Indleegsseddel: Information til brugeren

Temesta®1 mg tablet
Lorazepam

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

— Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Temesta hgrer til gruppen af benzodiazepiner. Dette leegemiddel har en angstdeempende virkning. Du kan
tage Temesta mod angst og uro.

Leegen kan have givet dig Temesta for noget andet. Falg altid lsegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Temesta

Tag ikke Temesta, hvis du
er allergisk over for lorazepam, benzodiazepiner eller et af de gvrige indholdsstoffer i Temesta (angivet i
afsnit 6).

— har ekstrem muskeltreethed pa grund af en muskelsygdom (myasthenia gravis)

— pludselig far alvorligt vejrtreekningsbesvaer

— har uregelmaessig vejrtraekning med vejrtreekningsstop under sgvn (sgvnapng) — har alvorlig
leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Temesta, hvis du:

— tager smertestillende laegemidler af typen opioider samtidig med Temesta, da dette kan fgre til udtalt
traethed, vejrireekningsbesveer, koma og dgd. Laegen vil give dig lavest mulige dosis i kortest mulige tid.

— har nedsat nyrefunktion

— har nedsat leverfunktion

— har rygerlunger (kronisk obstruktiv lungesygdom, KOL)



— har eller har haft et medicin- eller alkoholmisbrug

— ersvagelig eller over 65 ar

— har en sindslidelse

— har en depression eller har angst i forbindelse med en depression.

Der kan forekomme overfglsomhedsreaktioner med opsvulmen af tunge, strube og sveelg samt
andedraetsbesveer ved behandling med Temesta. Hvis du oplever sddanne reaktioner, bgr du straks sgge
laege. Behandlingen med Temesta bgar da afsluttes i samréd med leegen, og ma ikke senere genoptages.

Du skal stoppe med at tage Temesta og tale med laegen, hvis du far bivirkninger som: ophidselse og
pirrelighed, truende, eventuelt voldelig adfserd, mareridt og hallucinationer. Det forekommer isaer hos bgrn og
eeldre.

Du skal veere opmaerksom p4, at:

— du kan fa hukommelsestab af at tage benzodiazepiner.

— lang tids brug af Temesta kan gge risikoen for tilveenning, og virkningen af Temesta kan blive nedsat. Du
bar derfor kun tage Temesta i sa kort tid som muligt.

— hvis du er tilveennet til Temesta, kan du fa abstinenser, hvis du pludselig holder op med at tage Temesta
(se "Hvis du holder op med at tage Temesta”).

— de symptomer, som Temesta daempede, kan blive forsteerket, nar du holder op med at tage medicinen.
Laegen vil derfor nedseette dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage Temesta.

Du bgr blive undersggt regelmaessig under behandling med Temesta. Normalt bgr behandlingen ikke vare
mere end 8-12 uger inklusiv nedtrapning.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Temesta.

Brug af anden medicin sammen med Temesta

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, staerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med laegen, hvis du tager:

— medicin mod sindslidelser (f.eks. clozapin)

— anden angstdeempende eller beroligende medicin

— sovemedicin

— medicin mod depression

— steerk smertestillende medicin (morfin eller morfinlignende midler)
— medicin mod allergi og karesyge (antihistaminer)

— medicin mod epilepsi (f.eks. valproat)

— medicin mod urinsur gigt (probenecid)

— maedicin mod astma (theophyllin, aminophyllin).

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteeller lsegen eller tandleegen, at du tager Temesta.

Brug af Temesta sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal tage Temesta med et glas vand.

Du ma ikke tage Temesta sammen med alkohol. Alkohol forsteerker virkningen af Temesta, og ger dig slav og
sgvnig.

Graviditet og amning
Sparg din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, m& du kun tage Temesta efter aftale med laegen.



Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker preevention, sa leenge du tager Temesta. Hvis du
gnsker at blive gravid, skal du maske have behandlingen aendret. Tal med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Temesta, da Temesta gar over i meaelken. Tal med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle og du ma heller ikke arbejde med veerktgj eller maskiner.
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Temesta virker slgvende, og det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Temesta indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Temesta

Tag altid laeegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller apotekspersonalet.
Du bgr tage Temesta i sa kort tid som muligt, og i hgjst 8-12 uger inklusiv nedtrapning.

Den seedvanlige dosis er:
Voksne:
1-2% tablet (dvs. 1-2,5 mg) 1-3 gange dagligt.

/ldre eller sveekkede patienter:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg lseegens anvisning.

Patienter med kronisk svaekket vejrtreekning:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg lseegens anvisning.

Patienter med nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Temesta tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Temesta, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

Du kan f& symptomer som dgsighed, mental forvirring, ligegyldighed, taleforstyrrelser, usikre beveegelser,
depression, lavt blodtryk, nedsat kraft i musklerne, svaekket vejrtraekning, besvimelse med svag puls, bleghed,
blafarvning af lzeber og negle. | sjeeldne tilfeelde er der set dyb bevidstlashed (koma) og i meget sjeeldne
tilfeelde kan forgiftning med Temesta veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Temesta
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Temesta

Du mé kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Hvis du pludselig holder op med at tage

Temesta, kan du f& abstinenser. Symptomerne kan vaere:

hovedpine, muskelsmerter, angst, anspaendthed, rastlgshed, nedtrykthed, sgvnlgshed, gget svedtendens,
svimmelhed, forvirring og irritabel adfeerd.

| alvorlige tilfeelde kan du fa:

— falelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv
— manglende orientering i tid og sted



— lav selvopfattelse

— gget fglsomhed over for lyd, lys, stgj og fysisk kontakt
— prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i arme og ben
— ufrivillige beveegelser

— kvalme, opkastning, diarre, appetitlgshed

— hallucinationer

— rysten, ophidselse, mavekrampe

— hjertebanken, hurtig puls, hurtige reflekser

—  kortvarigt hukommelsestab

— feber

— kramper eller epileptiske anfald.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Temesta deempede, kan blive forsteerket, nar du holder op
med at tage medicinen.
Leegen vil derfor nedseette dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage Temesta.

Sparg laegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Temesta kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
—  Svaekket vejrtraekning, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

— Kramper og slagtilfeelde. Ring 112.

— Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet, &ndedraetsbesveer og
besvimelse (anafylaktiske reaktioner). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

— Forveerring af uregelmaessig vejrtreekning med vejrtraekningspauser (apng eller forveerring af apng).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

— Selvmordstanker/-forsgg. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112.

— Almen slgjhed, bleghed, bladning fra hud og slimhinder og bld meerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og
blodplader). Kontakt straks laege.

— Forveerring af kronisk bronkitis (rygerlunger, KOL). Kontakt lsege.

— Meget langsomme, ufrivillige og vridende bevaegelser. Forsvinder ikke efter, du er stoppet med
behandlingen. Kontakt laege.

— Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt laege.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
— Koma.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
— Slgvhed, dgsighed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

— Depression eller afslgring af depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

— Muskelslaphed. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.

— Krafteslgshed og svaghed.

— Usikre bevaegelser.

—  Svimmelhed.

— Forvirring, treethed.



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
— Hukommelsestab.

— Kvalme.

— Hovedpine

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

— Allergisk hududsleet.

— Ophidselse og pirrelighed, angst, fiendtlighed, raseri, truende evt. voldelig adfeerd, sgvnlgshed, seksuel
opstemthed, hallucinationer. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

— Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring, koma, pga. for lavt natrium i blodet. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. — Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

— Forstoppelse.

— Bevaegelsesforstyrrelser.

— Rystelser.

— Heemningslgshed, opstemthed.

— Lav kropstemperatur.

— Taleforstyrrelser.

— Synsforstyrrelser herunder dobbeltsyn og slaret syn.

— Hartab.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandveerende data):
— Koncentrationsbesvaer

— Balanceforstyrrelser

—  Sveer svimmelhed.

Temesta kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i
visse laboratorieprgver, som forhgjede levertal (leverpraver) og forandringer i blodbilledet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgéar herunder:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt og lys.
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Temesta efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.



Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Temesta 1 mg tabletter indeholder:

—  Aktivt stof: lorazepam.
— @vrige indholdsstoffer: lactose, mikrokrystallinsk cellulose, kaliumpolacrilin og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstgrrelser

Temesta 1 mg er en hvid, rund tablet med flade sider og slebet kant med delekaerv pa den ene side og
maerket ”1.0” pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Temesta findes i pakning med 100 tabletter, som er pakket i tabletbeholdere.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 12/2022.
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