SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sobril 10 mg, 15 mg og 25 mg t6flur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur oxazepam 10 mg, 15 mg og 25 mg.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver 10 mg tafla inniheldur 13,3 mg af hveitisterkju (inniheldur glaten). Ein 10 mg tafla inniheldur
ekki meira en 1,3 mikrogromm af gluteni.

Hver 15 mg tafla inniheldur 15,0 mg af hveitisterkju (inniheldur gliten). Ein 15 mg tafla inniheldur
ekki meira en 1,5 mikrogromm af glateni.

Hver 25 mg tafla inniheldur 25,0 mg af hveitisterkju (inniheldur glaten). Ein 25 mg tafla inniheldur
ekki meira en 2,5 mikrogromm af gldteni.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

10 mg: Huvitar, kringléttar, tvikaptar t6flur, merktar SB & annarri hlidinni, 8 mm i pvermal. Med
deilistriki.

15 mg: Hvitar, kringléttar, tvikuptar toflur, merktar SL & annarri hlidinni, 6 mm i pvermal.

25 mg: Hvitar, kringléttar, tvikuptar t6flur, merktar SR & annarri hlidinni, 6 mm i pvermal.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Taugaveiklun og gedvefrant astand (psychosomatic conditions) med eftirfarandi einkennum: Kviai,
0réi og spenna.

Svefnordugleikar.

Lyfjaforgjof fyrir skurdadgerdir eda tannleekningar.

Titurvilla (delerium tremens) og br&d frahvarfseinkenni.

Sem samsett medferd med prihringlaga geddeyfoarlyfjum vid geddeyfd med kvida/aesingi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Snida & skdmmtun og medferdarlengd ad porfum hvers sjuklings. Heetta & avanabindingu eykst med
skammtasteerd og medferdarlengd og pvi & ad &visa minnstu skammtasteerd sem hefur tileetlud ahrif og
i eins skamman tima og unnt er, auk pess ad endurmeta reglulega porf fyrir &framhaldandi medferd
(sja kafla 4.4).

Sé notkun oxazepams hett skyndilega eda skammtar af lyfinu minnkadir hratt eftir samfellda notkun
getur pad valdid frahvarfseinkennum sem geta verid lifsheaettuleg og/eda afturkasti (rebound); pvi & ad
heetta notkun lyfsins eda minnka skammta smam saman (sja kafla 4.4).

Lyfjamedferd vid kvida & adeins ad nota sem vidbot vid adra medferd og sem hluta af skipulagdri
medferdaraaetiun. Sé pess nokkur kostur a sami leeknirinn ad hefja meoferdina, fylgjast med henni og
ljika henni.



Skammtar

Veegur 6roleiki: 10 mg 3-4 sinnum & dag.

Venjulegir skammtar: 15 mg 3-4 sinnum & dag, sem auka ma eftir pérfum i 25 mg 3-4 sinnum & dag.
Aldradir og veikburda sjdklingar: 10 mg 2-3 sinnum & dag og gerist pess pérf ma med vard auka
skammtinn i 15 mg 3-4 sinnum & dag.

Kvidi og oroleiki vid geddeyfd: 25 mg 3-4 sinnum & dag.

Svefnordugleikar: 15-25 mg 1-2 kist. fyrir svefn.

Lyfjaforgjof fyrir skurdadgerdir: 25-50 mg ad kvéldi, daginn fyrir adgerd.

Lyfjaforgjof fyrir tannleekningar: 15 mg ad kvoldi, daginn &dur og 1 klst. &dur en medferd hefst.
Titurvilla (delerium tremens) og brad fréahvarfseinkenni: 15-25 mg 3-4 sinnum & dag.

Séu of storir skammtar gefnir 6ldrudum getur pad leitt til ruglunar (eda ruglastands).

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Vodvaslensfar (myasthenia gravis). Kaefisvefn. Lost og daudada eftir vimu med afengi og lyfjum.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Ekki er meelt med benzddiazepinlyfjum sem adalmedferdardrraedi vid gedrofi og ekki skal nota pad
(vegna heettu & ad valda sjalfvigstilraunum) eingdngu sem medferd vid geddeyfd eda kvida i tengslum
vid geddeyfa.

Medferdarlengd skal venjulega ekki vera lengri en 4 vikur pegar lyfid er notad sem svefnlyf, og 2-3
manudir pegar lyfid er notad vid kvida. Ekki skal lata medferd vara lengur &n pess ad endurskoda
astandid. Oftast myndast pol gegn réandi verkun lyfsins eftir 1-2 vikur.

pol
Visbendingar eru um ad pol geti myndast gegn slaeevandi dhrifum benzédiazepinlyfja.

Avanabinding
Vegna hettu 4 &vanabindingu skal lyfid adeins gefid i takmarkadan tima. Heettan & avanabindingu

eykst med aukinni skammtastaerd og medferdarlengd. Heettan er einnig enn frekar aukin hja
sjuklingum sem eru med ségu um afengissyki og/eda misnotkun lyfja eda eiga & hattu ad misnota Iyf.
Heetta a avanabindingu er minni ef oxazepam er notad i videigandi skommtum i skamman tima.

Frahvarfseinkenni

Ef medferd er heett skyndilega eda skammtar minnkadir hratt eftir samfellda notkun geta
frahvarfseinkenni komid fram, sem geta verid lifshaettuleg. bessi einkenni geta verid allt frd ad vera
hofudverkur, vaegt eirdarleysi og svefnleysi upp i ad vera alvarlegt heilkenni sem getur medal annars
komid fram sem krampar i kvidarholi, védvakrampar, vodvaverkir, uppkdst, svitamyndun, mikil
hreedsla, spenna, érdleiki, pirringur, skjalfti og krampar. Medal alvarlegri ummerkja og einkenna
frahvarfs, p.m.t. lifsheettulegra vidbragda, geta verid ranghugmyndir og skertur skilningur & sjalfum
sér, dofi og naladofi i atlimum, ofurnaemi fyrir hlj6di, ljosi og snertingu, titurvilla (delirium tremens),
punglyndi, ofskynjanir, gedhaed, gedrof, flogaveikikdst og sjalfsvigshneigd. Krampakost geta verid
algengari hjé flogaveikisjuklingum og hjé peim sem taka lyf sem geta leekkad krampaproskuldinn, eins
og punglyndislyf.

Frahvarfseinkenni, einkum pau alvarlegu, koma oftar fram hja sjuklingum sem fengid hafa stora

skammta yfir lengri tima. Einnig hefur verid tilkynnt um frahvarfseinkenni eftir ad samfelldri medferd
med benzddiazepinum i radldgdum skdommtum hefur verid haett. bar sem heettan a frahvarfseinkennum
og afturkasti er meiri eftir ad medferd er hatt skyndilega, er radlagt ad minnka skammta smam saman.



Afturkast (rebound effect): Timabundid astand par sem einkennin sem medhdndla atti med
benzodiazepini koma aftur i meiri meaeli pegar medferd er hatt. bessi einkenni getur verid erfitt ad
skilja frd upprunalegu einkennunum sem lyfid var &tlad til medferdar a.

Misnotkun lyfja

Misnotkun er pekkt ahatta vid notkun benzodiazepinlyfja og fylgjast & med sjuklingum sem fa
oxazepam med tilliti til pess. Heegt er ad misnota benzddiazepinlyf. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll
sem tengjast ofskdmmtun vid misnotkun benzddiazepinlyfja samhlida 6drum lyfjum sem bela
midtaugakerfid, p.m.t. épididum, 66rum benzbdiazepinlyfjum, afengi og/eda éléglegum vimuefnum.
Hafa & pessa hattu i huga vid avisun og afhendingu oxazepams. Til ad draga Ur pessari hettu 4 ad nota
minnsta skammt sem hefur tileetlud ahrif. Til pess ad koma i veg fyrir ad adrir (t.d. vinir og
vandamenn) misnoti lyfid sem var avisad skal radleggja sjuklingum vardandi érugga geymslu og
forgun onotadra lyfja.

pversteedukennd vidbrogd: Viobrégd eins og eirdarleysi, asingur, pirringur, arasarhneigd,
ranghugmyndir, ofsareidi, gedrof, 6videigandi hegdun og adrar aukaverkanir sem tengjast hegdun geta
komid fram vid medferd med benzddiazepini. bessar aukaverkanir koma oftar fram hja bérnum og
6ldrudum.

Notkun benzddiazepina getur orsakad heilakvilla hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi.

Geeta skal vartdar pegar lyfio er gefid bornum, éldrudum, heilaskéddudum, sjuklingum med skerta
lifrar- eda nyrnastarfsemi og sjuklingum med hjarta- lungnasjukdom.

Benzddiazepin, p.m.t. oxazepam, auka slaevandi ahrif & midtaugakefid, p.m.t. dndunarbelingu, meiri
sleevingu, ruglaastand og undarleg vidbrdgd, pegar pau eru tekin samhlida 6drum lyfjum sem bzla
midtraugakerfid, t.d. 6pididum, afengi, gedrofslyfjum, réandi (sleevandi) lyfjum, svefnlyfjum, sefandi
lyfjum, svefingarlyfjum og sleevandi andhistaminum.

Aheetta vid samhlidanotkun 6pi6ida

Samhlidanotkun benzddiazepina og 6pidioa getur leitt til djaprar sleevingar, 6ndunarbalingar, das og
dauda. Slika samhlidanotkun a pvi eingbngu ad nota hja sjuklingum sem ekki hafa adra
medferdarkosti. Ef benzddiazepinum er dvisad samhlida 6pididum skal halda skommtum og
medferdarlengd i lagmarki. Fylgjast skal ndio med sjuklingum m.t.t. einkenna 6ndunarbalingar og
sleevingar (sja kafla 4.5).

Ef 6ldrudum eru gefnir of stdrir skammtar getur pad leitt til ruglastands.

Upplysingar um hjalparefni

Sobril téflur innihalda hveitisterkju (sem inniheldur gluten) (sja kafla 2). Lyfid inniheldur mjég litid
magn af glateni (Gr hveitisterkju). Pad er talid ,,glatenlaust” og mjog oliklegt er ad pad valdi
Opaegindum hja sjuklingum med glatendpol. beir sem hafa ofneemi fyrir hveiti (ekki pad sama og
glutendpol) eiga ekki ad taka lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflur, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun med afengi og 6drum efnum sem deyfa midtaugakerfid (sja kafla 4.4).
Samhlidanotkun benzddiazepina og 6pidida eykur hattu & slevingu , dndunarbalingu, dai og dauda
vegna samverkandi slevandi &hrifa & midtaugakerfid. Vid samhlidanotkun skal pvi takmarka skammta

og lengd medferdar (sja kafla 4.4).

Samhlidanotkun med suxametdni getur valdid minnkudum védvaslakandi dhrifum, en vddvaslakandi
lyf sem eru curareafleidur geta aukid og lengt vodvaslakandi ahrif.
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Getnadarvarnratoflur geta haft ahrif & umbrot sumra bensddiazepina. Virkjun glakurontengingar
oxazepams hefur komid fram en hefur liklega ekki kliniska pydingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Oxazepam fer yfir fylgju og berst til fosturs og getur vid samfellda notkun i langan tima & medgdngu

valdio slekju (hypotonia), haft ahrif & 6ndun og valdid lagum likamshita hja nyburum (floppy infant
syndrome). Einnig hefur verid greint fra avanabindingu og frahvarfseinkennum hja nyburum. i
dyrarannséknum hefur notkun benzddiazepina hja dyrum med fangi leitt til klofins géms, skemmda &
midtaugakerfinu og varanlegra starfreenna truflana hja afkveemunum. pvi skal einungis nota
benzédiazepin & medgongu ef bryn naudsyn er fyrir hendi og ad undangengnu mati & avinningi fyrir
maodurina & moti aheettu fyrir fostrid.

Brjostagjof
Oxazepam skilst Gt i brj6stamjélk pannig ad péttnin i brjostamjolk er ca. 10% af plasmapéttni. Sobril
ma ekki nota samhlida brjéstagjof.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sobril getur haft hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir MedDRA lifferaflokkum og eftirtdldum tidniflokkum:

Mjog algengar (>10%), algengar (>1%, <10%), sjaldgefar (>0,1%, <1%), mjog sjaldgefar (>0,01%,
<0,1%) og tidni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Aukaverkanir eru skammtahadar og aldradir sjuklingar finna frekar fyrir peim. Algengasta
aukaverkunin er sljéleiki, 10-15%, sem venjulega hverfur eftir nokkurra daga medferd.

Aukaverkanatafla

Liffeeraflokkur | Mjdg Algengar | Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki
algengar | >1/10 til | >1/1.000 til >1/10.000 til pekkt (ekKi
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1000 heegt ad 4eetla

tioni at fra
fyrirliggjandi
gbgnum)

Gedran pverstedukennd | Lyfjamisnotkun,

vandamal vidbrogd svo sem | dvanabinding

&singur,
arasarhneigo og
ofskynjanir (sja
kafla 4.4),
svefnleysi,
martradir

Taugakerfi Syfja Osamhafdar

vodvahreyfingar,
sundl,
hofudverkur,
framvirkt
minnisleysi vid
stora skammta

Ondunarfzeri, Ondunarbeeling ?

brjésthol og

midmeeti




Ho og Ofnaemisvidbrogd
undirhd i hao
Stodkerfi og Mattleysi i
bandvefur vodvum
Almennar Lyfjafrahvarfs-
aukaverkanir og heilkenni
aukaverkanir &
ikomustad
B Umfang dndunarbalingar af voldum benzodiazepina er skammtahad, alvarleg dndunarbaling kemur fram vid
stora skammta.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Oxazepam er benzodiazepinafleida sem efnafraedilega séd er frabrugdin diazepami og nitrazepami
vegna virks OH-héps sem leidir til skjotrar glukarontengingar og par med til verulega minnkadrar
heettu & eiturverkunum. LD 50 hja oxazepami eftir inntoku hja misum og rottum er hearra en 5.000
mg/kg likamspyngd.

EkKi hefur verio synt fram a skadleg ahrif oxazepam & bl6dmynd, lifrar- eda nyrnastarfsemi. Eins og
hja 6drum benzddiazepinum er ofskémmtun ekki undir venjulegum kringumstaedum lifsheaettuleg nema
pad sé gefid samhlida 6drum midtaugadeyfilyfjum p.& m. &fengi.

Einkenni ofskdmmtunar eru mjog einstaklingsbundin og skammtah&d og geta verid fra sleni, rugli,
6samhafingu vidvahreyfinga (ataxia) og lagprystingi til éndunarlémunar og medvitundarleysis.

Medferd: Magaskolun. Lyfjakol. Medhondla skal eftir einkennum. Flumazenil getur verid gagnlegt
sem motefni.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Réandi og kvidastillandi lyf. Benzddiazepinafleidur, ATC-flokkur: N 05 B A 04.
Verkunarhattur

Oxazepam verkar & vidtaka i midtaugakerfinu sem tengdir eru GABA-fléttunni. Oxazepam er talid

auka & GABA éhrif. Oxazepam virdist ekki hafa ahrif 8 REM svefn, hvorki medan & medferd stendur
né ad henni lokinni.

Lyfhrif
Kvidastillandi verkun og med veegari vodvaslakandi ahrif en t.d. diazepam.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Oxazepam frasogast haegar en diazepam eftir inntoku, med minni tilhneigingu til heerri upphafspéttni.

Hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 2-4 klst. Frasog er 6had feeduinntoku.


http://www.lyfjastofnun.is/

Dreifing
Dreifingarrammal: 0,6-2,0 I/kg likamspunga. Binding vid plasmaprétein er 94-97% og & laegri talan
vid um sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Umbrot
Fabrotin/einféld efnaskipti an virkra lifefna.

Brotthvarf

Helmingunartimi er a venjulega 10-15 klst, sem gerir ad uppsofnun i likamanum vid endurtekna
skdmmtun hefur verulega minni pydingu en hja 6drum benzddiazepinafleidum. U.p.b. 80% skilst Ut
um nyru, adallega sem glukuaronid.

Uthreinsun )

0,9-2,0 ml/min/kg likamspunga. Uthreinsun er ad fullu lokid eftir 2-3 daga.

Hvorki aldur né lifrarsjukdoémar hafa ahrif a lyfjahvorf oxazepams, en nyrnasjukdoémar geta leitt til
lengri helmingunartima og aukins dreifingarrimmals.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannséknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hja rottum syndu fram & framvindu kirtileexlis og
krabbameins i lifur &samt eggbusfrumueexlis i skjaldkirtli. Hja karlkyns rottum kom fram
millifrumuaxli i eistum og Kirtilsaexli i blédruhalskirtli.

Rannsdknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hja masum hafa synt fram & krabbameinsvaldandi ahrif i
lifur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristollud selluldsa, tvibasiskt kalsiumfosfat, hveitisterkja, natriumglykolatsterkja, magnesiumsterat,
vatnsfritt kisiltvioxid, povidon, natriumlarylsulfat.

6.2 Osamrymanleiki
A ekKki vid.
6.3  Geymslupol

Sobril t6flur 10 mg: 18 manudir
Sobril t6flur 15 mg og 25 mg: 3 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

25 og 100 toflur i PVC/PVDC pynnupakkningum.
250 toflur i plastglésum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.



7. MARKADBDSLEYFISHAFI
Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup K

Danmork.

8. MARKABSLEYFISNUMER
10 mg: MTnr 833066 (1S).

15 mg: MTnr 833067 (IS).
25 mg: MTnr 833068 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 1. janGar 1985

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. agust 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

27. september 2023.



