ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

OXAZEPAM GSK
10 mg, tabletki

Oxazepamum

- logo firmy -

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Oxazepam GSK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxazepam GSK
Jak przyjmowac¢ lek Oxazepam GSK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxazepam GSK

Inne informacje

SNk =

1. COTO JEST OXAZEPAM GSK 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Oxazepam GSK jest lekiem psychotropowym, nalezy do grupy lekow benzodiazepin. Zawiera
substancjg czynna oksazepam. Lek ma dzialanie przeciwlgkowe, uspokajajace, nasenne oraz
przeciwdrgawkowe.

Wskazania do stosowania:

e leczenie stanow lgkowych,
e leczenie niepokoju zwigzanego z depresja (jako leczenie wspomagajace),
e leczenie objawow naglego odstawienia alkoholu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU OXAZEPAM GSK

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxazepam GSK

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na benzodiazepiny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (patrz punkt 6: Inne informacje).

e Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

e Jedli pacjenta ma nadmierne ostabienie mig$ni (zwane nuzliwoscia migsni).

o Jesli pacjent jest uzalezniony od lekow, alkoholu, oprocz przypadkow leczenia ostrych objawow
odstawiennych, takich jak drgawki i stany Igkowe u alkoholikdw.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé stosujac lek Oxazepam GSK

e Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ watroby - lek moze powodowac u tych pacjentow
uszkodzenie mézgu (zwane encefalopatia).

e Jesli pacjent ma niewydolno$¢ oddechowa (np. POChP - przewlekta obturacyjna choroba ptuc -
ograniczajaca przeptyw powietrza przez phuca) lub bezdech senny (powtarzajace si¢ przerwy w




oddychaniu wystgpujace podczas snu i powodujace niedotlenienie), poniewaz lek moze
powodowac zagrazajaca zyciu depresje oddechowa (zwolnienie i sptycenie oddechu, bezdech i
smier¢ wskutek uduszenia si¢).

e Stosowanie leku Oxazepam GSK moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego.
Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka i z czasem trwania leczenia. Jest ono wigksze u
pacjentow, ktorzy byli uzaleznieni od alkoholu lub lekow oraz u pacjentéw z zaburzeniami
osobowosci. Mozliwo$¢ uzaleznienia zmniejsza sig, jesli dawka i czas trwania leczenia jest
dostosowany do pacjenta.

e Podczas stosowania leku Oxazepam GSK moze wystapi¢ tzw. tolerancja na lek (zmniejszenie
skutecznosci leku .

e Nagle odstawienie leku moze spowodowaé wystapienie objawow odstawiennych (patrz punkt:
Przerwanie stosowania leku Oxazepam GSK).

e Jedli pacjent ma depresjg, zaburzenia psychotyczne (zaburzenia w postrzeganiu rzeczywistosci),
stany Igkowe lub bezsennos$¢, lek Oxazepam GSK nie powinien by¢ stosowany jako jedyny lek,
poniewaz moze zwigkszac¢ ryzyko zachowan samobojczych. Stany lgkowe i napigcia
spowodowane przez stres zycia codziennego zwykle nie wymagaja stosowania lekow
przeciwlgkowych.

e U 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) jest wigksze ryzyko reakcji paradoksalnych (patrz
punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

e Lek Oxazepam GSK moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi, dlatego nalezy stosowac go
ostroznie u pacjentow, u ktorych spadek ci§nienia krwi moze wywola¢ zaburzenia sercowo-
naczyniowe lub mo6zgowo-naczyniowe. Szczegolnie dotyczy to pacjentow w podesztym wieku.

e Jesli lek Oxazepam GSK jest stosowany przez dlugi okres czasu nalezy kontrolowac czynno$¢
watroby i uktadu krwiotworczego.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére sa wydawane bez recepty.

Lek Oxazepam GSK stosowany jednocze$nie z nizej wymienionymi lekami moze powodowacé
wystapienie depresji oddechowej oraz nasila¢ dziatanie tych lekow. Pacjent powinien powiedzie¢
lekarzowi, jesli przyjmuje nastepujace leki:

- Dbarbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki),

- leki stosowane w leczeniu depresji oraz inhibitory MAO,

- leki przeciwpsychotyczne (leki stosowane w leczeniu m.in. schizofrenii),

- leki uspokajajace,

- leki nasenne,

- leki przeciwlgkowe,

- leki stosowane w leczeniu padaczki,

- leki przeciwhistaminowe I generacji (leki stosowane w leczeniu np. alergii),

- leki znieczulajace,

- opioidowe leki przeciwbolowe (np. morfina), poniewaz moze wystapi¢ euforia (nadmierna
rado$¢), ktdra powoduje nasilenie uzaleznienia psychicznego.

Leku Oxazepam GSK nie nalezy stosowac jednocze$nie z:

- probenecydem (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej), poniewaz moze nasila¢ hamujace
dziatanie leku Oxazepam GSK na o$rodkowy uktad nerwowy,

- lekami zwiotczajacymi migsnie, poniewaz lek Oxazepam GSK moze nasila¢ ich dziatanie,

- teofiling i aminofiling (leki stosowane w leczeniu astmy), poniewaz moga one zmniejszac
dziatanie uspokajajace leku Oxazepam GSK.

Stosowanie leku Oxazepam GSK z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ zadnych napojoéw alkoholowych. Alkohol nasila

dzialanie uspokajajace leku Oxazepam GSK.



Lek Oxazepam GSK mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku Oxazepam GSK u kobiet w ciazy, poniewaz lek moze powodowac
uszkodzenia ptodu.

Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze lub podejrzewa, Ze jest w ciazy, powinna skontaktowac si¢ z
lekarzem w sprawie przerwania przyjmowania leku.

Regularne stosowanie benzodiazepin przez kobiety w ciazy moze powodowac fizyczne
uzaleznienie i objawy odstawienne u noworodka. Benzodiazepiny stosowane podczas ostatnich 3
miesigcy ciazy powoduja u noworodka hamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego,
wiotko$¢é, trudno$ci w ssaniu, hipotermie (obnizenie temperatury ciala ponizej 36 °C), zaburzenia
oddychania.

Nie nalezy stosowacé leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Oxazepam GSK moze powodowa¢ zaburzenia widzenia, senno$¢, zawroty gtowy oraz
zaburzenia rownowagi, dlatego w trakcie leczenia oksazepamem nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obslugiwaé maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Oxazepam GSK
Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.JAK PRZYJMOWAC LEK OXAZEPAM GSK

Oxazepam GSK nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka, to:

Doroéli:
10 do 30 mg (1 do 3 tabletek) 3 do 4 razy na dobe.

Osoby powyzej 65 lat:

poczatkowo 10 mg (1 tabletka) 3 razy na dobg.

Nastepnie lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke do 15 mg (1,5 tabletki) 3 lub 4 razy na dobg.
Wielko$¢ dawki zaleze¢ bedzie od skutecznos$ci leku i nasilenia dziatan niepozadanych.

Sposdb podawania:

Lek Oxazepam GSK nalezy przyjmowac doustnie.

Leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 8-12 tygodni, wliczajac w to okres stopniowego odstawiania
leku.

W niektorych przypadkach leczenie moze trwaé dluzej. Wymaga to jednak przeprowadzenia
specjalistycznej oceny stanu zdrowia pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz mtodziezy leku Oxazepam GSK nie powinien by¢ stosowany
z uwagi na to, ze skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo w tej grupie nie zostato wystarczajaco
zbadane.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxazepam GSK
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza.



Objawy tagodnego przedawkowania:
- brak reakcji na bodzce przy jednoczesnym zachowaniu przytomnosci (ostupienie),
- zaburzenia $wiadomosci (splatanie),
- reakcje paradoksalne,
- letarg (stan glebokiego u$pienia, potaczony z beztadem i brakiem wrazliwos$ci na bodzce)
bardzo gleboki sen z beztadem oraz zahamowanymi w znacznym stopniu procesami

zyciowymi).

Obj awy przypadkach cigzkiego przedawkowania:
zaburzenia rownowagi, chwiejny chod,
- oslabienie sity mig$niowej,
- obnizenie ci$nienia krwi,
- spowolnienie pracy serca,
- zwolnienie oraz sptycenie oddechu, bezdech,
- $piaczka (rzadko),
- zgon (bardzo rzadko).

Pominigcie przyjecia leku Oxazepam GSK

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke leku. Nastgpna
dawke leku przyjac¢ zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxazepam GSK

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Nagle przerwanie przyjmowania leku Oxazepam GSK moze

spowodowa¢ wystapienie objawow odstawiennych, takich jak:

e drzenia, niepokoj, problemy z zasypianiem, splatanie, zawroty glowy, drazliwo$¢, depresje, gk,
boéle gtowy, napigcie migsniowe, zjawisko ,,z odbicia”(czyli nasilenie objawow choroby, ktora
byla powodem stosowania leku), zaburzenia nastroju, utrat¢ poczucia rzeczywistosci,
zaburzenia osobowosci, nadwrazliwos¢ na dzwigk, dr¢twienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na Swiatlo, zaburzenia odbierania wrazen i postrzegania, ruchy mimowolne,
utrat¢ pamigci krotkotrwatej, zaburzenia koncentracji, podwyzszenie temperatury ciata.

e Ponadto moga pojawic sig takie objawy, jak: wzmozone pocenie si¢, nudnosci, wymioty,
biegunka, utrata apetytu, palpitacje i tachykardia (przyspieszenie akcji serca), nadmierna
odpowiedz na odruchy, skurcze migsniowe, skurcze brzucha, zaburzenia postrzegania, a w
rzadkich przypadkach delirium (majaczenie), halucynacje (spostrzeganie nieistniejacych
przedmiotow, osob), ataki paniki, ataki i drgawki mézgowe. Ataki i drgawki moga si¢ pojawic
u pacjentow, zwlaszcza, jesli wystgpowaly one w przesztosci lub u pacjentdow przyjmujacych
jednoczesnie inne leki, ktore obnizajg prog drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne).

Czas pojawienia si¢ objawow odstawiennych jest rozny i moze wynosi¢ od kilku godzin do
tygodnia lub wigcej od odstawienia leku.

Jesli pojawia si¢ objawy odstawienne, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Oxazepam GSK moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.



Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u mniej niz u 1 na 10 pacjentow):
- uspokojenie,

- wyczerpanie,

- sennos¢.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u wigcej niz 1 na 10 i mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- depresja,

- zaburzenia rownowagi, chwiejny chod, ostabienie migéni; moga by¢ przyczyna upadku i
niebezpiecznych ztaman kosci, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku (powyzej 65 lat),

- brak reakcji na bodzce przy jednoczesnym zachowaniu przytomnosci (ostupienie),

- zaburzenia $wiadomosci (splatanie),

- ostabienie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u wigcej niz 1 na 100 i mniej niz 1 na 1000
pacjentow)

- zmniejszenie lub zwigkszenie popgdu ptciowego (libido),

- impotencja,

- anorgazmia (niemoznos$¢ osiagania orgazmu),

- nudnosci.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia:

- reakcje paradoksalne (wystepuja czgsciej u os6b w podesztym wieku): niepokoj,
pobudzenie, pobudliwos¢, Iek, wrogosc¢, ztos¢, agresywne zachowania, urojenia (btedne
przekonania odporne na argumentacj¢), halucynacje (fatszywe spostrzezenia zmystowe),
mania (podwyzszony lub drazliwy nastrdj), koszmary senne, psychozy, zmiana
zachowania, brak zahamowan, euforia (nienaturalnie dobre samopoczucie), mysli i
wyobrazenia samobojcze, proby samobdjcze. Jesli takie objawy wystapia, nalezy odstawié
lek i skontaktowac sie z lekarzem,

- sztywno$¢ migsni, staba mimika twarzy, spowolnienie ruchowe, niepokoj ruchowy,
mimowolne skurcze migsni i mimowolne ruchy (tzw. objawy pozapiramidowe),

- zaburzenia mowy, niewyrazna, spowolniala mowa,

- zawroty glowy, bole glowy,

- drzenia,

- drgawki/napady,

- S$piaczka,

- przejSciowa niepamigC nastgpcza (niemozno$¢ uczenia sig i zapamigtywania nowych
informacji) lub zaburzenia pamigci; ryzyko jest wigksze przy stosowaniu duzych dawek
leku,

- zaburzenia widzenia (np. podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie),

- zwolnienie oraz sptycenie oddechu, bezdech, a nawet $mier¢ wskutek uduszenia si¢ (tzw.
depresja oddechowa),

- nasilenie si¢ objawow bezdechu sennego oraz przewleklej obturacyjnej choroby phuc (patrz
punkt: Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Oxazepam GSK),

- zaparcia,

- zoltaczka (zotte zabarwienie skory i biatkowki oczu) oraz zmiany w obrazie krwi
(podwyzszone stezenie bilirubiny i fosfatazy alkalicznej oraz zwigkszona aktywno$é
enzymow watrobowych AspAT i AIAT),

- reakcje skorne (np. swedzace grudki lub bable na skorze), tysienie,

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi powodujace zwigkszenie ryzyka
krwawienia i powstawania siniakow),

- agranulocytoza (zmniejszenie ilosci niektorych biatych krwinek, prowadzace do obnizenia
odpornosci organizmu),

- niedokrwisto$¢ plastyczna (zmniejszenie ilo§ci wszystkich komorek krwi),

- reakcje nadwrazliwosci (reakcje uczuleniowe),

- reakcje anafilaktyczne / anafilaktoidalne (powazne reakcje alergiczne powodujace
trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy),



- zespot Schwartza i Barttera (choroba wywotana nadmiernym wydzielaniem hormonu
wazopresyny. Objawia si¢: bolem gltowy, rozdraznieniem, nudnosciami, wymiotami,
zmianami nastroju, nadmierna pobudliwoscia, zaburzeniami §wiadomosci, zmniejszonym
napigciem migsni oraz ostabieniem odruchdéw $ciggnistych),

- obnizone stezenie sodu we krwi (hiponatremia),

- obnizenie temperatury ciafa.

Lek Oxazepam GSK moze powodowac psychiczne i fizyczne uzaleznienie (patrz punkt: Kiedy
zachowac szczegodlna ostrozno$¢ stosujac lek Oxazepam GSK).

Nagte odstawienie leku Oxazepam GSK moze spowodowa¢ wystapienie objawow odstawiennych
(patrz punkt: Przerwanie stosowania leku Oxazepam GSK).

Jesli pacjent chorowat na depresjg, moze si¢ ona ujawni¢ podczas przyjmowania leku Oxazepam
GSK.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OXAZEPAM GSK

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci. Przechowywa¢ w
oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowac leku Oxazepam GSK po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Oxazepam GSK

Substancja czynna leku jest oksazepam.

1 tabletka zawiera 10 mg oksazepamu.

Ponadto lek zawiera: laktoz¢ jednowodna, skrobig ziemniaczana, talk, stearynian magnezu,
krzemionke koloidalng bezwodna.

Jak wyglada lek Oxazepam GSK i co zawiera opakowanie
Oxazepam GSK ma postac biatych lub prawie biatych tabletek, obustronnie wypuktych.
Opakowanie zawiera 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. 61 8601200

fax 61 8675717

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:



