Prospect: Informatii pentru utilizator

Frisium 10 mg comprimate
Clobazam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Frisium si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Frisium

Cum sa luati Frisium

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Frisium

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Frisium si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a comprimatului Frisium este clobazam, care este un derivat de benzodiazepina,
recomandat pentru tratamentul de scurtd durata al anxietatii severe, care tulbura activitatile cotidiene sau
care este insuportabila. Este recomandat si ca tratament adaugat in cazul epilepsiei.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa luati Frisium

Nu luati Frisium in cazul in care:
- sunteti alergic la substanta activa, la benzodiazepine sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6),
- aveti insuficienta respiratorie severa,
- prezentati apnee periodica care apare in timpul somnului,
- aveti insuficienta hepatica grava,
- aveti boli imunologice asociate cu scaderea tonusului muscular (miastenia gravis),
- alaptati.
- la copiii sub 6 ani nu se poate administra Frisium comprimate.

Atentioniri si masuri de precautie
Inainte sa luati Frisium, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistul.

Pe durata tratamentului este interzis consumul de alcool.

Este necesar sa 1l informati pe medicul dumneavoastra despre urmatoarele stari, boli, deoarece in aceste
cazuri Frisium se poate administra numai cu o foarte mare precautie:
- tulburdri de echilibru si de mers de origine medulard sau cerebelara (clobazam poate sa provoace
scaderea tonusului muscular),




- intoxicatie acuta cu alcool.

- intoxicatii cauzate de somnifere, analgezice, medicamente cu actiune asupra sistemului nervos si
intoxicatii cu litiu,

- tulburari de personalitate, depresie (poate sd declangeze tentativd de suicid, respectiv poate aparea
comportament agresiv fata de propria persoana si fata de alte persoane),

- pierdere, doliu, instabilitate emotionala,

- afectiuni ale ficatului sau rinichilor,

- insuficienta respiratorie acuta sau cronica (clobazamul poate provoca insuficienta respiratorie),

- dependenta de alcool sau de medicamente in antecedente.

In cazul anxietatii asociata cu depresie, Tn schizofrenie sau alte boli psihice, Frisium se poate administra
doar ca terapie adaugata la alt tratament.

De luat n considerare in continuare

Asemanator altor benzodiazepine, si Tn cazul Clobazam, chiar si la administrarea dozelor terapeutice si in
cazul tratamentelor de scurta durata, exista riscul aparitiei dependentei fizice si psihice, dependenta care
creste proportional cu cresterea dozei terapeutice si cu durata tratamentului, sau dacd in antecedentele
medicale ale pacientului apare dependenta de alcool sau de medicamente. Daca s-a instalat deja dependenta
psihici, la intreruperea brusca a tratamentului apar simptome de sevraj. In astfel de cazuri, acuzele existente
pot sd reapard in formd accentuatd, impreund cu alte simptome, cum ar fi modificarile de dispozitie,
anxietate, tulburiri de somn si agitatie.

Tn cazul tratamentului de lunga durati poate aparea abuzul de medicament (administrare exagerati, abuz)
si la intreruperea brusca a tratamentului (asemanator dependentei formate) pot sa apara simptome de sevraj,
ca de exemplu insomnie, cefalee, agitatie.

In aceste cazuri este recomandat ca doza sa fie redusa treptat.

Tn timpul tratamentului cu benzodiazepine pot apirea agitatie, neliniste, iritabilitate, agresivitate, delir,
episoade de furie, cosmaruri, halucinatii, reactii psihotice, comportament ciudat si alte tulburari de
comportament, mai ales in cazul copiilor sau persoanelor varstnice. Dacd apar aceste simptome,
tratamentul trebuie ntrerupt.

Tn cazul tratamentului cu doze mari poate apirea pierdere de memorie (amnezie).

Medicamentele care sunt administrate ca si analgezice pentru durere medie sau severia (analgezice
narcotice, opioide) ca de exemplu codeina, metadona, morfina, oxicodona, petidina sau tramadolul pot
creste efectul clobazamului, si de aceea prescrierea acestora concomitent cu Clobazam este rezervata
pacientilor la care nu existi alt tratament. 1n astfel de cazuri, din cauza riscurilor de sedare (intensificare
a efectului de sedare/somnolentd), insuficienta respiratorie, coma si deces se va administra doza eficienta
cea mai mica, iar tratamentul trebuie sa fie cel mai scurt posibil. Tratamentul cu Clobazam asociat cu
medicamentele de mai sus necesitd monitorizare medicala atenta.

Persoanele varstnice sunt mai sensibile la reactii adverse (cum ar fi somnolenta, ameteala, scaderea
tonusului muscular), de aceea existd pericolul de cadere, care poate cauza accidentare grava. Din acest
considerent se recomanda reducerea dozei.
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In timpul administrarii medicamentului au fost raportate reactii adverse grave la nivelul pielii, unele
punénd viata in pericol, cum ar fi: eruptie cutanata cu vezicule in cavitatea bucald, pe mucoasa oculara si
vaginald, eruptii sub forme de pete (sindrom Stevens-Johnson), aparitia veziculelor cu descuamare a
stratului superficial al pielii (necroliza epidermica toxica). In unele cazuri acestea au avut deznodimant
letal. Tntrerupeti imediat administrarea medicamentului Tn cazul aparitiei reactiilor pe piele si adresati-va
medicului.

Copii si adolescenti
In cazul administrarii derivatilor de benzodiazepina la copii si adolescenti, necesitatea tratamentului trebuie
bine documentata gi argumentata, deoarece la copii riscul aparitiei reactiilor adverse este mai mare.

Frisium impreuni cu alte medicamente

Este foarte important sa 1i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre alte medicamente
administrate recent, in prezent sau pe care urmeaza sa le luati.

Acest lucru este important deoarece Frisium poate sa interactioneze cu alte medicamente.

Medicul dumneavoastri trebuie informat despre administrarea altor medicamente, si in special:
- alte medicamente administrate ca tratament pentru epilepsie,
- analgezice, analgezice narcotice (opioide: a se vedea Atentionari si masuri de precautie),
- somnifere, anxiolitice, hipnotice, antidepresive, medicamente pentru relaxarea musculara,
- antialergice (antihistaminice cu efect sedativ),
- antitusive (de exemplu, dextrometorfan)
- anticoagulante (de exemplu, ticlopidina)
- antihipertensive (de exemplu, nebivolol)
- antifungice (de exemplu, fluconazol)
- tratament pentru ulcer gastric (de exemplu, omeprazol)

Informati medicul anestezist despre faptul ca utilizati Frisium daca vi se administreaza anestezie cu oxid de
azot.

Frisium impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Tn timpul tratamentului cu acest medicament este interzis consumul de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului > pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Clobazam nu este recomandat n timpul primelor trei luni ale sarcinii si Tn cazul femeilor de varsta fertila

care nu folosesc metode anticonceptionale.

Exceptie fac acele cazuri cand acest lucru este recomandat de catre medicul curant, si numai daca beneficiile

acestui medicament Tn ceea ce priveste mama depasesc riscul de afectare a fatului.

- Daci este necesard administrarea medicamentului spre sfarsitul sarcinii sau in timpul nasterii, acest
lucru poate cauza la nou-nascut hipotermie, dificultati la Tnghitire, de respiratie, respectiv poate
aparea dificultate la supt.
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- Dacd medicamentul este administrat regulat spre sfarsitul sarcinii, la nou-nascut pot aparea
simptome de sevraj.

Alaptare
Este contraindicata administrarea in timpul alaptarii.

Fertilitate
Daca sunteti o femeie de varsta fertila si doriti sa ramaneti gravida sau exista posibilitatea sa fiti gravida,
adresati-va medicului curant in vederea intreruperii tratamentului cu clobazam.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In prima faza a tratamentului — intervalul de timp este diferit pentru fiecare persoand — este interzisa

conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor care prezintd risc de accidentare. In cazul continuarii
tratamentului, aceasta interdictie va fi stabilita in mod individual, pentru fiecare pacient in parte.

Frisium contine lactoza

Tn caz de intolerant la lactoza trebuie luat in considerare faptul ¢ medicamentul contine 72,3 mg de
monohidrat de lactoza per comprimat.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Frisium

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatul se poate lua inainte de masa, dupa sau in timpul meselor, intreg sau sfaramat, chiar si dizolvat
in suc de mere. Daca doza zilnica este impartita in mai multe prize, atunci este recomandat ca doza de seara
sa fie cea mai mare. Dozele de pana la 30 mg pot fi administrate in doza unica, seara.

Dozele de medicament sunt stabilite de catre medicul dumneavoastra. Daca medicul dumneavoastra nu
decide altfel, dozele recomandate sunt urmatoarele:

Adulti
e pentru tratamentul anxietafii doza initiala recomandata este de 20 mg pe zi, care se poate creste
pana la 30 mg pe zi, in caz de necesitate.

La varstnici se recomanda o doza mai mici (10-15 mg pe zi).

e Pentru tratamentul epilepsiei la adulti, doza initiala este de 20-30 mg pe zi, apoi, in functie de
simptomele bolii, se poate creste doza pana la 60 mg pe zi.

La varstnici se recomanda o doza mai mica.
Daca nu ati mai luat tratament antiepileptic, medicul dumneavoastra va va prescrie initial tratamentul pentru

o perioada mai scurta (2-4 saptamani) de timp, deoarece starea dumneavoastra trebuie sa fie monitorizata
cu o frecventa regulata, pentru a se putea hotari daca este necesarad sau nu continuarea tratamentului.



Chiar si un tratament de scurta duratd poate cauza dependentd. Doza trebuie sa fie redusa treptat Tn cazul
Tntreruperii/opririi tratamentului.

La unii pacienti intreruperea/oprirea tratamentului poate provoca anxietate, confuzie, depresie, lipsa a poftei
de mancare sau tulburari de somn. Daca apar aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra.

Administrarea la copii si adolescenti

La adolescenti si copii cu varsta de peste 6 ani tratamentul trebuie inceput cu o doza initiala de 5 mg pe zi,
crescand doza pana la atingerea dozei de intretinere de 0,3-1,0 mg/kg corp si zi.

Nu se administreaza la copii cu varsta sub 6 ani.

Comprimatul poate fi impartit in doze egale.

Daca luati mai mult Frisium decat trebuie
In cazul unui supradozaj accidental sau intentionat, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau

mergeti la sectia de urgente a spitalului cel mai apropiat. Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului.
Simptomele supradozajului pot fi: somnolenta, depresie, confuzie, letargie, tensiune arteriala mica, tulburari
de migcare, tulburari respiratorii, coma.

Daca uitati sa luati Frisium

Daca ati uitat administrarea unei doze, aceasta trebuie luatd cat mai repede posibil, exceptie facand doar
cazul in care sunteti deja foarte aproape de administrarea urmatoarei doze. In acest caz nu mai luati doza
omisa.

Nu luati 0 doza dubla pentru compensarea dozei omise.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Anumite reactii adverse pot avea consecinte grave (printre acestea pot fi si reactii grave, chiar letale
la nivelul pielii), astfel ca in cazul in care observati pe piele orice fel de semne sau simptome, adresati-
va imediat medicului dumneavoastra:
e aparitia veziculelor cu descuamarea stratului superficial al pielii (necroliza epidermica toxica)
(reactie adversa cu frecventa de aparitie necunoscuta).
e eruptie cu vezicule 1n cavitatea bucala, pe mucoasa oculara, vaginala, eruptii pe piele sub forma de
paté (sindrom Stevens-Johnson) (reactie adversa cu frecventa aparitiei necunoscuta).

Tntrerupeti imediat tratamentul cu Frisium si adresati-vi imediat medicului dumneavoastri in cazul
in care apar unele dintre urmitoarele reactii adverse:

e agitatie, insomnie

e jritabilitate, anxietate

e reactii psihotice



halucinatii
ganduri suicidare

Tn cazul aparitiei acestor simptome medicul dumneavoastra poate decide Intreruperea tratamentului. Aceste
reactii adverse pot aparea mai ales la varstnici si la copii.

Vi rugim sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului atunci cand oricare dintre
urmatoarele reactii adverse se agraveaza sau nu dispare dupa céteva zile, respectiv daci observati si
aparitia altor simptome decat cele descrise in prospect:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)

somnolenta (in special la inceputul tratamentului sau la administrarea dozelor mari),
oboseala (in special la inceputul tratamentului sau la administrarea dozelor mari).

Reactii adverse frecvente (pot afecta cel mult 1 pacient din 10)

scadere a poftei de mancare

iritabilitate, agresivitate, neliniste,

depresie (depresia pre-existenta poate deveni manifesta),

toleranta fatd de medicamente (in special in cazul tratamentului de lunga duratd),
excitabilitate,

confuzie, ameteala,

tulburare de atentie,

vorbire lenta/tulburare de vorbire (in special in caz de tratament cu doze mari sau tratament de lunga
durata, simptomele sunt insa reversibile),

durere de cap,

tremor,

Mmiscare nesigura,

uscaciune a gurii, senzatie de greata, constipatie.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 pacient din 100)

comportament neobisnuit,

confuzie, anxietate,

delir, cosmar,

libidou (dorinta sexuala) scazut (in special ih caz de tratament cu doze mari sau tratament de lunga
durata, simptomele sunt insa reversibile),

tristete,

pierdere de memorie (amnezie, se poate asocia cu comportamentul neobisnuit), deteriorare a
memoriei, amnezie anterograda (la doze normale, dar mai ales in cazul dozelor marite),

vedere dubla (in special in caz de tratament cu doze mari sau tratament de lunga durata, simptomele
sunt 1nsa reversibile),

eruptii pe piele,

crestere in greutate (in special in caz de tratament cu doze mari sau tratament de lunga durata),
cadere.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuti (frecventa nu se poate stabili din datele disponibile):



e dependenta psihica (in special Tn caz de tratament cu doze mari),

e insomnie initiald, somn nesatisfacator,

e manie, suparare,

e halucinatii

o tulburdri psihice,

e ideatie suicidara,

e tulburari de memorie/dificultati la invatare si concentrare (asa numita “tulburare cognitiva”), alterare
a starii de constienta (in special la pacientii varstnici, aceasta se poate asocia cu tulburare respiratorie),

e Mmiscari oculare involuntare (Tn special Tn caz de tratament cu doze mari sau tratament de lunga durata),

e tulburari de mers (Special in caz de tratament cu doze mari sau tratament de lunga durata, simptomele
sunt insa reversibile),

e insuficienta respiratorie (in special in cazul existentei in prealabil a reducerii functiei respiratorii, de
exemplu astm bronsic sau in caz de afectare cerebrala),

e eruptii pe piele,

¢ spasme musculare, scadere a tonusului muscular,

e ncetinire a reactiilor,

e ricirea puternicd a organismului (hipotermie)

La Tntreruperea tratamentului pot aparea fenomene de sevraj. (vezi Atentionari si masuri de precautie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Frisium

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se referi la
ultima zi a lunii respective.>

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei <sau a reziduurilor> menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

Ce contine Frisium

- Substanta activa este clobazam. Fiecare comprimat contine clobazam 10 mg
- Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc, amidon din
porumb, lactoza monohidrat.

Cum arati Frisium si continutul ambalajului

Comprimat rotund, de culoare alba, prevazut cu o linie mediana si codurile ,.B”, ,,GL” pe una din fete, iar
semnul logoului ,,Hoechst” pe cealalta fata. Suprafata de rupere are culoare alba.

Comprimatul poate fi divizat Tn doze egale.

Cutie cu blistere din PVC/AI care contine 100 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.

Ungaria

Fabricanti:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Germania

Sanofi Winthrop Industrie
56, Route de Choisy-au-Bac,
60205 Compiégne

Franta

Data ultimei revizuiri a prospectului: martie 2017.

Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale nr. 301/04.08.2017, emisa de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.



