CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OKSAZEPAM TZF, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg oksazepamu (Oxazepamum).
Substancje pomocnicze: laktoza.

Pelny sktad substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki powlekane barwy biatej lub prawie biatej, okragte, obustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie i krotkotrwale:

- W zaburzeniach Igkowych towarzyszacych nerwicom oraz innym zaburzeniom
psychosomatycznym.

- W zaburzeniach snu o podlozu czynnosciowym.

Uwaga: Stany napiecia i niepokoju zwigzane z problemami dnia codziennego nie sg wskazaniem do
stosowania leku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie i czas leczenia nalezy okresli¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Dorosli

- W zaburzeniach lgkowych — 10 mg do 30 mg 3 do 4 razy na dobe.

- Wspomagajaco i tylko w uzasadnionych przypadkach w zaburzeniach shu — 10 mg do 30 mg
godzing przed snem.

Pacjentow przyjmujacych oksazepam z powodu zaburzen snu nalezy poinformowac, by po zazyciu

leku mieli zapewnione warunki do ciggtego, nieprzerywanego 7 — 8 godzinnego snu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania oksazepamu w tej grupie wiekowe;.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na leki dzialajace na osrodkowy uktad nerwowy.
W tej grupie wiekowej zaleca sie¢ podawanie najmniejszej efektywnej dawki (zwykle 10 mg 3 razy

na dobg).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig wqgtroby
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Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania oksazepamu u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku.

Czas leczenia

Oksazepam stosuje si¢ doraznie w celu objawowego leczenia leku. Czas leczenia nalezy
ograniczy¢ do minimum - zwykle wynosi od kilku dni do 2 tygodni. Czas leczenia tacznie z okresem
stopniowego odstawiania nie powinien przekraczaé¢ 4 tygodni. Produkt nalezy odstawiaé¢ stopniowo,
dostosowujac tempo indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nagle odstawienie oksazepamu, moze
spowodowacé zespot odstawienia (zaburzenia snu, koncentracji i uwagi, wzmozong drazliwos$¢,
a nawet zaburzenia psychotyczne). Szczegolnie niebezpieczne moze okazaé si¢ gwattowne przerwanie
terapii prowadzonej przez dtuzszy czas, podczas ktorej stosowane sg wigksze niz przecigtne dawki
oksazepamu. Objawy odstawienia sa wtedy bardziej nasilone (patrz punkt 4.4).

W indywidualnych przypadkach, po ocenie stanu pacjenta, lekarz moze zdecydowac o
przedhuzeniu maksymalnego czasu leczenia.
Dlugotrwate stosowanie leku nie jest zalecane ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystgpienia zjawiska
tolerancji i objawow uzaleznienia.

Sposoéb podawania

Lek nalezy przyjmowac doustnie, popijajac niewielka ilo$cig wody.

Zaleca si¢ stosowanie mozliwie najnizszych, skutecznych dawek do opanowania objawow leku.
Dawki leku nalezy zwigksza¢ stopniowo.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na pochodne 1,4-benzodiazepiny lub ktoérykolwiek sktadnik produktu.

- Cigzka niewydolno$¢ oddechowa, niezaleznie od przyczyny.

- Zespot bezdechu sennego.

- Ciezka niewydolnos$¢ watroby.

- Myasthenia gravis.

- Ostra porfiria.

- Stany z fobig lub natrectwami, przewlekle psychozy.

- Zatrucie alkoholem, lekami nasennymi lub innymi substancjami dziatajacymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia oksazepamem nalezy przeprowadzi¢ doktadng analizg istniejacych
zaburzen. W przypadku leczenia bezsennosci nalezy wyeliminowac inne mozliwe jej przyczyny
(somatogenne, psychogenne, nieprawidlowe nawyki). Utrzymywanie si¢ bezsennosci lub jej nawrot
po 7 — 14-dniowym leczeniu moze wskazywac¢ na wystepowanie pierwotnych zaburzen psychicznych
lub fizycznych, ktore nalezy zdiagnozowac i odpowiednio leczyc¢.

Tolerancja
Regularne stosowanie benzodiazepin lub produktow podobnie do nich dziatajacych, w tym
oksazepamu, przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci ich dziatania.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub produktéw podobnie do nich dziatajgcych moze prowadzi¢ do
uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka
i czasem trwania leczenia oraz jest wigksze u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu lub lekow w
wywiadzie.

W przypadku wystgpienia uzaleznienia fizycznego nagte odstawienie produktu moze prowadzi¢ do
wystapienia objawow zespolu odstawienia.

Objawami charakterystycznymi dla zespotu odstawienia sa: bol gtowy, bole miesni, bardzo silny lek,
napi¢cie emocjonalne, niepokoj ruchowy, stany splatania, dezorientacji, drazliwos¢, bezsennos¢.
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W cigzkich przypadkach moze pojawic si¢ utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci,
nadwrazliwo$¢ na dotyk, bodzce akustyczne i $wietlne, mrowienie i drgtwienie konczyn, omamy lub
napady drgawek.

Podczas odstawiania oksazepamu moze wystapi¢ zjawisko ,,z odbicia” — nasilenie objawow, ktore
byty powodem zastosowania benzodiazepin. Mogg temu towarzyszy¢ zmiany nastroju, lek lub
zaburzenia snu, bezsennos¢ i niepokdj. Poniewaz zjawisko to zwigzane jest z nagtym odstawieniem
produktu leczniczego, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta jak dlugo trwa leczenie i wyjasni¢ dlaczego konieczne jest stopniowe
zmniejszanie dawki.

Istniejg doniesienia, ze w przypadku krotko dziatajacych benzodiazepin i produktéw dziatajacych
podobnie do benzodiazepin, objawy zespotu odstawienia mogg wystapi¢ nawet w przerwach
pomiedzy poszczegolnymi dawkami, zwlaszcza, jesli lek jest podawany w duzych dawkach.

Niepamie¢é nastepcza

Oksazepam, tak jak benzodiazepiny i produkty podobnie do nich dziatajace, moze wywotaé niepamieé
nastgpcza. Objawy najczesciej wystepuja kilka godzin po przyjeciu leku, zwlaszcza w duzej dawce.

U pacjentow stosujacych oksazepam z powodu zaburzen snu, w celu zminimalizowania ryzyka
wystapienia niepamigci, zaleca si¢ stosowanie oksazepamu godzing przed snem i zapewnienie
warunkow do cigglego, nieprzerywanego 7 - 8 godzinnego snu.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Oksazepam, tak jak benzodiazepiny i produkty podobnie do nich dziatajace, moze wywotaé reakcje
psychiczne i paradoksalne, do ktorych naleza: niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresja,
koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm, zaburzenia osobowosci, nasilona bezsennos¢
oraz inne behawioralne dziatania niepozadane. Reakcje te znacznie czgSciej obserwuje si¢ u pacjentow
w podesztym wieku.

W przypadku pojawienia si¢ takich objawow oksazepam nalezy odstawic.

Specjalne grupy pacjentéw

Benzodiazepin nie wolno podawac¢ dzieciom bez starannej oceny konieczno$ci stosowania tych lekow,
a czas leczenia powinien by¢ ograniczony do minimum.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) powinni otrzymywac zmniejszong dawke (patrz punkt
4.2). Ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia si¢ dziatan niepozadanych, glownie zaburzen orientacji i
koordynacji ruchowej — u 0sob w wieku podesztym oksazepam nalezy stosowaé z duzg ostroznoscia.

Obnizenie dawki jest rowniez zalecane u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia oddechowa,
poniewaz, jak stwierdzono w przypadku benzodiazepin, wykazujg one hamujacy wptyw na osrodek
oddechowy.

Zmniejszenie dawki jest rowniez zalecane u pacjentow z niewydolno$cig nerek.

Benzodiazepiny i produkty podobnie do nich dziatajace nie sa wskazane u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig watroby, poniewaz moga przyspiesza¢ rozwoj encefalopatii (patrz takze punkty 4.2

i4.3),

Benzodiazepin i produktow dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie zaleca si¢ stosowac w terapii
podstawowej zaburzen psychotycznych.

Stosowanie w depresji: oksazepam nalezy stosowaé z duza ostroznoscig u pacjentow z objawami
depresji. U pacjentéw tych mogg wystepowaé sktonnosci samobdjcze. Ze wzglgdu na mozliwosé
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celowego przedawkowania, pacjentom tym oksazepam powinien by¢ zalecany w mozliwie
najmniejszej dawce.

Benzodiazepiny i produkty podobnie do nich dziatajace nie powinny by¢ stosowane w monoterapii
depresji ani lgku zwiazanego z depresja. Monoterapia tymi lekami moze nasili¢ sktonnosci
samobojcze.

Benzodiazepiny i produkty podobnie do nich dziatajace nalezy stosowac z duza ostroznoscia u
pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow (w tym narkotykow) w wywiadzie. Pacjenci ci
powinni by¢ pod $cista kontrola podczas przyjmowania oksazepamu, poniewaz sg oni w grupie ryzyka
wystapienia uzaleznienia fizycznego i psychicznego.

Oksazepam nalezy ostroznie podawac¢ pacjentom z porfirig. Podawanie oksazepamu moze
spowodowac nasilenie objawdw tej choroby (patrz takze punkt 4.3).

Pacjenci z jaskrg, zwlaszcza z waskim katem przesaczania, przed rozpoczeciem stosowania produktu
Oksazepam TZF powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem okulista.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy Oksazepam TZF nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ziego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

W trakcie stosowania oksazepamu i do 3 dni po zakonczeniu jego zazywania nie nalezy spozywac
zadnych napojow alkoholowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Depresyjny wplyw oksazepamu na oSrodkowy uktad nerwowy nasilaja: opioidowe leki
przeciwbolowe, leki do znieczulenia ogdlnego (anestetyki), leki psychotropowe (w tym, leki
nasenne, leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne), leki przeciwpadaczkowe, leki
przeciwhistaminowe, nabilon, lofeksydyna, tizanidyna.

W przypadku jednoczesnego stosowania opioidowych lekow przeciwbolowych z oksazepamem
mozliwe jest wystapienie euforii, co prowadzi do psychicznego uzaleznienia.

- Spozywanie alkoholu w czasie leczenia oksazepamem nasila dzialanie depresyjne na osrodkowy
uktad nerwowy i moze czasami doprowadzi¢ do wystapienia reakcji paradoksalnych, jak:
pobudzenie psychoruchowe, agresywne zachowanie.

- Oksazepam dziata synergicznie z produktami zwiotczajacymi migsnie szkieletowe (kurara i jej
pochodne, leki zmniejszajace napig¢cie migéni szkieletowych). Baklofen nasila dziatanie
uspakajajace.

- Teofilina i kofeina mogg ostabia¢ nasenne dziatanie benzodiazepin (réwniez oksazepamu).

- Oksazepam podawany jednoczes$nie z produktami stosowanymi w leczeniu parkinsonizmu (np.
lewodopa) moze ostabia¢ ich dziatanie.

- Srodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny moga powodowaé Ostabienie dziatania
oksazepamu poprzez obnizenie jego stezenia W 0SOCZU.

- Leki przeciwbakteryjne, np. ryfampicyna moze przyspiesza¢ metabolizm oksazepamu.

- Leki przeciwwirusowe: stosowanie oksazepamu jednoczesnie z zydowudyng powoduje
zmniejszenie jej klirensu. Rytonawir moze hamowa¢ metabolizm oksazepamu w watrobie.
Znaczenie kliniczne tych interakcji nie zostato ustalone.

- Probenecyd moze nasila¢ dziatanie uspokajajace.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Stosowanie leku u kobiet w cigzy w pierwszym trymestrze, ze wzgledu na potencjalne dziatanie

teratogenne, jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, kiedy istnieje bezwzgledna koniecznos¢,
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a stosowanie bezpieczniejszych odpowiednikdéw jest niemozliwe. W razie koniecznos$ci podania
oksazepamu w ostatnich 3 miesigcach cigzy lub podczas porodu, nalezy liczy¢ si¢ z ryzykiem
wystapienia u noworodka hipotermii, hipotonii, niewydolnosci oddechowe;.

U dzieci matek przyjmujacych dtugotrwale benzodiazepiny lub produkty podobnie do nich dziatajace
pod koniec cigzy (3 trymestr) moga wystapi¢ objawy fizycznego uzaleznienia, a w okresie
pourodzeniowym moze wystgpi¢ zespot odstawienia.

Kobiety w wieku rozrodeczym, przed rozpoczgciem leczenia, powinny by¢ poinformowane 0
koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem w celu przerwania leczenia w przypadku planowania lub
stwierdzonej cigzy.

Karmienie piersia

Oksazepam przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki, nie powinien by¢ stosowany u kobiet
karmigcych piersig. Gdy zachodzi konieczno$¢ podania matce karmiacej oksazepamu, nalezy
przerwac karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Podczas leczenia oksazepamem zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych moze by¢ ograniczona z powodu wystgpienia zaburzenia koncentracji, sennosci,
niepamigci. Pacjenci powinni by¢ ostrzezeni, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali
urzadzen mechanicznych podczas leczenia i do 3 dni po jego zakonczeniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci
pacjenta oraz podanej dawki leku. Przerwanie stosowania leku z powodu dziatan niepozadanych
zdarza si¢ rzadko.

Czgstos¢ dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego okre§lono
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okres$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czesto$¢ wystepowania
uktadoéw Czgsto Rzadko Bardzo rzadko | Czesto$¢ nieznana
narzadow wg
MedDRA
Zaburzenia krwi zaburzenia w
1 uktadu skladzie
chtonnego morfologiczny
m krwi,
leukopenia,

zmiany obrazu
rozmazu Krwi
Zaburzenia reakcje
uktadu anafilaktyczne
immunologiczne-
go

Zaburzenia brak apetytu
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia reakcje paradoksalne;
psychiczne niepokdj
psychoruchowy,
pobudzenie i agresja,
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splatanie, omamy,
koszmary senne, urojenia,
psychozy, drazliwose¢,
nieodpowiednie
zachowanie

Zaburzenia senno$e, bol glowy drzenie, zaburzenia mowy
uktadu spowolnienie
nerwowego reakcji,
zawroty
glowy, stany
splatania i
dezorientacji,
ostabienie
miesni,
ataksja
Zaburzenia oka zamazane,
podwojne
widzenie
Zaburzenia niewielkie obnizenie
naczyniowe cisnienia tetniczego krwi
Zaburzenia nudnosci,
zotadka i jelit dolegliwosci
zotadkowe,
uczucie
suchosci w
jamie ustnej
Zaburzenia zwigkszenie aktywnosci
watroby i drog aminotransferaz,
z6kciowych zaburzenia czynnosci

watroby z wystgpieniem
zottaczki

Zaburzenia skory
i tkanki

alergiczne reakcje skorne
(wysypki, $wiad,

ogolne i stany w
miejscu podania

podskornej pokrzywka)
Zaburzenia drzenie miesni,
mie$niowo- zwiotczenie migéni
szkieletowe i

tkanki tgcznej

Zaburzenia nerek zatrzymanie moczu,
i drog nietrzymanie moczu
moczowych

Zaburzenia zaburzenia

uktadu miesigczkowania
rozrodczego i

piersi

Zaburzenia goraczka, obrzek,

zmeczenie, ogolne
ostabienie, omdlenia

Zaburzenia psychiczne
Reakcje paradoksalne najczesSciej wystepuja po spozyciu alkoholu, u pacjentéw w podesztym wieku
1 u pacjentdOw z chorobami psychicznymi.
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Uzaleznienie fizyczne i psychiczne moze rozwing¢ si¢ podczas leczenia oksazepamem nawet w
dawkach terapeutycznych. Nagle przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy odstawienia i
bezsennos¢ z odbicia.

Pacjenci naduzywajacy alkohol lub leki sg bardziej podatni na rozwinigcie si¢ uzaleznienia.

Podczas leczenia oksazepamem moze ujawnic si¢ wczesniej istniejgca, niezdiagnozowana depresja ze
sktonnosciami samobojczymi.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Dziatania te wystepuja najczesciej na poczatku leczenia, u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt
4.4) i z reguly ustepuja w trakcie dalszej terapii. W razie nasilenia tych reakcji odpowiednie
zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza nasilenie i czgsto$¢ ich wystepowania.

Tak jak po innych pochodnych benzodiazepiny, zwtaszcza podawanych w duzych dawkach, moze
pojawic¢ si¢ dyzartria z mowa zamazanag i nieprawidtowym wymawianiem, zaburzenia pamieci
(niepamie¢¢ nastepcza), zaburzenia libido.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

49 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania oksazepamu moga wystapic¢ nastepujgce objawy: senno$¢, stan
dezorientacji, niewyrazna mowa, a w ci¢zkich przypadkach utrata przytomnosci, $pigczka.
Niebezpieczne dla zycia mogg okazaé si¢ zatrucia spowodowane jednoczesnym podaniem
oksazepamu i alkoholu lub oksazepamu i innych lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy.

Postepowanie w przypadku zatrucia oksazepamem polega na jak najszybszym usunigciu z
organizmu niewchlonigtego jeszcze leku lub zmniejszeniu jego absorpcji z przewodu pokarmowego
(ptukanie zotgdka, podawanie wegla aktywnego, wymioty — tylko u przytomnych pacjentéw),
monitorowaniu podstawowych funkcji zyciowych (oddech, t¢tno, ci$nienie tetnicze) 1 w razie potrzeby
wdrozeniu odpowiedniego postepowania objawowego.

Podawanie wegla aktywnego: dorosli 50 g, dzieci 10-15 g, jesli przyjety wiecej niz 1 mg/kg mc. w
ciggu 1 godziny, pod warunkiem, Ze nie sa zbyt senne.

Swoistym antidotum jest flumazenil.

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku, nalezy pamigtaé, ze pacjent mogt przyjac wiele
roznych lekow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: N 05 BA 04

Oksazepam nalezy do grupy pochodnych 1,4-benzodiazepiny. Dziata na wiele struktur osrodkowego
uktadu nerwowego, przede wszystkim na uktad limbiczny i podwzgorze, czyli struktury zwigzane z
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regulacja proceséw emocjonalnych. Jak wszystkie benzodiazepiny nasila on hamujace dziatanie
neuroné6w GABA-ergicznych w obrebie kory mézgowej, hipokampa, moézdzku, wzgorza i
podwzgorza. Stwierdzono istnienie specyficznych dla benzodiazepin miejsc wigzania, bedacych
biatkowymi strukturami blonowymi, majacymi zwigzek z kompleksem ztozonym z receptora GABA -
A oraz kanalu chlorkowego. Dziatanie oksazepamu polega na zmianie ,,czuto$ci” receptora GABA-
ergicznego, co powoduje zwigkszenie powinowactwa tego receptora do kwasu gamma-
aminomastowego (GABA), ktory jest endogennym neuroprzekaznikiem hamujacym. Nastepstwem
aktywacji receptora benzodiazepinowego lub GABA-A jest zwickszenie naptywu jonéw chlorkowych
do wnetrza neuronu przez kanat chlorkowy. Prowadzi to do hiperpolaryzacji btony komoérkowej, a w
efekcie do zahamowania czynnosci neuronow. Klinicznie objawia si¢ to dziataniem przeciwlgkowym i
stabiej zaznaczonym dziataniem nasennym. Oksazepam wykazuje rowniez stabe dzialanie
rozluzniajace napiecie miesni szkieletowych i przeciwdrgawkowe.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Oksazepam dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Biodostepnos¢é wynosi okoto 92%.

Dystrybucja
Po doustnym podaniu oksazepamu w dawce 30 mg maksymalne stg¢zenie we krwi - okoto 450 ng/ml -

wystepuje po okoto 3 godzinach.

Z biatkami krwi oksazepam wiaze si¢ w 85%. Przenika przez barier¢ krew ptyn mozgowo-rdzeniowy.
Przenika przez barier¢ tozyska i do mleka matki.

Metabolizm i eliminacja

Okres péltrwania dla oksazepamu wynosi okoto 8,2 godziny. Proces biotransformacji oksazepamu
przebiega w watrobie. W wyniku sprzegania z kwasem glukuronowym powstaje nieaktywny metabolit
— glukuronian oksazepamu.

Oksazepam wydalany jest gldéwnie z moczem w postaci glukuronianu oksazepamu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dtugoterminowych badan na zwierz¢tach dotyczacych
mutagennych i rakotworczych wlasciwosci oksazepamu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
skrobia ziemniaczana,
skrobi glikolan sodu,
zelatyna,

polisorbat 80,

talk,

magnezu stearynian
laktoza

Otoczka:

hypromeloza,
makrogol 6000
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6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
20 tabletek powlekanych (1 blister po 20 szt.) lub 50 tabletek powlekanych (2 blistry po 25 szt.).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/7148

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 sierpien 2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 grudzien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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