CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RUDOTEL, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 10 mg medazepamu (Medazepamum) oraz laktozg jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe ostrych i przewlektych stanow lekowych, napiecia emocjonalnego i pobudzenia.
Nie wszystkie stany lgkowe, napiecia emocjonalne i pobudzenia wymagaja stosowania lekow. Czgsto
sa one objawem choroby psychicznej i mozna je leczy¢ z zastosowaniem innych $rodkow lub przez
zwalczanie choroby podstawowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie leku zalezy od indywidualnej reakcji na lek, wieku pacjenta, jego pici oraz rodzaju i
nasilenia choroby. Obowiazuje zasada, ze nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke a leczenie
powinno trwac jak najkroce;.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy przestrzegaé nastepujacych zalecen:

Wymagajace leczenia farmakologicznego stany napiecia emocjonalnego, pobudzenia lub leku:

Dawka dobowa leku wynosi na ogét 1 do 3 tabletek (10 do 30 mg medazepamu) podawana w 2 - 3
dawkach podzielonych lub jeden raz na dobe, wieczorem. Jezeli dawka 30 mg na dobe nie powoduje
pozadanego wyniku leczenia, lekarz moze zaleci¢ stosowanie preparatu w dawce do 6 tabletek na
dobe.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku wieczorem.

Szczegdblne zalecenia dotyczace dawkowania:

U pacjentow w wieku podesztym lub w ztym stanie ogdlnym oraz u pacjentdéw z niewydolnoscig serca
i (lub) hipotensja, ktorzy szczegélnie silnie reaguja na benzodiazepiny oraz u pacjentéw z
organicznymi schorzeniami mozgu nalezy starannie rozwazy¢ koniecznos¢ stosowania leku. Dotyczy
to takze pacjentow z zaburzona czynnos$cia watroby i nerek.

Tabletki nalezy przyjmowac niezaleznie od positkow, nie rozgryzajac, z wystarczajaca iloscig ptynu.



W przypadku stosowaniu leku wieczorem nalezy go przyjmowaé okoto po6t godziny przed potozeniem
si¢ spac 1 nie bezposrednio po positku, poniewaz wowczas moze doj$¢ do opdznionego wystgpienia
dziatania i w zalezno$ci od dtugosci trwania snu - do wystgpienia nastgpnego dnia rano objawdw
zmeczenia i trudno$ci w koncentracji.

W leczeniu ostrych standw napiecia emocjonalnego, pobudzenia lub Ieku preparat nalezy stosowaé w
pojedynczych dawkach lub kilka dni.

W leczeniu przewleklych stanéw napigcia emocjonalnego, pobudzenia lub leku czas trwania kuracji
zalezy od przebiegu choroby. Po dwoch tygodniach stosowania codziennie lekarz powinien stopniowo
zmniejsza¢ dawke w celu stwierdzenia, czy dalsze stosowanie leku jest konieczne. Kuracja nie moze
trwac dtuzej niz 4 tygodnie.

Po dtugotrwatym stosowaniu zaleca si¢ kontrole morfologii krwi i parametréw czynno$ci watroby.

Po dluzszym stosowaniu (powyzej jednego tygodnia) w razie odstawiania leku, nalezy dawke
zmniejsza¢ stopniowo. Nalezy przy tym liczy¢ sie z mozliwoscia wystapienia objawdw
odstawiennych.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat:
Nie zostato okre$lone bezpieczenstwo i1 skutecznos¢ leczenia dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, dlatego
nie nalezy stosowa¢ medazepamu w tej grupie wiekowe;j.

4.3 Przeciwwskazania
Preparatu nie nalezy stosowac¢ w przypadku:

- znanej nadwrazliwosci na medazepam, inne benzodiazepiny Iub ktorykolwiek
sktadnik preparatu,

- wystepowania uzaleznienia w wywiadzie,

- miastenii,

- ostrego zatrucia alkoholem, srodkami nasennymi lub przeciwbolowymi, albo
lekami psychotropowymi (leki neuroleptyczne, przeciwdepresyjne lub lit),

- ataksji mézdzkowej lub rdzeniowej,

- jaskry z zamknigetym katem przesgczania,

- cigzkiego uszkodzenia watroby (np. zoéttaczka cholestatyczna),

- zespotu bezdechu sennego.

Uwaga:
Preparat nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy ze wzgledu na niedostateczne

doswiadczenie na temat stosowania leku w tej grupie wieckowe;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Grupy ryzyka, srodki ostroznoéci

W poczatkowym okresie stosowania leku lekarz powinien kontrolowa¢ indywidualng reakcj¢ pacjenta
na lek, aby odpowiednio szybko rozpozna¢ ewentualne przedawkowanie. Dotyczy to szczegodlnie
pacjentow w wieku podesztym lub w zlym stanie ogélnym oraz pacjentow ze schorzeniami
organicznymi mozgu, niewydolnoscig krazenia i oddychania oraz zaburzeniem czynnosci watroby i
nerek.



Nalezy udzieli¢ pacjentom szczegdétowych wyjasnien odnosnie postepowania w warunkach zycia
codziennego, z uwzglgdnieniem szczegolnych sytuacji zyciowych (np. praca zawodowa).

Podczas stosowania preparatu przez wiele tygodni wystepuje ryzyko rozwoju uzaleznienia
psychicznego i fizycznego. Dalsze stosowanie jest dopuszczalne jedynie w razie istnienia pilnego
wskazania po starannym rozwazeniu korzysci terapeutycznych oraz ryzyka rozwoju uzaleznienia.

Po zastosowaniu leku w poradni w celu diagnostycznym pacjent moze opusci¢ poradni¢ dopiero po
godzinie i powinien uda¢ si¢ do domu z osobg towarzyszacg. Nalezy zwroci¢ uwage pacjentowi, ze
nie moze spozywac alkoholu.

Tolerancja leku
Zjawisko tolerancji wykazano dla dziatania uspokajajacego benzodiazepin.

Uzaleznienie

Dhugotrwate zazywanie pochodnych benzodiazepin moze doprowadzi¢ do psychicznego i fizycznego
uzaleznienia. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z wydluzonym okresem leczenia. Nalezy
szczegoOlnie ostroznie stosowac lek u pacjentdow wykazujacych sklonno$¢ do uzaleznienia lub
naduzywania alkoholu, narkotykow i lekow.

Objawy odstawienne

Dlugotrwate leczenie nalezy przerywaé stopniowo. W przypadku wystapienia uzaleznienia
fizycznego, nagle przerwanie leczenia spowoduje wystapienie zespotu odstawiennego. Po naglym
przerwaniu leczenia obserwowano skrajng posta¢ zaburzen lekowych, stany napi¢cia nerwowego,
niepokoj (zwlaszcza ruchowy), stany splatania i drazliwosci. W powazniejszych przypadkach
przerwaniu leczenia towarzyszyly takze nastgpujace objawy: utrata poczucia wlasnej realnosci i
depersonalizacja, przeczulica sluchowa, zdrgtwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na $wiatto,
hatas i dotyk, halucynacje lub napady padaczkowe.

Nawrot bezsennosci i zaburzen lekowych: Po naglym odstawieniu leku moze nastapi¢ przemijajace
nasilenie zaburzen lgkowych lub moze wystapi¢ bezsennos¢. Objawom tym moga dodatkowo
towarzyszy¢ zmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia snu, a takze niepokdj (zwlaszcza ruchowy). Z tego
powodu nalezy unika¢ nagtego przerwania leczenia i stopniowo zmniejsza¢ dobowe dawki leku.

Niepamied

Pochodne benzodiazepiny moga wywolywa¢ amnezje nastepcza. Objawy amnezji nastepczej
wystepuja najczesciej kilka godzin po zazyciu leku. W takim przypadku nalezy zapewni¢ choremu 7
do 8 godzin nieprzerwanego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

W czasie stosowania benzodiazepin moga wystapi¢ nastepujace reakcje psychiczne i paradoksalne:
niepokdj (zwlaszcza ruchowy), rozdraznienie, zwickszenie agresywnos$ci, majaczenia i koszmary
nocne, napady wsciektosci, halucynacje, psychoza, niestosowne zachowanie oraz inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawow nalezy przerwac stosowanie
leku.

Prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych jest wigksze u dzieci 1 0sob w
wieku podesziym.

Specjalne grupy pacjentéow

Bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ stosowania leku u dzieci nie zostaty dotychczas dostatecznie zbadane,
dlatego nie nalezy go stosowaé w tej grupie wiekowe;j.

U pacjentow w wieku podeszlym nalezy stosowa¢ minimalne dawki skuteczne, ze wzgledu na ryzyko
ataksji lub nadmiernego uspokojenia (patrz punkt 4.2).

Zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek leku u pacjentow z przewlekla niewydolnoscig uktadu
oddechowego ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hipowentylacji.



Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentdw z ostrg niewydolnoscig watroby, poniewaz moze doj$¢ do
encefalopatii.

U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek lek nalezy stosowac bardzo ostroznie.

Lek nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z ostra jaskra zamknigtego kata, chorobami ptuc oraz
pacjentow bardzo ostabionych i wyczerpanych.

Benzodiazepiny powinny by¢ stosowane z ostroznoscia u pacjentéw wykazujacych sktonnos¢ do
naduzywania alkoholu, narkotykow i lekow.

Zwiekszone ryzyko samobdjstw i zachowan samobdjczych

Nie zaleca si¢ stosowania u pacjentdw z pierwotnymi objawami depresji w postaci spowolnienia
psychoruchowego, z depresja dwubiegunows i u pacjentoéw z objawami psychotycznymi.

Nie zaleca si¢ rOwniez stosowania pochodnych benzodiazepiny u pacjentdw z cig¢zszymi postaciami
depresji z myslami samobodjczymi. Zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia, z powodu zwickszonego
ryzyka samobdjstwa, konieczne jest, aby pacjent z objawami depresji przebywat pod $cistg kontrolg
lekarska.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Rudotel:

Rudotel zawiera laktoze, nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ostroznie stosowa¢é z lekami hamujacymi OUN

Pochodne benzodiazepiny podawane jednoczesnie z innymi lekami dziatajagcymi na osrodkowy uktad
nerwowy (barbituranami, opioidami, lekami przeciwpsychotycznymi, przeciwdepresyjnymi, lekami
nasennymi, znieczulajacymi, przeciwdrgawkowymi, przeciwhistaminowymi, czesciowo takze z
lekami przeciwbolowymi) alkoholem oraz innymi substancjami wptywajacymi na OUN mogg nasila¢
ich dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy.

Nie jest zalecane rownoczesne stosowanie z alkoholem
Dziatanie uspokajajgce produktu nasila alkohol (patrz tez punkt 4.7).

Moze wystapi¢ nasilenie dziatania lekow zmniejszajacych napigcie migsni.

Po jednoczesnym przyjmowaniu cymetydyny, disulfiramu lub omeprazolu dziatanie medazepamu
moze by¢ silniejsze 1 bardziej dtugotrwale.

U o0s6b palacych moze dojs¢ do przyspieszenia wydalania medazepamu.

Teofilina w matych dawkach znosi dziatanie uspokajajace medazepamu.

Medazepam moze hamowa¢ dziatanie lewodopy.

W rzadkich przypadkach medazepam moze hamowa¢ metabolizm fenytoiny i nasila¢ jej dziatanie.
Fenobarbital i fenytoina mogg przyspiesza¢ metabolizm medazepamu.

Do interakcji farmakokinetycznych moze dochodzi¢, kiedy benzodiazepiny stosowane sg w
skojarzeniu z lekami wpltywajacymi na ich metabolizm. Leki hamujace niektore enzymy watrobowe
(w szczegolnosci uktad enzymatyczny cytochromu P450) moga zwigksza¢ stezenie benzodiazepin i

nasila¢ ich dziatanie.

Ze wzgledu na to, ze medazepam jest wolno usuwany z organizmu nalezy bra¢ mozliwos$¢ wystapienia
interakcji nawet po zakonczeniu jego przyjmowania.



Nie mozna przewidzie¢ rodzaju i nasilenia interakcji w przypadku jednoczesnego diugotrwatego
stosowania innych lekow, np. lekéw przeciw nadcisnieniu tetniczemu o dzialaniu na o$rodkowy uktad
nerwowy, beta-adrenolitykéw, lekdw przeciwcukrzycowych, glikozydow nasercowych i doustnych
lekow antykoncepcyjnych. Dlatego zaleca si¢ szczegélng ostrozno$¢ w razie jednoczesnego
stosowaniu tych lekéw i medazepamu, zwlaszcza w poczatkowym okresie jego przyjmowania. Przed
przepisaniem medazepamu lekarz powinien wyjasni¢, czy pacjent stosuje dtugotrwale inne leki.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Stosowanie pochodnych benzodiazepiny w okresie cigzy moze mie¢ szkodliwy wptyw na ptod. Nie

zaleca si¢ stosowania produktu Rudotel w okresie cigzy i karmienia piersia. Jesli pacjentka zajdzie w
czasie leczenia w cigzg lub jg podejrzewa, powinna si¢ natychmiast skontaktowaé z lekarzem.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie u matki jest bezwzglednie
konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub
przeciwwskazane.

Wydaje sie, ze ryzyko wystapienia zaburzen rozwojowych w przypadku przyjmowania dawek
leczniczych we wczesnej cigzy jest mate, jednak w niektorych badaniach epidemiologicznych
wykazano zwigkszenie ryzyka wystapienia rozszczepienia podniebienia.

Istnieja doniesienia o przypadkach wad wrodzonych i opdznienia umystowego u dzieci, ktore w
okresie ptodowym byly narazone na wicksze dawki leku w nastepstwie przedawkowania lub zatrucia.
W razie przyjmowania medazepamu w cigzy w duzych dawkach lub przez dlugi okres moze doj$¢ do
zjawiska uzaleznienia i wystgpienia objawow odstawiennych u noworodka (nadmierna aktywnosc,
pobudliwo$¢, hipotensja, zaburzenie odruchu ssania itp.)

Po stosowaniu leku w okresie porodu moze doj$¢ do wystapienia tzw. ,.floppy infant syndrome”
(zespot dziecka wiotkiego — obnizone ci$nienie tetnicze krwi noworodka, obnizona temperatura ciata
noworodka, zaburzenia oddychania i trudnosci w przyjmowaniu ptynow).

Produkt Rudotel podawany kobiecie w koncowym okresie cigzy lub w czasie porodu w duzych
dawkach moze by¢ przyczyng wystgpienia hipotermii, hipotonii lub umiarkowanych zaburzen
oddychania u noworodka.

Ponadto noworodki, ktorych matki stosowaty pochodne benzodiazepiny w koncowym okresie cigzy
moga by¢ narazone na ryzyko uzaleznienia fizycznego lub objawow odstawiennych.

Karmienie piersia

Preparatu nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig, poniewaz medazepam i jego metabolity
przenikaja do mleka kobiecego. Stosunek stezen w mleku i osoczu krwi wykazuje znaczne rdznice
miedzyosobnicze. Medazepam jest przez niemowleta metabolizowany znacznie wolniej niz przez
dzieci lub dorostych. W razie pilnych wskazan do stosowania leku nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Medazepam stosowany w dawkach terapeutycznych moze zaburza¢ szybkos$¢ reagowania na bodzce w
takim stopniu, Ze wystepuje znaczne pogorszenie zdolnosci do uczestniczenia w ruchu drogowym lub
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Niewystarczajaca ilos¢ snu podczas leczenia moze
powodowaé ostabienie sprawnosci psychicznej. Po jednoczesnym przyjmowaniu alkoholu nastepuje
dalsze znaczne zaburzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Nalezy zaniecha¢ prowadzenia pojazddéw, obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu i
wykonywania innych niebezpiecznych czynnosci w okresie przyjmowania medazepamu, szczegolnie
w pierwszych dniach stosowania leku. Lekarz postanowi na podstawie indywidualnej reakcji i
stosowanej dawki w kazdym indywidualnym przypadku, czy mozliwe jest dopuszczenie danej osoby
do prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wystepuja zazwyczaj na poczatku leczenia i ustgpuja w miar¢ jego
kontynuowania.

Dzialania niepozadane medazepamu podano ponizej z podziatem na uktady i narzady, ktérych dotycza
1z czgstotliwo$cig wystepowania, jezeli byta ona dostepna.

Czestotliwos¢ okresla sie nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10000, <1/1000); bardzo rzadko (>1/10000, w tym pojedyncze
przypadki).

Zaburzenia serca

Rzadko: bradykardia, niedocisnienie
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: agranulocytoza

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: sennosc¢, uczucie pustki w glowie, zawroty gtowy, uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto: bol glowy, depresja, drzenie, zmiana masy ciala, zaburzenia pamigci, niepamigc,
zaburzenia koncentracji uwagi, dezorientacja, zaburzenia koordynacji, objawy wegetatywne.

Rzadko: reakcje paradoksalne, takie jak drazliwo$¢, pobudzenie, gniew, zachowania agresywne lub
wrogie, zwigkszone pobudzenie psychoruchowe, nerwowos$¢, lek, bezsennos$¢, omamy, sktonnos¢ do
samobojstwa, skurcze mig$ni. W przypadku wystapienia reakcji paradoksalnych nalezy przerwac
stosowanie leku (w porozumieniu z lekarzem).

W wielu przypadkach pacjenci wykazujacy wymienione objawy przyjmowali tez inne leki o dziataniu
osrodkowym 1 (lub) wystgpowaly u nich zaburzenia psychiczne. W jednym przypadku wysunigto
hipotezg, iz pacjenci z zaburzeniami osobowosci typu ,,borderline”, zachowaniami agresywnymi w
wywiadzie, naduzywaniem alkoholu lub lekow, pacjenci cierpigcy na zesp6l stresu pourazowego sa
najprawdopodobniej narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych.

Bardzo rzadko: dystonia, ataksja, ostabienie sity mig$niowej, zaburzenia motoryki, padaczka,
zaburzenia mowy, objawy paranoi, depersonalizacja, zbyt silne dzialanie uspokajajace podczas dnia.

U pacjentéw z wystepujaca wczesniej depresja moze dojs¢ do jej nasilenia.
Zaburzenia oka

Rzadko: zaburzenia widzenia (podwdjne widzenie, oczoplas, nicostre widzenie), podwyzszone
ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko: bol w klatce piersiowej, zahamowanie czynnos$¢ osrodka oddechowego (szczeg6lnie u
pacjentow ze zwezeniem drog oddechowych oraz u pacjentow z uszkodzeniem mozgu), skurcz gtosni.
Nalezy pami¢ta¢ o mozliwo$ci wystapienia tego dzialania niepozadanego w razie jednoczesnego
stosowania medazepamu z innymi lekami dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy



Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko: zaburzenia czynno$ci zotadka i jelit, nudnos$ci, wymioty, bdle brzucha, zaparcia, biegunka,
suchos¢ jamy ustnej

Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Rzadko: nietrzymanie lub zatrzymanie moczu

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: skorne reakcje alergiczne (§wiad, zaczerwienienie skory, wysypka)

Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadko: hiperprolaktynemia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: zwigkszenie apetytu, jadlowstret

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne, anafilaksja

Zaburzenia watroby i drég zolciowych
Rzadko: zaburzenia czynno$ciowe watroby, cholestaza, zéttaczka.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia czynnosci ptciowych, obnizenie libido, zaburzenia miesigczkowania i owulacji,
ginekomastia, bole piersi.

Po dtuzszym lub wielokrotnym stosowaniu preparatu jego dzialanie moze by¢ stabsze.

Podczas stosowania leku Rudotel codziennie przez kilka tygodni wystepuje ryzyko rozwoju
uzaleznienia. Dotyczy to nie tylko nieprawidlowego przyjmowania zbyt duzych dawek, lecz takze
stosowania dawek leczniczych.

Opisywano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Ze wzgledu na dziatanie preparatu polegajace na rozluznianiu mi¢éni, moze wystapic,
szczegolnie u 0os6b w wieku podesztym, ryzyko upadku.

Dziatania niepozadane na ogdét ustepuja po zmniejszeniu dawki. Zazwyczaj mozna im zapobiec
poprzez staranne indywidualne ustalenie dawki leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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

Badajac pacjenta, ktory przedawkowal medazepam, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ przyjecia
wiekszej liczby lekéw, w celu samobojstwa.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Objawy przedawkowania wystepuja z wigkszym nasileniem po spozyciu alkoholu lub innych $rodkéw
o dziataniu hamujacym na o$rodkowy uktad nerwowy.

a) Objawy przedawkowania

Do objawow niewielkiego przedawkowania nalezg m.in. oszotomienie, senno$¢, ataksja, dyzartria,
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, ostabienie migsni.

W przypadku cigzkiego zatrucia moze doj$¢ do osrodkowego zaburzenia czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego i oddechowego (zasinienie skory i bton §luzowych, utrata przytomnosci az do
zatrzymania oddychania, zatrzymanie akcji serca). W takich przypadkach konieczna jest intensywna
terapia!

W okresie ustepowania objawow moze wystapic stan silnego pobudzenia.
b) Leczenie przedawkowania

W poczatkowym okresie po zatruciu nalezy wykonaé ptukanie zotadka i (lub) sprowokowa¢ wymioty
oraz podac¢ $rodki zmniejszajace wchtanianie z przewodu pokarmowego (np. wegiel aktywowany).

Oproécz kontrolowania oddychania, czestotliwosci akcji serca, cisnienia krwi i temperatury ciala
nalezy poda¢ dozylnie ptyny oraz zastosowac srodki wspomagajace i przygotowac srodki do leczenia
ewentualnej niedroznos$ci drog oddechowych.

W przypadku hipotensji mozna poda¢ leki sympatykomimetyczne.

W przypadku wystapienia niewydolno$ci oddechowej, wywotanej przez dzialanie rozluzniajace
miesnie, nalezy stosowac¢ wspomaganie oddechu. Leki z grupy antagonistow morfiny sa
przeciwwskazane.

Ze wzgledu na silne wigzanie medazepamu z biatkami osocza i duza objetos$¢ dystrybucji
medazepamu i jego metabolitow, skuteczno§¢ wymuszonej diurezy lub hemodializy po zatruciu
wylacznie medazepamem jest mata.

W celu zniesienia hamujgcego wplywu benzodiazepin na osrodkowy uktad nerwowy mozna
zastosowac¢ flumazenil — lek z grupy antagonistow benzodiazepin.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: NO5SB A03
anksjolityki, pochodne benzodiazepiny

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania

Medazepam jest substancja psychotropowa z grupy 1,4-benzodiazepin o silnych wtasciwosciach
tagodzenia napigcia emocjonalnego, pobudzenia i Igku oraz o dziataniu sedatywnym i nasennym.
Ponadto medazepam w wigkszych dawkach zmniejsza napigcie migsni oraz dziata
przeciwdrgawkowo.

Medazepam wiaze si¢ w niewielkim stopniu ze swoistymi receptorami w osrodkowym uktadzie
nerwowym oraz w poszczegolnych narzadach obwodowych. Receptory dla benzodiazepin w
osrodkowym ukladzie nerwowym sg §cisle czynno$ciowo zwigzane z receptorami GABA-ergicznego



uktadu przekaznikéw. Po zwigzaniu si¢ z receptorem dla benzodiazepin medazepam nasila hamujace
dziatanie przekaznictwa GABA-ergicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym medazepam jest szybko wchianiany. Maksymalne stezenie leku w osoczu krwi
wystepuje po 1 - 2 godzinach. W osoczu krwi wystepuje do 0,2% dawki medazepamu w postaci

wolnej.

Medazepam charakteryzuje si¢ krotkim okresem poltrwania, wynoszacym 2 godziny, jest szybko
przeksztatcany do metabolitow.

Dziatanie medazepamu w znacznym stopniu jest zwigzane z dziataniem jego czynnych metabolitow.
Czynnymi metabolitami medazepamu sa desmetylomedazepam, diazepam, desmetylodiazepam i
oksazepam. Po dlugotrwatym stosowaniu codziennie (5 dni, 50 mg na dobg, doustnie) nastepuje
kumulacja desmetylodiazepamu, ktory staje si¢ gldwnym metabolitem.

Rozktad medazepamu nastgpuje gtownie w watrobie, przy czym powstaja czynne metabolity,
desmetylomedazepam, temazepam i oksazepam. Diazepam wykazuje okres poltrwania fazy eliminacji
wynoszacy od 20 do 100 godzin. Jest wydalany gtownie przez nerki, czesciowo z zolcia.

Okres poltrwania fazy eliminacji czynnego metabolitu desmetylodiazepamu wynosi okoto 50 - 80
godzin.

Czynny metabolit oksazepam podlega glukuronizacji w watrobie, jest wydalany gltéwnie przez nerki.
Ostateczny okres pottrwania w osoczu krwi wynosi od 6 do 25 godzin.

Przenikanie przez tozysko i do mleka

Nie przeprowadzono badan na temat przenikania medazepamu przez tozysko. Ze wzgledu na to, ze
medazepam jest metabolizowany do diazepamu, desmetylodiazepamu oraz oksazepamu i stwierdzono
przenikanie tych benzodiazepin przez tozysko, mozna mie¢ pewnos$¢, ze czynne metabolity przenikaja
z kompartmentu matczynego do kompartmentu plodowego. Na ogoét benzodiazepiny przenikaja w
wiekszym stopniu przez tozysko w pdznej niz we wczesnej ciazy.

Medazepam i jego czynne metabolity przenikaja do mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Badania na temat toksycznosci ostrej nie wskazuja na wystepowanie szczeg6lnej wrazliwosci na lek.
Objawy przedawkowania podano w rozdz. 4.9.

Toksycznos¢ przewlekta

Badania na r6znych gatunkach zwierzat nie wskazywaly na wystepowanie zmian wywotanych przez
medazepam.

Dzialanie mutagenne lub karcynogenne

W wielu badaniach na zwierzgtach medazepam podawany w dawkach znacznie wigkszych od dawek
terapeutycznych stosowanych u ludzi, wykazywat dziatanie mutagenne.



Dziatlanie teratogenne

Badania doswiadczalne na zwierzgtach wskazuja na zaburzenia zachowania u potomstwa matek,
ktorym podawano medazepam przez dhugi okres.

Ryzyko powstania wad wrodzonych w czasie przyjmowania dawek leczniczych benzodiazepin jest,
jak si¢ wydaje, mate, chociaz w niektérych badaniach epidemiologicznych stwierdzono zwigkszenie
ryzyka rozszczepu podniebienia.

Opisywano przypadki wystgpienia wad wrodzonych i op6znienia umystowego u dzieci, ktore w
okresie zycia ptodowego byty narazone na duze dawki medazepamu w nastgpstwie przedawkowania
lub zatrucia.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, magnezu stearynian, zotcien
pomaranczowa

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

Nie stosowac leku po uptywie daty wazno$ci.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: butelka ze szkta oranzowego z korkiem z polietylenu.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe.

Wielko$¢ opakowania : 20 tabletek.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Nie ma szczegolnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie R/3068

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.11.1988 Data ostatniego

przedluzenia pozwolenia:30.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.07.2014
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