox

Avbryt inte Tenox behandling pa en gang. Pl6tslig avslutning av behandlingen kan férorsaka
abstinenssymtom sasom rastlshet, rddsla eller nervositet (angest), somnléshet och kramper.
Doseringen ska minskas stegvis.

Plotslig avslutning av behandlingen med Tenox kan foérorsaka en tillfallig forsamring av sémnlosheten
och angesten(s.k. reboundfenomen). Dessutom kan humoérforandringar och rastloshet forekomma. For
att undvika detta ska doseringen minskas stegvis enligt ldkarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta behandlingen och kontakta likaren omgaende om du far nagot av de foljande allvarliga

allergiska symtomen (mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):

- kliande hud, eksem, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller strupe eller svarigheter att andas
eller svélja.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
- minskad grad av emotion, férvirring
- somnighet, sankt uppmarksambhet, trotthet och brist pa energi.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- somnstorningar, mardrommar

- huvudvirk, yrsel, rubbning i samordning av muskelrérelser (ataxi)

- magbesvir, muntorrhet

- muskelsvaghet

- hudreaktioner, 6verkdnslighetsreaktioner.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- glomskhet, psykiska storningar sa som rastloshet, irritation, aggressivitet, falska inbillningar,
psykoser och beteendestdrningar

- abstinensbesviér (se Om du slutar att ta Tenox)

- depression.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdindare):
- dubbelseende

- forandringar i sexuella lust.

Sarskilt vid langvarig behandling férorsakar temazepam tillvdnjning och beroende.



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tenox ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Forvara glasburken/blistret i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr temazepam, varav det finns 10 eller 20 mg i en tablett.
- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, gelatin, talk och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg tablett: Gulskiftande vit eller vit, jamn, rund, odragerad tablett med brytskara och fasad kant,
diametern 7 mm, kod ORN73.

20 mg tablett: Gulskiftande vit eller vit, jamn, rund, odragerad tablett med brytskara och fasad kant,
diametern 9 mm, kod ORN74.

Forpackningsstorlekar: 10, 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dandrades senast 1.4.2025
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