Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Librax S mg/2,5 mg péillys te tyt table tit
klooridiatsepoksidi/klidintumbromidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lifikkeen ottamisen, silléi se siséltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S o

Mité Librax on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytidt Librax-valmistetta
Miten Librax-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Librax-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Librax on ja mihin sita kéyte tiin

Librax sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta, klidinmmbromidia ja klooridiatsepoksidia. Ndméi aineet
tdydentdvit toistensa vaikutuksia tietyissd ruoansulatuskanavan ja virtsateiden hairiGtiloissa.

Librax-valmistetta kdytetdén vatsavaivoihin ja ruoansulatuskanavan toiminnallisiin héiridihin, seka
viahentdméén virtsateiden supistustilaa.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Librax-valmis tetta

Ali kiiyti Librax-valmistetta

jos olet allerginen klidiniumbromidille, klooridiatsepoksidille tai tdimén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos olet yli 65-vuotias ja sinulla on monia sairauksia

jos olet yli 75-vuotias

alle 6-vuotiaille lapsille

jos sinulla on jokin néisté tiloista:

e ahdaskulmaglaukooman (silménpainetauti) riski
virtsaamisvaikeuksia esim. virtsaputki- tai eturauhassairauteen littyen
vaikea hengitystoiminnan vajaus
unenaikaiset hengityskatkokset (uniapnea)
vaikea maksan vajaatoiminta
imetat
myasthenia gravis (halvausmainen lhasheikkous).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin kiytit Librax-valmistetta, jos sinulla on

eturauhasen liikkakasvu

munuaisten vajaatoiminta

lieva tai keskivaikea maksan vajaatoiminta
sepelvaltimotauti tai rytmihdirioita



- kilpirauhasen likatoiminta

- krooninen keuhkoputkitulehdus

- suolisto-oireita, kuten hidastunut suolen toiminta, suolen velttous tai sen laajentuma
- hengitysvajaus

- masennus

- persoonallisuushdirid

- olet idkés

- olet raskaana (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmillisyys)

- sinulla on taion aiemmin ollut alkoholisimia, péihde- tai muu riippuvuus.

Hoidon kesto ja riippuvuus

Hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt. Librax-valmistetta kdytetdan korkeintaan 8—

12 vilkkoa. Keskustele lddkarin kanssa tatd pidemmistd hoidoista. Librax-valmisteen pitkdaikainen
kéyttd saattaa aiheuttaa riippuvuutta, vaikka noudatetaan ladkarin maarddméaa annosta. Riippuvuuden
riski kasvaa annoksen suurenemisen ja hoidon keston pitenemisen myd6ti. Riski on suurempi myos, jos
sinulla on taion ollut alkoholin tai piihteiden véadrinkayttoa.

Kun fyysinen riippuvuus on kehittynyt, hoidon ékillinen lopettaminen aiheuttaa vieroitusoireita.
Oireita voivat olla unettomuus, padnsirky, lihaskipu, lihasjannitys, voimakas ahdistuneisuus,
jannittyneisyys, levottomuus, sekavuus ja drtyneisyys. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyé
voimakkaampia psyykkisid oireita, raajojen puutumista ja kihelmointid, yliherkkyyttd valolle, melulle
ja kosketukselle, aistiharhoja tai epilepsiakohtauksia. Vieroitusoireita voi ilmetd hoidon lopettamisen
jalkeisind péivind.

Toleranssi
Bentsodiatsepiinien unettava vaikutus voi heikentya jonkin verran muutaman viikon toistuvan kayton
jalkeen.

Rebound-reaktiot

Hoidon paityttyd saattaa esiintyd ohimenevid oireita, jossa Librax-valmisteen kdytt6d vaatineet oireet
uusiutuvat voimakkaampina. Téhén saattaa liittyd myos muita reaktioita, kuten mielialan muutoksia,
ahdistuneisuutta tai unihdiriéitd ja levottomuutta. Vieroitusoireiden tai rebound-imididen riski on
suurempi hoidon #killisen lopettamisen jilkeen, joten annostuksen pienentdminen vihitellen on
suositeltavaa.

Muistinmenetys, psykomotoristen toimintojen muutokset ja odottamattomat psyykkiset reaktiot
Bentsodiatsepiinit voivat aiheuttaa muistinmenetystd, psykomotoristen toimintojen muutosta seki
joillakin potilailla tajunnan tason muutoksia ja kdytds- tai muistihdiriditd. Seuraavia oireita voi ilmeta:
unettomuuden paheneminen, painajaiset, kithtyneisyys, hermostuneisuus, harhaluulot, aistiharhat,
sekavuus-tokkuraisuustilat, psykoosityyppiset oireet, estojen hdvidminen ja impulsiivisuus, euforia,
artyneisyys, kyvyttomyys muistaa uusia asioita, lisidntynyt alttius toisen henkilon ajatuksen, asenteen
tai toimintatavan omaksumiseen, poikkeava kéytds, agressiivisuus ja automaattinen kaytds. Mikéli
sinulla ilmenee niitd oireita, ota yhteyttd ladkériin.

Hedelmillisessé idssd olevien naisten, ja miesten on kiytettdvé tehokasta ehkdisya lddkehoidon aikana
ja senjilkeen (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmillisyys).

Lapset januoret
Librax-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Librax
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Librax-valmisteen teho voi lisédéntyéd kédytettidessa sitd samanaikaisesti erdiden muiden lddkkeiden
kanssa. Naitd ladkkeitd ovat esimerkiksi amantadiini (viruslidke), erddt allergia-, psykoosi-,



masennus-, uni-, kipu- ja epilepsialidkkeet seki ruoansulatuskanavan hiiriotiloihin kaytettava
sisapridi.

Librax-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipuldékkeitd, korvaushoidossa kiytettédvid lidkkeitd ja
tiettyjd yskédnlddkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kaytt6a
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos lddkari midrad sinulle Librax-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista kdyttamistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti lddkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille yllakuvatuista oireista ja merkeista.
Ladkariin pitdd ottaa yhteyttd, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Librax-valmistetta on kdytettidvai varoen yhti aikaa muiden bentsodiatsepiinien kanssa, koska
haittavaikutusten ja ldékeriippuvuuden riski voi kasvaa.

Librax ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Librax-tabletit suositellaan otettaviksi noin puoli tuntia ennen ruokailua runsaan veden tai muun
nesteen kanssa.

Alkoholia ei pidd kayttdd Librax-valmisteen kanssa, koska se voi voimistaa lddkkeen aiheuttamaa
vasymysti ja tokkuraa. Yhteiskaytolld voi olla odottamattoman voimakas vaikutus tarkkuutta vaativiin
tehtaviin.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttoa.

Librax-valmistetta ei saa kdyttda raskauden aikana, etenkdin ensimméisen tai viimeisen raskaus
kolmanneksen aikana, ellei kiyttoon ole pakottavaa syyt.
Librax-valmistetta eisaa kdyttdd imetyksen aikana.

Ehkdisy

Hedelméllisessd idssé olevien naisten pitdd kayttdd tehokasta ehkéisyd lddkehoidon aikana ja 7
kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

Jos epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskaaksituloa, ota yhteyttd ladkariin
keskustellaksesi ladkkeen kidyton lopettamisesta.

Miehid suositellaan kdyttiméin tehokkaita ehkdisymenetelmid ja olemaan siittdmésti lasta hoidon
aikana ja 4 kuukauden ajan hoidon pdittymisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Librax voi haitata suorituskykya likenteessd ja suoriutumista tarkkuutta vaativista tehtavista.

Librax sisiltia laktoosia ja sakkaroosia
Librax sisdltdé laktoosia ja sakkaroosia. Jos lddkérisi on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista.

3. Miten Librax-valmistetta kaytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on miadrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Suositeltu annos aikuisille on 1-2 tablettia 2—4 kertaa vuorokaudessa. Vanhusten ja
heikkokuntoisten potilaiden suositeltu alkuannos on 1-2 tablettia vuorokaudessa.

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, tailievd tai keskivaikea maksan vajaatoiminta, ladkari
voi madratd pienemméan annoksen.

Librax-tabletit suositellaan otettaviksi noin puoli tuntia ennen ruokailua runsaan veden tai muun
nesteen kanssa. Tabletit voidaan ottaa myos nukkumaanmenon tai kiputilanteiden yhteydessa.

Ladkariarvioi hoidon keston, joka on mahdollisimman lyhyt. Yleensé hoidon kokonaiskesto on
korkeintaan 8—12 vilkkoa (mukaan lukien annostuksen pienentdmisjakso). Ladkehoitoa ei saa lopettaa
dkillisesti, koska se voi aiheuttaa vieroitusoireita. Ladkkeen kdyttd pitdd lopettaa vahitellen annosta
pienentamalla.

Jos otat enemmiéin Librax-valmis tetta Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita voivat olla uneliaisuus, sekavuus, syddmen
tihedlyontisyys, hengitystoiminnan heikkeneminen, suun kuivuminen, virtsaamiskyvyttémyys,

pupillien laajeneminen, korkea tai matala verenpaine, kiihtyneisyys, sekavuus ja aistiharhat tai kooma.

Jos unohdat ottaa Librax-table tte ja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Librax-valmis teen kiyton

Laakityksen dkkindistd lopettamista on valtettdva pitkdaikaisen hoidon jilkeen, jotta mahdolliset
vieroitusoireet voidaan vilttdd. Annoksen asteittaista pienentdmisté suositellaan pitkdaikaishoitoa
lopetettaessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std): sedaatio, huimaus, uneliaisuus, haparointi, tasapainohdiriét, sekavuus,
vasymys.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta): ruokahalun voimistuminen, kyynelvuodon
vahentyminen, silmidn mukautumiskyvyn héiriét, suun kuivuus.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1 000:sta): luuydinlama (esim. trombosytopenia, leukopenia,
agranulosytoosi, pansytopenia), padnsarky, kiertohuimaus, nakohiiriot, kuten kaksoiskuvat,
hypotensio, ruoansulatuskanavan hiiriét, ummetus, ihoreaktiot (esim. ihottuma, kutina), virtsaretentio,
libidon héiriét, erektiohdiriot, kuukautishairict.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10 000:sta): kuukautiskivut.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): yliherkkyys,
muistinmenetys, aistiharhat, riipppuvuus, masentuneisuus, levottomuus, kihtyneisyys, artyneisyys,
tajunnan tason aleneminen, aggressio, harhaluulot, painajaiset, psykoottiset hiiriét, poikkeava kaytos,
tunne-elimén hairiét, paradoksiset lddkereaktiot (esim. ahdistuneisuus, unihdiriét, unettomuus,
itsemurhayritykset, itsemurha-ajatukset), puheen hidastuminen, kévelyn héiriot,
ekstrapyramidaalihdiriét (esim. vapina, likehdirid), syddmen tiheédlyontisyys, sydamentykytys,
hengityslama, keuhkoputkieritteiden viskositeetin lisidntyminen, keltaisuus, veren bilirubiiniarvojen



suureneminen, transaminaasiarvojen suureneminen, maksan AFOS-arvon suureneminen,
lihasheikkous, voimattomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Librax-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Silyté alle 25 °C.
Ald kayta tita ladkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Librax siséltaa

- Vaikuttavat aineet ovat klidinimbromidi 2,5 mg ja klooridiatsepoksidi 5 mg.

- Muut aineet ovat laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, talkki,
magnesiumstearaatti, sakkaroosi, riisitirkkelys, sumukuivattu akaasiakumi, keltainen
rautaoksidi (E172), indigokarmiini (E132), kiinted parafiini, kevyt nesteméinen parafiini.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Vihred tai vihrednkeltainen, sokeripdillysteinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, halkaisija n. 9,0
mm.

30 tai 100 tablettia lasipullossa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

puh. 020-7209555

s-posti: infofi@viatris.com

Valmis taja
ICN Polfa Rzeszow S.A, ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszoéw, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.10.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Librax 5 mg/2,5 mg dragerade tabletter
klordiazepoxid/klidiniumbromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SRR S e

1.

Vad Librax ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Librax
Hur du anvéinder Librax

Eventuella biverkningar

Hur Librax ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Librax ir och vad det anvands for

Librax innehaller tva aktiva substanser, klordiazepoxid och klidiniumbromid. Dessa tva &mnen
kompletterar varandras verkan vid vissa sjukdomstillstdnd 1 mag-tarmkanalen och i urinvégarna.

Librax anvénds for magbesvir och funktionella storningar i mag-tarmkanalen samt for att minska
kramper i urinvégarna.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Librax

Anvind inte Librax

om du ér allergisk mot klidinumbromid, klordiazepoxid eller ndgot annat innehallsémne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6)

om du &r 6ver 65 ar och har lider av méanga sjukdomar

om du dr over 75 ar

for barn under 6 ar

om du har nigot av foljande tillstind:

risk for trangvinkelglaukom (6gontryckssjukdom)

urineringssvarigheter t.ex. i samband med sjukdom i urinvdgar eller prostata
svar andningssvikt

andningsuppehéll under somnen (sémnapné)

svar leversvikt

du ammar

myasthenia gravis (forlamningsartad muskelsvaghet).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvédnder Librax om du har

prostataforstoring

njursvikt

lindrig till méttlig leversvikt
kranskdrlssjukdom eller rytmstdrningar
overaktiv skoldkortel

kronisk luftrorsinflammation



- symtom fran mag-tarmkanalen s& som langsam tarmfunktion, forslappad eller utvidgad tarm
- andningssvikt

- depression

- personlighetsstdrning

- du ar dldre

- du ar gravid (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

- du har eller tidigare har haft ett alkohol-, rusmedels- eller annat beroende.

Behandlingens lingd och beroende

Behandlingen ska vara sé kort som mojligt. Librax ska anvdndas hogst 8—12 veckor. Tala med ldkaren
om behandling blir langre &n detta. Langvarig anvindning av Librax kan orsaka beroende dven om
man foljer den dosering som likaren har ordinerat. Risken for beroende dkar med hogre doser och
langtidsbruk. Risken dr dven storre om du har eller har haft ett alkohol- eller rusmedelsmissbruk.

Nar ett fysiskt beroende har utvecklats kommer ett plotsligt avslutande av behandlingen att orsaka
abstinenssymtom. Symtomen kan vara somnloshet, huvudvérk, muskelviark, muskelspanning, stark
angest, spanning, oro, forvirring och retlighet. I svara fall kan det forekomma intensivare psykiska
symtom, domningar och stickningar i armar och ben, dverkénslighet for ljus, buller och beroring,
hallucinationer eller epilepsianfall. Abstinensbesvir kan uppkomma under dagarna efter avslutad
behandling.

Tolerans
De somngivande verkan av bensodiazepiner kan forsvagas nagot efter ndgra veckors upprepad
anvandning.

Rebound-reaktioner

Nér behandlingen upphér kan de symtom som ursprungligen var orsaken till behandling med Librax
tillfalligt aterkomma och vara intensivare 4n tidigare. Dessutom kan humorsvéngningar, &ngest eller
somnstorningar och rastloshet forekomma. For att undvika dessa symtom bor behandlingen avslutas
genom gradvis minskning av dosen.

Minnesforlust, fordndringar i psykomotoriska funktioner och ovintade psykiska reaktioner
Bensodiazepiner kan framkalla minnesforlust, fordndringar i psykomotoriska funktioner och
medvetandestorningar samt beteende- och minnesstdrningar hos vissa patienter. Féljande symptom
kan férekomma: 6kad somnloshet, mardrommar, agitation, nervositet, inbillningar, hallucinationer,
forvirring/omtocknad, symptom av psykostyp, ohdmmat och impulsivt beteende, eufori, irritation,
oformaga att minnas nya saker, 6kad bendgenhet att anamma en annan persons tanke, attityd eller
handlingssétt, avvikande beteende, aggressivitet och automatiserat beteende. Om du upplever dessa
symtom, kontakta ldkare.

Kvinnor i fertil dlder och mén maste anvidnda effektiva preventivmedel under och efter behandlingen
(se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

Barn och ungdomar
Librax rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Librax
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Samtidig anvdndning med vissa andra likemedel kan leda till en 6kad effekt av Librax. Detta giller
t.ex. amantadin (likemedel mot virus), vissa likemedel mot allergier, psykos, depression,
somnstorningar, smérta och epilepsi samt cisaprid mot stérningar i mag-tarmkanalen.

Samtidig anvdndning av Librax och opioider (starka smartstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter



(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anvindning endast 6vervégas nir andra behandlingsalternativ inte &r mdjliga.

Om ldkaren forskriver Librax samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begrénsas.

Beritta for likaren om alla opioider du tar och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara
bra att informera vénner eller anhériga om riskerna som &r beskrivna ovan. Likaren méste kontaktas
om du far dessa symtom.

Librax ska anvindas med forsiktighet samtidigt med andra bensodiazepiner eftersom risken for
biverkningar och likemedelsberoende kan dka.

Librax med mat, dryck och alkohol
Librax bor tas cirka en halv timme fore méltid tillsammans med en riklig méngd vatten eller annan
vitska.

Anvind inte alkohol tillsammans med Librax eftersom detta kan forstirka den tréttande och
omtocknande effekten av likemedlet. Samtidig anvindning kan ha en ovéntat kraftig inverkan pa
formagan att utfora precisionsbetonat arbete.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Librax fir inte anvéndas under graviditet, sérskilt inte under den forsta och sista trimestern av
graviditeten, om det inte dr absolut nodvandigt.
Librax fér inte anvindas under amning.

Preventivmedel

Kvinnor i fertil alder maste anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen och i 7 manader
efter avslutad behandling.

Om du tror att du dr gravid eller planerar att bli gravid, kontakta likare for att diskutera utséttande av
lakemedlet.

Mién rekommenderas att anvénda effektiva preventivmedel och att inte skaffa barn under behandlingen
och i 4 méanader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner
Librax kan forsdmra formagan att kora bil och utfoéra precisionsbetonat arbete.

Librax innehiller laktos och sackaros
Librax innehaller laktos och sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare
innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Librax

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Réadfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1-2 tabletter 2—4 génger dagligen. Rekommenderad startdos for
dldre eller svaga patienter dr 1-2 tabletter dagligen.

Om du har njursvikt eller lindrig till mattlig leversvikt kan likaren ordinera en mindre dos.

Librax-tabletterna bor tas cirka en halv timme fore méltid tillsammans med en riklig méngd vatten
eller annan vétska. Tabletterna kan ocksa tas vid laggdags eller smarttillstdnd.



Likaren avgor behandlingens Iingd som ska vara sa kort som mdjligt. Iregel 4r behandlingens totala
laingd hogst 812 veckor (inklusive perioden for dosminskning). Behandlingen far inte avslutas
plotsligt eftersom detta kan orsaka abstinenssymtom. Anvidndningen av likemedlet bor avslutas genom
gradvis minskning av dosen.

Om du anvint for stor mingd av Librax

Om du fatti dig for stor midngd 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 rddgivning. Symtom pé dverdos kan vara dasighet, forvirring, 6kad hjértfrekvens, andningssvikt,
muntorrhet, forstoppning, urinstopp, forstorade pupiller, hogt eller lagt blodtryck, upprordhet,
forvirring och hallucinationer eller koma.

Om du har glomt att anvinda Librax
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Librax
For att undvika eventuella abstinenssymtom bor plétslig utséttning av behandlingen undvikas efter
langvarig behandling. Gradvis minskning av dosen rekommenderas efter ldngvarig behandling.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Vanliga (hos upp till 1 av 10 anvindare): sedering, yrsel, sémnighet, ataxi, balansstérningar,
forvirring, trotthet.

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 anvidndare): 6kad aptit, minskat tarflode, stérningar 1 dgats
ackommodationsformiga, muntorrhet.

Séllsynta (hos upp till 1 av 1 000 anvdndare): benmédrgsdepression (t.ex. trombocytopeni, leukopeni,
agranulocytos, pancytopeni), huvudvirk, svindel, synstorningar s& som dubbelseende, hypotension,
storningar 1 magtarmkanalen, forstoppning, hudreaktioner (t.ex. utslag, klada), urinretention,
storningar 1 libido, erektionsstorningar, menstruationsstorningar.

Mycket séllsynta (hos upp till 1 av 10 000 anvdndare): dysmenorré.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgdngliga data): 6verkénslighet, minnesforlust,
hallucinationer, beroende, depression, oro, upprordhet, retlighet, nedsatt medvetandeniva, aggression,
vanforestillningar, mardrommar, psykotiska storningar, avvikande beteende, emotionella stdrningar,
paradoxala likemedelsreaktioner (t.ex. angest, somnstorningar, somnloshet, sjilvmordsforsok,
sjalvmordstankar), ldngsamt tal, gdngstorningar, extrapyramidala stérningar (t.ex. darrningar,
rorelsestorningar), takykardi, hjiartklappning, andningsdepression, 6kad viskositet i bronksekret,
gulsot, forhdjda bilirubinvdrden, forhdjda transaminasvarden, forhojt AFOS-levervirde,
muskelsvaghet, asteni.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om detta
lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Librax ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte detta likemedel om du upptécker synliga forsdmringar i likemedlets utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne halls de klaration

- De aktiva substanserna ér klidiniumbromid 2,5 mg och klordiazepoxid 5 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir laktos, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, talk,
magnesiumstearat, sackaros, risstirkelse, spraytorkat akaciagummi, gul jirnoxid (E172),
indigokarmin (E132), fast paraffin och littflytande paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gron eller grongul, sockerdragerad, rund, bikonvex tablett med en diameter pa 9,0 mm.
30 och 100 tabletter i glasburk. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

tel. 020-7209555

e-post: infofi@yviatris.com

Tillverkare
ICN Polfa Rzeszow S.A, ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 13.10.2023.



