Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Temesta 1 mg tabletti
loratsepaami

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

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny ladkérin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen.

- Téama ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kadyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Temesta on ja mihin sitd kdytetdaan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Temesta-tabletteja
Miten Temesta-tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Temesta-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ouhkwhE=

1. Mita Temesta on ja mihin sita kdytetaan

Temesta kuuluu ns. bentsodiatsepiineihin. Temesta on tarkoitettu eri syistd johtuvan ahdistuneisuuden
lyhytaikaiseen lievitykseen ja hoitoon. Temesta vaikuttaa keskushermostoon, miké saa aikaan
rentouttavan vaikutuksen erilaisissa jannitys- ja ahdistustiloissa.

Tamén ryhman ladkkeilld on monia eri kéyttdalueita. Ladkérisi kertoo sinulle mihin tarkoitukseen han
on ladkettd madrannyt.

2. Mita sinun on tiedettivd, ennen kuin kiytat Temesta-tabletteja

Ali kidyta Temesta-tabletteja
- jos olet allerginen loratsepaamille, muille bentsodiatsepiineille tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulle on uniapnea (hengityskatkoja nukkumisen aikana)
- jos sinulla on vaikea-asteista hengityksen vajaatoimintaa (hengitysvajausta).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Temesta-tabletteja, jos jokin
seuraavista koskee sinua:

- sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoimintaa

- sinulla on hengitysvaikeuksia

- sinulla on myastenia gravis (vaikea lihasheikkous)

- sinulla on glaukooma (viherkaihi).

Myds idkkdiden sekd henkildiden, joilla on hengitysvaikeuksia, joiden yleistila on huono tai joilla on
ladkkeiden vadrinkayttoon tai alkoholiriippuvuuteen liittyvid ongelmia, on neuvoteltava laédkérin
kanssa ennen Temesta-hoidon aloittamista.



Yliherkkyysreaktioita, kuten kielen, kurkunkannen tai kurkunpéén turvotusta sekéd hengenahdistusta
on esiintynyt Temesta-hoidon aikana. Jos sinulla on tdllainen reaktio, sinun tulee hakeutua lddkariin
niin pian kuin mahdollista. Temesta-hoidon lopettamisesta padtetddn yhdessa ladkarin kanssa, eika
tatd ladkettd tule kdyttdd endd tdman jalkeen.

Toleranssin ja riippuvuuden kehittyminen, vieroitusreaktiot ja laikkeen vadrinkaytto
Hoidon jatkuessa tdimén ladkkeen teho voi tuntua heikkenevén (toleranssi). Tété ladkettd suositellaan
lyhytaikaiseen hoitoon.

Hoito télla 1adkkeelld lisdd myos herkkyyttd alkoholin vaikutuksille ja aivojen toimintaan vaikuttavien
toisten ladkkeiden vaikutuksille. Kerro siksi ladkarille, jos kaytat alkoholia tai tdaméantyyppisia
ladkkeita.

Bentsodiatsepiinien, mukaan lukien Temesta-valmiste, kdyttd voi johtaa riippuvuuteen. Riippuvuuden
riski kasvaa suurempien annosten yhteydessa ja jatkuvassa kdytdssd. Riski on suurempi my®ds, jos olet
aiemmin vddrinkdyttdnyt alkoholia ja ladkkeitd, seka potilailla, joilla on merkittévid
persoonallisuushdiriita.

Sinun on kerrottava ladkérille

® jos olet kdyttanyt tai parhaillaan kadytdt huumeita

* jos kaytét alkoholia sddnnéllisesti tai olet aiemmin kayttdnyt sddnnollisesti suuria maaria alkoholia

® jos sinulla on aiemmin ollut tai on parhaillaan mielihalu ottaa suuria mééaria ladkkeita

* jos sinulla on persoonallisuushdirio, esim. vaikeuksia olla vuorovaikutuksessa toisten ihmisten
kanssa tai erilaisissa elaméantilanteissa, vaikka et olisikaan aina tietoinen téllaisista ongelmista.

Bentsodiatsepiinien kédyton pitdd periaatteessa olla vain lyhytaikaista, ja niiden kayttd pitdd lopettaa
asteittain. Sinun ja laédkarin pitdd sopia ennen hoidon aloittamista, miten pitkddn kaytat ladketta.

Jos lopetat lddkkeen kdyton dkillisesti tai pienennédt annosta nopeasti, voi ilmeta vieroitusreaktioita.
Al lopeta ladkkeen kayttoa dkillisesti. Kysy ladkarilta neuvoa, miten hoito lopetetaan.
Jotkut vieroitusreaktiot voivat olla henked uhkaavia.

Vieroitusreaktiot voivat vaihdella lievdstd alakuloisuudesta ja unettomuudesta vakavaan
oireyhtymadan, johon liittyy lihas- ja vatsakramppeja, oksentelua, hikoilua, vapinaa ja kouristuksia.
Vaikeampiasteisia vieroitusoireita ja -l0ydoksid, mukaan lukien henked uhkaavat reaktiot, voivat olla
mm. juoppohulluus (delirium tremens), masennus, aistiharhat, mania, psykoosi, kouristuskohtaukset ja
itsetuhoisuus. Kouristelua/kouristuskohtauksia voi ilmetd useammin, jos sinulla on ennestddn
kouristuskohtauksia aiheuttava sairaus tai jos kdytat kouristuskynnysta alentavia ladkkeitd, kuten
masennusladkkeitd.

Muita vieroitusreaktioita voivat olla mm. pdédnsarky, ahdistuneisuus, levottomuus, jannittyneisyys,
sekavuus ja drtyisyys, alakuloisuus, huimauksen tunne, itsestd ja ulkomaailmasta irtaantumisen ja
vieraantumisen tunne, ylikorostunut herkkyys melulle, korvien soiminen, raajojen puutuminen ja
pistely, lisdéntynyt herkkyys valolle, melulle ja fyysiselle kosketukselle / hahmottamisen muutokset,
pakkoliikkeet, pahoinvointi, ruokahaluttomuus, ripuli, paniikkikohtaukset, lihaskipu, kiihtymystilat,
syddmen jyskytyksen tunne (syddmentykytys), kiihtynyt syddamen syke (takykardia), kaatumisen
tunne, korostuneet refleksit, kyvyttomyys muistaa dskettdisid tapahtumia ja kohonnut ruumiinlampa.

Oireet, joihin titd ladkettd on méadratty, voivat myos uusiutua lyhyeksi aikaa (keskeytysoireyhtyma eli
rebound).

Et saa antaa Temesta-valmistetta perheenjdsenillesi tai ystavillesi. S&ilyta tatd ladkettd turvallisesti
siten, ettei siitd aiheudu vahinkoa muille.

Muut ladkevalmisteet ja Temesta



Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeita.

Tiettyjen lddkkeiden kéyttd samaan aikaan Temesta-tablettien kanssa saattaa muuttaa tdmén ladkkeen
vaikutusta. Temesta-hoidon aikana on véltettdva keskushermostoa lamaavia ladkkeitd, kuten opioideja
(euforisoivia kipuléddkkeitd), rauhoittavia ladkkeitd/uniladkkeitd, psykoosilddkkeitd, ahdistusta
lievittavia ladkkeitd, masennuslddkkeitd, vasyttdvid antihistamiinivalmisteita, kouristuksia estavia
ladkkeitd (kuten epilepsialddkkeitd) ja anestesia-aineita, koska ndma lisddvét toistensa vaikutuksia

Temesta-tablettien ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kaytettavia 1ddkkeitd ja
tiettyjd yskanlddkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riski4, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari maaraa sinulle Temesta-tabletteja samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laédkarille kaikista kdyttamistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti ladkériltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistad kertoa ldheisille ylldkuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kayttdon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkariin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Temesta ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Temesta-tabletit voi ottaa joko ruuan kera tai tyhjddn mahaan. Temesta-hoidon aikana on véltettdva
alkoholin kaytt6d, koska ndma vahvistavat toistensa keskushermostovaikutusta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Ladkkeelld voi olla sikiovaikutuksia, joten sen kdytdstd raskauden aikana on aina neuvoteltava
ladkarin kanssa ennen hoidon aloittamista.

Imetys
Temesta erittyy didinmaitoon, joten Temesta-tabletteja ei tulisi antaa imettaville &dideille, ellei arvioitu
didille koituva hydty ole suurempi kuin lapselle aiheutuva mahdollinen riski.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Temesta-hoito heikentda merkittdvasti reaktiokykyd. Tamd on otettava huomioon erityista tarkkuutta
vaativissa tehtdvissd, esimerkiksi autolla ajettaessa.

Temesta sisiltda laktoosimonohydraattia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdmaén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Temesta-tabletteja kiytetdan

Kaéyta tata 1adkettd juuri siten kuin 1adkéri on méaarannyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos ja hoidon kesto pitdd sovittaa yksilollisesti. Ladkari kertoo sinulle lédkkeen annostuksen ja
ladkkeenottokertojen lukuméaardn pdivassa sekd Temesta-hoidon keston, jotta otat pienimmén
mahdollisen annoksen lyhyimmén mahdollisen ajan. Et saa muuttaa etka ylittda sinulle maarattya
annosta. Hoito lopetetaan pienentdmalld annosta asteittain lddkéarin ohjeen mukaan. Ndin vahennetdan
vieroitusreaktioiden riskid, silld ne voivat joissakin tapauksissa olla henked uhkaavia (ks. kohta 2).



Hoidon kesto

Ladkéari maarittdd hoidon keston. Sinulle méédrataan pienin tehokas annos lyhyimméksi mahdolliseksi
ajaksi, silla hoitoon liittyy riippuvuuden kehittymisen riski. Ladkéri arvioi hoitosi sddnnéllisin
viliajoin.

Tablettien ottamisen lopettaminen tai annoksen pienentdminen on tehtdva hitaasti ja ladkarin
valvonnassa, jotta estetddn vieroitusreaktiot (ks. kohta 2).

Jos otat enemmadn Temesta-tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen ladkettd, ota heti yhteys ladkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Temesta-tabletteja
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Temesta-tablettien oton

Alé lopeta timén lddkkeen ottamista dkillisesti, ellei sinulla epéilld vakavaa haittavaikutusta, silld
annosta on pienennettdva asteittain. Ladkari kertoo sinulle, miten hoito lopetetaan. Jos epdilet, ettd
sinulla on jokin vakava haittavaikutus, kerro siitd heti 1adkarille.

Jos lopetat Temesta-hoidon tai pienennét annosta &killisesti, sinulle voi kehittyd ohimenevia
vieroitusoireita tai keskeytysoireyhtyma (rebound) (ks. kohta 2).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ldadkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (ilmenee yli 1 kayttdjalla kymmenesta)

Yleiset (alle 1 kéyttdjalla kymmenestd)

Melko harvinaiset (alle 1 kayttdjalla sadasta)

Harvinaiset (alle 1 kéyttdjalla tuhannesta)

Hyvin harvinaiset (alle 1 kayttdjdlla kymmenestdtuhannesta)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Hyvin yleiset:
- vidsymys, uneliaisuus, uupumus

Yleiset:
- haparoivat liikkeet, sekavuus, masennus, huimaus
- lihasheikkous, voimattomuus

Melko harvinaiset:

- vireyden heikkeneminen, tunteiden turtuminen, unihdiri6t

- ndkohéiriot (mukaan lukien kaksoiskuvat ja ndoén hamértyminen)
- pahoinvointi, ruoansulatuskanavan hairi6t

- ihoreaktiot

- seksuaaliset toimintahdiriot

- pdaansarky, ruokahalun muutokset

Harvinaiset:

- muutokset veren solujen méaérissa

- ohimenevit muistihdiriot

- muutokset maksan toimintakokeiden arvoissa sekd keltaisuus



Hyvin harvinaiset ja tuntemattomat:

- tahdosta riippumattomat liikkeet, vapina, kiertohuimaus, puheen epéselvyys, kouristuskohtaukset,
estoton kdyttdytyminen, hyvdnolontunne, kooma, itsemurha-ajatukset/yritys, heikentynyt
keskittymiskyky, tasapaino-ongelma, ahdistus, aggressiivisuus, kiihtyneisyys, unettomuus,
seksuaalinen kiihottuminen, aistiharhat

- matala verenpaine

- hengitysvajaus, hengityskatkokset, uniapnean paheneminen, ahtauttavan keuhkosairauden

paheneminen

- ummetus

- allergiset reaktiot, hiusten 1dht6

- yliherkkyysreaktiot, STADH-oireyhtyma (h&iri6 virtsaneritystd vdahentdvan hormonin erityksessd),
matala natriumpitoisuus veressa (hyponatremia), matala ruumiinlampo

- ladkkeen vaarinkayttd, ladkeriippuvuus, lddkevieroitusoireyhtyma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Temesta-tablettien sdilyttaminen
Sailyta alle 25 °C. Siilytettdvi alkuperdisessd pakkauksessa.

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttépdivimaaran jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Temesta sisaltdaa

- Vaikuttava aine on loratsepaami

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 "Temesta siséltda
laktoosimonohydraattia”), mikrokiteinen selluloosa, kaliumpolakriliini, magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kuvaus: Temesta 1 mg on valkoinen, pyored, viistoreunainen tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre ja toisella puolella tunnus 1,0.

PVC/Al-lapipainopakkaus: 30 tai 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Myyntiluvan haltija Valmistaja:

Pfizer Oy Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Tietokuja 4 Little Connell
00330 Helsinki Newbridge
Puh. 09-430 040 Co. Kildare
Irlanti
tai

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.4.2025.



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Temesta 1 mg tablett
lorazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som éar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at 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:

SR

1.

Vad Temesta &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Temesta
Hur du anviander Temesta

Eventuella biverkningar

Hur Temesta ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Vad Temesta ir och vad det anvinds for

Temesta tillhor en grupp av ldkemedel som heter benzodiazepiner. Temesta anvands for kortvarig
lindring eller behandling av angest som har skilda orsaker. Temesta paverkar det centrala nervsystemet
i hjdrnan, vilket leder till en avslappnande effekt vid olika spanningstillstand och vid angest.

Denna grupp har manga olika anvandningsomraden. Din doktor beréttar for dig varfor du har fatt
Temesta.

2.

Vad du behover veta innan du anviander Temesta

Anvand inte Temesta:

om du &r allergisk mot lorazepam, andra benzodiazepiner eller ndgot annat innehdllsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

om du har sémnapné (andningsuppehall under sémnen)

om du har svar respiratorisk insufficiens (andningssvikt)

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Temesta om nagot av féljande géller dig:

om du har nedsatt lever-och njurfunktion

om du har andningssvarigheter

om du har myastenia gravis (svarartad muskelsvaghet)
om du har glaukom (gron starr).

Aldre personer, personer med andningsproblem, nedsatt allméntillstdnd eller missbruksproblem (som
alkoholberoende) bor ocksa noga radgora med ldkare innan behandling med Temesta paborjas.

Overkénslighetsreaktioner med svullnad av tungan, struplocket och svalget samt svarighet att andas
kan forekomma vid behandling med Temesta. Om du upplever en sddan reaktion bor du omedelbart



soka ldkarvard. Behandlingen med Temesta bor da avslutas i samrdd med ldkare och far inte
aterupptas vid senare tillfdlle.

Utveckling av tolerans och beroende, utsdttningsreaktioner och likemedelsmissbruk
Du kan uppleva en minskad effekt av detta ldkemedel (tolerans) efter fortsatt anvandning. Detta
lakemedel rekommenderas for korttidsbehandling.

Behandling med detta lakemedel 6kar ocksa kéansligheten for effekterna av alkohol och andra
likemedel som paverkar hjarnans funktion. Tala darfér med din ldkare om du anvander alkohol eller
denna typ av ldkemedel.

Anvindningen av bensodiazepiner, d&ven Temesta, kan leda till beroende. Risken for beroende tkar
med hogre doser och kontinuerlig anvandning. Risken 6kar ocksa om du har haft alkohol- eller
drogmissbruk och hos patienter med betydande personlighetsstorningar.

Du maste tala om for din lakare om

* du har anvént eller for ndarvarande anvander olagliga droger

* duregelbundet anvédnder alkohol eller tidigare ofta har anvént stora mangder alkohol

e du tidigare har haft eller fér ndrvarande har ett sug efter att ta stora mangder ldkemedel

* du har en personlighetsstorning, t.ex. svarigheter att interagera med andra ménniskor eller i olika
situationer i livet, &ven om du inte alltid varit medveten om dessa problem.

I princip ska bensodiazepiner endast anvdndas under korta perioder och avslutas gradvis. Innan
behandlingen paborjas ska du och din lédkare komma 6verens om hur ldnge du ska ta ldkemedlet.

Om du slutar ta lakemedlet plotsligt eller minskar dosen snabbt kan utséttningsreaktioner uppsta. Sluta
inte ta detta lakemedel plotsligt. Fraga lakaren om rad om hur behandlingen ska avslutas.

Vissa utsattningsreaktioner kan vara livshotande.

Utsattningsreaktioner kan variera fran lindrig nedstamdhet och sémnldshet till ett mer omfattande
syndrom med kramper i musklerna och magen, kriakningar, svettning, darrningar och krampanfall.
Svarare tecken och symtom pa utséttningsreaktioner, inklusive livshotande reaktioner, kan inkludera
delirium tremens, depression, hallucinationer, mani, psykos, kramper och sjdlvdestruktivitet.
Krampanfall/kramper kan férekomma oftare om du redan har nidgon anfallssjukdom eller tar andra
ldkemedel som sdnker kramptréskeln, sdsom antidepressiva medel.

Andra utséttningsreaktioner kan inkludera: huvudvérk, angest, rastloshet, spanning, forvirring och
irritabilitet, nedstamdhet, kinsla av yrsel, kinsla av avskildhet eller utanférskap fran sig sjdlv och
omvérlden, 6verdriven fornimmelse av buller, tinnitus, stickningar och domningar i armar och ben,
okad kanslighet for ljus, buller och fysisk kontakt/forandrad férnimmelse, ofrivilliga rorelser,
illamaende, aptitloshet, diarré, panikattacker, muskelsmarta, upphetsningstillstand, 6kad medvetenhet
om hjartslag (hjartklappningar), snabbare hjartslag (takykardi), kénsla av att férlora balansen,
overdrivna reflexer, oférmaga att komma ihag nyligen intrdffade handelser och 6kning av
kroppstemperaturen.

Symtomen for vilka detta lidkemedel ordinerats kan ocksa aterkomma under en kort tid
(reboundfenomen).

Du fér inte ge Temesta till anhoriga eller vanner. Forvara detta ldkemedel pa ett sdkert satt sa att det
inte skadar andra.

Andra likemedel och Temesta
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra ldkemedel.



Vissa lakemedel kan paverka effekten av Temesta om de tas samtidigt. Under behandlingen med
Temesta bor du undvika att anvédnda lakemedel som déampar aktiviteten i det centrala nervsystemet
(CNS-depressiva) som opioider (narkotiska analgetika), sémnmedel och lugnande, antipsykotiska
lakemedel, dngestddmpande och antidepressiva likemedel, sedativa antihistaminer, antikonvulsiva
ldkemedel (t.ex. medicin mot epilepsi) och bedovningsmedel (anestetika), eftersom effekten av
ldkemedlen 6kar nér de tas tillsammans.

Samtidig anvdndning av Temesta och opioider (starka smaértstillande medel, ldkemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken fér sémnighet, andnindssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om lédkaren forskriver Temesta samtidigt med opioider, bér dosen och behandlingstiden begréansas.

Berétta for ldkaren om du tar opioider och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vanner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Likaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Temesta med mat, dryck och alkohol
Temesta tabletter kan antingen tas med mat eller pa fastande mage. Alkohol bor undvikas i samband
med Temesta behandling, eftersom de forstirker varandras paverkan pé det centrala nervsystemet.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.

Graviditet
Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fore anviandning av Temesta under
graviditet.

Amning
Temesta gar 6ver i modersmj6lk och bor inte ges till ammande modrar annat &n i de fall da moderns
behov beddmts vara storre dn den potentiella risken fér barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Temesta kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning.

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

3. Hur du anvander Temesta

Anviénd alltid detta 1akemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dosen och behandlingstiden ska anpassas till din individuella situation. Lakaren kommer att ge dig rad
om dosen och hur manga ganger om dagen du ska ta ldkemedlet samt hur ldnge din behandling med
Temesta varar, sd att du tar lagsta mojliga dos under kortast majliga tid. Du ska inte dndra eller
overskrida den dos som ordinerats. Nar behandlingen avslutas ska dosen gradvis minskas i samrad
med ldkare. Detta minskar risken for utsattningsreaktioner som i vissa fall kan vara livshotande (se
avsnitt 2).

Behandlingens léngd



Behandlingstiden bestdms av din ldkare. Du kommer att ordineras den ldgsta effektiva dosen under
kortast mdjliga tid eftersom det finns risk for beroende. Lakaren kommer att se 6ver din behandling
ofta.

Att sluta ta tabletterna eller minska dosen maste ske langsamt och 6vervakas av ldkare for att forhindra
eventuella utsdttningsreaktioner (se avsnitt 2).

Om du har tagit for stor miangd av Temesta
Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel, kontakta alltid ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

Om du har glomt att ta Temesta
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar ta Temesta

Sluta inte ta detta lakemedel plotsligt savida du inte misstanker nagon allvarlig biverkning eftersom
dosen maste minskas gradvis. Din lakare kommer att tala om for dig hur behandlingen ska avslutas.
Om du tror att du har ndgon allvarlig biverkning, tala omedelbart med lakare.

Om du slutar att ta Temesta eller minskar dosen plétsligt kan du fa tillfalliga utsattningssymtom eller
reboundsymtom (se avsnitt 2).

Om du har ytterligare fragor om detta l1dkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

Mycket vanliga (férekommer hos fler dn 1 av 10 patienter)

Vanliga (hos fler &n 1 av 100 patienter)

Mindre vanliga (hos farre dn 1 av 100 patienter)

Séllsynta (hos farre &n 1 av 1 000 patienter)

Mycket sdllsynta (hos farre dn 1 av 10 000 patienter)

Ej kind frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgiangliga data)

Mycket vanliga biverkningar:
- trotthet, somnighet, dasighet

Vanliga biverkningar:
- svarighet att samordna rorelser, férvirring, depression, yrsel
- muskelsvaghet, kraftloshet

Mindre vanliga biverkningar:

- slohet, kdnsloavtrubbning, sémnstérningar

- synforandringar (inklusive dubbelseende och suddig syn)
- illamaende, mag-tarmstérningar

- hudreaktioner

- sexuella funktionsstorningar

- huvudvirk, aptitférandringar

Sallsynta biverkningar:

- forandringar i médngden av blodceller

- overgdende minnesluckor

- forandringar i resultaten av leverfuktionstester och gulsot
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Mycket sdllsynta och ej kiand frekvens:

- ofrivilliga rorelser, darrningar, svindel, sluddrigt tal, krampanfall, hamningsltst beteende, kdnslan
av vélbefinnande, koma, sjdlvmordstankar/sjalvmordsforsok, nedsatt koncentrationsféormaga,
balansrubbningar, dngest, aggressivitet, hetsighet, somnstorningar, sexuell upphetsning,
hallucinationer

- lagt blodtryck

- forsdmrad andning, andningsuppehall, férsamring av somnapné, forsamring av lungsjukdomar med
forsvarad utandning

- forstoppning

- allergiska reaktioner, haravfall

- overkédnslighetsreaktioner, STADH syndrom (rubbning i avséndring av hormonet som hdmmar
urinutsondring), 1ag natriumhalt i blodet (hyponatremi), 1dg kroppstemperatur

- lakemedelsmissbruk, likemedelsberoende, utsattningssyndrom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella 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 ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea
PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Temesta ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Léakemedel 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 &r lorazepam

- Ovriga dmnen &r: laktosmonohydrat (se avsnitt 2 "Temesta innehaller laktosmonohydrat™),
mikrokristallin cellulosa, kaliumpolakrilin, magnesiumstearat.

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende: Temesta 1 mg ar vita, runda, plana tabletter med mittskara pa ena sidan och méarkning 1,0
pa andra sidan.

PVC/AL-blisterférpackning: 30 eller 100 tabletter.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av

godkdnnande for forsaljning: Tillverkare:
Pfizer Oy Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
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http://www.fimea.fi

Datagranden 4 Little Connell

00330 Helsingfors Newbridge
Tel. (09) 430 040 Co. Kildare
Irland
eller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 3.4.2025.
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