FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oxascand

5 mg, 10 mg, 15 mg och 25 mg tabletter
oxazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

" 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, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Oxascand ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Oxascand
3. Hur du tar Oxascand

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 18:13



5. Hur Oxascand ska fOrvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Oxascand ar och vad det anvands for

Oxascand innehaller den aktiva substansen oxazepam och tillhor
en grupp lakemedel som kallas bensodiazepiner. Dessa verkar
genom att forstarka effekten av en dampande substans (GABA) i
hjarnan. Darigenom verkar Oxascand lugnande, angestdampande
och muskelavslappnande.

Oxascand anvands vid oro, angest, rastléshet samt
somnsvarigheter vid nervosa besvar. Oxascand kan anvandas
tilsammans med antidepressivt lakemedel vid depressioner med
inslag av angest.

Oxascand kan ocksa anvandas for behandling av abstinenssymtom
vid alkoholmissbruk, till exempel forvirring, angest, spanning och
upphetsning.

Oxazepam som finns i Oxascand kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Oxascand

Ta inte Oxascand:
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" om du ar allergisk mot oxazepam eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- om du lider av sdmnapné, d.v.s. andningsuppehall under somn.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Oxascand om du:

"~ ar aldre. Hos aldre kan forvirring uppkomma efter alltfor hdga
doser.

"~ har nedsatt leverfunktion.

" har nedsatt njurfunktion.

"~ har en sjukdom som orsakar muskelsvaghet (myasthenia
gravis).

- har andningssvarigheter (respiratorisk insufficiens).

" har nedsatt allmantillstand.

" har ett missbruk (t ex drog- eller alkoholmissbruk).

" har haft sdmnsvarigheter under langre tid.

- tar andra lakemedel mot psykiska besvar (t ex lugnande
lakemedel, ldkemedel vid sdmnsvarigheter, ldkemedel mot
depression eller psykos).

Det finns en risk att du blir beroende av detta [akemedel, sarskilt
vid langtidsbehandling. Folj Iakarens dosrekommendationer. Tala
med lakare om du ar osaker.

Plotsligt avbruten behandling kan ge utsattningssymtom, se avsnitt
3 "Om du slutar att ta Oxascand” for ytterligare information.

Barn och ungdomar
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Effekten och sakerheten for barn under 18 ar har inte faststallts.
Oxascand bor inte ges till barn om inte lakaren bedomer att det ar
nodvandigt. Behandlingstiden ska vara sa kort som majligt.

Andra lakemedel och Oxascand

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det galler sarskilt:

-~ opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, lakemedel
for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner).
Samtidig anvandning okar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mgjliga. Om
lakaren forskriver Oxascand samtidigt med opioidlakemedel,
ska dosen och behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om
for 1akaren om du tar nagot opioidlakemedel och f6lj noga
lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera
vanner eller anhoriga om att vara uppmarksamma pa de
tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare
om du upplever nagot av dessa symtom.

- andra somnmedel eller lugnande medel

- lakemedel mot psykoser (neuroleptika)

~ lakemedel mot epilepsi

" bedovningsmedel

" lakemedel som anvands vid behandling av opiatberoende (t ex
Subutex). Kombination med bensodiazepiner som Oxascand
kan orsaka dodsfall pa grund av andningsstillestand.

- p-piller
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Oxascand med alkohol

Du ska undvika att dricka alkohol under behandling med detta
lakemedel, eftersom Oxascand och alkohol kan forstarka varandras
effekter.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar 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 kan paverkas. Radgor darfor alltid med din
lakare fore anvandningen av Oxascand under graviditet.

Amning

Oxazepam passerar 6ver i brostmjolk, men paverkar troligen inte
barn som ammas. Radgor dock alltid med din lakare fére
anvandningen av Oxascand under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandlingen med Oxascand kan reaktionsférmagan nedsattas
och du kan uppleva biverkningar som t ex yrsel, dasighet,
hallucinationer och aggressivitet vilket kan paverka din formaga att
framfor fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
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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 ar osaker.

Oxascand innehaller vetestarkelse och laktos

Oxascand innehadller vetestarkelse

Detta lakemedel innehaller endast mycket Iaga halter av gluten
(fran vetestarkelsen) och det ar mycket osannolikt att det ger
problem om du har glutenintolerans (celiaki).

En 5 mg tablett innehaller inte mer an 2,75 mikrogram gluten.
En 10 mg tablett innehaller inte mer an 4,5 mikrogram gluten.
En 15 mg tablett innehaller inte mer an 6,75 mikrogram gluten.
En 25 mg tablett innehaller inte mer an 7,0 mikrogram gluten.
Om du ar allergisk mot vete (annan sjukdom an glutenintolerans)
ska du inte anvanda detta lakemedel.

Oxascand innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Oxascand

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.

Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.

Om du har tagit for stor mangd av Oxascand
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Om du har 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 bedomning av risken samt
radgivning. Ta med dig den har bipacksedeln eller nagra tabletter
sa att ldkaren vet vad du har tagit.

Symtom pa overdosering kan vara:

Svarigheter att samordna muskelrérelser, yrsel, talsvarigheter,
muskelsvaghet, somnighet eller medvetsloshet, agitation
(upprérdhet), aggressivitet, hallucinationer (att se och héra sadant
som inte finns), pupillerna kan bli storre eller mindre,
andningssvarigheter, blodtrycksfall, snabbare hjartslag, 1ag
kroppstemperatur, illamaende eller krékningar.

Om du har glomt att ta Oxascand

Om du glomt att ta en dos ta den sa snart du kommer ihag, savida
det inte snart ar dags att ta nasta dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Tala med lakare om du ar osaker.

Om du slutar att ta Oxascand

Efter [angre tids behandling ska medicineringen inte avbrytas
plotsligt, utan dosen minskas gradvis. Darigenom minskar risken
for utsattningssymtom. Plotsligt avbruten behandling kan ge
overgaende orolig somn, psykiska symtom och onormala
kanselfornimmelser. Radgdr med lakare.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Biverkningarna ar
dosberoende och aldre patienter ar kansligare.

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

® dasighet (forekommer hos cirka 10-15 % av anvandarna, men
avtar normalt efter nagra dagars behandling).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

huvudvark
yrsel
svarigheter att samordna muskelrorelser, muskelsvaghet

minnesluckor vid hoga doser.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

allergiska hudreaktioner

andningssvarigheter (andningsdepression)

nedstamdhet, somnldshet, mardrommar, uppjagad
sinnesstamning, aggressivitet, att se och héra sadant som inte
finns (hallucinationer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Oxascand ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
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 ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar oxazepam. Tabletten innehaller
5 mg, 10 mg, 15 mg respektive 25 mg oxazepam.

- Qvriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, vetestarkelse,
pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg: Vit, rund, flat med fasad kant och mittskara, diameter 6 mm.
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10 mg: Vit, rund, flat med fasad kant och mittskara, diameter 7
mm, markta “phi beta 542",

15 mg: Vit, rund, flat med fasad kant och mittskara, diameter 8
mm.

25 mg: Vit, rund, flat med fasad kant och mittskara, diameter 9
mm.

5 mg, 10 mg och 15 mg tabletter:

- Plastburk: 25, 100, 250 och 500 tabletter (endast for
dosdispensering)
- Blister: 25, 50x1 och 100 tabletter

25 mg tabletter:

- Plastburk: 25 och 100 tabletter
- Blister: 25 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-02
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