Bipacksedel: Information till anvéandaren
Clobazam 1A Farma 10 mg tabletter

klobazam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta ldkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

1. Vad Clobazam 1A Farma ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Clobazam 1A Farma
3. Hur du tar Clobazam 1A Farma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Clobazam 1A Farma ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1 Vad Clobazam 1A Farma ar och vad det anvands for

Clobazam 1A Farma innehaller lakemedlet klobazam. Det tillhér en grupp av lakemedel som kallas
bensodiazepiner. Det verkar genom att ha en lugnande effekt pa hjarnan. Clobazam 1A Farma kan
anvéndas for:

. kortvarig behandling av svar angest: det har en angestdampande (anxiolytisk) och avslappande
effekt vid behandling av angest.
. epilepsi (anfall): det har en antiepileptisk effekt och kompletterar andra ldkemedel mot epilepsi.

Klobazam som finns i Clobazam 1A Farma kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2 Vad du behgdver veta innan du tar Clobazam 1A Farma

Ta inte Clobazam 1A Farma om du:

. ar allergisk mot klobazam, andra lakemedel med bensodiazepiner eller ndgot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

. har en sjukdom som orsakar muskelsvaghet (myastenia gravis)

. slutar att andas under korta perioder under sémnen (sémnapné)

. har allvarliga andningsproblem

. har allvarliga leverbesvar

. ar berusad av alkohol och droger

. ammar (se avsnittet "Graviditet och amning” for mer information).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar och under behandling med Clobazam 1A Farma.

Langvarig anvandning och beroende
Vid angestbehandling far du inte anvanda Clobazam 1A Farma langre dn nagra manader.




Langvarig anvandning for bensodiazepiner som Clobazam 1A Farma kan leda till vanemassig
anvandning eller missbruk.

Tolerans och abstinens
Den lugnande effekten av Clobazam 1A Farma kan minska efter vaneméssig anvandning och resultera
i abstinenssymtom om behandlingen avbryts. Dessa symtom omfattar:

. huvud- eller muskelvark

. intensiv radsla och spandhet

. somnsvarigheter

. rastloshet

. forvirring och irritation

. i allvarliga fall kan abstinenssymtom leda till tvivel pa den egna personligheten,
vanforestéliningar, hog kanslighet for ljus, ljud och beréring, hallucinationer och epileptiska
anfall.

Om du ordinerades detta lakemedel for behandling av epilepsi, tank pa att det & mojligt att utveckla
resistens mot Clobazam 1A Farma.

Kontakta lakare om de symtom for vilka du har ordinerats Clobazam 1A Farma aterkommer och ar
allvarligare. Detta ar ett tecken pa behandlingsresistens. Lakaren kommer att trappa ned den
rekommenderade dosen och omvarderar mojligheterna att upprepa behandlingen.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Lékaren ordinerar en lag dos till patienter med onormala njur- eller levervérden. Du ska inte sjalv
andra denna dos. Vid langvarig anvandning av Clobazam 1A Farma ska leverns och njurarnas
funktion kontrolleras regelbundet.

Andningssvikt
Lakaren ordinerar en &g dos till patienter med kroniska luftvagsproblem. Du ska inte sjalv andra

denna dos.

Alkohol och droger, depression och sjélvmordstendenser
Lékaren &r sérskilt forsiktig om du har eller har haft problem med 6verdrivet intag av alkohol eller
droger, eller har haft svar depression och sjalvmordstendenser.

Langsamma metaboliserare via leverenzymet CYP2C19
Om det &r konstaterat att du ar en langsam metaboliserare via leverenzymet CYP2C19 kan lakaren
ordinera en lag dos av Clobazam 1A Farma.

Cannabidiol
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel som innehaller cannabidiol,
eftersom det kan forvarra biverkningar av klobazam.

Allvarliga hudreaktioner

Klobazam kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Lakaren kan félja dig noggrant i borjan av
behandlingen. Du ska omedelbart tala med din lakare om du far blasor, utslag eller nagon annan
allergisk reaktion: folj lakarens anvisningar noga.

Sjalvmordstankar

Vissa studier har visat en 6kad risk for sjadlvmordstankar, sjadlvmordsforsok och sjalvmord hos
patienter som tar vissa lugnande och somngivande ldkemedel, ddribland detta lakemedel. Det har dock
inte faststéllts om detta orsakas av lakemedlet eller om det kan finnas andra skél. Kontakta omedelbart
lakare for ytterligare radgivning om du har sjalvmordstankar.

Minnesforlust



En viss form av minnesforlust (amnesi) kan uppkomma flera timmar efter att lakemedlet tagits. Detta
ar ibland forknippat med olampligt beteende. For att minska risken for dessa symtom &r det
rekommenderat att du sover kontinuerligt i 7-8 timmar.

Aldre

Hos éldre patienter kan rastléshet, upprordhet, irritabilitet, ilska och upplevelse av saker som inte finns
dar (hallucinationer) férekomma oftare 4n hos andra patienter. Aldre patienter kan vara kénsliga for
biverkningar sasom dasighet, yrsel och muskelsvaghet som okar risken for att falla. Lakaren ordinerar
eventuellt en l&gre dos av lakemedlet som kan trappas upp under uppféljning med lékaren.

Barn
Barn (fran 6 ars alder) kan uppleva angest, rastléshet, upprordhet, irritabilitet, ilska och saker som inte
ar verkliga (hallucinationer/paradoxala reaktioner). (Se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar™.)

Utséttning av behandlingen

Anvand alltid lakemedlet enligt lakarens anvisningar. Utséttning av behandlingen sker langsamt
genom att gradvis trappa ned den rekommenderade dosen under uppféljning med lakaren. Risken for
abstinenssymtom ar storst om behandlingen avbryts plotslig eller om den har pagatt lange. Overdriven
radsla kan aterkomma under en tid efter att behandlingen avslutats. Humdrsvangningar,
somnstdrningar och rastldshet kan férekomma.

Andra lakemedel och Clobazam 1A Farma
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar mgjligt att effekten av detta lakemedel 6kar vid samtidig anvandning av lakemedel som
hammar centrala nervsystemets funktion, sasom sémntabletter, lugnande ldkemedel, lakemedel mot
smarta och depression.

Effekten kan ocksa forstarkas av cimetidin (anvands mot 6verskott av magsyra) och orala
preventivmedel (p-piller).

Orala preventivmedel (p-piller) kan paverkas av Clobazam 1A Farma och kompletterande icke-
hormonella preventivmedel rekommenderas.

Samtidig anvandning av Clobazam 1A Farma och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for
substitutionsterapi och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning
endast Overvagas nar inga andra behandlingsalternativ ar méjliga.

Om l&karen ordinerar Clobazam 1A Farma tillsammans med opioider ska dosen och tiden for samtidig
behandling begransas av lakaren.

Berdtta for din lakare om alla opioidlakemedel som du eventuellt tar och folj lakarens
dosrekommendation noga. Det kan vara bra att informera véanner eller familj om att de ska vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta din lakare om du upplever
sadana symtom.

Tala om for din lakare om du anvander nagot av féljande lakemedel:

. lakemedel som innehaller cannabidiol

. stiripentol (ett antiepileptiskt lakemedel)

. flukonazol (anvénds i behandling av svampinfektioner)

. fluvoxamin (for behandling av depression)

. tiklopidin (blodfértunnande lékemedel som anvands for att forhindra blodproppar)
. omeprazol (for behandling av magproblem)

. dextrometorfan (anvénds for att lindra torr, irriterande hosta)

. pimozid (for behandling av allvarlig psykisk sjukdom)

. paroxetin (for behandling av depression)



. nebivolol (for behandling av hdgt blodtryck).
Dessa ldakemedel kan paverka hur Clobazam 1A Farma verkar.

Behandling av epilepsi
Vid behandling av epilepsi kontrollerar lakaren regelbundet om de andra l&ékemedel som anvands,
utdver Clobazam 1A Farma, paverkar dess effekt och andrar dosen vid behov.

Clobazam 1A Farma med alkohol
Alkohol kan 6ka biverkningarna av detta ldkemedel och gor dig mycket sémnig.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Clobazam 1A Farma rekommenderas inte att anvandas under en graviditet eller till fertila kvinnor som
inte anvander preventivmedel (lakemedel som forhindrar graviditet). Fertila kvinnor och unga flickor
ska anvanda preventivmedel under behandling med Clobazam 1A Farma. Ytterligare icke-
hormonella preventivmedel rekommenderas eftersom orala preventivmedel (p-piller) kan paverkas av
Clobazam 1A Farma (se avsnitt 2 "Andra lakemedel och Clobazam 1A Farma”).

Om du &r gravid eller planerar att bli gravid, kontakta omedelbart lakare fér omprovning av behovet
av behandling med Clobazam 1A Farma.
Sluta inte att anvanda Clobazam 1A Farma utan att forst radfraga lakare.

Forskning har inte givit bevis for att bensodiazepiner (sdsom Clobazam 1A Farma) bidrar till
utveckling av medfédda missbildningar. Vissa studier visar att anvandning av Clobazam 1A Farma
kan leda till hogre risk for kluven dverlapp och gom (aven kallat "gomspalt™) hos nyfédda barn
jamfort med risken for barn till kvinnor som inte anvander Clobazam 1A Farma.

Efter anvandning av Clobazam 1A Farma under graviditetens andra och/eller tredje trimester, kan det
handa att barnets rorelser i livmodern minskar, eller att barnet har ojadmna hjartslag. Om du anvénder
Clobazam 1A Farma i slutet av graviditeten kan det leda till att det nyfodda barnet drabbas av dasighet
(sedering), andningssvarigheter (andningsdepression), muskelsvaghet (muskelhypotoni), lag
kroppstemperatur och amningsproblem (vilket kan leda till hdmmad tillvaxt hos barnet).

Om du anvander Clobazam 1A Farma regelbundet i de sena stadierna av graviditeten kan ditt barn fa
abstinenssymtom som att vara oroligt eller fa skakningar. | s& fall maste det nyfodda barnet 6vervakas
noggrant under perioden efter fodseln.

Amning

Du far inte ta Clobazam 1A Farma under amningsperioden eftersom klobazam passerar Gver i
bréstmjolken. Du och din lakare ska bestimma om du ska ta Clobazam 1A Farma eller amma. Du far
inte gora bada delarna.

Korformaga och anvandning av maskiner

Clobazam 1A Farma kan paverka reaktionstiden och uppmarksamheten. Behandlingens effekt varierar
fran person till person. Dessutom kan du uppleva dasighet, tankspriddhet och dalig muskelkontroll.
Om du upplever dessa biverkningar eller andra biverkningar far du inte kora bil eller anvanda
maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Clobazam 1A Farma innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3 Hur du tar Clobazam 1A Farma

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

For att underlatta intaget ar det bast att svalja hela eller halva tabletter med lite vatska. Tabletterna kan
ocksa krossas och blandas i appelmos.
10 mg-tabletter kan delas i tva lika stora doser om 5 mg.

Korttidsbehandling av angest:

Vuxna

Rekommenderad dos &r 10 mg (1 tablett Clobazam 1A Farma) at gangen, 2 till 3 ganger om dagen. Du
kan ta en total daglig dos pa upp till 20 mg i taget, helst pa kvallen. Det rekommenderas att en hogre
dos fordelas under dagen. Den hogsta rekommenderade dosen ar 60 mg per dag.

Behandlingstid
Din lakare kommer att halla behandlingstiden sa kort som majligt. Efter nagra veckor kommer din

lakare att utvardera om behandlingen ska fortsatta. | de flesta fall pagar behandlingen upp till 2 till

3 manader. Detta inkluderar den period av nedtrappning av Clobazam 1A Farma innan behandlingen
avslutats helt. Avsluta inte behandlingen pa en gang. Nedtrappning av behandlingen bidrar till att
forhindra abstinenssymtom (se &ven "Varningar och forsiktighet™).

Barn och ungdomar
Clobazam 1A Farma rekommenderas inte for behandling av angest och oro hos barn och ungdomar.

Behandling av epilepsi (i kombination med ett eller flera lakemedel mot epilepsi):

Vuxna

Rekommenderad startdos dr 5-15 mg per dag. Denna dos kan gradvis 6kas till maximalt 80 mg
dagligen, fordelad 6ver dagen.

Den dagliga dosen kan fordelas pa 1-3 enkeldoser, varav den storsta dosen ska tas pa kvallen. En
enkeldos upp till 30 mg kan tas pa kvallen.

Barn (fran 6 ars alder) och ungdomar

Rekommenderad startdos ar 5 mg per dag. En underhallsdos pa 0,3-1 mg/kg kroppsvikt per dag ar
vanligtvis tillracklig.

Den dagliga dosen kan fordelas pa 2-3 doser eller tas som en enkeldos pa kvallen. Den stérsta dosen
ska tas pa kvallen.

For barn under 6 ar kan andra beredningsformer som innehaller den aktiva substansen klobazam
finnas tillgangliga, som ar mer lampade for doseringen i denna aldersgrupp.

Efter 4 veckor kommer ldkaren att utvardera om behandlingen ska fortsatta. Om behandlingen behdver
avbrytas maste dosen trappas ned gradvis for att undvika abstinenssymtom. (Se ocksa "Varningar och
forsiktighet".)

Klobazam-behandling i sarskilda patientgrupper
Aldre
Den l&gsta dagliga rekommenderade dosen ar effektivast hos dldre patienter.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
En lagre dos ordineras for patienter som har lever- eller njurproblem.




Om du har tagit for stor mangd av Clobazam 1A Farma

Kontakta omedelbart lakare om du har tagit for stor mangd av Clobazam 1A Farma. For stor dos av
detta lakemedel ar vanligtvis inte livshotande. Du ska dock alltid kontakta l&kare omedelbart. Du
kanske har tagit andra lakemedel, eventuellt i kombination med alkohol. Da ar det viktigt att du kan
fortsatta andas obehindrat och att du far professionell hjélp sa snart som mojligt.

Om du har tagit for stor dos kan du uppleva dasighet, forvirring och minnesforlust.
Allvarlig 6verdosering kan leda till koordinationsproblem, muskelsvaghet, blodtrycksfall,
andningsproblem, koma och, i mycket séllsynta fall vara livshotande.

Om nagon t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Clobazam 1A Farma
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Clobazam 1A Farma

Sluta aldrig att ta Clobazam 1A Farma pa eget initiativ eftersom din lakaren kan gradvis trappa ned
dosen innan du avslutar behandlingen. Om du avbryter behandlingen plétsligt kan du fa
obehagliga biverkningar (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” under rubriken “Tolerans och
abstinens™). Tala med ldkare om du &r orolig for att bli beroende eller fa abstinensbesvar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4 Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar:

Sluta att ta Clobazam 1A Farma och kontakta omedelbart lédkare eller uppsok akutmottagning

om du far féljande symtom:

. allmant spridda hudutslag med blasor och fjallning, sarskilt runt mun, nasa, 6gon och
konsorgan. (Hog) feber och ledvark kan ocksa férekomma. Detta kan vara ett tillstand som
kallas Stevens-Johnsons syndrom (har rapporterats).

. ett allvarligt blasbildande hudutslag, som kan medfora att hudlager lossnar och lamnar stora
hudlésa omraden, och feber. Detta ar ett tillstdnd som kallas toxisk epidermal nekrolys (har
rapporterats).

Andra allvarliga biverkningar &r bland annat:

. minnesforlust (mindre vanliga)

. fall (har rapporterats)

Risken for minnesforlust ar storre vid anvandning av héga doser av Clobazam 1A Farma. Olampligt
beteende (mindre vanliga) kan atfélja minnesforlust.

Soémnighet och trétthet dr de vanligaste biverkningarna.

Langvarig anvandning eller hoga doser kan leda till foljande: 6kad eller minskad aptit, dubbelseende
och ofrivilliga snabba rorelser av 6gongloberna (nystagmus), viktékning. Dessa symtom forsvinner
vanligen nér behandlingen avslutas.

Vid hoga doser kan patienten utveckla andningssvarigheter. Detta ar vanligt hos patienter som redan
har respiratoriska tillstand sasom astma eller hjarnskada.

Barn och aldre patienter kan uppleva féljande oftare &n vuxna:



Irritabilitet, aggression, rastléshet, upproérdhet, onormalt beteende, vanforestallningar, mardrommar,
ilska, hallucinationer, psykos, sjadlvmordstankar och beteendestdrningar.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga: (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
. somnighet, trotthet

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

. minskad aptit

. irritabilitet

. aggression

. rastloshet

. depression

. tolerans mot Clobazam 1A Farma

. upphetsning eller rastldshet (agitation)

. yrsel

. uppmarksamhetsstorningar

. talstérningar (Iangsamt eller otydligt tal)
. huvudvérk

. darrningar (tremor)

. koordinationsstorningar

. muntorrhet

. utslag pa grund av sjukdom eller allergier (exantem)
. illamaende

. forstoppning.

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
. olampligt beteende

. kanslomaéssig avtrubbning

. forvirrat tillstand

. angest

. vanforestéllningar

. mardrémmar

. minskad sexlust

. forsamrat minne

. dubbelseende

. hudutslag

. viktokning

. fall

. minnesforlust, kan uppsta inom nagra timmar efter intag (anterograd amnesi).

Har rapporterats: (forekommer hos oként antal anvandare)

. utslag med oregelbundna réda flackar

. stimulerad aptit

. fysiskt och psykiskt beroende

. ilska

. hallucinationer

. psykos

. svarigheter att somna eller fortsétta sova
. sjalvmordstankar

. fordrojd reaktion pa stimuli

. kognitiv stdrning

. forandrat medvetande

. gangrubbningar

. ofrivilliga snabba rorelser av dgongloberna (nystagmus)

. andningssvarigheter



. krékning

svéljstorningar

diarré

hudutslag med svar klada och knolar (nasselfeber eller urtikaria)
muskelspasm

muskelsvaghet

sénkt kroppstemperatur.

En befintlig depression som annu inte brutit fram kan triggas igang nar du tar Clobazam 1A Farma.
Abstinenssymtom kan uppsta nar behandlingen avslutas (se avsnitt 2 "Tolerans och abstinens™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5 Hur Clobazam 1A Farma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen &r klobazam.

«  Ovriga inneh&llsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E 460), majsstérkelse,
pregelatiniserad starkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid (E 551), magnesiumstearat (E 572).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Clobazam 1A Farma ar en vit till benvit rund tablett (diameter 7 mm) med brytskara och praglad med
”C” och ”1” pa ena sidan och slét pa andra sidan forpackad i PVC/aluminium blister i kartong med
50 tabletter vardera.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-02-21
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