CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLORANXEN, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 5 mg dipotasu klorazepan (Dikalii clorazepas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 167,00 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki okragle, obustronnie wypukte, barwy zottej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

o krotkotrwale leczenie standw leku i niepokoju, doraznie wspomagajaco w przebiegu nerwicy
e zespdt abstynencji w uzaleznieniu alkoholowym (majaczenie alkoholowe, stany predeliryjne).

Leczenie farmakologiczne jest wskazane tylko w sytuacjach, w ktorych objawy sa nasilone, zaburzaja
prawidtowe funkcjonowanie lub sg ucigzliwe dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki poczatkowej, stopniowo zwigkszajac dawke, w celu uniknigcia
wystapienia dziatan niepozadanych. Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 30 mg na dobe. Czas
leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy i nie powinien przekracza¢ 4 tygodni wlaczajac w to okres
zmniegjszania dawki. Podczas leczenia nalezy regularnie monitorowaé pacjenta w celu ewentualnego
zmniejszenia dawkowania lub czestosci podawania produktu leczniczego. Ze wzgledu na mozliwosé
wystgpienia objawow odstawiennych, produkt leczniczy nalezy odstawia¢ ostroznie, stopniowo
zmniejszajac dawke dobowa.

Dorosli

dawka terapeutyczna: od 5 mg do 30 mg na dobe.

Leczenie zaleca si¢ rozpoczynaé¢ od dawki 5 mg na dobe.

Dawke dobowa mozna przyjmowac jeden raz na dobe, wieczorem.

Dzieci i mtodziez

Dane dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy w leczeniu lgku sg ograniczone, dlatego nie zaleca si¢
stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Tylko w wyjatkowych przypadkach, uzasadnionych przez lekarza specjaliste stosowanie u dzieci

w wieku powyzej 12 lat: w dawce 0,5 mg/kg mc. na dobg w dawkach podzielonych.

U pacjentéw w wieku podesztym nalezy zmniejszy¢ dawke o 50 %; leczenie powinno trwac jak
najkrocej.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ o 50 %.



U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowac bardzo ostroznie; u pacjentéw z
niewydolno$cig watroby moze wystgpi¢ encefalopatia.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na klorazepan, inne benzodiazepiny lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
e produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z:
0 nuzliwo$cig mig$ni (Myasthenia gravis),
0 cig¢zka niewydolnoscig oddechowa,
0 zespotem bezdechu sennego,
0 cigzka niewydolnoscig watroby,
0 jaskra z waskim katem przesgczania.
e udzieci w wieku ponizej 12 Iat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uzaleznienie

Produkt leczniczy moze wywotywac uzaleznienie psychiczne i fizyczne, jego stosowanie powinno
odbywac si¢ pod doktadng kontrolg lekarska i by¢ ograniczane w czasie. Ryzyko uzaleznienia
zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia, jest tez wigksze u pacjentow z uzaleznieniem od
alkoholu lub produktéw leczniczych w wywiadzie oraz zalezy od jednoczesnego stosowania innych
produktow leczniczych: psychotropowych, produktéw leczniczych przeciwlekowych lub produktow
leczniczych nasennych, jednoczesnego spozywania alkoholu.

Nagle odstawienie moze wywotaé zespot abstynencyjny objawiajgcy sie¢ drzeniem migéniowym,
pobudzeniem, bezsenno$cia, omamami, dezorientacja, derealizacjg, depersonalizacja, bolami glowy,
boélami migsniowymi, niepokojem, drazliwoscig, napadami padaczkowymi, nadwrazliwoscig na
swiatto, dzwiek i kontakt fizyczny. Objawy te moga wystapi¢ 4-8 dni po odstawieniu preparatu.
Przerwanie leczenia, zwlaszcza nagle, moze powodowaé bezsenno$¢ i niepokdj ,,z odbicia”. Zaleca si¢
stopniowe odstawianie produktu leczniczego.

Tolerancja
Podczas dlugotrwatego stosowania moze wystapic tolerancja na produkt leczniczy.

Czas trwania leczenia

Czas stosowania produktu leczniczego nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 tygodnie. Nalezy opisaé
doktadnie sposob zakonczenia terapii, polegajacy na stopniowym zmniejszaniu dawki produktu
leczniczego.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Sporadycznie obserwuje si¢ reakcje paradoksalne: niepokoj, drazliwosé, agresywnos¢, euforie,
pobudzenie, omamy, bezsenno$¢, psychozy, niewtasciwe zachowanie. Objawy te wystepuja czgsciej
u pacjentdw w podesztym wieku. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy przerwac
dalsze stosowanie produktu leczniczego.

Amnezja

Moze wystapi¢ niepami¢¢ nastgpcza, zwlaszcza podczas zazywania benzodiazepin bezposrednio przed
péjsciem spa¢ i w przypadku krotkiego czasu trwania snu (wczesne przebudzenia spowodowane
czynnikami zewng¢trznymi). W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia niepamigci, zaleca si¢
zapewnienie warunkow do ciaglego, nieprzerwanego 7-8 godzinnego snu.

Szczegdlne grupy pacjentow

Nalezy zachowa¢ szczegblng ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego u pacjentow,
u ktorych podejrzewa si¢ sktonno$¢ do naduzywania produktow leczniczych lub alkoholu, poniewaz
sg oni w grupie ryzyka wystapienia uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Produkt leczniczy nalezy
odstawia¢ stopniowo zmniejszajac jego dawke.

Stosowanie produktu leczniczego u dzieci (patrz punkt 4.2 i punkt 4.3).




Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane w monoterapii w leczeniu depresji lub niepokoju
zwigzanego z depresjg (u tych pacjentow moze wystapi¢ ryzyko prob samobodjczych).
Benzodiazepin nie zaleca si¢ stosowac u pacjentow z psychozami.

U pacjentéw w podesztym wieku i pacjentdow z niewydolnoscig nerek moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki produktu leczniczego (patrz punkt 4.2).

U pacjentow z niewydolnoscig watroby stosowanie benzodiazepin moze spowodowaé wystapienie
encefalopatii (patrz punkt 4.2 i punkt 4.3).

U pacjentow z niewydolnoscig oddechowg nalezy stosowaé ostroznie ze wzgledu na dziatanie
hamujgce benzodiazepin na czynno$¢ oddechows.

Jednoczesne stosowanie kilku benzodiazepin nie jest korzystne i moze zwigkszac¢ ryzyko wystapienia
uzaleznienia.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Alkohol

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu i zazywania produktow leczniczych
zawierajacych alkohol. Alkohol nasila dziatanie uspokajajace benzodiazepin. Moze to powodowac
zmniejszenie koncentracji i uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Produkt leczniczy dziata synergicznie z produktami leczniczymi zwiotczajacymi migsnie (kurara i jej
pochodne, preparaty zmniejszajace napigcie migéni szkieletowych).

Nasila dziatanie innych produktow leczniczych dziatajacych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy
(produkty lecznicze psychotropowe, opioidowe produkty lecznicze przeciwbolowe, barbiturany,
niektore produkty leczniczeprzeciwdepresyjne, produkty leczniczenasenne, produkty
leczniczeprzeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym, inne produkty lecznicze uspokajajace,
neuroleptyki, produkty lecznicze znieczulajace, produkty lecznicze przeciwpadaczkowe, produkty
lecznicze przeciwlgkowe). Zwickszenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze
powodowac uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych.

W przypadku jednoczesnego stosowania opioidowych produktéw leczniczych przeciwbo6lowych z
Klorazepanem mozliwe jest nasilenie euforii, co prowadzi do psychicznego uzaleznienia.

Cyzapryd nasila przejsciowo uspakajajace dziatanie benzodiazepin spowodowane zwigkszonym ich
wchlanianiem. Cymetydyna nasila senno$¢ po klorazepanie. Interakcje z fenytoing sa trudne do
przewidzenia — moze wystapi¢ zwigkszenie jej stezenia w surowicy i nasilenie objawow
niepozadanych, ale takze jest mozliwe zmniejszenie stezenia fenytoiny lub brak interakcji. Klorazepan
ostabia dziatanie lewodopy.

Podczas skojarzonego leczenia klozaping i benzodiazepinami ryzyko wystapienia zapasci

z zatrzymaniem oddechu i (lub) czynnosci serca jest zwigkszone.

Metabolizm klorazepanu jest na ogot przyspieszony u palaczy tytoniu oraz osob przyjmujacych
produkty lecznicze przeciwdrgawkowe. Produkty lecznicze zobojetniajace (wodorotlenki oraz sole
glinu i magnezu) opdzniajg wchianianie klorazepanu, niekiedy znacznie, bezwzgledna biodostepnosé
nie ulega jednak na ogo6t zmianie.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany w cigzy, zwlaszcza w pierwszym i trzecim trymestrze.
O potencjalnych zagrozeniach nalezy poinformowa¢ kobiety w wieku rozrodczym. Jezeli kobieta
planuje zajécie w cigze, leczenie powinno zosta¢ zakonczone odpowiednio wezesniej. Jezeli produkt
leczniczy,



z istotnych przyczyn medycznych, jest podawany pod koniec trzeciego trymestru cigzy lub w trakcie
porodu, u noworodka moze wystapi¢: hipotermia, hipotonia, depresja oddechowa o umiarkowanym
nasileniu. U noworodkéw matek przyjmujacych klorazepan w ostatnim okresie cigzy, moze rozwing¢
si¢ uzaleznienie fizyczne i istnieje ryzyko wystapienia objawow zespolu odstawiennego.

Karmienie piersia

Produkt leczniczy i jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Klorazepan nie powinien by¢
stosowany u kobiet w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢
ograniczona podczas stosowania klorazepanu z powodu wystapienia zaburzenia zdolno$ci
koncentracji, sennosci, niepamigci. Jednoczesne stosowanie innych produktdw leczniczych, a takze
alkoholu moze nasila¢ uspokajajace dziatanie klorazepanu (patrz punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu nerwowego:

Sennos$¢, bole i zawroty gtowy, uczucie znuzenia, drazliwos¢, niezbornos¢ ruchowa, podwajne
widzenie, niewyrazna mowa, moze ujawnic si¢ depresja, zaburzenia §wiadomosci.

Zaburzenia ogdlne:
Niekiedy wystepuje zwigkszenie masy ciala, zmiany libido. Ponadto wyst¢powaé moze obnizenie
ci$nienia tgtniczego.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia miesigczkowania i zahamowanie owulacji.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Suchos¢ bton §luzowych jamy ustnej, uczucie pelnosci w nadbrzuszu, zaparcie.

Zaburzenia psychiczne:

Niepokoj, drazliwos¢, agresywnos¢, euforig, pobudzenie, omamy, bezsennos¢, koszmary nocne,
psychozy, niewlasciwe zachowanie. Reakcje te wystepuja zwlaszcza u dzieci i 0so6b w podesztym
wieku. Moze wystgpi¢ niepamig¢¢ nastepcza.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
W rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ wysypki skorne.

Stosowanie nawet terapeutycznych dawek produkt leczniczego moze prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego; przerwanie leczenia moze powodowaé objawy odstawienne lub bezsenno$¢ i niepokoj ,,z
odbicia”. Moze wystepowac uzaleznienie psychiczne. Donoszono o naduzywaniu benzodiazepin.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie objawia si¢ roznego stopnia zahamowaniem czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego: od umiarkowanej sennos$ci, az po $pigczke.

W przypadku niewielkiego przedawkowania wystgpuja: senno$¢, dezorientacja, letarg; w cigzszym
przedawkowaniu: ataksja, hipotonia mi¢$niowa, niedoci$nienie, depresja oddechowa, rzadko $pigczka
i bardzo rzadko zgon. Oprocz postepowania zgodnego z zasadami ogdlnymi w zatruciach doustnych
(usunigcie tre$ci zotadkowej zaleznie od stanu pacjenta — wywolanie wymiotow lub ptukanie zoladka,
podanie wegla aktywowanego, podtrzymywanie czynnosci uktadu oddechowego 1 uktadu krazenia),
w razie cigzkiego zatrucia przebiegajacego ze $pigczka lub niewydolnoscig oddechowa, jako
antidotum mozna dozylnie podawac¢ antagonistg receptorow benzodiazepinowych — flumazenil.
Stosowanie flumazenilu jako odtrutki przeciwwskazane jest w przypadku: stosowania
trojpierscieniowych produktéw leczniczych przeciwdepresyjnych, jednoczesnego podawania
produktow leczniczych obnizajacych prog drgawkowy, zaburzen w EKG pod postacig wydtuzenia
odcinka QRS Iub QT (sugerujacego jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych produktow
leczniczych przeciwdepresyjnych).

Cho¢ przedawkowanie benzodiazepin rzadko bywa stanem zagrozenia zycia, nigdy nie wolno
zapominac o tym, ze pacjent mogh wraz z produktem leczniczym spozy¢ alkohol lub zazy¢ inne
substancje dziatajagce hamujgco na czynno$é¢ osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Anksjolityki. Pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: NO5BAO05

Klorazepan dziata anksjolitycznie (przeciwlekowo), znosi uczucie zagrozenia i nadmiernego napigcia
emocjonalnego, w wigkszych dawkach rowniez uspokajajaco i nasennie. Produkt leczniczy ma
ponadto dziatanie przeciwdrgawkowe i miorelaksujace.

Podobnie jak inne benzodiazepiny dziata na uktad limbiczny regulujacy naped, nastrdj i emocje.
Wiasciwosci produktu leczniczego sg nastgpstwem jego wigzania z receptorami benzodiazepinowymi
stanowigcymi integralng cz¢$¢ kompleksu receptor GABA 4 — jonofor chlorkowy.

Klorazepan, tak jak i inne benzodiazepiny, zwigksza powinowactwo kwasu gammaaminomastowego
(GABA) do receptorow GABA 4, co prowadzi do nasilenia pre- i postsynaptycznych procesow
hamowania w oSrodkowym ukladzie nerwowym.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klorazepan po podaniu doustnym ulega szybkiej przemianie do nordiazepamu i w tej postaci jest
wchlaniany niemal catkowicie.

Maksymalne stezenie wystepuje po 0,5-2 h (po podaniu 20 mg C.x wynosi 200-600 ng/ml).
Nordiazepam silnie wigze si¢ z biatkami osocza (97-99 %). Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi

0,6 -1,7 l/kg.

Nordiazepam ulega czg¢$ciowe] przemianie do czynnego biologicznie oksazepamu, ktory jest nastepnie
sprzegany z kwasem glukuronowym i wydalany gléwnie z moczem. Okres pottrwania wynosi

50-75 h, ulega znacznemu wydtuzeniu w chorobach watroby (do 110 h), jak réwniez u chorych

w wieku podesztym.

Ze wzgledu na dhugi okres pottrwania nordiazepam ulega kumulacji, po wielokrotnym podawaniu

20 mg/24 h stezenia w stanie stacjonarnym wynosza 500—1100 ng/ml. Nie wystepuje $cista korelacja
pomigdzy stezeniami i dziataniem produkt leczniczego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Warto$¢ LDsg klorazepanu dipotasu dla myszy po podaniu dozotadkowym (p.o.) wynosi

700 mg/kg mc., po podaniu dootrzewnowym (i.p.) 290 mg/kg mc. Wartos¢ LDs, dla szczurdéw po
podaniu dozotadkowym (p.o.) okreslono powyzej 1000 mg/kg mc.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Potasu chlorek

Potasu weglan bezwodny

Magnezu stearynian

Talk

Zdblcien chinolinowa lakowa (E104)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed §wiattem 1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z HDPE z membrang aluminiowg zamknicta zakretka z PP i pojemnikiem z HDPE

zawierajagcym srodek pochfaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 30 tabletek.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7558

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.03.1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.09.2013



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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