CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRANXENE 5 mg kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 kapsutka zawiera 5 mg klorazepatu soli dwupotasowej (Dikalii clorazepas).

Wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki

Kapsulka jest nieprzezroczysta, z jasnorézowym wieczkiem oraz biatym korpusem, o gtadkiej,
1$niacej powierzchni, zawiera jednorodny proszek w kolorze biatym lub lekko zottym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Krotkotrwate stany Igku 1 niepokoju, zwtaszcza doraznie wspomagajaco w przebiegu
nerwicy,

- Zespot abstynencji w uzaleznieniu alkoholowym (majaczenie alkoholowe, stany
predeliryjne),

Leczenie farmakologiczne jest wskazane tylko w sytuacjach, w ktérych objawy sa nasilone,
zaburzaja prawidlowe funkcjonowanie lub sa uciazliwe dla pacjenta.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpoczynac¢ od dawki poczatkowej, stopniowo zwigkszajac dawke, w celu
uniknigcia wystapienia dzialan niepozadanych. Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej
30 mg na dobg. Czas leczenia powinien by¢ mozliwie najkrétszy i nie powinien przekraczac 8
do 12 tygodni wiaczajac w to okres zmniejszania dawki. Podczas leczenia nalezy regularnie
monitorowac¢ pacjenta w celu ewentualnego zmniejszenia dawkowania lub czgstosci
podawania leku. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawow odstawiennych, lek nalezy
odstawiac ostroznie, stopniowo zmniejszajac dawke dobowa.

Dorosli:

dawka terapeutyczna: od 5 do 30 mg na dobg.

Leczenie zaleca si¢ rozpoczyna¢ od dawki 5 mg na dobg.

Dawke dobowa mozna przyjmowac jeden raz na dobg, wieczorem.



Dzieci: dane dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy w leczeniu Igku sa ograniczone,
dlatego nie zaleca si¢ stosowania w tej grupie wiekowej.

Tylko w wyjatkowych przypadkach, uzasadnionych przez lekarza specjaliste stosowanie u
dzieci w wieku powyzej 9 lat: w dawce 0,5 mg/kg mc. na dobg w dawkach podzielonych.

U pacjentow w wieku podesztym nalezy zmniejszy¢ dawke o 50 %; leczenie powinno trwaé
jak najkroce;.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ o 50 %.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowac bardzo ostroznie; u
pacjentdw z niewydolnoscia watroby moze wystapi¢ encefalopatia.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na klorazepat, inne benzodiazepiny lub ktorykolwiek sktadnik leku
- Cigzka niewydolnos¢ oddechowa

- Zespot bezdechu sennego

- Myasthenia gravis

- Cigzka niewydolnos$¢ watroby

- Dzieci w wieku ponizej 9 lat

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne ostrzezenia

Uzaleznienie

Kazde leczenie benzodiazepinami moze prowadzi¢ do rozwoju psychicznego i fizycznego
uzaleznienia. Czynniki predysponujace do rozwoju uzaleznienia to: czas trwania leczenia,
dawka leku, jednoczesne stosowanie innych lekow: psychotropowych, lekow
przeciwlgkowych lub lekow nasennych, jednoczesne spozywanie alkoholu, uzaleznienie od
innych lekow lub innych substancji w wywiadzie.

W takim przypadku po zakonczeniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne:
bezsennos¢, bole gtowy, nasilony lek, bole migsni, zwigkszone napigcie migéni, bardzo
rzadko drazliwo$¢, pobudzenie i nawet stan splatania. W wyjatkowych przypadkach moga
wystapi¢: drzenia, omamy i drgawki.

Nalezy na poczatku leczenia poinformowac pacjenta, ze czas trwania leczenia powinien by¢
mozliwie jak najkrétszy i nie przekracza¢ 4 do 12 tygodni, a takze opisa¢ doktadnie sposob
zakonczenia terapii, polegajacy na stopniowym zmniejszaniu dawki leku (od kilku dni do
kilku tygodni).

Tolerancja
Podczas dtugotrwatego stosowania moze wystapic tolerancja na lek.

Niepamig¢ nastgpcza

Podczas stosowania leku moze wystapi¢ niepamig¢ nastepcza, zwlaszcza podczas zazywania
benzodiazepin bezposrednio przed pojsciem spac i w przypadku krotkiego czasu trwania snu
(wczesne przebudzenia spowodowane czynnikami zewngtrznymi). W celu zminimalizowania



ryzyka wystapienia niepamigci, zaleca si¢ zapewnienie warunkow do ciaglego,
nieprzerwanego 7-8 godzinnego snu.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

W trakcie stosowania benzodiazepin moga wystapi¢: niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢,
agresja, urojenia, gniew, koszmary senne, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie si¢ i
inne zaburzenia zachowania. Objawy te wystepuja czesciej u dzieci i u pacjentow w
podesztym wieku. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy przerwac dalsze
stosowanie leku.

Benzodiazepin dzialajacych przeciwlgkowo nie nalezy stosowac w leczeniu depres;ji i
zaburzen psychicznych (patrz Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).
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Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Depresja

Benzodiazepiny dziataja na komponent Igkowy depresji; benzodiazepiny moga maskowac
objawy depres;ji i nie nalezy ich stosowac jako jedynego sposobu leczenia depresji (nalezy
stosowac leki przeciwdepresyjne). Monoterapia benzodiazepinami moze nasili¢ tendencje

samobojcze.

Alkohol: podczas leczenia klorazepatem nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych.
Benzodiazepiny nalezy stosowac z duza ostrozno$cia u pacjentéw z uzaleznieniem od
alkoholu i innych lekéw (w tym narkotykéw) w wywiadzie, poniewaz sa oni w grupie ryzyka
wystapienia uzaleznienia fizycznego i psychicznego.

Stosowanie leku u dzieci patrz punkty 4.2 1 4.3.

U pacjentow w podesztym wieku i pacjentow z niewydolnoscia nerek moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby stosowanie benzodiazepin moze spowodowac
wystapienie encefalopatii.

U pacjentow z niewydolnoscia oddechowa nalezy stosowac ostroznie ze wzgledu na dziatanie
hamujace benzodiazepin na czynno$¢ oddechowa (nasilenie niedotlenienia moze by¢
przyczyna wystapienia lgku oraz wymagac przyjecia pacjenta do oddzialu intensywnej
terapii).

Zakonczenie leczenia: nagte zakonczenie leczenia klorazepatem moze prowadzi¢ do
wystapienia objawow odstawiennych, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego leczenia, jak
rowniez podejrzewania wystapienia uzaleznienia od leku.

Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwosci wystapienia takich objawow i zaleci¢ stopniowe
odstawianie leczenia ze zmniejszaniem dawki leku w ciagu kilku tygodni.

Jednoczesne stosowanie kilku benzodiazepin nie jest korzystne 1 moze zwigkszac ryzyko
wystapienia uzaleznienia, zarowno jesli wskazaniem do podawania leku jest jego dzialanie
przeciwlgkowe jak i nasenne.

Benzodiazepin nie zaleca si¢ stosowac u pacjentoOw z psychozami.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ryzyko wystapienia objawdw odstawiennych zwigksza si¢ podczas jednoczesnego
stosowania innych benzodiazepin stosowanych przeciwlgkowo i nasennie.

Skojarzenia lekow nie zalecane:

Alkohol: podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu i zazywania lekow
zawierajacych alkohol. Alkohol nasila dziatanie uspokajajace benzodiazepin. Moze to
powodowa¢ zmniejszenie koncentracji i uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych.

Nalezy wzig¢ pod uwage nastepujqce interakcje lekow:

-Inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy: pochodne morfiny, w tym
buprenorfina (leki przeciwbolowe i przeciwkaszlowe), barbiturany, niektore leki
przeciwdepresyjne, uspokajajace leki przeciwhistaminowe dziatajace na receptor H;, leki
uspokajajace inne niz benzodiazepiny, neuroleptyki, klonidyna i leki o podobnym dziataniu.
Zwigkszenie hamujacego dzialania na osrodkowy uktad nerwowy moze powodowac
uposledzenie zdolno$ci prowadzenia pojazddw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin z opioidowymi lekami przeciwbdlowymi moze
nasili¢ eufori¢ 1 prowadzi¢ do tatwiejszego rozwoju uzaleznienia psychicznego.

Cyzapryd

Przemijajace zwigkszenie uspokajajacego dziatania benzodiazepin spowodowane
zwigkszonym ich wchtanianiem. Moze to powodowa¢ zmniejszenie koncentracji i uposledzac
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych.

Klozapina
Podczas skojarzonego leczenia klozaping i benzodiazepinami ryzyko wystapienia zapasci z
zatrzymaniem oddechu i (lub) czynnosci serca jest zwigkszone.

Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze benzodiazepiny stosowane jednoczesnie z lekami dziatajacymi
hamujaco na plytke nerwowo-mig$niowa (kurara i jej pochodne, leki zmniejszajace napigcie
migsni szkieletowych) wykazuja addytywne dziatanie.

4.6. Cigza lub laktacja

Ciaza

U ludzi, ryzyko wystapienia dzialania teratogennego benzodiazepin, jezeli w ogole jest
prawdopodobne, to jest bardzo nieznaczne. Sugerowano wystepowanie dziatania
teratogennego benzodiazepin, ale badania epidemiologiczne nie potwierdzity tego w stosunku
do niektorych benzodiazepin.

Dlatego, wydaje si¢ korzystniejsze, zeby unika¢ stosowania tych lekéw podczas pierwszych
trzech miesigcy ciazy. Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac o konieczno$ci
konsultacji z lekarzem prowadzacym w przypadku podejrzenia lub planowania ciazy.

Leku w duzych dawkach nie nalezy stosowa¢ u kobiet podczas ostatnich trzech miesigcy
ciazy lub podczas porodu z powodu mozliwosci wystapienia u noworodka hipotermii,

4



hipotonii i zespotu zaburzen oddechowych. Ponadto u niemowlat urodzonych przez kobiety
stosujace dtugotrwale benzodiazepiny pod koniec ciagzy moga wystapi¢ objawy fizycznego
uzaleznienia, a w okresie pourodzeniowym moze wystapi¢ zespot odstawienny.

Laktacja
Benzodiazepiny przenikaja do mleka kobiecego. Nie nalezy stosowac leku u matek

karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
moze by¢ ograniczona podczas stosowania klorazepatu z powodu wystapienia zaburzenia
zdolnosci koncentracji, senno$ci, niepamigci. Jednoczesne stosowanie innych lekow moze
nasila¢ uspokajajace dziatanie klorazepatu (patrz punkt 4.5).

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej
wrazliwos$ci pacjenta oraz podanej dawki klorazepatu

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
-niepamig¢ nastepcza (patrz punkt 4.4)

-zawroty glowy, bdl gtowy, uczucie znuzenia, zaburzenia §wiadomosci, ataksja
-senno$¢ (zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku)
-zmniejszenie napigcia migsni szkieletowych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
-ostabienie

Zaburzenia psychiczne:

-spowolnienie reakcji psychicznych

-u niektorych pacjentow (zwlaszcza u dzieci i1 pacjentdéw w podesztym wieku) moga wystapi¢
reakcje paradoksalne: niepokoj, drazliwos¢, agresywnos$¢, pobudzenie, snopodobny zespot
splatania, omamy, urojenia, gniew, koszmary senne, psychozy, niewlasciwe zachowanie sig i
inne zaburzenia zachowania

- moze wystapi¢ tzw. zespot z odbicia z bardziej nasilonym lgkiem niz ten, ktory byt
wskazaniem do zastosowania leczenia

-dtugotrwate leczenie (zwtaszcza stosowanie duzych dawek) moze prowadzi¢ do wystapienia
fizycznego uzaleznienia i w przypadku odstawienia leczenia do wystapienia objawow
odstawiennych (patrz punkt 4.4). Zjawisko to szybciej wystepuje podczas stosowania
benzodiazepin, ktore maja krotki okres pottrwania, niz w przypadku benzodiazepin z dtugim
okresem poéltrwania (kilka dni). Moze wystgpowac uzaleznienie psychiczne. Istnieja
doniesienia o naduzywaniu benzodiazepin.

- podczas leczenia moze ujawnic si¢ wczesniej istniejaca, niezdiagnozowana depresja.

- zaburzenia libido.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:



-grudkowo-plamkowe i §wierzbiaczkowe wysypki skorne

Zaburzenia oka:
- podwdjne widzenie.

4.9. Przedawkowanie

Glownym objawem cig¢zkiego przedawkowania leku jest gigboki sen, ktory w zaleznosci od
zazytej dawki leku, moze przej$¢ w $piaczke.

Rokowanie jest korzystne, jezeli pacjent nie zazyt jednoczesnie innych lekow
psychotropowych i otrzymuje odpowiednie leczenie.

Pacjent powinien by¢ przyjety do oddzialu intensywnej terapii i nalezy monitorowac
czynnos$¢ uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego. Rokowanie jest dobre.

W przedawkowaniu ostrym (od przyjecia leku nie mingta godzina), jesli pacjent jest
przytomny nalezy sprowokowaé¢ wymioty, a jesli jest nieprzytomny nalezy wykona¢ ptukanie
zotadka, pamigtajac o zabezpieczeniu géornych drég oddechowych. Po uptywie godziny od
przedawkowania mozna poda¢ wegiel aktywowany, w celu zmniejszenia wchtaniania leku z
przewodu pokarmowego.

W przypadku niewielkiego przedawkowania wystepuja: sennos¢, splatanie, letarg; w
ciezszym przedawkowaniu: ataksja, hipotonia mi¢$niowa, niedocis$nienie, depresja
oddechowa, rzadko $piaczka i bardzo rzadko zgon.

Podanie flumazenilu moze by¢ przydatne w rozpoznaniu i (lub) leczeniu celowego lub
przypadkowego przedawkowania benzodiazepin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki; pochodne benzodiazepiny
kod ATC: N 05 BA 05

Klorazepat nalezy do grupy pochodnych 1,4 benzodiazepiny. Wykazuje dziatanie
przeciwlgkowe, zmniejszajace napigcie migsni szkieletowych, uspokajajace, nasenne,
przeciwdrgawkowe.

Klorazepat jest specyficznym agonista receptorow nalezacych do GABA-omega kompleksu,
zwanego rowniez BZ, 1 BZ,, ktory reguluje otwarcie kanatu chlorkowego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu okoto 80% klorazepatu ulega w zotadku dekarboksylacji

do desmetylodiazepamu, ktorego maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po 1 godzinie.
Objetos¢ dystrybucji desmetylodiazepamu wynosi okoto 11/kg.

Z biatkami krwi wigze si¢ w okoto 97%.

Nie ustalono zwiazku migdzy st¢zeniem we krwi a skutecznos$cia dla tej grupy produktow
leczniczych ze wzgledu na ich intensywny metabolizm i z powodu rozwoju tolerancji.
Benzodiazepiny przechodza przez barierg krew-mdzg, przenikaja przez tozysko i do mleka
kobiecego.

Glownym metabolitem klorazepatu jest desmetylodiazepam, ktory jest aktywny; jego okres
pottrwania jest dtuzszy niz substancji macierzystej (30 do 150 godzin).
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Innym aktywnym metabolitem jest oksazepam.

Lek 1 jego metabolity jest wydzielany w moczu.

U pacjentow w podesztym wieku zmniejsza si¢ metabolizm leku w watrobie; stezenie leku we
krwi w stanie stacjonarnym ulega zwigkszeniu i wydtuza si¢ okres poéitrwania leku. U
pacjentow w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke leku.

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby okres pottrwania ulega wydtuzeniu.

5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

Brak dodatkowych danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Potasu weglan
Talk

Skiad otoczki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek

Erytrozyna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalecen.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

30 kapsutek
Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75 014 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr: R/0319

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14 kwietnia 1993; 2 marca 1999; 22 kwietnia 2004; 28 kwietnia 2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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