FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Klorzoxazon Orifarm

250 mg tabletter
klorzoxazon

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 1dkare, 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 Klorzoxazon Orifarm ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Klorzoxazon Orifarm
3. Hur du tar Klorzoxazon Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Klorzoxazon Orifarm ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Klorzoxazon Orifarm ar och vad det anvands
for

Klorzoxazon Orifarm innehaller den aktiva substansen klorzoxazon
och ar ett muskelavslappnande lakemedel. Effekten beror pa att

nervimpulserna fran skelettmuskulaturen delvis blockeras i
hjarnan.

Klorzoxazon Orifarm anvands for korttidsbehandling vid
smartsamma sammandragningar i skelettmuskulaturen, t.ex.
ryggskott.

Klorzoxazon som finns i Klorzoxazon Orifarm 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 folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Klorzoxazon
Orifarm

Ta inte Klorzoxazon Orifarm

- om du ar allergisk mot klorzoxazon eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Klorzoxazon
Orifarm:
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" om du har nedsatt leverfunktion, eftersom du da inte bor
anvanda detta l[akemedel.

" om du har en arftlig rubbning i amnesomsattningen (porfyri),
eftersom du da inte bor anvanda detta lakemedel.

"~ om du ar aldre an 65 ar eftersom Klorzoxazon Orifarm kan
orsaka biverkningar sasom trotthet, yrsel och dasighet vilket i
sin tur kan oka risken for fallolyckor.

Det finns risk for allvarlig leverskada vid anvandning av
Klorzoxazon Orifarm (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).
Kontakta lakare om du far symtom pa leverskada, till exempel
illamaende, krékningar, nedsatt aptit, buksmartor eller gulsot
(gulfargning av huden eller ogonvitor).

Felaktig anvandning och missbruk har setts vid anvandning av
muskelavslappnande lakemedel. Risken for missbruk och felaktig
anvandning av Klorzoxazon Orifarm ar inte kand.

Barn och ungdomar

Ska inte ges till barn som vager mindre &n 40 kg (under 12 ar).

Andra lakemedel och Klorzoxazon Orifarm

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit, eller kan tankas ta andra Iakemedel. Vissa lakemedel kan
paverka eller paverkas av behandlingen med Klorzoxazon Orifarm.

Anvand inte disulfiram (avvanjningsmedel vid alkoholmissbruk) nar
du behandlas med Klorzoxazon Orifarm, da risken for biverkningar
okar.

Prata med lakare om du anvander isoniazid (lakemedel mot
tuberkulos), da en kombination av Klorzoxazon Orifarm och
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isoniazid okar risken for biverkningar. Det finns aven en risk for
utebliven effekt.

Prata med lakare om du tar andra lakemedel som kan orsaka
dasighet, da en kombination av sadana lakemedel och Klorzoxazon
Orifarm kan 6ka dasigheten.

Klorzoxazon Orifarm och alkohol

Drick inte alkohol nar du anvander Klorzoxazon Orifarm, da risken
for biverkningar (t.ex. dasighet) 6kar. Det finns dven en risk for
utebliven effekt.

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet
Lakemedlets effekt pa graviditet har inte studerats. Tala darfor
med lakare innan du anvander detta lakemedel om du ar gravid.

Amning

Man vet inte om klorzoxazon passerar over i modersmjolk. Tala
darfor med lakare fore anvandning av Klorzoxazon Orifarm under
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Klorzoxazon Orifarm kan biverkningar sasom
trotthet, yrsel och dasighet uppsta, vilka kan forsémra vakenhet
och uppmarksamhet. Undvik att kora bil eller annat fordon samt att
anvanda verktyg eller maskiner om sadana biverkningar upptrader.
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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 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Klorzoxazon Orifarm

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

Rekommenderad dos ar:

Vuxna

1 tablett 3-4 ganger dagligen. Vid svar muskelspasm kan 2 eller
eventuellt 3 tabletter 3- 4 ganger dagligen tas initialt, dock hogst 9
tabletter per dygn.

Aldre (6ver 65 ar)

Om du ar aldre ska lakaren forskriva sa lag dos som mojligt och
kortast mojliga behandlingstid, for att minska risken for biverkning
ar.

Anvandning for barn och ungdomar

Barn och ungdomar som véager 40 kg eller mer (12 ar och aldre): 1
tablett 3-4 ganger dagligen.
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Klorzoxazon Orifarm kan tas med eller utan mat.
Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har
svart att svalja den hel.

Om du har tagit for stor mangd av Klorzoxazon
Orifarm

Om du fatt i dig fér 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.

Om du har glomt att ta Klorzoxazon Orifarm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Klorzoxazon Orifarm orsaka biverkning
ar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Klorzoxazon Orifarm och kontakta omedelbart lakare
om du far nagot av foljande symtom (angio6dem):

-~ svullnad av ansikte, tunga eller svalg
" svarigheter att svalja
" nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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" Trotthet, yrsel, dasighet.

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

" Halsbranna, illamaende, diarré.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

" Bl6dning fran magtarmkanalen, klada, hudutslag, nasselutslag,
petekier (sma punktformiga hudblédningar), blamarken, gulsot,
allergiska reaktioner.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

" Leverpaverkan, leverskada (har i enstaka fall lett till
transplantation eller varit livshotande), leversvikt, kraftig
allergisk reaktion, angioodem (for mer information om symtom,
se ovan).

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Klorzoxazon Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten 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 klorzoxazon. En tablett innehaller
250 mg klorzoxazon.

- Ovriga innehallsamnen ar kalciumvatefosfatdihydrat, gelatin,
mikrokristallin cellulosa, stearinsyra, talk och potatisstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klorzoxazon Orifarm &r en vit till gul-vit, rund, valvd tablett, skarad
pa ena sidan, diameter 10 mm.

Forpackningsstorlekar: 25, 50 eller 100 tabletter i plastburk.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

eller
Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.o.
Ul. Ksiestwa towickiego 12

99-420 Lyszkowice
Polen
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-25
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