Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Frisium 10 mg tabletit
klobatsaami

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Frisium on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytét Frisium-tabletteja
Miten Frisium-tabletteja kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Frisium-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Frisium on ja mihin siti kiyte tiéin

Frisium on bentsodiatsepiinivalmiste. Se vaikuttaa kouristuksia laukaisevasti.
Frisium-tabletteja kiytetddn lisélddkityksend epileptisten kouristusten estdmiseen, kun muu hoito ei
yksin tehoa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Frisium-table tte ja

Ali kiyti Frisium-tabletteja

- jos olet allerginen klobatsaamille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos kérsit vaikealuonteisesta lihasheikkoudesta (myasthenia gravis)

- jos sinulla on vaikea hengityksen vajaatoiminta

- jos sinulla on uniapneaoireyhtymé

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- imetyksen aikana.

Frisium-tabletteja ei pidd kdyttda lapsille ilman tarkkaa harkintaa niiden tarpeellisuudesta, eikd alle
3-vuotiaille kuin poikkeustapauksessa, jos vilttimitontd epilepsian hoidossa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytét Frisium-

tabletteja.

- Frisium-tablettien kayttoon Littyy riippuvuuden kehittymisen vaara. Riippuvuus kehittyy
herkemmin, jos sinulla on aikaisemmin ollut laéke- tai alkoholiriippuvuutta.

- Jos kérsit munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta tai olet idkés, keskustele ldakarin kanssa
ennen hoidon aloittamista, koska néilld potilasryhmilld annoksen sovittaminen on tarpeen.



- Pitkdaikaisen hoidon jilkeen lidkitysta eisaa lopettaa dkillisesti, vaan annosta lasketaan
asteittain. Néin vihennetian haittavaikutusten vaaraa Iladkityksen loppuessa. Hoidon loputtua
saattaa esiintyd levottomuutta, ahdistuneisuutta ja unettomuutta, yleensd muutaman paivan
viiveelld. Nadma vieroitusoireet hividvit yleensd 2—3 viikon kuluttua.

- Joissakin tutkimuksissa on havaittu itsemurha-ajatusten, -yritysten ja itsemurhien riskin
suurenemista potilailla, jotka kdyttavit tiettyja rauhoittavia ladkkeitd tai unilidkkeitd, mukaan
lukien Frisiumia. Ei ole kuitenkaan varmistettu, johtuuko timé lidkkeestd, vai voivatko kyseessa
olla muut syyt. Jos sinulla on itsemurha-ajatuksia, ota yhteytta ladkariin mahdollisimman pian
ladketieteellisten liséneuvojen saamiseksi (ks. kohta 4).

- Frisium voi lisdtd itsemurhavaaraa masennuksesta kérsivilld. Frisium-tabletteja pitdd kayttdd vain
asianmukaisen lisélddkityksen kanssa masennuspotilailla.

- Frisium voi aiheuttaa muistikatkoksia etenkin suurina annoksina kdytettiessa.

- Frisium voi aiheuttaa hengityslamaa. Frisium-tabletteja on kiytettdva varoen hengityksen
vajaatoiminnasta kérsivilld eikd lainkaan, jos potilaalla on vaikea hengitysvajaus.

- Opioidien ja klobatsaamin samanaikainen kayttd voi aiheuttaa hengityslamaa, koomaa ja jopa
kuoleman. Siksi niitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti, ellei ladkéri toisin maaraa.

- Frisium voi aiheuttaa lihasheikkoutta. Lihasheikkoudesta karsivilld Frisium-tabletteja on
kéytettdvd varoen. Myasthenia gravis -potilaiden ei pidd kédyttda Frisium-tabletteja.

- Munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta karsivilld potilailla lidkevaikutus ja -haitat ovat
lisddntyneet ja annosta voidaan joutua pienentdmdén. Pitkdaikaiskdytossd pitdd tarkistaa
sddnnollisesti munuaisten ja maksan toiminta.

- lakkailld potilailla tiettyjen haittavaikutusten vaara on suurentunut, kuten uneliaisuuden,
huimauksen ja lihasheikkouden vaara. Tdmé voi aiheuttaa kaatumista, josta voi seurata vakavia
vammoja. [dkkdille suositellaan annoksen pienentdmista.

- Mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita (Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi) on raportoitu Frisium-tablettien kiyton yhteydessé. Suurin riski
vakavien ihoreaktioiden ilmenemiselle on 8 ensimmaéisen hoitoviikkon aikana. Jos sinulle kehittyy
pahenevaa ihottumaa, johon voi liittyd rakkuloita, simén sidekalvotulehdus tai imakalvovaurioita
kuten haavaumia suussa, nielussa, nendssa tai sukupuolielimissé, lopeta heti Frisium-tablettien
kéytto ja hakeudu lddkérin vastaanotolle. Jos sinulle on kehittynyt Stevens—Johnsonin oireyhtyméa
tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi Frisium-tablettien kdyton yhteydessé, et saa koskaan
aloittaa Frisium-tablettien kdyttdd endd uudelleen.

Permnnolliset ominaisuudet vaikuttavat Frisum-tablettien aineenvaihduntaan elimistdssd. Noin 7 %:lla

thmisistd on perintotekijda (CYP2C19 hitaat metaboloijat), jonka seurauksena Frisium-tablettien vaikutus

voi moninkertaistua. Kerro laékérillesi, jos sinulla on todettu timé perinnéllinen ominaisuus, jotta annos
voidaan pienentdd asianmukaisesti.

Jos jokin edelld mainituista kohdista sopii sinuun (tai olet epdvarma), keskustele ld4dkarin kanssa ennen
kuin aloitat Frisium-tablettien kayton.

Lapset
Lapset ovat alttimpia Frisium-tablettien haittavaikutuksille. Noudata tarkkaan Iddkarin ohjeita
antaessasi Frisium-tabletteja lapsille.

Muut lidéikevalmisteet ja Frisium
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kiytdt jotakin seuraavista lidkkeista:
e kannabidiolia sisdltivat valmisteet (Iidkevalmisteet tai muut kuin lidkevalmisteet)
e tiklopidiini — verihiutaleiden estéjd, jota kiytetdén verihyytymien ennaltachkdisyyn
e flukonatsoli — kdytetdén sienten aiheuttamien tilojen hoitoon



e fluvoksamiini — kdytetddn masennuksen hoitoon
e omepratsoli — kidytetddn mahaan liittyvien tilojen hoitoon.

Seuraavat ladkkeet voimistavat Frisium-tablettien vaikutusta samanaikaisesti kdytettyna:
- psykoosilddkkeet

- ahdistusta ja tuskaisuutta lievittavat ladkkeet

- masennuslidkkeet

- kouristuksia ehkidisevét lddkkeet

- allergialadkkeet (antihistamiinit)

- unilidkkeet

- vahvat sarkylddkkeet

- anestesialddkkeet

- lihaksia rentouttavat lidkkeet.

Klobatsaamin ja opioidien samanaikainen kéytto lisid hengityslaman, kooman ja kuoleman riskié.

Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa

- ennen kuin otat mitddn kannabidiolia sisdltdvid muita tuotteita kuin lddkevalmisteita, silli ne
saattavat lisitd klobatsaamin haittavaikutuksia

- jos kdytit kannabidiolia siséltdvid lddkevalmisteita, silld ne saattavat lisdtd klobatsaamin
haittavaikutuksia.

Frisium-table tit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tabletit voidaan ottaa joko ruuan kera tai tyhjadn mahaan.

Alkoholin kdyttoad on viltettivéd Frisium-lddkityksen aikana, koska se voimistaa ldékkeen vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Téamin lddkkeen kiyttod ei suositella raskauden aikana eikd sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla
raskaaksi ja jotka eivit kdytd ehkdisyd. Jos huomaat olevasi raskaana tai suunnitellet raskautta,
keskustele liikirin kanssa hoitosi jatkosta. Ali lopeta Frisium-tablettien kiyttod ilman, ettd olet
keskustellut ladkérin kanssa.

Laajat tiedot eivit ole osoittaneet, ettd bentsodiatsepiinien kdyttdon liittyisi epdmuodostumia. Joissakin
epidemiologisissa tutkimuksissa on kuitenkin osoitettu, ettd vastasyntyneilld lapsilla on mahdollisesti
suurentunut huuli- ja suulakihalkioiden riski verrattuna riskin muulla viestolld. Tadmén ladkkeen kayttod
ei suositella raskauden aikana. Huuli- ja suulakihalkio on synnynndinen epdmuodostuma, joka on
seurausta suulaen ja ylihuulen epitdydellisestd yhteenlittymisesta.

Sikion aktiivisten likkeiden vihentymistd ja syddmen sykkeen vaihtelua saattaa esiintyé, jos
klobatsaamia kdytetddn toisen ja/tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Klobatsaamin kaytto raskauden loppupuolella saattaa aiheuttaa vastasyntyneelle uneliaisuutta,
lihasheikkoutta (hypotonia tai floppy infant syndrome), ruumiinldmmoén laskua (hypotermia),
syomisvaikeuksia (huonoon painonkehitykseen johtavia imemisvaikeuksia) ja hengitysvaikeuksia
(hengityslama, joskus vakava).



Saannollinen kiyttd raskauden loppupuolella voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita. Tassa
tapauksessa vastasyntynyttd on seurattava tarkasti syntymén jilkeen.

Imetys
Frisium-tabletteja ei pidd kdyttdd rintaruokinnan aikana, koska klobatsaami erittyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Frisium-hoidon aikana reaktiokyky saattaa heikentyd ja myos lihasheikkoutta voi esiintyd. Tamé tulee
ottaa huomioon tarkkuutta vaativissa tilanteissa, esim. autolla ajossa tai koneiden kéytossa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Frisium-table tit sis altivit laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Frisium-table tte ja kiyte taéin

Kayta titi ladkettd juuri siten kuin IA4kari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkari madrad annoksen yksilollisesti kullekin potilaalle.

Aikuiset: Suositeltu aloitusannos on 5—-15 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa nostaa
asteittain maksimiannokseen 80 mg vuorokaudessa (8 tablettia).

Kaytto lapsille ja nuorille

Yli 6-vuotiaat lapset: Suositeltu aloitusannos on 5 mg vuorokaudessa. Ladkari maaraa
ylldpitoannoksen.

Tabletit voidaan antaa kokonaisena tai murskattuna ja sekoitettuna omenasoseeseen. Tabletin voi myos
jakaa yhtd suuriin 5 mg:n annoksiin.

Jos kiiytit enemmiin Frisium-tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi.

Yliannostuksen oireita ovat tokkuraisuus, sekavuus, horros, jota saattaa seurata hapuilu (ataksia),
hengityksen vajaatoiminta, verenpaineen lasku ja harvoin kooma.

Jos unohdat ottaa Frisium-tablette ja )
Jos unohdat ottaa annoksesi, ota se heti kun muistat asian. Ald kuitenkaan ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Frisium-table ttien kiyton
Al lopeta [iiikitystd yhtikkid tai muuta sinulle mérittyd annosta keskustelematta ensin Eidkérin
kanssa. Jos joudut lopettamaan laékityksen, se on tehtdva vihitellen haittavaikutusten valttdmiseksi.

Hoidon loputtua saattaa esiintyd levottomuutta, ahdistuneisuutta ja unettomuutta, yleensd muutaman
paivéin viiveelld. Ndma vieroitusoireet havidvit yleensd 2—3 viikon kuluttua.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavassa mainittu, lopeta Frisium-tablettien kiytto ja ota heti yhteytta
ladkariin.

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 10 000:sta):

- vaikea ihottuma, johon saattaa liittyd rakkuloita tai limakalvovaurioita (ks. kohta 2).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- itsemurha-ajatukset.

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesti):

- uneliaisuus (erityisesti hoidon alussa ja kdytettdessad suuria annoksia)
- vasymys (erityisesti hoidon alussa ja kéytettdessd suuria annoksia).

Yleiset (enintddn 1 potilaalla sadasta):

- ruokahaluttomuus

- artyisyys, aggressiivisuus, rauhattomuus, masennus, lidketoleranssi, motorisena levottomuutena
ilmeneva ahdistuneisuus

- sedaatio, huimaus, tarkkaavuuden hiirio, puheen hitaus, puhe- ja dédntdmishéiriot, puhevika
(erityisesti suurilla annoksilla tai pitkdaikaishoidossa, korjautuva haittavaikutus), paansérky,
vapina, hapuilu (ataksia)

- suun kuivuus, pahoinvointi, ummetus.

Melko harvinaiset (enintdédn 1 potilaalla tuhannesta):

- epanormaali kdyttdytyminen, sekavuustila, ahdistuneisuus, harhaluulot, painajaiset, sukupuolinen
haluttomuus (erityisesti suurilla annoksilla tai pitkdaikaishoidossa, korjautuva haittavaikutus)

- tunnekoyhyys, muistinmenetys (johon saattaa littyd epdnormaalia kayttdytymistd), muistin
heikkeneminen, anterogradinen muistinmenetys (uudet muistot eivét endé tallennu
pitkdaikaismuistiin) (normaalilla annostuksella, mutta erityisesti suuria annoksia kéytettdessi)

- nakohdirioitd (kaksoiskuvat) (erityisesti kdytettdessd suuria annoksia tai pitkdaikaiskaytossa,
korjautuva haittavaikutus)

- thottuma

- painonnousu (erityisesti kiytettdessd suuria annoksia tai pitkdaikaiskaytossd)

- kaatuminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- riippuvuus (erityisesti pitkdaikaiskaytossd), nukahtamisvaikeus hoidon alussa, kiukku,
hallusinaatiot, psykoottiset hdiriét, huono unen laatu



- kognitiivinen héirid, muuttunut tajunnantila (erityisesti idkkéailld potilailla, saattaa ilmeta
hengityselinsairauksien yhteydessd), silmivirve (erityisesti kdytettdessd suuria annoksia tai
pitkdaikaiskaytossd), kdvelyhdirio (erityisesti kdytettdessd suuria annoksia tai pitkdaikaiskaytossa,
korjautuva haittavaikutus)

- hengityslamaus, hengitysvajaus (erityisesti potilailla, joilla on ennestdén heikentynyt
hengitystoiminta, esim. potilailla, joilla on astma tai aivovaurio)

- nokkosihottuma

- lihaskouristukset, lihasheikkous

- hidas reagointi drsykkeisiin, alilampo.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Frisium-tablettien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kayta tatd lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopadiviméérin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Frisium-table tti sis dltaa

- Vaikuttava aine on klobatsaami. Yksi tabletti siséltdd 10 mg klobatsaamia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 72,3 mg, maissitdrkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi,

talkki, magnesiumstearaatti.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Frisium 10 mg on valkoinen pydreéd tabletti, halkaisija 7 mm, kaksoiskupera, toisella puolella on
Hoechstin logo ja toisella puolella jakoura ja tuotekoodi.

Tabletit on pakattu lapipainopakkaukseen, PVC/alumiini.
Pakkauskoko: 5 x 10 tablettia.

Myyntiluvan haltija



Atnahs Pharma Netherlands B.V .,
Ko66penhaminan tornit,

restads Boulevard 108, 5.tv,
DK-2300 Kéopenhamina, Tanska

Valmis taja

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hochst, Briiningstrasse 50, D-65926 Frankfurt am
Main, Saksa

tai

Opella Healthcare International SAS, 56 Route de Choisy, 60200 Compieégne, Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.4.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren
Frisium 10 mg tabletter
klobazam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
inne hiller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SANNANE ol o

1.

Vad Frisium &r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Frisium
Hur du anviander Frisum

Eventuella biverkningar

Hur Frisium ska forvaras

Forpackningens nnehall och 6vriga upplysningar

Vad Frisium ir och vad det anvinds for

Frisium &r ett bensodiazepinpreparat som forhindrar kramper.
Frisium anvdnds som tilliggsbehandling for att forhindra epileptiska kramper nér annan behandling
enbart ej fungerar.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Frisium

Anvind inte Frisium

om du &r allergisk mot klobazam eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har en svarartad muskelsvaghet (myasthenia gravis)

om du har allvarliga andningssvarigheter

om du har andningsuppehall under sémnen (somnapné)

om du har en mycket nedsatt leverfunktion

under amning,.

Frisium bor inte anvéndas till barn utan noggrant 6vervigande av dess nodvéndighet, och inte till barn
under 3 ar forutom i undantagsfall, om det anses nddvéndigt for behandling av epilepsi.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvdnder Frisium.

Risk for beroende finns med Frisium. Risken &r stérre om du tidigare varit beroende av
lakemedel eller alkohol.

Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller om du dr aldrig bér du radgora med likare mnan
behandling med Frisium paborjas. For dessa patienter dr en dosjustering ndédvandig.

Efter lingre tids behandling med Frisium ska medicineringen inte avbrytas plotsligt utan dosen
ska minskas gradvis. Darigenom minskar risken for biverkningar di man avslutar
medicineringen. Efter avslutad behandling kan rastloshet, &ngest och somnléshet forekomma,



ofta med en forsening pa flera dagar. Dessa abstinenssymtom forsvinner vanligtvis efter 2—
3 veckor.

- Ett antal studier har visat en dkad risk for sjalvmordstankar, sjalvmordsfoérsdk och sjalvmord hos
patienter som tar vissa lugnande medel och sémnmedel, inklusive Frisium. Det har dock inte
faststéllts om detta beror pa likemedlet eller om det kan finnas andra orsaker. Om du har
sjdlvmordstankar, kontakta din likare sd snart som mdjligt for ytterligare medicinsk radgivning
(se avsnitt 4)..

- Frisium kan 6ka risken for sjalvmord hos personer med depression. Frisium ska anvéindas till
patienter med depression endast tillsammans med tillborlig tilliggsmedicinering,

- Frisium kan orsaka minnesluckor, speciellt vid anvéndning av hoga doser.

- Frisium kan orsaka andningsdepression. Frisium ska anvéndas med forsiktighet till personer med
nedsatt andning och inte alls om patienten har svar andningsinsufficiens.

- Samtidig anvidndning av opioider och klobazam kan fororsaka andningsdepression, koma eller
dven dod. Darfor bor de inte anvdndas samtidigt, om inte Iikare forskrivit annat.

- Frisium kan orsaka muskelsvaghet. Frisium ska anvindas med forsiktighet till personer med
muskelsvaghet. Patienter med myasthenia gravis ska inte anvénda Frisium.

- Liakemedelseffekten och biverkningsrisken dr stdrre hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion och det kan vara nddvéndigt att minska dosen. Vid langtidsbehandling ska njur- och
leverfunktionen kontrolleras regelbundet.

- Hos dldre patienter &r risken for vissa biverkningar 6kad, t.ex. risken for sémnighet, yrsel och
muskelsvaghet. Detta kan orsaka fallolyckor som kan leda till allvarliga skador. Dosminskning
rekommenderas hos éldre patienter.

- Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys) har rapporterats vid anviindning av Frisium. Risken for allvarliga hudreaktioner ar
storst under de 8 forsta veckorna av behandlingen. Om du far utslag, som blir virre och kan
inkludera blasor, dgoninflammation eller slemhinneskador t.ex. sar i munnen, hals, nisa eller
konsorgan, ska du genast sluta ta Frisium och kontakta likare. Om du drabbats av Stevens—
Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nidr du anvént Frisium, far du aldrig anvinda
Frisium igen.

Arftliga egenskaper paverkar Frisiums omséttning i kroppen. Ca 7 % av minniskorna har en gen
(CYP2C19 lingsamma metaboliserare) som gor att effekten av Frisium kan méangfaldigas. Tala om for
din likare om du har diagnostiserats med denna arftliga egenskap, sé att dosen kan minskas pé ett
behorigt sétt.

Om nagot av det som ndmns ovan giller for dig (eller om du 4r oséker), tala med lakaren innan du tar
Frisium.

Barn
Barn &r kénsligare for Frisiums biverkningar. Folj noggrant likarens anvisningar nér du ger Frisium till
barn.

Andra likemedel och Frisium
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder nagot av foljande likemedel:
e produkter som innehaller cannabidiol (medicinska eller icke-medicinska produkter)
e tiklopidin — trombocythimmare som anvinds for att forhindra blodproppar
e flukonazol — anvénds for behandling av svampinfektioner
e fluvoxamin — anvinds for behandling av depression
e omeprazol — anvinds for behandling av magbesvir.



Foljande likemedel forstirker effekten av Frisium vid samtidig anvéndning:
- lakemedel mot psykoser

- angestddmpande likemedel

- antidepressiva likemedel

- lakemedel mot epilepsi

- lakemedel mot allergier (antihistaminer)

- somnmedel

- starka smértstillande medel

- anestesilikemedel

- muskelavslappnande likemedel.

Samtidig anvidndning av klobazam och opioider kan 6ka risken for andningsdepression, koma och dod.

Tala med lidkare eller apotekspersonal

- innan du anvinder nagra icke-medicinska produkter som innehéller cannabidiol, eftersom det kan
oOka biverkningarna av klobazam

- om du tar ndgra medicinska produkter som innehéller cannabidiol, eftersom det kan 6ka
biverkningarna av klobazam.

Frisium med mat, dryck och alkohol
Tabletterna kan ges utan eller med mat.

Alkohol bor undvikas i samband med Frisitum-behandling eftersom alkohol forstirker effekten av
lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Detta likemedel rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder
preventivmedel. Ifall du méirker att du 4r gravid eller ifall du planerar en graviditet, kontakta din likare
for att diskutera din fortsatta vard. Sluta inte att anvénda Frisium utan att rddfraga likare.

En stor méngd data har inte pavisat missbildningar i samband med anvéndning av bensodiazepiner.
Négra epidemiologiska studier har dock visat en potentiell 6kad risk for lipp- och gomspalt hos nyfodda
barn 1jamforelse med risken iresten av befolkningen. Detta likemedel rekommenderas inte under
graviditet. Lapp- och gomspalt 4r en medfédd missbildning férorsakad av en bristfillig fusion av gom
och overlapp.

Minskade fosterrorelser och forandringar i fostrets hjartfrekvens kan forekomma om klobazam
anvénds under graviditetens andra och/eller tredje trimester.

Anvindning av klobazam i slutet av graviditeten kan fororsaka somnighet, muskelsvaghet (hypotoni
eller floppy infant syndrome), sénkt kroppstemperatur (hypotermi), dtsvérigheter (svart att suga som
kan leda till dilig viktutveckling) och andningssvérigheter (andningsdepression, ibland allvarlig)

Regelbunden anvéndning i slutet av graviditeten kan fororsaka abstinensbesvér hos det nyfodda barnet,
och det nyfodda barnet bor diarfér monitoreras noggrant efter fodseln..
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Amning
Anvind inte Frisium under amning eftersom klobazam utséndras i1 brostmjolk.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Vid behandling med Frisium kan reaktionsférmagan nedséttas och musklerna forsvagas. Detta bor
beaktas dd skirpt uppmérksamhet krivs, t.ex. vid bikdrning och hantering av maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel {for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Frisium innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, boér du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Frisium

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osidker.

Dosen bestdms av likaren som anpassar den for dig.

Vuxna: Rekommenderad startdos dr 5—-15 mg dagligen. Dosen kan vid behov okas gradvis till hogst
80 mg dagligen (8 tabletter).

Anvindning for barn och ungdomar
Barn 6ver 6 ar: Rekommenderad startdos dr 5 mg dagligen. Underhallsdosen bestims av likaren.

Tabletterna kan ges hela eller krossas och blandas med dppelmos. Tabletten kan dven delas i lika stora
doser pa 5 mg.

Om du har anviint for stor méngd av Frisium

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta med likemedelsfoérpackningen.

Symtom pé overdosering édr dasighet, forvirring och dvala som kan utvecklas till rubbning i
samordningen av muskelrorelser (ataxi), svarighet att andas, sdnkt blodtryck och i sillsynta fall koma.

Om du har glomt att anviinda Frisium
Om du glémmer att ta din dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Frisium
Avsluta inte behandlingen plétsligt och &ndra inte den ordinerade dosen utan att forst tala med ldkaren.
Om du méste avsluta behandlingen ska det goras gradvis for att undvika biverkningar.
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Efter avslutad behandling kan rastloshet, angest och somnloshet forekomma, ofta med négra dagars
fordrojning. Dessa abstinenssymtom forsvinner vanligtvis efter 2—3 veckor.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om nagot av foljande intréffar, sluta ta Frisium och kontakta omedelbart likare.
Mycket séllsynta (paverkar upp till en patient av 10 000):
- svara hudutslag, som kan inkludera blésor eller slemhinneskador (se avsnitt 2).

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
sjalvmordstankar.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (hos upp till 1 av 10 patienter)

- somnighet (sarskilt i borjan av behandlingen och vid hdga doser)
- trotthet (sérskilt 1 borjan av behandlingen och vid héga doser).

Vanliga (hos upp till 1 av 100 patienter)

- aptitloshet

- retlighet, aggression, rastloshet, depression, likemedelstolerans, dngest som uttrycks som
motorisk oro

- sedation, yrsel, uppmérksamhetsstorning, langsamt tal, tal- och uttalsstérningar, talfel (sarskilt
vid hdga doser eller vid langtidsbehandling, férsvinner dé behandlingen avslutas), huvudvark,
darrning, oférméga att koordinera muskelrérelser (ataxi)

- muntorrhet, illaméende, forstoppning.

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 1 000 patienter)

- onormalt beteende, forvirring, ngest, vanforestillningar, mardrémmar, sexuell olust (sarskilt vid
hoga doser eller vid langtidsbehandling, férsvinner d& behandlingen avslutas)

- fattigt kinsloliv, minnesforlust (som kan forknippas med onormalt beteende), nedsatt minne,
anterograd minnesforlust (nya minnen lagras inte lingre i lingtidsminnet) (vid normal dos, men
sarskilt vid hoga doser)

- synstorningar (dubbelseende) (sérskilt vid hdga doser eller vid langtidsbehandling, férsvinner da
behandlingen avslutas)

- hudutslag

- viktokning (sérskilt vid hdga doser eller vid langtidsbehandling)

- fall.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):

- beroende (sarskilt vid langtidsbehandling), svarighet att somna i borjan av behandlingen, ilska,
hallucinationer, psykotiska stérningar, dalig somnkvalitet

- kognitiv storning, forandrat medvetandetillstdnd (sérskilt hos dldre patienter, kan férekomma i
samband med sjukdomar i andningsorganen), 6gondarrning (sérskilt vid hoga doser eller vid
langtidsbehandling), gangstorning (sérskilt vid hdga doser eller vid langtidsbehandling, férsvinner
da behandlingen avslutas)
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- andningsdepression, andningsinsufficiens (sérskilt hos patienter som sedan tidigare har nedsatt
andningsfunktion, t.ex. patienter med astma eller hjarnskada)

- nésselutslag

- muskelkramper, muskelsvaghet

- langsam reaktion pa stimuli, sinkt kroppstemperatur.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Frisium ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgdrder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr klobazam. En tablett innehaller 10 mg klobazam.

- Ovriga innehallsimnen 4r laktosmonohydrat 72,3 mg, majsstirkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
talk, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Frisium 10 mg &r en vit rund tablett med en diameter pa 7 mm, bikonvex, med Hoechsts logo pa ena
sidan och bryt skara och produktkoden pé andra sidan.

Tabletterna &r forpackade 1 blisterférpackning, PV C/aluminium.
Forpackningsstorleken dr 5 x 10 tabletter.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Atnahs Pharma Netherlands B.V.,
Kd&penhamns torn,

Orestads Boulevard 108, 5.tv,

DK-2300 Kdpenhamn S, Danmark
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Tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hochst, Briiningstrasse 50, D-65926 Frankfurt am
Main, Tyskland

eller

Opella Healthcare International SAS, 56 Route de Choisy, 60200 Compi¢gne, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 15.4.2024
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