CLORANXEN, 10 mg, tabletki

1 tabletka zawiera 10 mg dipotasu klorazeftaikalii clorazepas).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 218,50 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

Tabletki okagte, obustronnie wypukite, barvgitej, z wyttoczeniem ,10” na jednej stronie.

4.1 Wskazania do stosowania

» krétkotrwate leczenie standwku i niepokoju, doraznie wspomagago w przebiegu nerwicy
» zespdt abstynencji w uzadgieniu alkoholowym (majaczenie alkoholowe, stargdaliryjne).

Leczenie farmakologiczne jest wskazane tylko wagjach, w ktérych objawyasnasilone, zaburzaj
prawidlowe funkcjonowanie lumsiciazliwe dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie naley rozpoczyné od dawki pocgtkowej, stopniowo zwikszapc dawle, w celu unikngcia
wystapienia dziata niepazadanych. Nie naley przekraczé dawki maksymalnej 30 mg na dolCzas
leczenia powinien Bymazliwie najkrotszy i nie powinien przekraczd tygodni whczapc w to okres
zmniejszania dawki. Podczas leczenia hategularnie monitorowapacjenta w celu ewentualnego
zmniejszenia dawkowania lubestcsci podawania leku. Ze wzgdu na maliwos¢ wystapienia
objawow odstawiennych, lek naleodstawi& ostranie, stopniowo zmniejszgj dawk: dobow.

Dorasli

dawka terapeutyczna: od 5 mg do 30 mg nadob

Leczenie zalecasrozpoczyné od dawki 5 mg na deb

Dawke dobowy mazna przyjmowa jeden raz na de@hwieczorem.

Dzieci i mtodzie
Dane dotycace stosowania u dzieci i mtodziew leczeniu ¢ku s3 ograniczone, dlatego nie zaleca si
stosowania w tej grupie wiekowej.

U pacjentéw w wieku podesztym najezmniejszy dawk: o 50 %; leczenie powinno trnégak
najkrocej.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrfeonerek dawk leku naley zmniejszy o 50 %.

U pacjentéw z zaburzeniami czyréeowatroby naley stosowa bardzo ostrenie; u pacjentow
z niewydolndcia watroby maze wystpi¢ encefalopatia.



4.3 Przeciwwskazania

* nadwraliwos¢ na klorazepan, inne benzodiazepiny lub naakidlwviek substang
pomocnicz leku
» produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentdéw
o0 nwiliwoscia migsni (Myasthenia gravis),
0 ciezka niewydolnacia oddechow,
0 zespotem bezdechu sennego,
0 cigzka niewydolndgcia watroby,
0 jaskm z waskim katem przesczania.
e udzieci w wieku porrej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uzaleznienie

Produkt leczniczy mie wywotywa uzalenienie psychiczne i fizyczne, jego stosowanie powin
odbywa si¢ pod doktada kontrok lekarsl i by¢ ograniczane w czasie. Ryzyko uzalenia
zwieksza s¢ wraz z dawk i czasem trwania leczenia, jest teicksze u pacjentéw z uzatdeniem od
alkoholu lub lekéw w wywiadzie oraz zajeod jednoczesnego stosowania innych lekow:
psychotropowych, lekow przecighowych lub lekow nasennych, jednoczesnegappania
alkoholu.

Nagte odstawienie me wywota zespot abstynencyjny objawaay si drzeniem mésniowym,
pobudzeniem, bezsenimim, omamami, dezorientagjderealizagj, depersonalizagj bolami gtowy,
bélami misniowymi, niepokojem, drdiwoscia, napadami padaczkowymi, nadwraoscia na
swiatto, dzwiek i kontakt fizyczny. Objawy te magvystipi¢ 4-8 dni po odstawieniu preparatu.
Przerwanie leczenia, zwlaszcza nagtezenpowodowd bezsenn& i niepokdj ,.z odbicia”. Zaleca si
stopniowe odstawianie leku.

Tolerancja
Podczas diugotrwatego stosowaniazeavystpic tolerancja na lek.

Czas trwania leczenia
Czas stosowania leku nie powiniertlfuzszy niz 4 tygodnie. Nalgy opisa& doktadnie sposéb
zakaczenia terapii, polegagy na stopniowym zmniejszaniu dawki leku.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Sporadycznie obserwujezgieakcje paradoksalne: niepokoj, di@os¢, agresywnec, eufork,
pobudzenie, omamy, bezsekségpsychozy, niewkciwe zachowanie. Objawy te wyplja czesciej
u pacjentow w podesztym wieku. W przypadku vgp#nia powyszych objawow nalsy przerwa
dalsze stosowanie leku.

Amnezja

Moze wystpi¢ niepamgé nastpcza, zwtaszcza podczagyaania benzodiazepin bezpednio przed
poéjsciem spd i w przypadku krétkiego czasu trwania snu (wczgszebudzenia spowodowane
czynnikami zewatrznymi). W celu zminimalizowania ryzyka wygienia niepamici, zaleca i
zapewnienie warunkow doagjtego, nieprzerwanego 7-8 godzinnego snu.

Szczegodlne grupy pacjentow

Nalezy zachowa szczegdln ostraznosé w przypadku stosowania leku u pacjentow, u ktérych
podejrzewa si sktonng¢ do nadaywania lekow lub alkoholu, poniewas oni w grupie ryzyka
wystapienia uzalenienia fizycznego i psychicznego. Lek nal@dstawig stopniowo zmniejszag¢
jego dawk.

Stosowanie leku u dzieci (patrz punkt 4.2 i puni) 4

Benzodiazepiny nie powinny bytosowane w monoterapii w leczeniu depres;ji l@pakoju
Zwiazanego z depresju tych pacjentow me wystpic¢ ryzyko préb samobojczych).
Benzodiazepin nie zaleca sitosowa u pacjentow z psychozami.




U pacjentéw w podesziym wieku i pacjentéw z niewpdécia nerek mae by konieczne
dostosowanie dawki leku (patrz punkt 4.2).

U pacjentoéw z niewydolrigia watroby stosowanie benzodiazepin aspowodowawystpienie
encefalopatii (patrz punkt 4.2 i punkt 4.3).

U pacjentéw z niewydolrigia oddechow nalery stosowa ostraznie ze wzgldu na dziatanie
hamupce benzodiazepin na czyriéaddechow.

Jednoczesne stosowanie kilku benzodiazepin ni&gesystne i mee zwiksz& ryzyko wystpienia
uzalenienia.

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko weystjaca dziedziczi nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéspoziego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ryzyko wysgpienia objawdw odstawiennych awsza s¢ podczas jednoczesnego stosowania innych
benzodiazepin stosowanych przeekdwo i nasennie.

Alkohol

Podczas leczenia naleunikat spazywania alkoholu i zaywania lekow zawieragych alkohol.
Alkohol nasila dziatanie uspokaja@e benzodiazepin. Me to powodowéazmniejszenie koncentracji i
upasledza zdolna¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugidea: mechanicznych

w ruchu.

Produkt leczniczy dziata synergicznie z lekami 2ezapcymi migsnie (kurara i jej pochodne,
preparaty zmniejszage napgcie mksni szkieletowych).

Nasila dziatanie innych produktow leczniczych dagdych hamujco na drodkowy uktad nerwowy
(leki psychotropowe, opioidowe leki przeciwboéloviearbiturany, niektore leki przeciwdepresyjne,
leki nasenne, leki przeciwhistaminowe o dziatarspakajagcym, inne leki uspokajage,
neuroleptyki, leki znieczulage, leki przeciwpadaczkowe, leki przecpbwe). Zwikszenie
hamupcego dziatania nascodkowy uktad nerwowy mi powodowd upasledzenie zdolngci
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwariadzen mechanicznych.

W przypadku jednoczesnego stosowania opioidowykibweprzeciwbdlowych z klorazepanem
mozliwe jest nasilenie euforii, co prowadzi do psydnmiego uzalenienia.

Cyzapryd nasila prz&jiowo uspakajajce dziatanie benzodiazepin spowodowaneksdonym ich
wchtanianiem. Cymetydyna nasila sefihpo klorazepanie. Interakcje z fenytgis, trudne do
przewidzenia — mae wystpi¢ zwiekszenie jej stzenia w surowicy i nasilenie objawéw
niepazadanych, ale tate jest maliwe zmniejszenie stenia fenytoiny lub brak interakcji. Klorazepan
ostabia dziatanie lewodopy.

Podczas skojarzonego leczenia klozapinenzodiazepinami ryzyko wygltienia zapsci

Z zatrzymaniem oddechu i (lub) czysobserca jest zwkszone.

Metabolizm klorazepanu jest na ogoét przyspieszopglaczy tytoniu oraz oséb przyjmaych leki
przeciwdrgawkowe. Leki zobginiajace (wodorotlenki oraz sole glinu i magnezu) ogéja
wchifanianie klorazepanu, niekiedy znacznie, bezydrg biodospnasé¢ nie ulega jednak na og6t
zmianie.

4.6 Ciaza i laktacja

Produkt leczniczy nie powinien bgtosowany w aizy, zwtaszcza w pierwszym i trzecim trymestrze.
O potencjalnych zaggeniach nalgy poinformowa kobiety w wieku rozrodczym. deli kobieta
planuje z&jcie w chze, leczenie powinno zostaakaczone odpowiednio wczriej. Jeeli lek,

z istotnych przyczyn medycznych, jest podawany kmdec trzeciego trymestruazy lub w trakcie
porodu, u noworodka nie wystpic: hipotermia, hipotonia, depresja oddechowa o koiaanym
nasileniu. U noworodkéw matek przyjmajych klorazepan w ostatnim okresiazgi, maze rozwiraé

sie uzalenienie fizyczne i istnieje ryzyko wygtienia objawow zespotu odstawiennego.

Produkt leczniczy i jego metabolity przenikaio mleka matki. Klorazepan nie powiniercby
stosowany u matek w okresie karmienia piersi



4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Zdolnas¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanzadzer mechanicznych me by
ograniczona podczas stosowania klorazepanu z powgstapienia zaburzenia zdoliai
koncentracji, senrfgi, niepamgci. Jednoczesne stosowanie innych lekéw, agtalkkoholu mae
nasil& uspokajajce dziatanie klorazepanu (patrz punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepa@adane
Zaburzenia uktadu nerwoweqo:

Sennd¢, bole i zawroty glowy, uczucie zpenia, draliwosé, niezborné¢ ruchowa, podwéjne
widzenie, niewyrana mowa, mge ujawné sig depresja, zaburzenswiadomdaci.

Zaburzenia ogolne:
Niekiedy wystpuje zwkkszenie masy ciata, zmiany libido. Ponadto wystva maze obnienie
cisnienia ttniczego.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia miegczkowania i zahamowanie owulacji.

Zaburzenigofadka i jelit:
Suchd¢ btonsluzowych jamy ustnej, uczucie pekmow nadbrzuszu, zaparcie.

Zaburzenia psychiczne:

Niepokdj, draliwosé¢, agresywnéc, eufork, pobudzenie, omamy, bezsebéfidkoszmary nocne,
psychozy, niewlsciwe zachowanie. Reakcje te wystija zwtaszcza u dzieci i osob w podesziym
wieku. Maze wystpi¢ niepamgé nastpcza.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
W rzadkich przypadkach megvystapi¢ wysypki skorne.

Stosowanie nawet terapeutycznych dawek lekgenppowadzt do uzalenienia fizycznego;
przerwanie leczenia mie powodowé objawy odstawienne lub bezse&éoniepokdj ,z odbicia”.
Moze wystpowa: uzalenienie psychiczne. Donoszono o naguaniu benzodiazepin.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie objawiaesioznego stopnia zahamowaniem czyfei@msrodkowego uktadu
nerwowego: od umiarkowanej sesnp az pospiaczke.

W przypadku niewielkiego przedawkowania wygtja: senné¢, dezorientacja, letarg; wegiszym
przedawkowaniu: ataksja, hipotoniacdmiowa, niedodinienie, depresja oddechowa, rzadg@aczka
i bardzo rzadko zgon. Oprocz pgstwania zgodnego z zasadami ogélnymi w zatruciacistthych
(usunkcie tresci zotadkowej zalenie od stanu pacjenta — wywotanie wymiotow lub pluilezotadka,
podanie wgla aktywowanego, podtrzymywanie czydciauktadu oddechowego i uktaduakenia),
w razie cézkiego zatrucia przebiegajego zepiaczka lub niewydolndcia oddechow, jako
antidotum mana daylnie podawa antagonist receptoréw benzodiazepinowych — flumazenil.
Stosowanie flumazenilu jako odtrutki przeciwwskazgast w przypadku: stosowania
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, jednoczesnaaawania lekdw ob#ajacych prég
drgawkowy, zaburzew EKG pod postagiwydtuzenia odcinka QRS lub QT (sugegcggo
jednoczesne stosowanie trojgigeniowych lekdéw przeciwdepresyjnych).

Chat przedawkowanie benzodiazepin rzadko bywa stangmozaniazycia, nigdy nie wolno
zapominé o tym,ze pacjent mégt wraz z lekiem sgyé alkohol lub zay¢ inne substancje dziatae
hamupco na czynn& osrodkowego uktadu nerwowego.



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Anksjolityki. Pochobleazodiazepiny.
Kod ATC: NO5BAO5

Klorazepan dziata anksjolitycznie (przectkbwo), znosi uczucie zagrenia i nadmiernego najia
emocjonalnego, w wkszych dawkach rownieuspokajaico i nasennie. Produkt leczniczy ma
ponadto dziatanie przeciwdrgawkowe i miorelaksaj

Podobnie jak inne benzodiazepiny dziata na ukiailizny regulujcy nagd, nastroj i emocje.
Wihasciwosci produktu leczniczegmsastpstwem jego wizania z receptorami benzodiazepinowymi
stanowicymi integral cze$¢ kompleksu receptor GABA- jonofor chlorkowy.

Klorazepan, tak jak i inne benzodiazepiny, gkgza powinowactwo kwasu gammaaminomastowego
(GABA) do receptorow GABA, co prowadzi do nasilenia pre- i postsynaptyczrpytesow
hamowania w rodkowym uktadzie nerwowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klorazepan po podaniu doustnym ulega szybkiej piaei®m do nordiazepamu i w tej postaci jest
wchianiany niemal catkowicie.

Maksymalne sizenie wys¢puje po 0,5-2 h (po podaniu 20 mg.Lwynosi 200-600 ng/ml).
Nordiazepam silnie wize sk z biatkami osocza (97-99 %). Pozornaetdsj¢ dystrybucji wynosi

0,6 —1,7 l/kg.

Nordiazepam ulega egiowej przemianie do czynnego biologicznie oksamapaktory jest nagpnie
sprzgany z kwasem glukuronowym i wydalany gtéwnie z men. Okres péttrwania wynosi
50-75 h, ulega znacznemu wygiuniu w chorobach wtroby (do 110 h), jak rownieu chorych

w wieku podesztym.

Ze wzgkdu na dtugi okres pottrwania nordiazepam ulega Keaoji) po wielokrotnym podawaniu
20 mg/24 h szenia w stanie stacjonarnym wyna$00-1100 ng/ml. Nie wygpujescista korelacja
pomigdzy stzeniami i dziataniem leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wartas¢ LDsg klorazepanu dipotasu dla myszy po podanitogkowym (p.o.) wynosi
700 mg/kg mc., po podaniu dootrzewnowym (i.p.) B8fJlkg mc. Wartéc LDs, dla szczuréw po
podaniu daotadkowym (p.o.) okrédono powyej 1000 mg/kg mc.

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Potasu chlorek

Potasu wglan bezwodny

Magnezu stearynian

Talk

Zo6tcien chinolinowa lakowa (E104)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wanosci
2 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.
Przechowywa pojemnik szczelnie zamkgiyy w celu ochrony przeglviattem i wilgoch.

6.5 Rodzaj i zawart@é opakowania

Pojemniki z tworzywa PE/PP z kapsuat polipropylenu zawieraga pochtaniacz wilgoci, zamketie
nakrtka zaopatrzomw membran aluminiows, w tekturowym pudetku.

1 pojemnik zawieragy 30 tabletek.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymafa

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

7559

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
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