Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sobril 10 mg toflur
Sobril 15 mg toflur
Sobril 25 mg téflur

oxazepam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sobril og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Sobril

Hvernig nota & Sobril

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sobril

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Sobril og vid hverju pad er notad

Sobril er lyf sem hefur kvidastillandi og vaeg vodvaslakandi ahrif.

Sobril er notad vid kvida, ordleika, spennuéastandi, svefntruflunum, brddum frahvarfseinkennum og
drykkjuzedi. Ma nota samhlida 6drum lyfjum vid geddeyfd med kvida. Ma gefa fyrir skurdadgerdir eda
tannlaekningar.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Sobril

Ekki méa nota Sobril:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir oxazepami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um lost og daudada eftir eitrunarastand med afengi eda lyfjum er ad raeda.

- ef pu ert med keefisvefn.

- ef pa ert med vodvaslensfar (alvarlegur vodvasjukdémur).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Sobril er notad:

- ef pu att vid fiknivanda ad strida (afengi og/eda fikniefni) eda att & heettu ad fram komi
fiknivandi vegna heettu & avana

- ef lyfid er gefid barni, 6ldrudum eda sjuklingi med heilaskada

- ef pu ert med dndunarerfidleika

- ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

- ef pa ert veikur i hjarta- og lungum



Myndun pols og avanabindingar, frahvarfsvidbrdgd og lyfjamisnotkun
P geetir fundid fyrir pvi ad ahrif lyfsins fari minnkandi eftir notkun pess i einhvern tima (pol). Lyfid
er &tlad til skammtimamedferdar.

Medferd med lyfinu eykur ahrif &fengis og annarra efna sem bela starfsemi heilans. bau sem nota
afengi og slik Iyf &ttu ad raeda petta vid leekninn.

Notkun benzodiazepinlyfja, p.m.t. Sobril, getur leitt til &vanabindingar. Haetta 4 &vanabindingu eykst
med vaxandi skammtasteerd og samfelldri notkun. Han er einnig aukin hja sjaklingum med ségu um
misnotkun &fengis eda lyfja og sjuklingum sem hafa tilhneigingu til ad misnota Iyf.

Pu verdur ad lata leekninn vita

. ef pu notar eda hefur notad 616gleg vimuefni

. ef pu drekkur reglulega afengi eda hefur oft drukkid mikid magn afengis
. ef pa ert med eda hefur verid med fikn i mikid magn af lyfjum

Eingéngu & ad nota benzddiazepinlyf i skamman tima og hzetta notkun peirra smam saman. Adur en
medferdin hefst parft pu ad dkveda med leekninum hve lengi pu att ad taka lyfid.

Ef heett er skyndilega ad taka lyfid eda skammtar eru minnkadir hratt geta komid fram
frahvarfsvidbrogd. Ekki heetta skyndilega ad taka lyfid. Leitadu rada hjé leekninum um hvernig best er
ad haetta medferdinni.

Sum frahvarfsvidbrogd geta verid lifshattuleg.

Frahvarfsviobrdgd geta verio allt fra pvi ad vera hofudverkur, vaeg gedlaegd og svefnleysi upp i meiri
héattar heilkenni med krémpum i voddvum og kvidarholi, védvaverkjum, uppkdstum, svitamyndun,
kvida, spennu, eirdarleysi, pirringi, skjalfta og krompum. Medal alvarlegri ummerkja og einkenna
frahvarfs, p.m.t. lifshattulegra vidbragda, geta verid ranghugmyndir og skertur skilningur & sjalfum
sér, dofi og naladofi i atlimum, aukid naemi fyrir hljodi, 1jési og snertingu titurvilla (alvarleg
frahvarfseinkenni med rugli, skjélfta og ofskynjunum (delirium tremens)), punglyndi, ofskynjanir,
gedhaed (6rlyndi, ofvirkni), gedrof (breytt raunveruleikaskyn), flogaveikikost og sjalfsvigshneigo.
Krampar/kost geta komid oftar fram hja sjuklingum sem fyrir eru med flogakvilla og sjuklingum sem
taka onnur lyf sem laekka flogaproskuld, svo sem punglyndislyf.

Upprunaleg einkenni pess sem lyfinu var avisad vid geta einnig komid fram a ny i skamman tima
(afturkast).

pU maétt ekki afhenda fjolskyldumedlimum eda vinum Sobril. Geyma a lyfid & éruggum stad, svo pad
valdi 6drum ekki skada.

Notkun annarra lyfja samhlida Sobril
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

Virkni medferdarinnar getur breyst ef lyfid er tekid med sumum 6drum lyfjum. Radfaerdu pig vid
leekni adur en énnur lyf eru notud samhlida.

Sobril getur aukid ahrif 6pidida, afengis og lyfja sem verka a midtaugakerfid (t.d. réandi lyfja,
svefnlyfja, gedrofslyfja, svefingar-/deyfilyfja og einstaka ofnaemislyfja).

Ahtta vid samhlidanotkun 6pidida
Samhlidanotkun Sobril og og épidida (sterkra verkalyfja og einstakra hostastillandi lyfja) eykur heettu
a preytu, éndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og daudsfollum. bess vegna ma ekki nota lyfin
samhlida nema adrir medferdarkostir komi ekki til greina. Ef Sobril er notad samhlida 6pi6idum & ad
takmarka skammta og lengd medferdar. Lattu leekninn vita ad pu notir 6pidida og fylgdu
skammtaleidbeiningum laeknisins ndkvaemlega.
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Notkun Sobril med mat, drykk eda afengi
Sobril getur aukid ahrif afengis.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Sobril eykur haettu & skadlegum ahrifum & fostur. Benzodiazepinlyf hafa valdid vanskdpunum i
dyrarannsoknum. Samfelld notkun & medgdngu eykur hettu & frahvarfseinkennum og getur valdid
ungbarnaslekju (floppy-infant syndrome) med einkennum svo sem lagum bléoprystingi, lagum
likamshita, dndunarerfidleikum, sljoleika og vandamalum vid brjéstagjof. Notid pvi ekki Sobril &
medgodngu nema laeknir hafi radlagt pad.

Sobril skilst Ut i brjostamjolk. bad er hugsanlegt ad barn sem er & brjosti verdi fyrir ahrifum. Radfaerou
pig vid laekni &dur en pa notar Sobril, ef pu ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Sobril hefur ahrif & vidbragosflyti og pvi skal gaeta vartdar vid akstur og notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Sobril inniheldur hveitisterkju
Lyfid inniheldur mjog litid magn af glateni (Or hveitisterkju). Pad er talid ,,glitenlaust* og mjog
oliklegt er ad pad valdi 6pagindum hja sjuklingum med glatendpol.

Ein 10 mg tafla inniheldur ekki meira en 1,3 mikrogromm af gldteni.
Ein 15 mg tafla inniheldur ekki meira en 1,5 mikrogromm af gluteni.
Ein 25 mg tafla inniheldur ekki meira en 2,5 mikrogromm af gluteni.

peir sem hafa ofnami fyrir hveiti (ekki pad sama og glutenépol) eiga ekki taka lyfid.

Sobril inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri toflur, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Sobril

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Snida & skammtasteerd og medferdarlengd ad porfum pinum. Leeknirinn mun ékvarda
skammtasteaerdina og hve oft & dag pa att ad taka lyfid. bar sem hatta er 4 avanabindingu mun
leeknirinn akveda hve lengi medferdin med Sobril mun standa, svo pu getir tekid minnsta skammt sem
hefur &hrif i eins skamman tima og unnt er. P &tt ekki ad breyta skdmmtum eda taka steerri skammt en
leeknirinn &visadi handa pér. Laeknirinn mun reglulega endurmeta porf pina fyrir aframhaldandi
medferd. Til ad haetta medferdinni & ad minnka skammta smém saman i samradi vid leekninn. Pad
dregur Ur heettu & frahvarfsviobrogdum, sem geta stundum verid lifshaettuleg (sja kafla 2).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Sobril
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
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Ef heett er ad nota Sobril
Ekki haetta medferdinni an pess ad raeda fyrst vid leekninn.

Ekki mé& haetta medferdinn skyndilega. Skammtinn a ad minnka smam saman. pad dregur Gr heettunni
a frahvarfseinkennum. Sé medferdinni heett skyndilega eda skammturinn minnkadur of hratt geta
komid fram frahvarfseinkenni (sja kafla 2, VVarnadarord og varudarreglur).

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Aldradir
sjuklingar eru liklegri til ad fa aukaverkanir. Hér fyrir nedan eru aukaverkanir flokkadar eftir tioni.

Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):
. Sljoleiki sem minnkar yfirleitt eftir nokkurra daga medferd.

Sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 1.000 sjaklingum):
. Hofudverkur, sundl, vodvaslen, skert samhafing hreyfinga og minnisleysi.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
. Ofnaéemisvidbrogd i hud, dndunarerfidleikar, svefnleysi, martradir, pversteedukennd
(paradoxical) vidbrogd, til deemis aesingur, arasarhneigd og ofskynjanir.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Lyfjamisnotkun, &vanabinding og lyfjafrahvarfsheilkenni

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sobril

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sobril inniheldur

- Virka innihaldsefnid er oxazepam 10 mg, 15 mg og 25 mg.

- Onnur innihaldsefni eru orkristollud selluldsa, tvibasiskt kalsiumfosfat, hveitisterkja (sja kafla 2
,,Sobril inniheldur hveitisterkju®, natriumglykoélatsterkja, magnesiumsterat, vatnsfritt

Kisiltvioxid, povidon og natriumlarylsulfat (sja kafla 2 ,,Sobril inniheldur natrium®).
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http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a atliti Sobril og pakkningasteerdir

10 mg: Huvitar, kringl6ttar, tvikaptar t6flur, merktar SB & annarri hlidinni, 8 mm i pvermal. Med
deilistriki.

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

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

Sobril er faanlegt i pakkningum med 25 t6flum og 100 toflum.

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup K
Danmork.

Framleidandi )
Pfizer Italia, S.r.l., Italia.

Umbodsmadur
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2023.



