CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MYOLASTAN

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg tetrazepamu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace przykurczow migsniowych w reumatologii.

Stosowanie w neurologii: spastyczne przykurcze konczyn pochodzenia mézgowego i rdzeniowego, takie jak
spastyczna hemiplegia, spastyczna paraplegia.

Jako lek wspomagajacy w rehabilitacji ruchowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego — dla dorostych.
Tabletki nalezy potknaé popijajac niewielka iloscia wody.
Czas leczenia powinien by¢ mozliwie krotki.

Pacjenci ambulatoryjni

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 50 mg (1 tabletka) przyjetej wieczorem przed snem. Dawke mozna
stopniowo zwigkszac o pot tabletki na dobg do maksymalnej dawki dobowej 100 mg. Dawkg dobowa mozna
przyjmowac jednorazowo wieczorem przed snem albo w dwoch lub trzech dawkach podzielonych, z ktorych
wyzsza nalezy przyja¢ wieczorem przed snem.

Pacjenci hospitalizowani lub obloznie chorzy (lezqcy)

Leczenie nalezy rozpocza¢ od poczatkowej dawki dobowej 50 mg (1 tabletka), ktéra nalezy przyjacé
wieczorem przed snem.

Stopniowo mozna zwigksza¢ dawke dobowa o pot tabletki na dobg do dawki 150 mg na dobe. Moze by¢ ona
przyjmowana jednorazowo wieczorem przed snem lub w dwoch dawkach podzielonych (1 tabletka rano i
dwie tabletki wieczorem przed snem) albo w trzech dawkach podzielonych.

Pacjenci w podeszlym wieku, 7 niewydolnosciq wqtroby lub nerek
Zaleca si¢ zmniejszenie dawki: np. do potowy dawki standardowe;j.

Dzieci
Produktu leczniczego nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat. U dzieci w wieku powyzej 6 lat produkt
leczniczy stosowa¢ w maksymalnej dawce 4 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych. U dzieci produkt



leczniczy mozna stosowac tylko w przypadkach gdy leczenie jest bezwzglednie konieczne (cigzki zespot
spastyczny).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nigdy nie nalezy stosowaé w nastepujacych przypadkach:
- nadwrazliwo$¢ na benzodiazepiny,

- cigzka niewydolnos¢ oddechowa,

- zespot bezdechu nocnego,

- cigzka niewydolnos¢ watroby (ryzyko wystapienia encefalopatii),

- udzieci w wieku ponizej 6 lat,

- myasthenia gravis.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

OstrzeZenia

Tolerancja:

Niektore efekty dziatania benzodiazepin moga ulega¢ zmianie w czasie dlugotrwalego stosowania ze
wzgledu na zjawisko tolerancji.

Uzaleznienie:

Kazde leczenie benzodiazepinami, zwlaszcza dlugotrwate, moze prowadzi¢ do powstania fizycznego
i psychicznego uzaleznienia. Wystapienie uzaleznienia zalezy od:

- czasu trwania kuracji,

- dawki,

- uzaleznienia od innych substancji lub lekow w wywiadzie, wlacznie z alkoholem.

Jezeli wystapi uzaleznienie to gwattowne przerwanie kuracji moze spowodowac wystapienie zespotu
»odstawienia”: bezsennosci, bolow glowy, niepokoju, boléw migsniowych, zwigkszonego napigcia
migsniowego oraz rzadziej podraznienia, pobudzenia i splatania.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ utrata poczucia rzeczywisto$ci, depersonalizacja,
zwigkszona ostro$¢ stuchu, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na $wiatlo, hatas, zapachy i
dotyk, drzenia, halucynacje, omamy, napady drgawkowe.

Zespot odstawienia moze wystapi¢ po kilku dniach od zakonczenia leczenia.
Bez wzgledu na wskazania, jednoczesne stosowania kilku benzodiazepin moze zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia zalezno$ci.

Odstawienie produktu leczniczego przez stopniowe zmniejszanie dawki:

Terapia tetrazepamem powinna by¢ najkrotsza jak to mozliwe. W przypadku dtugotrwatego stosowania lub
gdy stosowana dawka jest wysoka lub jezeli podejrzewana jest mozliwo$¢ wystapienia uzaleznienia,
odstawienie powinno odbywac si¢ stopniowo, ze zmniejszaniem dawki produktu leczniczego przez kilka dni
lub tygodni. Pacjenta nalezy poinformowac o mozliwosci wystapienia efektu ,,odbicia” oraz doktadnie
poinstruowac o konieczno$ci stopniowego zmniejszania dawki.

Efekt ..odbicia”:
Zespol objawodw przemijajacych, moze przyja¢ forme nasilenia choroby (Igku).

Niepamig¢:
Amnezja nastgpcza moze wystapic i utrzymywac si¢ kilka godzin po zastosowaniu leku.

Reakcje psychiczne i paradoksalne:

U niektorych pacjentow benzodiazepiny moga wywotaé reakcje paradoksalne: pobudzenie, niepokoj
ruchowy, drazliwo$¢, agresywnos¢, urojenia, wsciektosé, koszmary senne, halucynacje, psychozy,
niewlasciwe zachowanie, niepamig¢ oraz inne niepozadane dzialania behawioralne. Wymaga to odstawienia




produktu leczniczego. Dzieci i osoby w podesztym wieku sa bardziej wrazliwe na dziatanie produktu
leczniczego i podatne na wystapienie reakcji paradoksalnych.

Dzieci:
U dzieci produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko w przypadkach gdy leczenie jest bezwzglednie
konieczne (cigzki zespot spastyczny).

Pacjenci z depresja:
Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane u pacjentow z depresja lub niepokojem zwiazanym z depresja
(zwigkszaja ryzyko popelnienia samobojstwa przez pacjentow).

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania:

Alkohol:
Przyjmowanie alkoholu podczas leczenia tetrazepamem nie jest zalecane.

Opieka psychiatryczna:
Najwiecej uwagi nalezy poswigci¢ przypadkom uzaleznienia od innych substancji lub produktow
leczniczych w wywiadzie oraz alkoholizmowi.

Pacjenci w podesztym wieku:

Osoby w podesztym wieku sa bardziej podatne na wystapienie dzialan niepozadanych takich jak sennos¢,
zawroty gtowy, niedoci$nienie, obnizone napigcie migSniowe, zwigkszona mozliwo$¢ wystapienia upadku,
ktory moze skutkowac powaznymi uszkodzeniami ciata. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki produktu
leczniczego (patrz punkt 4.2.)

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek:
U pacjentdéw z niewydolno$cia nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawkowania (patrz punkt 4.2.)

Pacjenci z niewydolno$cia watroby:

U pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby zastosowanie benzodiazepin moze spowodowac wystapienie
encefalopatii. U pacjentdw z niewydolnos$cia watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie dawkowania ze
wzgledu na spowolnienie wydzielania (patrz punkt 4.2.)

Pacjenci z niewydolnoscia oddechowa

U pacjentow z niewydolnoscia oddechowa nalezy uwzgledni¢ depresyjny wptyw benzodiazepin na o$rodek
oddechowy (nasilenie hipoksji moze prowadzi¢ do wystapienia objawdw wymagajacych umieszenia
pacjenta w oddziale intensywnej terapii).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowaé produktu leczniczego jednoczesnie z:
- alkoholem, ktory nasila sedatywne dziatanie benzodiazepin.

Uposledzona czujno$¢ moze utrudni¢ prowadzenie pojazdoéw i obstuge maszyn.
Nie zaleca sig picia alkoholu ani przyjmowania produktow leczniczych zawierajacych alkohol w trakcie

trwania leczenia tetrazepamem.

Nalezy zwrécié¢ uwage na nastepujqce polqczenia produktéw leczniczych:



- Inne produkty lecznicze wptywajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy: pochodne morfiny
(analgetyki oraz leki hamujace odruch kaszlowy), barbiturany, niektore leki antydepresyjne, sedatywne
blokery receptora H1, leki nasenne, leki przeciwpadaczkowe, $rodki znieczulajace, inne poza
benzodiazepinami leki uspokajajace, neuroleptyki, klonidyna oraz leki pokrewne, z uwagi na mozliwo$¢
uspokojenia/sennos$ci, upadku, depresji uktadu oddechowego (patrz punkt 4.4.)

Nasilenie dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy moze by¢ szczegolnie niebezpieczne dla
0sob prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujacych urzadzenia mechaniczne.

- Cyzapryd

Przemijajace nasilenie dziatania uspokajajacego benzodiazepin z powodu przyspieszonego wchtaniania.
Nasilenie dziatania uspokajajacego moze by¢ niebezpieczne dla 0s6b prowadzacych pojazdy mechaniczne i
obstugujace maszyny.

- Klozapina
Wozrasta ryzyko zatrzymania oddychania i/lub zatrzymania czynnosci serca.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigia

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pochodnych benzodiazepiny u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze niektore pochodne benzodiazepiny wykazuja dziatanie teratogenne. Na
podstawie badan klinicznych sugerowano, ze niektore pochodne benzodiazepiny moga zwigkszac ryzyko
uszkodzenia ptodu, jednak nie zostato to potwierdzone badaniami epidemiologicznymi. W zwiazku z tym
nalezy unika¢ przepisywania produktu leczniczego w pierwszym trymestrze ciazy.

Z powodu braku wystarczajacych danych stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy, jako srodek
ostroznosci, zaleca si¢ nie przepisywania terazepamu kobietom w drugim trymestrze ciazy.

Stosowanie duzych dawek w ostatnim trymestrze ciazy moze powodowa¢ hamowanie czynnosci osrodka
oddechowego u noworodka, hipotermig oraz hipotoni¢. Moga wystapi¢ objawy z odstawienia u noworodka
w ciagu kilku dni lub tygodni po urodzeniu. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w trzecim trymestrze

ciazy.

Karmienie piersiq
Stosowanie pochodnych benzodiazepin moze wywota¢ dziatanie sedatywne u dziecka. W zwiazku z tym,
jesli stosowanie produktu leczniczego u matki jest konieczne, nalezy przerwaé karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Osoby prowadzace pojazdy i obstuguace urzadzenia mechaniczne nalezy ostrzec, ze stosowanie produktu
leczniczego moze spowodowac senno$¢, zmniejszenie czujnosci, wrazenie oszotomienia alkoholowego,
niepamig¢, ostabienie dzialania mig$ni.

Jednoczesne stosowanie z innymi produktami leczniczymi o dziataniu sedatywnym nie jest zalecane
szczegolnie u 0so6b prowdzacych pojazdy lub obstugujacych urzadzenia mechaniczne (patrz punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Wystapienie dziatan niepozadanych zalezy od stosowanej dawki i indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta na
produkt leczniczy.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowane sa wedlug czgstosci wystgpowania przy
zastosowaniu nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
- byly opisywane reakcje alergiczne, czasami cigzkie, w tym anafilaksja, obrzek naczynioruchowy Iub
pokrzywka.



Zaburzenia psychiczne

- uczucie upojenia alkoholowego,

- amnezja nastgpcza (patrz punkt 4.4), spowolnienie reakcji psychicznych,

- reakcje paradoksalne (patrz punkt 4.4) u niektérych pacjentéw (zwiaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym
wieku): pobudzenie, agresywnos$é, napigcie, snopodobny stan splatania, omamy, zaburzenia osobowosci,
zaburzenia $wiadomosci,

- przedluzone stosowanie (zwtaszcza w duzych dawkach) moze prowadzi¢ do rozwinigcia sig zaleznos$ci
fizycznej i psychicznej, a odstawienie leku do ryzyka wystapienia zespotu z odstawienia lub efektu
odbicia po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4),

Zaburzenia uktadu nerowego
- zawroty glowy, zmniejszenie czujnosci, sennos$¢ (zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku),

Zaburzenia naczyniowe
- Czestos¢ nieznana: niedocisnienie, szegolnie u pacjentdéw w podesztym wieku lub w potaczeniu z
lekami wywotujacymi niedoci$nienie

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
- Czesto$¢ nieznana: uszkodzenie komorek watrobowych, cholestaza

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

- grudkowo-plamkowa, rumieniowata i §wierzbiaczkowa wysypka skorna, wyprysk

- Czestos¢ nieznana: wysypka polekowa z eozynofilig oraz objawami ogolnymi (DRESS ang. Drug Rash
with Eosinophilia and Systemic Symptoms), zapalenie skory zluszczajace, rumien wielopostaciowy,
zespOt Stevensa-Johnsona oraz zespot Lyella.

Zaburzenia ogolne
- astenia, hipotonia mig$niowa
- Czestos¢ nieznana: upadek

Nastepujace dziatania niepozadane byly opisywane podczas stosowania benzodiazepin:

Otepienie emocjonalne, zmniejszenie czujnosci, bol glowy, ataksja, podwojne widzenie, zaburzenia uktadu
pokarmowego, obnizenie libido, amnezja, ktéra moze by¢ zwigzana z niewtasciwym zachowaniem.
Reakcje psychiczne i paradoksalne takie jak niepok6j ruchowy, urojenia, napady wsciektosci, koszmary
senne, psychozy, niewlasciwe zachowanie oraz inne niepozadane dziatania behawioralne.

Stosowanie benzodiazepin moze maskowac objawy istniejacej wczesniej depresji.

Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Opisywano przypadki naduzycia benzodiazepin.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku znacznego przedawkowania gldéwnym objawem jest glteboki sen, ktory moze przej$é¢ w
$piaczke (zaleznie od dawki). Moze wystapi¢ niedoci$nienie.

Przedawkowanie benzodiazepin zwykle objawia si¢ depresja uktadu nerwowego roznego stopnia. W
przypadkach o tagodnym przebiegu objawy obejmuja senno$¢, dezorientacje, letarg..

Najciezsze przypadki manifestuja si¢ ataksja, hipotonia, hipotensja, depresja osrodka oddechowego, w
rzadkich przypadkach $piaczka, w bardzo rzadkich przypadkach moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Jak w przypadku innych benzodiazepin, przedawkowanie nie powinno stanowi¢ zagrozenia dla zycia, chyba
7e pacjent przyjmowatl jednocze$nie inne substancje dziatajace hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy
(tacznie z alkoholem).

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego droga doustna, przed uptywem godziny nalezy
przeprowadzi¢ ptukanie zotadka, wywola¢ wymioty, zabezpieczy¢ drozno$¢ drog oddechowych. Po uplywie
tego czasu, podanie wegla aktywowanego moze zmniejszy¢ wchianianie produktu leczniczego.

Stosowanie flumazenilu moze by¢ korzystne w diagnostyce i leczeniu celowego lub przypadkowego
przedawkowania benzodiazepin.



Flumazenil, antagonista dziatania benzodiazepin, moze wywota¢ zaburzenia neurologiczne w postaci
konwulsji.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna:leki zwiotczajace migsnie dziatajace osrodkowo, kod ATC: M 03 BX 07

Tetrazepam nalezy do grupy benzodiazepin 1-4 i wykazuje zblizone do pozostatych benzodiazepin z tej
grupy wlasciwosci farmakodynamiczne:

- dziata miorelaksacyjnie: osrodkowo poprzez nasilenie presynaptycznego hamowania GABA-ergicznego;
ostateczny efekt dziatanie tetrazepamu na zwigkszone napigcie migsniowe jest wynikiem hamowania przez
ten lek presynaptycznego mono- i polisynaptycznego tuku odruchowego i jego nadrdzeniowej aktywnosci
hamujace;j;

- dziata przeciwlgkowo, sedatywnie, przeciwdrgawkowo oraz wywoluje zaburzenia pamigci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego - we krwi wykrywalny jest juz po 14 minutach.
Charakteryzuje si¢ wysoka biodostgpnoscia.

We krwi wystepuje glownie w formie niezmienionej co jest przyczyna jego aktywnos$ci farmakologicznej.
Tetrazepam w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza, in vitro leki przeciwbolowe i przeciwzapalne
nie wplywaja na ta wlasciwosc.

Tetrazepam jest metabolizowany w watrobie.

Tetrazepam jest wydalany z moczem (70%) oraz w mniejszym stopniu (30%) z kalem; glownym
metabolitem jest potaczenie 3-hydroksytetrazepamu z kwasem glukuronowym. Okres pottrwania wynosi
22 +/- 4 godziny.

Przy wielokrotnym powtarzaniu dawki dobowej w trakcie trwania kuracji nie stwierdza si¢ réznic w
parametrach farmakokinetycznych w poréwnaniu z parametrami uzyskanymi po podaniu pierwszej dawki.
Pokarm nie zmienia profilu farmakokinetycznego tetrazepamu.

U o0s6b w podesztym wieku obserwuje si¢ wydtuzenie okresu pottrwania tetrazepamu. Dlatego u tych
pacjentow zaleca si¢ obnizenie dawki produktu leczniczego.

Kinetyka tetrazepamu ulega bardzo niewielkim zmianom u 0s6b z niewydolnoscia nerek nawet znacznego
stopnia. Jednakze wydtuzenie okresu poéltrwania nawet nieznaczne, wykazuje znaczna zmiennos$¢ osobnicza.
Dlatego wydaje si¢ wskazane zmniejszenie dawki tetrazepamu u 0séb z cigzka niewydolnoscia nerek.

W przypadku niewydolno$ci watroby obserwuje si¢ przedtuzenie eliminacji leku z organizmu i dlatego
konieczne jest zmniejszenie dawek tetrazepamu.

Wykazano przenikanie benzodiazepin przez barierg tozyskowsa oraz do mleka matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna
skrobia zelowana

magnezu stearynian
poliwinylopirolidon



Sktad otoczki:

hypromeloza

talk

tytanu dwutlenek

triacetyna

lub:

Opadry OY-S-38931 (lub inny o analogicznym sktadzie*)

* sktad Opadry OY-S-38931: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek, triacetyna
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

W tekturowym pudetku 10 lub 20 tabletek powlekanych w blistrach z folii AI/PCW po 10 tabletek kazdy.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Sanofi-Aventis France
1/13, Bld Romain Rolland
75 014 Paryz

Francja

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pierwszego pozwolenia: 6432
Numer ostatniego przedtuzenia: R/3724

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 26.10.1995
Data ostatniego przedtuzenia: 10.11.2000

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO






