Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Oxamin 15 mg tabletti

Oksatsepaami

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat a8k keen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&danny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mit4 Oxamin on ja mihin sitd kdytetd&n

. Mit& sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytat Oxaminia
. Miten Oxaminia kdytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Oxaminin s&ilyttdminen

. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mitd Oxamin on ja mihin sita kaytetadan

Oxaminin siséltdmé oksatsepaami on bentsodiatsepiinien ryhmé&an kuuluva uni- ja rauhoittava ladke.
Oksatsepaami vaikuttaa voimistamalla padasiassa keskushermostossa esiintyvan vélittajaaineen toimintaa,
joka puolestaan lieventdad elimiston erilaisia jannitys- ja kiihtymystiloja.

Oxamin-valmistetta kéaytetddn ahdistuneisuuden, jannittyneisyyden ja rauhattomuuden lievittdmiseen seké
unettomuuden hoitoon ahdistuneilla potilailla seké lisdksi vaikeiden masennustilojen hoitoon yhdessa
masennusladkkeiden kanssa.

Oksatsepaamia, jota Oxamin sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen  sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l4&kériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Oxaminia

Ala kayta Oxaminia, jos:

- olet allerginen oksatsepaamille, muille bentsodiatsepiineille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu vaikea hengitysvajaus

- sinulla on todettu halvausmainen linasheikkoustauti (myasthenia gravis)

- sinulla on todettu vaikea uniapnea (toistuvia unenaikaisia hengityskatkoksia)

- sinulla on todettu &killinen alkoholi-, unild&ke- tai muu ld&keainemyrkytys.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Oxaminia, jos sinulla on:

- taion aiemmin ollut alkoholi- tai huumausaineongelma

- todettu maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- todettu uniapnea

- todettu aivovamma.

Ohjeen mukainen annostus saattaa heikentdd reaktiokykya erityisesti hoidon alkuvaiheessa ja
yhteisvaikutuksessa alkoholin kanssa. Pitkdaikainen kayttd saattaa johtaa riippuvuuteen ja annoksen
suurentamiseen johtavaan tottumiseen.

Mm. kouristuksina ilmenevid vieroitusoireita saattaa esiintyd pitk&aikaista ja suuriannoksista hoitoa
lopetettaessa. Tamén vuoksi pitkdaikainen kaytto tulisi lopettaa annostusta asteittain pienentamalla.

Muut ld8kevalmisteet ja Oxamin
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita laakkeitd.

Erityisen tarke&a on kertoa laékérille jos:

- sinulle on madratty tai Oxamin-hoidon aikana maératddn muita keskushermostoon vaikuttavia
ladkkeitd, kuten unilddkkeitd, masennuslddkkeitd, antipsykootteja tai epilepsialadkkeitd, koska
keskushermostoa lamaava vaikutus voimistuu yhteiskaytossé.

- k&ytat sisapridia (mahalddke), koska se saattaa véliaikaisesti lisdtd oksatsepaamin vaikutusta
lisaamalla sen imeytymista.

- kaytdt erytromysiinid (antibiootti) tai simetidiinia (mahalddke), silld niiden vaikutuksesta
oksatsepaamin pitoisuus elimistdssé voi nousta.

- jos kaytat antihistamiinia (allergialddke).

tiettyja yskanlaékkeitd) samanaikainen kaytto lisad uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdytt6d voidaan harkita vain, jos
muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari mé&érad sinulle Oxamin-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja samanaikaisen
hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista kayttamistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti laé&karitd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille yllakuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvista oireista ja merkeistd. On otettava yhteys laékariin, jos sinulle ilmaantuu tallaisia oireita.

Oxamin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Oxamin voidaan ottaa nesteen kera joko tyhjaan mahaan tai ruokailun yhteydessa.

Alkoholin samanaikaista kayttéda Oxamin-hoidon aikana tulee valtitdd, koska alkoholi ja oksatsepaami
voimistavat toistensa vaikutuksia. Oxaminin ja alkoholin yhteiskayttd on potentiaalisesti hengenvaarallista.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Oxaminin kayttoa ei suositella raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Pakkaus on merkitty punaisella varoituskolmiolla, mika tarkoittaa, ettd Oxamin voi heikentdd kykya
kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid. Ohjeen mukainen annostus
saattaa heikentdd reaktiokykya erityisesti hoidon alkuvaiheessa ja yhteisvaikutuksessa alkoholin kanssa.
Lilkenteessa sekd koneiden ja laitteiden kaytossd voi ilmetd vaikeuksia viela oksatsepaamin nauttimista
seuraavinakin pdivind. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin laékehoidon aikana.
Laékkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.



Oxamin sisaltaa laktoosia
Jos l&4&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdméan
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Oxaminia kaytetdan

Kéytéa tata ladketta juuri siten kuin la&kari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ala muuta annostusta tai lopeta laakitystd neuvottelematta siitd ensin ladkarin kanssa. Laakitys tulee
lopettaa annosta asteittain vahentamalla.

Tabletit nielladn runsaan nesteen kera.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 12-vuotiaille lapsille ainoastaan erikoislaakarin valvonnassa.

Jos otat enemman Oxaminia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Oxaminia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka la&kitysta ohjeistetulla
tavalla.

Jos lopetat Oxaminin kayton

Ala lopeta tdman ladkkeen kayttod &killisesti, ellei ladkari kehota sinua tekemé&én niin. Jos lopetat ladkkeen
kayton, keskustele siitd ensin la&kérin kanssa. Laakari neuvoo sinua, milloin ja miten ladkkeen kayttd
lopetetaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset riippuvat annoksen suuruudesta ja niiden esiintymistodenndkéisyys on suurempi
iakkailld ja heikkokuntoisilla potilailla sekd munuaisten tai maksan toiminnanvajauksen yhteydessa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 10:sta)

Yleisin haittavaikutus on vasymys, jota esiintyy erityisesti hoidon alussa ja joka usein havidd ensimmaisten
hoitopdivien jalkeen. Mahdollinen uniapnea (unen aikaiset hengityskatkot) voi myds pahentua suhteellisen
suuria annoksia kaytettiessa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 100:sta)
Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat huimaus ja paansarky, likkeiden epdvarmuus seké lihasheikkous
ja anterogradinen muistamattomuus (uudet asiat ja tapahtumat eivat jad@ mieleen).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvéat enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 1 000:sta)

Harvinaisia haittavaikutuksia ovat allergiset ihoreaktiot, sekavuus, unettomuus sekd ns. paradoksaaliset
reaktiot (kiihtymystilat, aggressiivisuus ja hallusinaatiot).

Ladke voi myos johtaa poikkeaviin maksan toimintakoearvoihin ja verenkuvamuutoksiin.



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat harvemmalla kuin 1 laékkeen kayttajalla 10 000:sta)
Hyvin harvoin on todettu kuukautishdiriditd, ruokahalun lisd&ntymistd, puhe- ja ndkohairioitd seka
sukupuolivietin  muutoksia.

Pitk&aikainen kayttd voi aiheuttaa riippuvuutta eikd kayttod saa lopettaa dkillisesti, vaan annostusta on
pienennettdva vahitellen. Hoidon dkillinen keskeyttdminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten
ahdistuneisuutta, unettomuutta ja kouristuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&méa koskee myds
sellaisia  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oxaminin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sdilytd alle 25 °C:ssa. Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ald  kiytd tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Oxamin sisaltda

Vaikuttava aine on oksatsepaami.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, kopovidoni, talkki,
vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre, halkaisija 8 mm. Jakouurre
helpottaa tabletin puolittamista ja se on tarkoitettu ainoastaan nielemisen helpottamiseksi, ei annoksen
puolittamiseksi.

30 ja 100 tablettia PV C/alumiinilapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:



Teva Finland Oy
PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.12.2019.



Bipacksedel: Information till patienten

Oxamin 15 mg tabletter
Oxazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Oxamin &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Oxamin

3. Hur du anvénder Oxamin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oxamin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Oxamin ar och vad det anvands for

Oxazepamet i Oxamin ar ett somn- och lugnande lakemedel, som tillhdér Ilakemedelsgruppen
bensodiazepiner. Oxazepamet forstarker effekten av den i huvudsakligen det centrala nervsystemet
forekommande signalsubstansen, som i sin tur lindrar olika spannings- och upphetsningstillstand i kroppen.

Oxamin-preparatet anvands for lindring av spanning, angest och rastloshet samt for behandling av
somnloshet hos patienter med angest och for behandling av svara depressionstillstand tillsammans med
antidepressiva medel.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Oxamin

Anvéand inte Oxamin om du:

- ar allergisk mot oxazepam, andra bensodiazepiner eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6)

- har svart nedsatt andning

- omdu har férlamande muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- har svar sémnapné (upprepade andningsuppehall under sémnen)

- omdu har akut alkohol-, somnmedicin- eller annan lakemedelsforgiftning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander Oxamin om du:

- har eller tidigare har haft alkohol- eller narkotikaproblem
- har nedsatt njur- eller leverfunktion

- har sémnapné

- har hjarnskada.



Doseringen kan inverka pa reaktionsformagan speciellt i borjan av behandlingen och vid samtidigt intag av
alkohol. Langvarig anvandning av oxazepam kan framkalla beroende och leda till ett behov att 6ka dosen.

Bla. spasmer kan upptrada som abstinenssymtom vid avslutning av langtidsvard eller hogre doseringar.
Darfor bor langtidsvard avslutas med gradvis minskning av doseringen.

Andra lakemedel och Oxamin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Speciellt viktigt ar det for lakaren att kanna till om du redan behandlas med:

- lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet sdsom somnmedel, depressionslikemedel,
neuroleptika eller epilepsilikemedel eftersom den hammande effekten pa det centrala nervsystemet
forstéarks vid samtidig anvandning

- cisaprid (magmedicin) for det kan tillfalligt Oka effekten av oxazepam genom att tka dess upptag

- erytromycin (antibiotikum) eller simetidin (magmedicin) for det kan Oka halten av oxazepam i
kroppen

- antihistamin (medel mot allergi).

Samtidig anvandning av Oxamin och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning
endast dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om lakaren forskriver Oxamin samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begransas.

Berétta for lakaren om du tar opioider och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att
informera vanner eller anhdriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Lakaren maste kontaktas om du far
dessa symtom.

Oxamin med mat, dryck och alkohol

Oxamin kan tas pa fastande mage/mellan maltider eller i samband med maltid och tas tillsammans med
vétska.

Anvandning av alkohol under Oxamin behandlingen bor undvikas, eftersom alkohol och oxazepam
forstarker varandras effekter. Samtidig anvandning av alkohol och Oxamin &r potentiellt livsfarligt.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Anvandning av Oxamin rekommenderas inte under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Forpackningen &ar forsedd med en rdd varningstriangel, vilket betyder att Oxamin kan fdrsémra
reaktionsformagan sa att korformagan och formagan att utfora koncentrationskravande uppgifter forsamras.
Doseringen kan inverka pa reaktionsférmagan speciellt i borjan av behandlingen och vid samtidigt intag av
alkohol. Annu nagra dagar efter intag av oxazepam kan reaktionsformagan vara nedsatt vid bilkérning
samt vid precisionsbetonat arbete med maskiner och apparater. Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du
ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt uppméarksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s
darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Oxamin innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.



3. Hur du anvéander Oxamin

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Andra eller avbryt inte medicineringen utan att forst kontakta din lakare. Nar behandlingen skall avslutas,
bor detta ske genom en stegvis minskning av dosen.

Tabletterna svaljes med en riklig méngd vatten.

Anvandning for barn och ungdomar
Barn under 12 ar bor endast behandlas under 6vervakning av specialist.

Om du har tagit for stor mangd av Oxamin

Om du fatt i dig en alltfor stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Oxamin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan ta den féljande dosen vid den normala
tidpunkten.

Om du slutar att ta Oxamin )
Du bdr inte plotsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare séger till dig att géra det. Om du vill

sluta ta ditt lakemedel ska du forst diskutera det med lakaren. Lakaren kommer att beratta for dig nar och
hur du kan sluta.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa dem.

Biverkningarna &r dosberoende och sannolikare hos dldre och forsvagade patienter, samt hos patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Vanliga biverkningar (férekommer hosféarrean 1 av 10 anvéndare)

Den vanligaste biverkningen ar trotthet, vilket forekommer speciellt i borjan av behandlingen och som ofta
avtar efter nagra dagar. Eventuell somnapné (andningsuppehall i somnen) kan ocksa forvarras om Oxamin
anvénds i relativt stora doser.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos féarre &n 1 av 100 anvandare)
Mindre vanliga biverkningar ar yrsel och huvudvérk, osékra rorelser och muskelsvaghet samt anterograd
amnesi (minnesforlust som géller nya handelser).

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare)

Séllsynta biverkningar &r allergiska hudreaktioner, forvirring, somnloshet och s.k. paradoxala reaktioner
(upphetsningstillstand, aggressivitet och hallucinationer). Detta likemedel kan ocksa leda till avvikande
resultat i leverfunktionstest och forandringar i blodbilden.

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos férre &n 1 av 10 000 anvéandare)
I mycket sélisynta fall har menstruationsstorningar, okning av matlusten, tal- och synstérningar samt
forandringar i sexualdriften férekommit.



Langvarig anvandning kan framkalla beroende och behandlingen far inte avslutas plétsligt, utan doseringen
bor minskas stegvis. Ett plotsligt avbrott i behandlingen kan fororsaka abstinensbesvar sasom angest,
somnléshet och kramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Oxamin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Foérvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

Den aktiva substansen &r oxazepam.

Ovriga innehéllsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, kopovidon, talk,
vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, bikonvex tablett med en brytskara pa ena sidan, diameter 8 mm. Skaran &r endast avsedd att
underlitta delning och darmed underlatta svéljning. Skaran delar inte tabletten i lika doser.

30 och 100 tabletter i P\VVC/aluminiumblisterkartor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esho

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast den 27.12.2019.



