FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Oxascand 5 mg tabletter

Oxascand 10 mg tabletter
Oxascand 15 mg tabletter
Oxascand 25 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller oxazepam 5 mg, 10 mg, 15 mg respektive 25
mg

Hjalpamnen med kand effekt:

1 tablett innehaller 27,5 mg, 45 mg, 67,5 mg respektive 70 mg
laktosmonohydrat.

1 tablett innehaller 27,5 mg, 45 mg, 67,5 mg respektive 70 mg
vetestarkelse.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett
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5 mg: Vit, rund, flat med fasad kant och mittskara, diameter 6 mm.
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.

Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Oxascand paverkar de vid angestsyndrom vanliga symtomen:
angslan, angest, rastloshet och sémnsvarigheter. Vid depressioner
med inslag av nyss namnda symtom kan Oxascand anvandas
tillsammans med sedvanliga antidepressiva farmaka.

Delirium tremens, predeliridsa tillstand och akuta abstinenssymtom
som angest, spanning och excitation i samband med
alkoholmissbruk.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Normaldosering: 15 mg 3-4 ganger dagligen, som vid behov kan
okas till 25 mg 3-4 ganger dagligen.

Till 4ldre/kénsliga patienter: 10 mg 2-3 ganger dagligen, vid behov
en forsiktig 6kning till 15 mg 3-4 ganger dagligen.
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Lattare orostillstand: 10 mg 3-4 ganger dagligen.

Angest och oro i samband med depressioner: 25 mg 3-4 ganger
dagligen.

Vid samtidiga smnsvarigheter ges 15-25 mg av dygnsdosen ca 1
timme innan sdnggaendet.

Premedicinering fore operation: 25-50 mgq till kvallen dagen innan,

Premedicinering vid tandbehandling: 15 mgq till kvallen dagen innan
samt 1 timme fore behandling.

Delirium tremens, predeliridsa tillstand och akuta
abstinenssymtom: 15-25 mg 3-4 ganger dagligen.

Efter langre tids anvandning bor dosen minskas gradvis for att
undvika utsattningsfenomen. Se vidare under avsnitt 4.4.

Lékemedelsbehandling av angest skall ske inom ramen for en
genomtankt behandlingsplan.

Behandlingen skall i mojligaste man inledas, uppféljas och avslutas
av en och samma lakare.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for barn under 18 ar har inte faststallts.

Administreringssatt
Oral administrering.
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4.3 Kontraindikationer

® (Qverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
® S6mnapné.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Generellt bor forsiktighet iakttas vid behandling av aldre, patienter
med nedsatt lever- och njurfunktion, vid myasthenia gravis,
respiratorisk insufficiens, nedsatt allmantillstand och vid
behandling av missbrukare.

Forsiktighet bor aven iakttas vid samtidig behandling med andra
psykofarmaka och vid intag av alkohol (se avsnitt 4.5).

Risker med samtidig anvandning av opioider

Samtidig anvandning av Oxascand och opioider kan leda till
sedering, andningsdepression, koma och ddd. Pa grund av dessa
risker forbehalls samtidig forskrivning av sedativa lakemedel
sasom bensodiazepiner eller liknande ldkemedel med opioider till
patienter for vilka andra behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om
det beslutas att forskriva Oxascand samtidigt med opioider, ska
lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden ska vara sa
kort som mojligt (se aven allmanna dosrekommendationer i avsnitt
4.2). Patienterna ska foljas noga avseende tecken och symtom pa
andningsdepression och sedering. | detta avseende ar det starkt
rekommenderat att informera patienten och dess vardgivare (om
relevant) om att vara uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt
4.5).
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Man bor komma dverens med patienten om behandlingens langd
samt uppmarksamma patienten pa de vanliga initiala biverkning
arna.

Sémnsvarigheter kan bero pa psykisk eller somatisk sjukdom.
Langre tids sdémnsvarigheter bor darfor utredas med avseende pa
detta.

Beroende

Beroende forekommer under behandling med bensodiazepiner,
framfor allt vid langtidsbehandling. Bensodiazepiner skall darfor
forskrivas endast efter noggrant overvagande av indikationen och
for kortast mojliga tid. Fortsatt behandling bor provas noggrant och
langvarig behandling endast ges efter noggrann vardering av
nyttan och riskerna.

Utsattning

Utsattningssymtomen ar mycket varierande liksom durationen.
Symtomen kan inskranka sig till tremor, parestesier, rastloshet,
somnloshet, oro, huvudvark och koncentrationssvarigheter, men
svettningar, muskel- och magspasmer forekommer liksom
perceptoriska forandringar och i sallsynta fall depersonalisation,
delirium och konvulsioner. Vid utsattningssymtom ar en noggrann
medicinsk kontroll och stod till patienten nodvandiga. Plotslig
utsattning bor undvikas och i stallet ett utsattningsschema med
gradvis dosreducering foljas.

Hos aldre kan forvirringstillstand upptrada vid for hog dosering.

Pediatrisk population
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Effekt och sdkerhet har inte faststallts hos barn under 18 ar.
Bensodiazepiner bor inte ges till barn utan noggrann utvardering
av behandlingsbehovet. Den totala behandlingstiden ska vara sa
kort som mojligt.

Hjalpamnen

Laktos

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption.

Vetestarkelse

Vetestarkelsen i detta lakemedel innehaller endast mycket laga
halter av gluten och det ar mycket osannolikt att det ger problem
om patienten 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.

Patienter med allergi mot vete bor inte anvanda detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Opioider

Samtidig anvandning av sedativa ldkemedel sasom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel med opioider okar risken
for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den
additiva CNS-depressiva effekten. Dosering och varaktighet for
samtidig anvandning ska begransas (se avsnitt 4.4).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 05:19



Oxazepam och alkohol kan forstarka varandras effekter och
kombination av dessa ska undvikas.

Den sedativa effekten kan forstarkas vid samtidigt bruk av
psykotropa lakemedel, sasom antipsykotika (neuroleptika),
hypnotiska och sedativa medel, narkotiska analgetika,
anti-epileptika och anestetika. Forstarkning av eufori kan
forekomma vid kombination med narkotiska analgetika, vilket kan
potentiera det psykiska beroendet.

Bensodiazepiner ska anvandas med forsiktighet vid
underhallsbehandling med buprenorfin, p.g.a. risk for
andningsdepression.

Oxazepam interagerar med antikonceptionella medel. En rad
studier visar att p-piller kan paverka metabolismen av vissa
bensodiazepiner. Himmande effekter har rapporterats pa
oxidationen av diazepam, klordiazepoxid, midazolam och
alprazolam sannolikt via latt hamning av CYP 3A4. Inducerande
effekter har iakttagits pa glukuronideringen av oxazepam och
lorazepam. Sannolikt saknar dessa lakemedelsmetaboliska
interaktioner klinisk betydelse med tanke pa bensodiazepinernas
stora terapeutiska bredd.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Oxazepam passerar placenta och gar over till fostret och kan efter
kontinuerlig tillforsel under langre tid av graviditeten ge upphov till
hypotoni, paverkan av andningsfunktionen och hypotermi hos det
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nyfédda barnet. | enstaka fall har ocksa abstinenssymtom hos
barnet rapporterats. | djurstudier har tillforsel av bensodiazepiner
under draktighet givit upphov till gomspalt, CNS-missbildningar och
kvarstaende beteenderubbningar hos avkomman. Under graviditet
bor darfor bensodiazepiner ges endast pa strikt indikation och
sedan moderns behov vagts mot riskerna for fostret.

Amning
Oxazepam passerar 6ver i modersmjolk men risk fér paverkan pa
barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Oxascand har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar dosberoende och aldre patienter ar kansligare.
Vanligaste biverkan ar dasighet, 10-15%, som normalt avtar efter
nagra dagars behandling.

| nedanstaende tabell ar alla biverkningar presenterade efter
organsystem och frekvens; mycket vanliga (=1/10), vanliga
(=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta
(=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) samt ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Tabell dver biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 05:19



Organsyste |Mycket Vanliga Mindre Sallsynta
m vanliga vanliga
Psykiska Paradoxala
storningar reaktioner
som excitati
on,
aggression
och
hallucination
er, insomni,
mardrommar
Centrala och Dasighet  |Ataxi
perifera Yrsel
nervsysteme Huvudvark
il Anterograd a
mnesi efter
hoga doser

Andningsvag
ar, brostkorg
och mediasti
num

Andningsdep

ression2

Muskuloskel
etala
systemet
och bindvav

Muskelsvagh
et

Hud och sub
kutan vavna
d

Allergiska
reaktioner
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! Effekterna av bensodiazepiner pa centrala nervsystemet (CNS) &r
dosberoende, med svarare CNS-depression som forekommer vid
hoga doser.

2 Omfattningen av andningsdepression med bensodiazepiner ar
dosberoende, med svarare andningsdepression som forekommer
vid hoga doser.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Toxicitet

Viss toleransutveckling och individuell kanslighet. Samtidig
alkoholfortaring forstarker avsevart den toxiska effekten av
bensodiazepinderivat. 15 mg till 2 ¥-aring gav lindrig intoxikation.
50 magq till 3-aring gav efter ventrikeltdmning en lindrig intoxikation,
75 mg till 3-aring som ventrikeltomts och 250 mg till 5-aring gav
mattlig intoxikation. 120 mgq till aldring gav mattlig till allvarlig
intoxikation.
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Symtom vid dverdosering

Ataxi, yrsel, dysartri, muskelsvaghet, somnolens-medvetsldshet
men aven paradoxala

reaktioner som agitation, aggressivitet och hallucinationer.
Eventuellt mydriasis eller mios. Vid hoga doser andningsdepression
, eventuellt blodtrycksfall. Takykardi. Hypotermi. lllamaende,
krakningar.

Behandling

Om befogat: ventrikeltdmning, kol. Vid eventuellt blodtrycksfall
intravends vatsketillforsel, i svara fall (ovanligt) inotropt stod.
Kontrollerad andning vid behov. | de flesta fall ar symptomatisk
behandling tillracklig. Flumazenil reverserar dock de
central-nervosa effekterna och ar indicerat under vissa
omstandigheter. Till vuxna ges 0,3 mg intravenost, darefter vid
behov upprepade doser med en minuts mellanrum tills effekt
erhalles. (Ofta racker 2-3 doser och totalt ges i regel ej mer n 2

mg).

OBS! Effektdurationen ar kortare an for bensodiazepinderivat
varfor kontinuerlig infusion kan vara av varde, forslagsvis 0,3-1
mg/timme. Vid svara tillstand av hallucinos kan eventuellt
fysostigmin provas (1-2 mg langsamt intravendst till vuxna och
0,02-0,04 mg/kg till barn. Dosen titreras fram och atropin halls i
beredskap for att reversera eventuella biverkningar).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lugnande medel, ataraktika.
ATC-kod: NO5BA04
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Oxazepam ar ett bensodiazepinderivat som kemiskt skiljer sig fran
klopoxid, diazepam, klorazepat och nitrazepam genom en aktiv
OH-grupp, som formedlar snabb glukuronsyre-bindning,
resulterande i vasentligt sankt toxicitet.

Verkningsmekanism
Oxazepams effekt ar relaterad till receptorer i CNS, kopplade till
GABA-komplexet.

Farmakodynamisk effekt

Administrering av oxazepam anses Oka GABA-effekten. Varken
under eller efter utsattande synes oxazepam paverka REM-somn
en.

Klinisk effekt och sakerhet
Risk for toleransutveckling foreligger.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oxazepam absorberas langsammare an diazepam och hogsta
plasmakoncentration nas efter ca 2 timmar.

Distribution
Distributionsvolymen har beraknats till 0,6-2,0 I/kg kroppsvikt och
clearance till 0,9-2,0 ml/min/kg kroppsvikt. Bindningen till

plasmaprotein ar 97%.

Metabolism
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Oxazepam bildar inga aktiva metaboliter. Enzyminduktionen for
oxazepam ar lag.

Eliminering
Oxazepam elimineras snabbt, huvudsakligen via njurarna, med en
halveringstid pa cirka 10 timmar.

Ovriga sérskilda populationer

Aldre och patienter med nedsatt leverfunktion

Rlder och leversjukdom paverkar ej namnvart farmakokinetiken av
oxazepam.

Nedsatt njurfunktion

Proteinbindning av oxazepam ar sankt i patienter med sankt
njurfunktion, till plasmaproteinbindningsgrad av 94%. Det vill saga
njursjukdom kan vara forknippad med forlangd halveringstid och
okad distributionsvolym.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbeddomningen utover vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, vetestarkelse,
pregelatiniserad majsstarkelse, magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

| plastburk: 5 ar.
| endosférpackning: 3 ar

Oxascand tabletter far dosdispenseras; hallbarheten &r da 6
manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar

6.5 Férpackningstyp och innehall
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

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt
destruktion

Inga sarskilda anvisningar.
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7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
11082 (5mg ), 10743 (10 mg ), 10744 ( 15 mg ) och 11083 ( 25
mg ).

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 5 mg: 1990-02-02, 10 mg: 1988-02-19, 15
mg: 1988-02-19, 25 mg: 1990-02-02

Fornyat godkannande: 5 mg: 2010-02-02, 10 mg: 2010-02-02, 15
mg: 2010-02-02, 25 mg: 2010-02-02

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-08-02
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