FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sobril

5 mg, 10 mg, 15 mg tabletter
Oxazepam

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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 |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sobril &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Sobril

3. Hur du tar Sobril

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sobril ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sobril ar och vad det anvands for

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

Sobril anvands vid oro, angest, rastléshet samt sémnsvarigheter i samband med nervosa besvar. Sobril kan
anvandas tillsammans med antidepressivt lakemedel vid depressioner med inslag av angest.

Sobril kan ocksa anvéandas foér behandling av abstinenssymtom vid alkoholmissbruk, till exempel forvirring,
angest, spanning och upphetsning.

Oxazepam som finns i Sobril kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Sobril

Ta inte Sobril

om du ar allergisk mot oxazepam eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
om du har sdmnapné (andningsuppehall nar du sover).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Sobril om du:

ar aldre. Hos aldre kan forvirring uppkomma efter alltfér héga doser.

har nedsatt leverfunktion

har nedsatt njurfunktion

har en sjukdom som orsakar muskelsvaghet (myastenia gravis)

har andningssvarigheter (respiratorisk insufficiens)

har nedsatt allmantillstand

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

har haft somnsvarigheter under langre tid

tar andra lakemedel mot psykiska besvar (t.ex. lugnande Idkemedel, lakemedel vid sémnsvarigheter,
lakemedel mot depression eller psykos).

Toleransutveckling, beroende, utsattningsreaktioner och lakemedelsmissbruk
Du kan uppleva en minskad effekt av detta lakemedel (toleransutveckling) efter kontinuerlig anvandning.
Detta Iakemedel rekommenderas for behandling under kort tid.

Behandling med detta lakemedel 6kar aven kansligheten for effekten av alkohol och andra ldakemedel som
paverkar hjarnfunktionen. Tala darfor om for lakaren om du dricker alkohol eller tar denna typ av
lakemedel.

Anvandning av bensodiazepiner, inklusive Sobril, kan leda till beroende. Risken fér beroende 6kar vid higre
doser och langtidsanvandning. Risken ar ocksa stérre om du tidigare missbrukat alkohol, ldkemedel eller
droger, eller om du ar i riskzon for lakemedels- eller drogmissbruk.

Du maste tala om for lakare om

® du har anvant eller anvander olagliga lakemedel eller droger
® du regelbundet konsumerar alkohol, eller om du tidigare ofta konsumerat stora mangder alkohol
® du tidigare har haft eller har begar av att inta stora mangder lakemedel

Bensodiazepiner bér vanligtvis endast anvandas under korta perioder och dosen minskas gradvis nar
behandlingen avslutas. Du och lakaren bdr innan behandlingen bérjar komma dverens om hur lange du ska
ta lakemedlet.

Om du pldtsligt slutar att ta lakemedlet eller minskar dosen snabbt, kan du fa utsattningsreaktioner. Du ska

inte pl6tsligt sluta ta detta Iakemedel. Prata med lakare f6r rad om hur du avslutar behandlingen.
Vissa utsattningsreaktioner kan vara livshotande.
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Utsattningsreaktioner kan stracka sig fran huvudvark, 1att nedstamdhet och sémnldshet till kraftigare
reaktioner med muskel- och magkramper, muskelvark, krakningar, svettningar, angest, spanning,
rastloshet, irritation, darrningar och kramper. Allvarligare tecken och symtom pa utsattning, inklusive
livshotande reaktioner, kan vara forlust av orienteringsférmaga och sjalvuppfattning, domningar och
stickande kansla i armar och ben, dverkanslighet for ljus, ljud och beréring, delirium tremens (allvarliga
symtom pa utsattning som inkluderar forvirring, skakning och hallucinationer), depression, hallucinationer
(se, hora och kanna saker som inte finns), mani (psykiskt tillstand med dverdriven upprymdhet och
Overaktivitet), psykos (férandrad verklighetsuppfattning), epileptiska anfall (kramper) och
sjalvmordsbendgenhet. Kramper/anfall kan férekomma oftare om du redan har en anfallssjukdom eller tar
andra lakemedel som 6kar risken for kramper, sdsom ldkemedel mot depression.

Symtomen som ursprungligen var orsaken till behandlingen med detta lakemedel kan aterkomma under en
kort tid (utsattningsfenomen/reboundfenomen).

Ge inte Sobril till familjemedlemmar eller vanner. Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle som ar
oatkomligt for andra personer, da det kan vara skadligt. Eventuellt oanvant lakemedel ska aterlamnas till
apotek.

Barn och ungdomar

Effekten och sakerheten for barn under 18 ar har inte faststallts. Sobril bér inte ges till barn om inte lakaren
bedoémer att det ar nddvandigt. Behandlingstiden ska vara sa kort som mgjligt.

Andra lakemedel och Sobril

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

® opioidlakemedel (sdsom starka smartstillande lakemedel, Iakemedel for behandling av
opioidberoende och vissa hostmediciner). Samtidig anvandning 6kar risken fér dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande och ska darfor endast
Overvagas av lakaren nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga. Kontakta lakare om du
upplever symtom som dasighet eller andningssvarigheter (andningsdepression).

® preventivmedel (p-piller)

Sobril med alkohol

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

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 tar detta lakemedel.

Graviditet
Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med din Idkare fére anvandning av Sobril under
graviditet.
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Amning
Gar 6ver i bréstmjélk men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock
alltid med din lakare fére anvandning av Sobril under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Sobril 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 bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sobril innehaller vetestarkelse

Detta ldkemedel innehaller endast mycket |dga halter av gluten (fran vetestarkelse) och anses som
"glutenfritt”. Det ar mycket osannolikt att det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki).

En 5 mg tablett innehaller inte mer &n 0,7 mikrogram gluten.
En 10 mg tablett innehaller inte mer an 1,3 mikrogram gluten.
En 15 mg tablett innehaller inte mer an 1,5 mikrogram gluten.

Om du ar allergisk mot vete (annan sjukdom an glutenintolerans) ska du inte anvanda detta lakemedel.
Sobril innehdller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Sobril

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen och behandlingens langd bestams av lakare som anpassar den individuellt for dig. Lakaren talar om
vilken dos, hur manga ganger per dygn och hur lange du ska ta Sobril. Detta for att du ska ta lagsta
effektiva dos under kortast mdjliga tid eftersom det finns en risk fér beroende. Du ska inte andra eller
overskrida den dos som ordinerats for dig.

Lakaren kommer kontinuerligt att utvardera behovet av fortsatt behandling. Vid avslut av behandlingen ska
dosen gradvis minskas i samrad med lakare. Detta minskar risken for utsattningssymtom, som i vissa fall

kan vara livshotande (se avsnitt 2).

Tabletten ska svaljas.

Om du har tagit for stor mangd av Sobril
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Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Ta med
dig den har bipacksedeln eller nagra tabletter sa att lakaren vet vad du har tagit.

Symtom pa 6verdosering kan vara:

Svarigheter att samordna muskelrérelser, yrsel, talsvarigheter, muskelsvaghet, sémnighet eller
medvetsldshet, agitation (upprordhet), aggressivitet, hallucinationer (att se och héra sadant som inte finns),
pupillerna kan bli stérre eller mindre, andningssvarigheter, blodtrycksfall, snabbare hjartslag, 1ag
kroppstemperatur, illamaende eller krakningar.

Om du har glomt att ta Sobril

Om du glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg, 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 Sobril

Sluta inte med behandlingen utan att férst ha talat med lakare.

Behandlingen ska inte avbrytas plotsligt, utan dosen ska i stallet minskas gradvis. Darigenom minskar
risken for utsattningssymtom. PI6tsligt avbruten behandling eller fér snabb minskning av dosen kan ge
utsattningssymtom (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”).

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna ar dosberoende och aldre personer ar kansligare.

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

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

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

huvudvark

yrsel

svarighet att samordna muskelrérelser
muskelsvaghet

minnesluckor vid hdga doser

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® allergiska hudreaktioner
® andningssvarigheter (andningsdepression)
® somnloshet
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mardrémmar
upphetsning
aggressivitet
att se och hora sadant som inte finns (hallucinationer)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

® |3kemedelsmissbruk, ldkemedelsberoende
® utsattningssyndrom

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sobril ska forvaras
Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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. En tablett innehaller 5 mg, 10 mg respektive 15 mg oxazepam.
Ovriga hjalpadmnen &r mikrokristallin cellulosa, kalciumvéatefosfat, vetestarkelse (se avsnitt 2 "Sobril
innehaller vetestarkelse”), natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, povidon, natriumlaurilsulfat (se avsnitt 2 "Sobril innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg: Vit, rund, bikonvex tablett, markt SM inom bagar pa ena sidan och brytskara pa den andra sidan.
10 mg: Vit, rund, bikonvex tablett, markt SB inom bagar pa ena sidan och brytskara pa den andra sidan.
15 mg: Vit, rund, bikonvex tablett, markt SL inom bagar pa ena sidan.

Férpackningsstorlekar:

Blister: 25 och 100 tabletter

Plastburk: 250 tabletter (endast for dosdispensering).
Endosblister: 49x1 tabletter
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http://www.lakemedelsverket.se/

Endosblister: 7x1 tabletter (endast 10 mg)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-post: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-30
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