Bipacksedel: Information till anvandaren
Temesta 1 mg tabletter
lorazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Temesta &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Temesta
Hur du anvénder Temesta

Eventuella biverkningar

Hur Temesta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Temesta &r och vad det anvands for

Temesta verkar dampande pa det centrala nervsystemet i hjarnan, vilket leder till en avslappnande
effekt vid olika spanningstillstand och vid angest.

Temesta anvands vid behandling av dngslan, angest och rastloshet vid nervosa besvar.

Observera att lakaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med en
annan dosering an angiven i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa
etiketten pa lakemedelsforpackningen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Temesta

Anvand inte Temesta
- om du éar allergisk mot lorazepam, andra bensodiazepiner eller nagot annat innehallsamne i
detta l&kemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har andningsuppehall under smnen eller andra allvarliga andningsproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Temesta
- om du har nedsatt lever- och njurfunktion

- har andningssvarigheter

- har myastenia gravis (svarartad muskelsvaghet)

- eller tidigare haft depression.

Aldre personer, personer med andningsproblem, nedsatt allmantillstand eller missbruksproblem bor
ocksa noga radgora med ldkare innan behandling med Temesta paborjas.

Det kan intréffa att effekten av Temesta blir den motsatta mot vad som forvantas. Risken for detta ar
storre hos barn och aldre som behandlas med Temesta. Kontakta din lakare om du drabbas av héftig
oro, blir aggressiv eller far hallucinationer. Behandlingen med Temesta bor da avslutas i samrad med
din lakare.



Overkanslighetsreaktioner med svullnad av tungan, struplocket och svalget samt svarighet att andas
kan forekomma vid behandling med Temesta. Om du upplever en sadan reaktion bér du omedelbart
soka lakarvard. Behandlingen med Temesta bor da avslutas i samrad med lakare och far inte
aterupptas vid senare tillfalle.

Utveckling av tolerans och beroende, utsattningsreaktioner och lakemedelsmissbruk
Du kan uppleva en minskad effekt av detta lakemedel (tolerans) efter en langre tids anvéndning. Detta
lakemedel rekommenderas for korttidsbehandling.

Behandling med detta lakemedel dkar ocksa kansligheten for effekterna av alkohol och andra
lakemedel som paverkar hjarnans funktion. Tala darfor med lakare om du anvander alkohol eller
denna typ av ldkemedel.

Bruk av bensodiazepiner, inklusive Temesta, kan leda till beroende. Risken for beroende 6kar med
hogre doser och kontinuerlig anvandning. Risken dkar ocksa om du tidigare har missbrukat alkohol,
droger eller lakemedel, samt for patienter med uttalade personlighetsstérningar.

Du maste tala om for lakaren om

. du har anvant eller for narvarande anvander illegala droger

. du regelbundet dricker alkohol, eller tidigare ofta har druckit stora mangder alkohol

. du har haft eller for narvarande har ett begér efter stora méangder lakemedel

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

| princip ska bensodiazepiner endast anvdndas under korta perioder och sattas ut gradvis. Du och din
lakare bor innan behandlingen borjar komma éverens om hur lange du ska ta lakemedlet.

Om du slutar ta lakemedlet plotsligt eller minskar dosen snabbt kan utsattningsreaktioner uppsta. Sluta
inte ta detta lakemedel plétsligt. Radgor med lakare om hur du ska avsluta behandlingen.

Vissa utsédttningsreaktioner kan vara livshotande.

Utsdttningsreaktionerna kan variera fran latt nedstamdhet och sémnléshet till ett storre syndrom med
kramper i musklerna och magen, krékningar, svettningar, skakningar och kramper. Mer allvarliga
tecken och symtom, inklusive livshotande reaktioner, kan vara delirium tremens (akut
forvirringstillstand), depression, hallucinationer, mani, psykos, krampanfall och
sjalvmordsbenédgenhet. Krampanfall kan uppkomma oftare om du har en befintlig
krampanfallssjukdom eller om du tar andra lakemedel som sénker kramptroskeln, till exempel
antidepressiva lakemedel.

Andra utsattningsreaktioner kan vara: huvudvark, angest, rastléshet, spanning, forvirring och
irritabilitet, nedstamdhet, yrsel, kénsla av avtrubbning eller framlingskap gentemot dig sjélv och
omvaérlden, éverdriven ljudperception, tinnitus, stickningar och domningar i armarna och benen, dkad
kéanslighet for ljus, ljud och fysisk kontakt/forandringar i perceptionen, ofrivilliga rérelser, illamaende,
aptitloshet, diarré, panikattacker, muskelsmarta, uppjagat tillstand, 6kad perception av hjartslagen
(hjartklappning), snabbare hjartslag (takykardi), kansla av att férlora balansen, 6verdrivna reflexer,
forlust av formagan att minnas saker som hant nyss samt 6kad kroppstemperatur.

De symtom som detta lakemedel ordinerats for kan ocksa aterkomma en kort tid (reboundfenomen).

Du far inte ge Temesta till familj eller vanner.
Forvara detta lakemedel pa ett sakert stélle som ar oatkomligt for andra personer, da det kan vara
skadligt. Oanvénda tabletter ska aterlamnas till apotek.

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



Samtidig anvandning av Temesta och opioidlakemedel (starka smértstillande lakemedel och vissa
hostmediciner) okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning endast dvervégas av ldkaren nar andra
behandlingsalternativ inte &r mojliga. Om lakaren forskriver Temesta samtidigt med opioidldkemedel,
bor dosen och behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidldkemedel och folj noga lakarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om riskerna som &r beskrivna ovan. Kontakta
lakaren om du upplever nagot av dessa symtom.

Under behandlingen med Temesta bor du undvika lakemedel som innehaller foljande da de kan
paverka effekten av Temesta

- bensodiazepiner (mot sémnproblem och oro)

- opioider (mot smérta)

- klozapin (mot schizofreni)

- valproinsyra (mot epilepsi)

- probenicid (mot gikt)

- teofyllin eller aminofyllin (mot andningsproblem).

Temesta med mat, dryck och alkohol
Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med alkohol/foda. Alkohol bor
undvikas i samband med behandling med Temesta.

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
Risk finns att fostret paverkas.

Amning
Temesta gar over i modersmjolk och bor inte ges till ammande mddrar annat an i de fall da moderns
behov beddmts vara stérre an den potentiella risken for barnet.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Temesta kan reaktionsférmagan nedsattas. Du &r sjalv ansvarig for att bedoma
om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt uppmérksamhet.
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 vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Temesta
Om du inte tal vissa sockerarter (t.ex. laktos), bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Temesta

Dosen och behandlingstiden ska anpassas efter din individuella situation. Lékaren kommer att beratta
vilken dos du ska ta, hur manga ganger om dagen du ska ta lakemedlet och hur lange du ska behandlas
med Temesta, sa att du tar lagsta mojliga dos under kortast méjliga tid. Du ska inte andra eller
Overskrida den dos som ordinerats for dig. FOr att avsluta behandlingen ska dosen minskas gradvis i
samrad med lakare. Detta minskar risken for utsattningsreaktioner, som i vissa fall kan vara
livshotande (se avsnitt 2).

Behandlingstid



Behandlingstiden bestdms av lakaren. Du kommer att forskrivas lagsta effektiva dos under kortast
mdjliga tid eftersom det finns en risk for att bli beroende. Vanligen skall behandlingstiden inte
overstiga 2-4 veckor. Langtidsbehandling rekommenderas inte. Lakaren kommer att utvardera
behandlingen ofta.

Nar du slutar ta detta lakemedel eller minskar dosen ska det goras langsamt och under Gverinseende av
lakare for att forhindra eventuella utsdttningsreaktioner (se avsnitt 2).

Om du anvant for stor mangd av Temesta

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

Om du har glémt att anvanda Temesta
Om du glomt att ta en dos ta den sa snart du kommer ihag, savida det inte snart &r dags att
ta ndsta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Temesta

Sluta inte att ta detta lakemedel pl6tsligt om du inte missténker en allvarlig biverkning, eftersom dosen
maste minskas gradvis. Lakaren kommer att tala om for dig hur du avslutar behandlingen. Om du tror
att du fatt en allvarlig biverkning ska du kontakta lakaren omedelbart.

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Dasighet, muskelsvaghet, kraftloshet,
trétthet, somnighet, svarigheter att samordna rorelser, forvirring, depression, yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare): Huvudvark, illamaende, sexuella
funktionsstorningar.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Uppjagat sinnestillstand, hallucinationer,
aggressivitet och minnesluckor.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Overkanslighetsreaktioner,
angioodem*, sankt kroppstemperatur, blodférandringar, lagt blodtryck, sankning av blodtrycket,
ofrivilliga rorelser, darrningar, sluddrigt tal, krampanfall, minnesforlust, férdndrat beteende i form av
minskade hdmningar, upprymdhet, koma, sjalvmordstankar/sjalvmordsforsok, nedsatt reaktions-
/koncentrationsformaga, balansrubbningar, angest, upprérdhet, aggressivitet, vredesutbrott,
somnstorningar, sexuell upphetsning, allergiska hudreaktioner, haravfall, leverpaverkan, gulsot,
forsamrad andning, andningsuppehall, férsamring av lungsjukdomar med forsvarad utandning sasom
kronisk bronkit, astma och emfysem, forstoppning, njurpaverkan, synstérningar t.ex. dubbelseende
och dimsyn.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): lakemedelsmissbruk,
lakemedelsberoende, utsattningssymtom (lakemedelsabstinenssyndrom).

* Sluta att ta Temesta och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom
(angiotdem)

« svullnad av ansikte, tunga eller svalg

« svarigheter att svélja



« nasselutslag och andningssvarigheter.

Graden av dasighet kan vara beroende av mangd intaget lakemedel. Dasigheten avtar normalt efter
nagra dagars behandling.

Aldre personer kan bli forvirrade om dosen ar for hog.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www . lakemede lsverket.se

5. Hur Temesta ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r lorazepam.
- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kaliumpolakrilin och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Forpackning innehallande (blister) 30 tabletter eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-05-25
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