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Pribalova informace: informace pro pacienta

Frisium 10 mg tablety
clobazamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradne Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkt, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Frisium a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Frisium uzivat
Jak se pripravek Frisium uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Frisium uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je pripravek Frisium a k ¢emu se pouziva

Léciva latka klobazam je benzodiazepinové anxiolytikum (lé¢iva latka odstranujici pocity uzkosti,
strachu a napéti) s pomérné¢ malym tlumivym tc¢inkem.

Ptipravek se uziva u dospélych pti stavech uzkosti, které vyvolavaji zejména strach, napéti, neklid,
roz€ileni ¢i podrazdénost, pfi poruchach spanku z emocnich (citovych) pticin a pfi citové
nevyrovnanosti.

Déle se uziva pti nékterych poruchach v oblasti srde¢ni, cévni a zazivaci (tzv. psychovegetativni a
psychosomatické poruchy). V téchto pfipadech mize byt uzivan az po vylouceni jinych pfi¢in potizi
lékatem.

Takeé pred 1écbou uzkostnych stavil spojenych s citovou nevyrovnanosti musi 1ékaf nejdiive urcit, zda
tyto stavy nevyZzaduji jinou lécbu.

Dale se uziva jako podptirna 1écba u dospélych a déti s epilepsii, kde stavajici 1écba neni dostatecné
ucinna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Frisium uZivat

Neuzivejte pripravek Frisium

- jestlize jste alergicky(a) na klobazam, ostatni benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku uvedenou v bode¢ 6;

- pokud trpite t€Zkou myasthenia gravis (chorobnou svalovou slabosti);

- pokud mate zavazné problémy s dychanim;

- pokud trpite tzv. syndromem spankové apnoe (kratkodoba zastava dechu ve spanku);

- pokud mate zavaznou poruchu funkce jater;

- pokud kojite.

Vzhledem k obsahu 1é¢ivé latky se ptipravek nesmi podavat détem do 6 let.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Frisium se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem:

e nez zanete uzivat jakékoli nelécivé piipravky obsahujici kanabidiol, protoze to miize zvysit
nezadouci ucinky klobazamu

e  pokud uzivate jakékoli 1éCivé ptipravky obsahujici kanabidiol, protoze to miize zvysit nezadouci
ucinky klobazamu.

Nekteré studie prokazaly zvysené riziko sebevrazednych myslenek, pokusu o sebevrazdu a sebevrazdy
u pacientil uzivajicich nékteré ptipravky na uklidnéni a na spani (sedativa a hypnotika), véetn¢ tohoto
ptipravku. Nebylo vSak stanoveno, zda je to zptisobeno timto 1é¢ivym piipravkem, nebo z jinych
davoda. Pokud mate sebevrazedné myslenky, co nejdiive kontaktujte svého 1ékate a pozadejte o dalsi
1ékatskou pomoc.

Alkohol
Béhem 1écby piipravkem Frisium nesmite pit alkohol.

Vypadky pameéti
Pfi podavani obvyklych davek miizete pozorovat vypadky paméti, predevsim vSak pfi uzivani vysokych
davek tohoto pfipravku.

Zavislost

Uzivani ptipravku Frisium mize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Toto riziko se zvySuje v
zavislosti na davce a délce trvani 1écby. Riziko zavislosti je vyssi u pacienti s diivéjsi nebo soucasnou
zavislosti na alkoholu, drogach nebo lécich. Lécbu piipravkem Frisium nikdy nahle nepterusujte. Mohlo
by dojit k zesileni pfiznakd, pro které Vam byl ptivodné 1€k podan (napf.: uzkost, zachvaty) tzv.
rebound fenomén. Dale byste mohl(a) pozorovat zmény nalad, Gizkost nebo poruchu spanku a neklid.

Pfi vysazeni benzodiazepini, zejména je-li nahlé, mizete pozorovat ptiznaky, kterym se fika syndrom z
vysazeni.

Muze zahrnovat bolest hlavy, poruchy spanku, zmnozeni sntl, extrémni uzkost, napéti, neklid,

zmatenost a rozruseni, psychické poruchy, jako je derealizace (pocit neredlnosti okolniho svéta),
depersonalizace (pocit odcizeni a nepfirozenosti ve vztahu k okoli ¢i k sobé samému), halucinace
(falesné vjemy) a psychické poruchy védomi provazené priznaky, jako jsou pocit bodani a pichani

v koncetinach, bolest svald, tfes, poceni, pocit na zvraceni, zvraceni, precitlivélost na svétlo, zvuky a
fyzicky kontakt, stejné jako epileptické zachvaty.

Utlum dychéni
Klobazam muize zapfi¢init atlum dychani, zejména je-li podavan ve vysokych davkach. Pokud mate
problémy s dychanim, bude Vas Iékar pravidelné kontrolovat a ptipadné Vam snizi davku pfipravku.

Svalova slabost
Klobazam muize zapficinit svalovou slabost. Pokud jiz mate svalovou slabost nebo poruchu hybnosti
neurologického ptivodu, bude Vas 1ékar peclivé sledovat a ptipadné Vam snizi davku piipravku.

Porucha funkce ledvin a jater

Pokud mate poruchu funkce ledvin a jater, mizete mit zvySenou citlivost na ptsobeni klobazamu s
vyskytem nezadoucich t€inkll. Proto Vam lékai piedepise nizsi davku piipravku. Pti dlouhodobé 1écbé
klobazamem Vam lékat bude pravidelné kontrolovat funkce ledvin i jater.

Starsi pacienti

U starSich pacientd, ktefi jsou vice vnimavi k nezadoucim ucinktim, jako je ospalost, zavrat€ a svalova
slabost, existuje zvysené riziko padu a zavazného zranéni. Pokud patfite do této skupiny pacientt, 1ékat
Vam snizi davku ptipravku.



Snizeni ucinku lékit u epilepsie
Pti pouziti ptipravku Frisium k 1écbé epilepsie mtize dojit ke snizeni u€inku 1€k proti kiecim (tzv.
rozvoj tolerance).

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Frisium

Uginky piipravku Frisium a jinych sou¢asné uzivanych léki se mohou navzajem ovlivitovat. Informujte
svého Iékare nebo I€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Nez zacnete soucasné s ptripravkem Frisium uzivat né€jaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym
lékatem.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich pripravki:

o Pripravky obsahujici kanabidiol (1é¢ivé a nelécivé ptipravky)

Tiklopidin - protidestickovy 1ék pouzivany k prevenci krevnich sraZenin

Flukonazol - pouziva se k 1é¢b¢ plisiiovych chorob

Fluvoxamin - pouziva se k 1écbé deprese

Omeprazol - pouziva se k 1€¢bé Zalude¢nich potizi.

Pfi souCasném uzivani klobazamu a 1€kt ovlivitujicich centralni nervovou soustavu (ptipravky k 1é¢bé
epileptickych zachvati, k tlumeni bolesti, na spani, proti svalové ztuhlosti, silné 1éky k 16cbé bolesti,
pripravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni, nekteré piipravky k 1écbé alergie) mize dojit k zesileni jejich
ucinkd.

Soucasné uzivani pripravku Frisium a opioidi (silné 1éky proti bolesti, 1€ky pro substitu¢ni 1é¢bu
zavislosti na opioidech a nekteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise ptipravek Frisium spolecné s opioidy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatfem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakd uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

V prubéhu 1é¢by pripravky proti kiecim u epilepsie (napf. kyselina valproova, stiripentol) Vam lékar
muize odebrat krev na stanoveni hladiny 1éku v krvi.

Takeé pii uzivani dalsich ptipravkd, které obsahuji flukonazol (k 1€cbé plisiiovych onemocnéni),
fluvoxamin nebo paroxetin (k 1é¢bé deprese), tiklopidin (snizuje sraZeni krevnich desti¢ek), omeprazol
(k 1é¢bé Zaludecnich viedl nebo paleni zahy), dextromethorfan (k 1é¢bé kasle), pimozid (k 1écbe
dusevnich onemocnéni), nevibolol (k 1écbe vysokého krevniho tlaku) mlize byt nutné upravit jejich
davku nebo davku ptipravku Frisium.

Ptipravek Frisium s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek mutizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Pti 1é€bé pripravkem Frisium nesmite konzumovat alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Uzivani tohoto piipravku se nedoporucuje béhem tehotenstvi a u zen ve véku, kdy mohou otéhotnét, a
nepouzivaji antikoncepci.

Jestlize zjistite, Ze jste t€hotna nebo planujete otchotnét, porad’te se neprodlené se svym lékarem, aby
prehodnotil potfebu 1écby. Bez porady s I€kafem nepfestavejte ptipravek Frisium uZivat.



Velké mnozstvi tdajii neprokazalo vznik vrozenych vyvojovych vad v souvislosti s uzivanim
benzodiazepinti. Nekteré studie vSak prokazaly, Ze u novorozencii ve srovnani s béznou populaci je
mozné zvySené riziko rozstépu rtu a patra. Rozstep rtu a patra (n¢kdy nazyvany ,,zajeci pysk™) je vrozena
deformace zplisobena netiplnym spojenim patra a horniho rtu.

Pti uzivani klobazamu béhem druhé a/nebo tieti tietiny téhotenstvi muze dojit ke snizeni pohybti plodu a
zménam srde¢niho rytmu.

Pokud je Frisium uzivano koncem téhotenstvi nebo béhem porodu, miize se u Vaseho ditéte objevit
ospalost (Utlum), svalova slabost (hypotonie nebo tzv. floppy infant syndrom — syndrom chabého ditéte),
pokles télesné teploty (hypotermie), potiZe s piijmem potravy (problémy s kojenim zplsobujici nizky
ptirastek télesné hmotnosti) a problémy s dychanim (itlum dechu, nékdy zavazny).

Je-li ptipravek uzivan pravidelné v pozdni fazi t¢hotenstvi, mtize mit Vase dit¢ ptiznaky z vysazeni, jako
je pohybovy neklid nebo ties. V takovém piipadé ma byt novorozenec v poporodnim obdobi peclive
sledovan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek mtize neptiznive ovlivnit Cinnost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a rychlé
rozhodovéni, zejména ve spojeni s alkoholem. Ridit motorové vozidlo, obsluhovat stroje, pracovat ve
vyskach apod. mizete az po vyslovném souhlasu Iékare.

Pripravek Frisium obsahuje laktosu
Tablety obsahuji laktosu (mlécny cukr). Pokud Vam 1ékai sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se
se svym I¢kafem, nez za¢nete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Frisium uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba uzkostnych stavu

Pti 1é¢beé uzkostnych stavi u dospélych je obvykla davka 20-30 mg za den, kterou budete uzivat bud’ v
dil¢ich davkach, nebo jednorazové na noc.

Ma byt pouzita co nejnizsi davka, ktera dostacuje ke kontrole Vasich ptiznakl. Po zlepSeni ptiznaki
Vam lékat miize 1écbu prodlouzit za souc¢asného bedlivého sledovani. Lécbu samovolné neupravujte ani
nepierusujte. Mohlo by dojit bud’ k rozvoji zavislosti, nebo k nezadoucim u¢inkiim pti nahlém vysazeni
1écby.

Ptipravek se nema uzivat déle nez 4 tydny. Dlouhodobé uzivani ptipravku se nedoporucuje.

V urcitych pripadech miize byt nutné podavani ptipravku prodlouzit nad maximalni dobu lécby; 1écba
v§ak nesmi byt prodlouzena bez opétovného odborného vysetieni. Je striktné doporuéeno vyvarovat se
dlouhodobé nepierusované 1é¢by, nebot’ miize vést k rozvoji zavislosti. Pokud jste uzival(a) ptipravek
Frisium dlouhodobé, 1ékai Vam bude davku snizovat postupné.

Lécba epilepsie kombinovana s jednim nebo vice antiepileptiky
Doporucenou tvodni davkou pfi 1€cbé epilepsie je davka 20-30 mg denn¢, kterou Vam lékar mize
podle potieby upravit.

Starsi pacienti

Star$im pacientiim, ktefi jsou v 16€b¢ izkosti vice vnimavi k u€¢inktim psychoaktivnich latek, 1ékaf
doporuci davku v rozmezi 10-20 mg za den. Lécba se zahajuje nizkymi Givodnimi davkami, které se pod
peclivym dohledem zvySuji.

Deti ve véku 6 a vice let



Pti predepisovani ptipravku détem se 1écba zahajuje nizkymi avodnimi davkami, které se pod peclivym
dohledem zvySuji. V béznych ptipadech je doporuceno zahdjit 1écbu davkou 5 mg/den. Udrzovaci
davka 0,3—1 mg/kg t€lesné hmotnosti za den je obvykle dostatecna.

Pro déti mladsi 6 let neni k dispozici Zadna vhodné 1ékova forma, ktera by umoznila bezpecné a piesné
davkovani, proto se jim ptipravek nesmi podéavat.

Zpusob podani
Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Pfipravek mizete uzivat s jidlem
nebo bez jidla.

Pokud by v pribéhu 1écby 1ékai zaznamenal snizeni u€innosti ptipravku, doporuci Vam lécbu prerusit a
poté ji opét zah4ji nizsi davkou.
Na konci 1écby Vam Iékat bude davku postupné sniZovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Frisium, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vétsi nez predepsané mnozstvi piipravku nebo pii nahodném poziti ptipravku ditétem,
vyhledejte okamzité 1€kaie nebo nejblizsi pohotovostni sluzbu. Vezmeéte s sebou tuto piibalovou
informaci a zbyvajici tablety, aby 1ékat vedél, co jste uzil(a). Predavkovani se projevuje prodlouzenym
utlumem, ktery je spojen s ospalosti, zmatenosti a netecnosti (letargii) az ztratou védomi. Riziko umrti
je zvySeno v pripadech, kdy k otravé dojde v kombinaci s jinymi latkami tlumicimi nervovy systém
vcetné alkoholu.

Za zadnych okolnosti si sdm (sama) nezvysujte davku predepsanou lékaiem, a to ani v piipad¢, Ze se
ucinek pripravku snizi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Frisium
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Frisium

Po ukonceni déletrvajici 16¢by miize dojit k tzv. ,,syndromu z vysazeni, ktery se projevi neklidem,
uzkosti a nespavosti. Tyto priznaky obvykle vymizi po 2-3 tydnech.

Nepterusujte proto lécbu bez porady s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékérnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o Spavost (pfedevsim na zacatku 1éCby a pii podavani vyssSich davek).
o Unava (predevsim na zacatku 1é¢by a pii podavani vyssich davek).

Pokles chuti k jidlu.
Podrazdénost, agresivita, neklid, deprese (béhem 1écby benzodiazepiny mtze byt odhalena jiz
existujici deprese), pohybovy neklid, 1ékova tolerance (potfeba postupného zvySovani davky, aby
bylo dosazeno stejného ucinku).

o Utlum, zavraté, poruchy pozornosti, do¢asné zpomaleni fe&i nebo poruchy vyslovnosti
(ptedevsim pfi podavani vyssich davek nebo dlouhodobém uZzivani), bolest hlavy, ties, porucha
koordinace pohybd.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
[}
[}



o Sucho v Gstech, zacpa, pocit na zvraceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Abnormalni chovani, stavy zmatenosti, izkost, emoc¢ni chudost, bludy, no¢ni mury, ztrata libida
(docasné; ptedevsim pii podavani vyssich davek nebo dlouhodobém uzivani).

Ztrata paméti (miiZze byt spojena s abnormélnim chovanim), poruchy paméti.

Dvojité vidéni (pfedevsim pii podavani vyssich davek nebo dlouhodobém uzivani).

Vyrazka.

Zvyseni télesné hmotnosti (pfedevsim pii podavani vyssich ddvek nebo dlouhodobém uzivani).
Pady.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit):

. Zavislost (pfedevsim u dlouhodobého uzivani), nespavost na poc¢atku 1écby, poruchy spanku,
halucinace, psychotické poruchy (ztrata kontaktu se skutecnosti), sebevrazedné myslenky.
o Poruchy chovéani, poruchy védomi (pfedevsim u starSich pacientti, mize byt spojeno s poruchami

dychani), nejistota pfi chiizi (doCasna; predevsim pti podavani vyssich davek nebo dlouhodobém
uzivani), zpomaleni reakci.

o Nekontrolované rychlé pohyby oc¢i (nystagmus).

o Kopftivka, Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom (onemocnéni projevujici vyrazkou s puchyfti na kiizi a
sliznicich a vysokymi horeckami), toxicka epidermalni nekrolyza (projevujici se carovitym
olupovanim kutize).

. Svalova slabost, svalova kiec.

o Pokles télesné teploty.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému I€kafti. Stejné postupujte v
ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci u€inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Frisium uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace Co pripravek Frisium obsahuje

- Lécivou latkou je clobazamum. Jedna tableta obsahuje clobazamum 10 mg.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity,


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

mastek, magnesium-stearat.

Jak pripravek Frisium vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled piipravku: bila kulata bikonvexni tableta o priméru 7 mm s pulici ryhou na jedné strané, ktera
ma na jedné poloving vyrazené B, na druhé polovin€ GL. Na druhé stran€ tablety je vyrazené logo
,Hoechst“. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Jedno baleni obsahuje 20 tablet v Al/PVC blistru.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

do 29. 6. 2024

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
od 30. 6. 2024

Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Herikerbergweg 88,1101 CM Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce
Opella Healthcare International SAS, 56, Route de Choisy, 60200 Compiégne, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 3. 2024



