Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowac¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpos$rednim w obcym jezyku.

Frisium 10 (Frisium)
10 mg, tabletki
Clobazamum

Frisium 10 i Frisium sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Frisium 10 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Frisium 10
Jak stosowac lek Frisium 10

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Frisium 10

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Frisium 10 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Frisium 10 jest lekiem przeciwlekowym i przeciwdrgawkowym z grupy lekow zwanych
benzodiazepinami.

Lek Frisium 10 jest wskazany w leczeniu ostrych i przewlektych stanow lekowych, szczegolnie
wyrazajacych si¢: wzmozonym lekiem, napieciem, wewnetrznym niepokojem, podnieceniem,
rozdraznieniem, zaburzeniami snu pochodzenia emocjonalnego, zaburzeniami psychowegetatywnymi
i psychosomatycznymi (np. w obrebie uktadu krazenia lub uktadu pokarmowego).

Przed podjeciem leczenia stanow Iekowych potaczonych z zaburzeniami nastroju lekarz ustali, czy u
pacjenta nie wystepuja zaburzenia depresyjne wymagajace dodatkowego lub odmiennego leczenia.
Lek moze by¢ rowniez stosowany jako lek dodatkowy w padaczce, w ktorej dotychczasowe leczenie
przeciwdrgawkowe nie dato zadowalajagcych wynikow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Frisium 10

Kiedy nie stosowa¢ leku Frisium 10:

- jesli pacjent ma uczulenie na klobazam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent choruje na miasteni¢ (chorobg charakteryzujaca szybkim meczeniem si¢ mig$ni
szkieletowych), gdyz zwigksza si¢ ryzyko nasilenia choroby,

- jesli pacjent ma ostre zaburzenia oddychania (ryzyko nasilenia),

- jesli pacjent ma zespdt bezdechu podczas snu (ryzyko nasilenia),

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby (ryzyko wywotania $piaczki
watrobowej — encefalopatii),

- w okresie karmienia piersig.
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Benzodiazepin nie wolno podawac¢ dzieciom bez starannej oceny konieczno$ci stosowania tych lekow.
Nie wolno stosowac leku Frisium 10 u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 6 lat, z wyjatkiem
szczegolnych przypadkoéw leczenia drgawek z bezwzglednymi wskazaniami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Frisium 10 nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Samobdjstwo
Niektore badania wykazaly zwigkszone ryzyko wystapienia mys$li samobojczych, prob samobdjczych i

samobdjstwa u pacjentdow przyjmujacych niektore leki uspokajajace i nasenne, w tym ten lek. Nie
ustalono jednak, czy jest to spowodowane przyjmowaniem tego leku, czy istniejg inne przyczyny. Jesli
pacjent ma mysli samobojcze, powinien jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania
dalszej porady lekarskiej (patrz punkt 4).

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidéw i benzodiazepin

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin, w tym klobazamu, i opioidéw moze powodowac uspokojenie,
depresj¢ oddechowa, $piaczke 1 $mier¢. Ze wzgledu na te zagrozenia, lekarz zastosuje rownocze$nie
opioidy i benzodiazepiny tylko u pacjentow, u ktorych inne sposoby leczenia sg niewystarczajace.
Jesli zostanie podjeta decyzja o podaniu klobazamu jednocze$nie z opioidami, leki zostang przepisane
w najmniejszej skutecznej dawce i na najkrotszy mozliwy czas rownoczesnego stosowania.

Amnezja nastepcza (niezdolno$¢ do pamietania zdarzen po zastosowaniu leku)

Podczas stosowania benzodiazepin, nawet w zalecanej dawce, a szczegolnie po wickszych dawkach,
moze wystapi¢ amnezja nastgpcza (trudno$¢ uczenia si¢ i zapamietywania nowych informacji — nowe
dane nie s3 trwale zapamigtywane).

Tolerancja na lek

Podczas leczenia padaczki z uzyciem benzodiazepin, w tym klobazamu, nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostrozno$¢ i zwroci¢ uwage na mozliwos¢ zmniejszenia dzialania przeciwdrgawkowego (wystapienie
tolerancji) podczas leczenia.

Uzaleznienie fizyczne i psychiczne

Stosowanie benzodiazepin, w tym leku Frisium 10, moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i
psychicznego. Ryzyko jest wicksze, gdy wigksza jest dawka i dtuzszy czas leczenia, ale wystepuje
nawet w przypadku codziennego stosowania przez okres kilku tygodni dawek terapeutycznych.
Ryzyko to wzrasta u pacjentow ze sktonnosciami do uzaleznienia od alkoholu Iub lekow.

Objawy odstawienia

Jesli dojdzie do uzaleznienia fizycznego, nagle zakonczenie leczenia klobazamem moze prowadzi¢ do
wystgpienia objawdw odstawienia. Nalezg do nich bole glowy, zaburzenia snu, czgstsze wystgpowanie
marzen sennych, nasilony lgk, stany napigcia, niepokoj, dezorientacja i pobudzenie, utrata poczucia
rzeczywistosci, poczucie utraty wtasnej tozsamosci, omamy, psychozy objawowe (np. delirium po
odstawieniu leku), dretwienie i mrowienie konczyn, bole migéni, drzenie, pocenie si¢, nudnosci,
wymioty, wyostrzony shuch, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, dzwiek i kontakt fizyczny oraz napady
drgawkowe.

Objawy odstawienia moga takze wystapi¢ po naglej zmianie leczenia benzodiazeping o dtugim czasie
dziatania (np. lek Frisium 10) na benzodiazeping o krotkim czasie dziatania.

W razie naglego przerwania podawania benzodiazepin moze roéwniez wystapi¢ zjawisko tzw. odbicia,
czyli ponowne wystapienie nasilonych objawow, ktore lek Frisium 10 miat eliminowac (np. stany
lekowe, napady drgawkowe). Moga towarzyszy¢ temu nagle zmiany nastroju, lgki, zaburzenia snu
oraz niepokoj.

Pacjenci w podesztym wieku

Strona2z9



U o0s6b w podesztym wieku ze wzgledu na zwigkszong podatnos¢ na dziatania niepozadane, takie jak:
sennos¢, zawroty gtowy, ostabienie migsni, istnieje zwigkszone ryzyko upadku, mogace skutkowaé
powaznym urazem. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki (patrz punkty 3 i 4).

Jesli u pacjenta wystgpowaty podane nizej objawy, przed przyjeciem leku nalezy poinformowac o tym

lekarza:

- przewlekta i ostra niewydolnos¢ oddechowa (klobazam moze powodowa¢ zaburzenia
oddychania),

- ostabienie mieg$ni lub ataksja (niezborno$¢, zaburzenia koordynacji ruchow ciata) w
przesztosci (klobazam moze powodowac ostabienie migéni),

- zaburzenia czynnosci nerek lub watroby (moze skutkowaé¢ zwigkszona podatnoscia pacjenta
na ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych),

- zaburzenia osobowosci (ryzyko wystapienia zachowan samobojczych).

Pacjenci powinni stosowac¢ lek Frisium 10 tylko pod $cista kontrolg lekarza. Lekarz prowadzacy moze

w takich przypadkach zleci¢ zmniejszenie dawki leku w celu ograniczenia ryzyka wystapienia dziatan

niepozadanych.

Ciezkie choroby skory

Podczas stosowania klobazamu zar6wno u dzieci, jak i dorostych zgtaszano wystapienie cigzkich
chorob skory, takich jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.
Wigkszos¢ tych przypadkow dotyczyla jednoczesnego stosowania innych lekow, np. lekow
przeciwpadaczkowych. Choroby te moga prowadzi¢ nawet do zgonu pacjenta. Lekarz bedzie
monitorowal pacjenta pod katem wystgpienia objawow cigzkich chorob skory, zwlaszcza przez
pierwsze 8 tygodni leczenia. Jesli wystgpia objawow sugerujace zespot Stevensa-Johnsona lub
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, lekarz zaleci natychmiast przerwac stosowanie
klobazamu. Leczenie tym lekiem nie bedzie juz prowadzone, natomiast lekarz rozwazy zastosowanie
innych metod leczenia.

Kannabidiol

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

- przed przyjeciem jakichkolwiek produktow nieleczniczych zawierajgcych kannabidiol,
poniewaz moga one nasila¢ dziatania niepozadane wywolywane przez klobazam

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek produkty lecznicze zawierajace kannabidiol, poniewaz
moga one nasila¢ dziatania niepozadane wywotywane przez klobazam.

Lek Frisium 10 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére sa wydawane bez recepty.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania klobazamu i nastgpujgcych lekow:

- lekow przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki, takich jak: kwas
walproinowy, fenytoina, karbamazepiny, stiripentol. Podczas jednoczesnego stosowania tych
lekéw z klobazamem lekarz dostosuje dawki leku Frisium 10 (moga wystapi¢ interakcje z
podstawowymi lekami przeciwpadaczkowymi stosowanymi przez pacjenta),

- lekéw przeciwpsychotycznych,

- lekéw przeciwlekowych,

- lekdéw przeciwdepresyjnych,

- lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym (lekéw stosowanych w alergii),

- srodkow znieczulajacych 1 lekow zwiotczajacych migsnie (ryzyko nasilenia dziatania),

- lekdéw nasennych,

- opioidowych lekoéw przeciwbolowych (ryzyko nasilenia euforii, co moze prowadzi¢ do
wzmozenia uzaleznienia psychicznego),

- innych lekow o dziataniu uspokajajacym, szczegolnie gdy klobazam jest podawany w
wiekszych dawkach, (moze doj$¢ do nasilenia jego thumigcego dziatania na osrodkowy uktad
nerwowy),

Strona 3z 9



- opioidow, gdyz jednoczesne stosowanie klobazamu i opioidow zwigksza ryzyko uspokojenia,
depresji oddechowej, $§pigczki i Smierci z powodu nasilenia ttumigcego dziatania na
osrodkowy uktad nerwowy,

- produktéw (leczniczych lub nieleczniczych) zawierajacych kannabidiol,

- tiklopidyny - leku przeciwptytkowego stosowanego w celu zapobiegania zakrzepom krwi,

- flukonazolu - stosowanego w leczeniu chor6b grzybiczych,

- fluwoksaminy - stosowanej w leczeniu depres;ji,

- omeprazolu — stosowanego w leczeniu chordb zotadka.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania klobazamu u pacjentow, u ktorych
wystapito zatrucie wyzej wymienionymi lekami lub litem.

Lekarz moze zmieni¢ (dostosowac) dawkowanie klobazamu w razie stosowania nastepujacych lekow:

- lekéw hamujacych metabolizm klobazamu (moga powodowaé wzrost stezenia aktywnego
leku w organizmie), np. flukonazol, fluwoksamina, tiklopidyna, omeprazol

- lekéw metabolizowanych przez enzym CYP2D6, np. dekstrometorfan, pimozyd, paroksetyna,
nebiwolol (klobazam moze hamowac¢ aktywnos$¢ enzymu CYP2D6).

Lek Frisium 10 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac przed positkiem lub niezaleznie od positku.

Podczas leczenia klobazamem nalezy unikac picia alkoholu (zwigkszone ryzyko nadmiernego
uspokojenia i innych dziatan niepozadanych).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Frisium 10 w czasie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie
stosuja antykoncepcji.

Jesli okaze sie, ze pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna natychmiast skonsultowac
si¢ z lekarzem, aby ponownie oceni¢ potrzebe leczenia. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku
Frisium 10 bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Duza liczba danych nie ujawnita dowodow wskazujacych na zwigzek miedzy wystgpowaniem wad
rozwojowych a stosowaniem benzodiazepin. Jednak niektore badania wykazaly zwigkszone ryzyko
rozszczepu wargi i podniebienia u noworodkéw w poréwnaniu z ogdlng populacja.

Rozszczep wargi 1 podniebienia (czasami nazywany ,,zajgecza wargg”) jest wadg rozwojowa ,
spowodowana niepelnym potaczeniem podniebienia i gérnej wargi w okresie formowania si¢ ptodu.

Przyjmowanie leku Frisium 10 w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy moze spowodowac
zmniegjszenie ruchéw ptodu i zmienno$¢ rytmu serca plodu.

Stosowanie leku Frisium 10 pod koniec cigzy lub podczas porodu, moze spowodowac u dziecka
sennos¢ (uspokojenie), ostabienie migsni (hipotonia lub ,,zesp6t wiotkiego dziecka™), obnizong
temperature ciala (hipotermia), trudnosci z karmieniem (problemy z ssaniem powodujace staby
przyrost masy ciata) i problemy z oddychaniem (depresja oddechowa, czasami cigzka).

W razie regularnego przyjmowania leku Frisium 10 w p6znym okresie cigzy, u dziecka moga
wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak pobudzenie lub drzenie. W takim przypadku noworodek

powinien by¢ §cisle monitorowany w okresie poporodowym.

Klobazam przenika przez tozysko.
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Karmienie piersig
Leku Frisium 10 nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersig, poniewaz substancja czynna
(klobazam) przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane (np. uspokojenie, niepamiec, ostabienie sity migsniowej) moga
zaburza¢ zdolnos¢ koncentracji i czas reakcji i mie¢ niekorzystny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw 1 obstugiwania maszyn.

Lek Frisium 10 zawiera laktoze
Lek Frisium 10 zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Frisium 10

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie w leczeniu stanow lekowych

Dorosli: zalecana dawka poczatkowa wynosi zwykle 20 mg na dobeg. W razie konieczno$ci dawke
dobowa mozna zwickszy¢ do 30 mg. Nie zaleca si¢ przekraczania catkowitej dawki dobowe;j
wynoszacej 30 mg.

Pacjenci w podesziym wieku: u pacjentdéw w podesztym wieku moze wystepowac nasilenie dziatania
leku oraz zwigkszona podatno$¢ na dzialania niepozadane, co wymaga zastosowania niskich dawek
poczatkowych oraz stopniowego zwigkszania dawki prowadzonego pod $cista kontrolg (patrz:
,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”’). Dobowa dawka podtrzymujaca od 10 do 15 mg jest najczesciej
wystarczajaca.

Po uzyskaniu poprawy, dawke leku mozna zmniejszyc¢.

Jezeli dawka dobowa jest podzielona, wicksza jej czg$¢ nalezy przyjmowac wieczorem.

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy i nie powinien by¢ dtuzszy niz 8-12 tygodni
(wlaczajac w to okres stopniowego zmniejszania dawki). Pacjenta nalezy poddac¢ ponownej ocenie po
okresie nie dluzszym niz 4 tygodnie, a nastepnie w regularnych odstepach, w celu ustalenia
koniecznosci dalszego leczenia.

W szczegblnych przypadkach moze by¢ konieczne dluzsze stosowanie niz maksymalny zalecany
okres. Nie wolno przedtuza¢ leczenia bez dokonania ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta przez
specjalistg. Zaleca si¢ unikania przedtuzonych okresow stosowania leku bez przerwy, poniewaz moze
to prowadzi¢ do uzaleznienia.

Jezeli klobazam stosowany byt przez dtuzszy okres, nie nalezy nagle przerywa¢ podawania leku.
Zmnigjszenie dawki powinno nastgpowac stopniowo, pod kontrolg lekarza, aby unikna¢ wystgpienia
objawow odstawienia (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Dawkowanie w leczeniu padaczki w skojarzeniu z jednym lub wieloma lekami przeciwdrgawkowymi
Dorosli: zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od matej dawki poczatkowej (od 5 do 15 mg na dobe) i jesli
to konieczne, nalezy stopniowo zwicksza¢ dawke do maksymalnej dawki dobowej ok. 80 mg.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze: zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od dawki poczatkowej 5 mg na dobe.
Dawka podtrzymujaca wynoszaca 0,3 do 1 mg/kg mc. zwykle jest wystarczajgca.

Nie ma zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci ponizej 6 lat w zwigzku z brakiem odpowiedniej
postaci zapewniajace]j bezpieczenstwo stosowania i wlasciwe dawkowanie.

Pacjenci w podesztym wieku: u pacjentow w podeszlym wieku moze wystepowac zwickszona
podatnos$¢ na dziatania niepozadane, co wymaga zastosowania niskich dawek poczatkowych oraz
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stopniowego zwigkszania dawki prowadzonego pod Scistg kontrolg (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Jezeli dawka dobowa jest podzielona, wicksza jej cze$¢ nalezy przyjmowac wieczorem.
Dawki do 30 mg moga by¢ rowniez przyjmowane jednorazowo wieczorem.

Czas trwania leczenia: pacjenta nalezy podda¢ ponownej ocenie po okresie nie dtuzszym niz 4
tygodnie, a nastgpnie w regularnych odstepach, w celu ustalenia koniecznosci dalszego leczenia.

Przed catkowitym odstawieniem leku, rowniez w przypadku braku dziatania terapeutycznego, dawke
nalezy stopniowo zmniejszaé, poniewaz w czasie zbyt szybkiego zmniejszania dawki moga pojawic¢
si¢ napady drgawkowe i inne objawy odstawienia.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby

Ze wzgledu na mozliwe nasilenie dziatania leku oraz czgstsze dziatania niepozadane lekarz zastosuje
male dawki poczatkowych, ktore bgdzie stopniowo zwiekszal pod $cista kontrola.

Sposo6b podawania
Tabletki mozna przyjmowac w catosci lub kruszone i mieszane z musem jabtkowym.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki po 5 mg.
Klobazam moze by¢ podawany niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia
Lek nalezy stosowac tak dlugo, jak zaleca lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Frisium 10 jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Frisium 10

Przedawkowanie i zatrucie benzodiazepinami, w tym klobazamem, moze powodowac nastepujace
objawy: zawroty gtowy, dezorientacja i senno$¢, ktdére moga zaostrzy¢ si¢ do takich objawow jak:
zaburzenie koordynacji ruchow ciala, zaburzenie oddychania, spadek ci$nienia tetniczego krwi, a w
rzadkich przypadkach $pigczka. Objawy przedawkowania sg bardziej nasilone i w pewnych
okolicznosciach moga zagraza¢ zyciu, gdy jednocze$nie zastosowane zostaly inne srodki hamujace
uktad nerwowy, w tym alkohol.

W leczeniu przedawkowania nalezy bra¢ pod uwage wplyw innych lekow.
Lekarz moze zastosowac ptukanie zotagdka, dozylne podawanie ptyndw oraz ogoélne leczenie
podtrzymujace poza kontrolowaniem $§wiadomosci, czynnosci oddechowej, tetna i cisnienia krwi.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie porozumie¢ si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabra¢ ze soba lek
w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostat zastosowany.

Pominie¢cie zastosowania leku Frisium 10

W razie opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej, jak jest to mozliwe, z wyjatkiem
sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowaé¢ dwoch dawek leku jednocze$nie
ani w krotkim odstepie czasu. W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Frisium 10

Bez porozumienia z lekarzem nie nalezy przerywacé leczenia lekiem Frisium 10, ani zmienia¢ dawki
leku.

W razie przerwania leczenia bez konsultacji z lekarzem stan pacjenta moze ulec pogorszeniu.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug czgstosci wystepowania:

Bardzo czeste (wystepujqce czesciej niz u I na 10 0sob):
- sennos¢, szczegodlnie na poczatku leczenia oraz podczas stosowania wiekszych dawek;
- zmeczenie, szczegdlnie na poczatku leczenia oraz podczas stosowania wigkszych dawek;

CZ{;ste (wystepujgce rzadziej niz u I na 10 0sob):
zmniejszenie apetytu;

- drazliwos¢, agresja, niepokoj, depresja (moze dojs¢ do ujawnienia istniejgcej wezesniej
depresji), tolerancja na lek (zwtaszcza w przypadku stosowania leku przez dtuzszy czas),
pobudzenie;

- uspokojenie, zawroty glowy, zaburzenia koncentracji, spowolniona lub niewyrazna mowa /
zaburzenia mowy (zwlaszcza podczas stosowania leku w duzych dawkach lub dtugotrwatego
leczenia; przemijajace), bol glowy, drzenie, zaburzenie koordynacji ruchoéw ciata;

- suchos$¢ w jamie ustnej, zaparcia, nudnosci;

Niezbyt czeste (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 100 0sob):

- nietypowe zachowanie, stan splatania, lek, urojenia, koszmary senne, zmniejszenie libido
(szczegolnie podezas stosowania leku w duzych dawkach albo po dlugotrwalym stosowaniu;
przemijajace);

- ubostwo emocjonalne, zaburzenia pamig¢ci (moga by¢ zwigzane z nietypowym zachowaniem),
zaniki pamigci (po dawkach zazwyczaj stosowanych, ale zwlaszcza po wigkszych dawkach);

- podwojne widzenie (zwlaszcza podczas stosowania duzych dawek lub dtugotrwatego
leczenia; przemijajace);

- wysypka;

- zwigkszenie masy ciala (zwlaszcza podczas stosowania duzych dawek lub dtugotrwatego
leczenia);

- upadki (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™);

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- uzaleznienie (zwlaszcza w przypadku stosowania leku przez dluzszy czas), trudnosci w
zasypianiu, napady gniewu, omamy, reakcje psychotyczne, niska jako$¢ snu, sktonnosci
samobdjcze;

- zaburzenia poznawcze, zmieniony stan Swiadomosci (zwlaszcza u pacjentow w podeszitym
wieku, czasami z towarzyszacymi zaburzeniami oddychania), oczoplas (szczeg6lnie podczas
stosowania leku w duzych dawkach albo po dtugotrwatym stosowaniu), zaburzenia chodu
(szczegolnie podezas stosowania leku w duzych dawkach albo po dlugotrwalym stosowaniu;
przemijajace);

- zahamowanie o$rodka oddechowego, niewydolno$¢ oddechowa (zwlaszcza u pacjentow z
uprzednio istniejagcymi zaburzeniami czynnosci oddechowych (np. w astmie oskrzelowej) lub
u pacjentow z uszkodzeniem mozgu) (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Frisium 10” i
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’);

- pokrzywka; Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (w
niektorych przypadkach mogace prowadzi¢ do zgonu);

- skurcze migséni, ostabienie migéni;

- spowolniona odpowiedz na bodzce, nadmierne wychtodzenie ciata.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Frisium 10 moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 49 21 301

faks: +48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegltemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Frisium 10
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Frisium 10

Substancja czynna leku jest klobazam. Kazda tabletka zawiera 10 mg klobazamu.

Pozostale sktadniki to: laktoza, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, talk,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Frisium 10 i co zawiera opakowanie
Okragte tabletki o biatej barwie.
Opakowanie zawiera 20 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Grecji, kraju eksportu:
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Herikerbergweg 88

1101 CM Amsterdam

Holandia

Wytwéreca:

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiegne

Francja

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L6dz

Przepakowano w:
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Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Grecji, kraju eksportu: 45231/16.09.2009
Nr pozwolenia na import rownolegly: 223/21

Data zatwierdzenia ulotki: 23.06.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|

Strona 9 z 9



