CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TRANXENE, 5 mg, kapsutki

TRANXENE, 10 mg, kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 5 mg klorazepatu soli dwupotasowej (Dikalii clorazepas).
1 kapsutka zawiera 10 mg klorazepatu soli dwupotasowej (Dikalii clorazepas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuika.

Kapsutka 5 mg jest nieprzezroczysta, z jasnorézowym wieczkiem oraz biatym korpusem, o gtadkiej,
1$nigcej powierzchni, zawiera jednorodny proszek w kolorze bialym lub zottawym.

Kapsutka 10 mg jest nieprzezroczysta, z jasnor6zowym wieczkiem oraz korpusem, o gtadkiej, 1$nigcej
powierzchni, zawiera jednorodny proszek w kolorze biatym lub zéttawym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Krotkotrwate stany leku i niepokoju, zwlaszcza doraznie wspomagajaco w przebiegu nerwicy,
- Zespot abstynencji w uzaleznieniu alkoholowym (majaczenie alkoholowe, stany predeliryjne).

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

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki poczatkowej, stopniowo zwiekszajac 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¢ 8 do 12 tygodni, wilaczajac w
to okres zmniejszania dawki. Podczas leczenia nalezy regularnie monitorowaé pacjenta w celu
ewentualnego zmniejszenia dawki lub czgsto$ci podawania leku. Ze wzgledu na mozliwo$é
wystapienia objawow odstawienia, lek nalezy odstawiac ostroznie, stopniowo zmniejszajac dawke
dobowa.

Dawkowanie

Dorosli

dawka terapeutyczna: od 5 do 30 mg na dobe.

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

Dawke dobowa mozna przyjmowac jeden raz na dobe, wieczorem.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Tranxene w dawce 10 mg jest przeznaczony do stosowania u 0sob dorostych.



Produkt leczniczy Tranxene w dawce 5 mg:

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 9 lat: w dawce 0,5 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

Pacjenci w wieku podesziym
U pacjentdw w wieku podesztym nalezy zmniejszy¢ dawke 0 50%; leczenie powinno trwaé jak
najkrocej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ o 50%.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby produkt leczniczy Tranxene nalezy stosowa¢ bardzo
ostroznie; u pacjentow z niewydolnos$cig watroby moze wystapi¢ encefalopatia.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na klorazepat, inne benzodiazepiny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

- Cigzka niewydolnos¢ oddechowa

- Zespot bezdechu sennego

- Myasthenia gravis

- Ci¢zka niewydolno$¢ watroby

- Dzieci:
e kapsutki 5 mg nie powinny by¢ stosowane u dzieci w wieku ponizej 9 lat
e kapsutki 10 mg nie sg odpowiednie do stosowania u dzieci

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Uzaleznienie

Kazde leczenie benzodiazepinami moze prowadzi¢ do rozwoju psychicznego i fizycznego
uzaleznienia. Czynniki predysponujgce do rozwoju uzaleznienia to: czas trwania leczenia, dawka leku,
jednoczesne stosowanie innych lekow: psychotropowych, lekow przeciwlekowych lub lekdw
nasennych, jednoczesne spozywanie alkoholu, uzaleznienie od innych lekéw lub innych substancji w
wywiadzie.

W takich przypadkach po zakonczeniu leczenia mogg wystgpi¢ objawy odstawienia: bezsennos¢, bole
glowy, nasilony lek, bole migsniowe, zwigkszone napigcie migéni, bardzo rzadko - drazliwos¢,
pobudzenie i nawet stan splatania. W wyjatkowych przypadkach obserwowano drzenia, omamy i
drgawki.

Nalezy na poczatku leczenia poinformowaé pacjenta, ze czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie
najkrotszy i nie przekraczac¢ 4 do 12 tygodni, a takze opisa¢ doktadnie sposob zakonczenia terapii,
polegajacy na stopniowym zmniejszaniu dawki leku (od kilku dni do kilku tygodni).

Tolerancja
Podczas dtugotrwatego stosowania moze wystapi¢ tolerancja na lek.

Niepamig¢ nastgpcza

Podczas stosowania leku moze wystgpi¢ niepamigé nastepcza, zwlaszcza po zazyciu benzodiazepin
bezposrednio przed pdjsciem spac i w przypadku krétkiego czasu trwania snu (wczesne przebudzenia
spowodowane czynnikami zewnetrznymi). W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia niepamigci,
zaleca si¢ zapewnienie warunkow do ciagtego, nieprzerwanego 7-8 godzinnego snu.



Reakcje psychiczne i paradoksalne

W trakcie stosowania benzodiazepin mogg wystapi¢: niepokoéj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresja,
urojenia, gniew, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowanie si¢ i inne zaburzenia
zachowania. Objawy te czgsciej wystepuja u dzieci i 0s6b w wieku podesztym. Jesli wystapia
powyzsze objawy, nalezy przerwaé dalsze stosowanie leku.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow i benzodiazepin

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin, w tym klorazepatu, z opioidami moze powodowaé
uspokojenie, depresje oddechowa, Spigczke i $mieré. Ze wzgledu na te zagrozenia, opioidy i
benzodiazepiny mozna rownoczesénie przepisywac jedynie u pacjentow, u ktérych alternatywne
sposoby leczenia sg niewystarczajace.

Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu klorazepatu jednocze$nie z opioidami, nalezy przepisywac
leki w najmniejszej skutecznej dawce i na najkrotszy mozliwy czas rownoczesnego stosowania, oraz
monitorowac pacjentdow pod katem oznak i objawoéw depresji oddechowej oraz uspokojenia (patrz
punkt 4.5).

Benzodiazepin dziatajacych przeciwlgkowo nie nalezy stosowaé w leczeniu depresji i zaburzen
psychicznych (patrz: Srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Proby samobdjcze i depresja

Liczne badania epidemiologiczne wykazaly zwigkszong czgstos¢ samobdjstw oraz prob samobojczych
U pacjentow z depresjg lub bez, leczonych benzodiazepinami i innymi lekami nasennymi, w tym
klorazepatem. Zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat ustalony.

Benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ w monoterapii u pacjentow z depresjg lub zaburzeniami lgkowymi
zwigzanymi z depresja (moga nasila¢ sktonnosci samobojcze).

Alkohol

Podczas leczenia klorazepatem nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych.
Benzodiazepiny nalezy stosowaé z duzg ostrozno$cig u pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu i
innych lekéw (w tym narkotykéw) w wywiadzie, poniewaz sg oni w grupie ryzyka wystgpienia
uzaleznienia fizycznego i psychicznego.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie produktu u dzieci patrz punkty 4.2 1 4.3.

Stosowanie u 0s6b w wieku podesztym
U pacjentéw w podesztym wieku moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku sa bardziej wrazliwi na wystgpienie dziatan niepozadanych, takich jak
sennos¢, zawroty glowy, ostabienie migsni, ktore mogg prowadzi¢ do upadkow, a w konsekwencji do
powaznych obrazen (patrz punkt 4.8). Zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku.

Stosowanie u 0s6b z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z niewydolnosciag nerek moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Stosowanie u 0s0b z niewydolno$cia watroby
U pacjentéw z niewydolnoscia watroby stosowanie benzodiazepin moze spowodowaé wystapienie
encefalopatii.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia oddechowsg

U pacjentéw z niewydolnoscig oddechowa nalezy stosowac ostroznie ze wzgledu na dziatanie
hamujace benzodiazepin na czynno$¢ oddechowa (nasilenie niedotlenienia moze by¢ przyczyna
wystgpienia lgku oraz wymagacé przyjecia pacjenta do oddziatu intensywnej terapii).




Zakonczenie leczenia

Nagle zakonczenie leczenia klorazepatem moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow odstawienia,
zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego leczenia, jak rowniez podejrzewania uzaleznienia od leku.
Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwosci wystapienia takich objawow i zaleci¢ stopniowe
odstawianie leczenia ze zmniejszaniem dawki leku przez kilka tygodni.

Jednoczesne stosowanie kilku benzodiazepin nie jest korzystne i moze zwigkszac ryzyko wystapienia
uzaleznienia, zar6wno je$li wskazaniem do podawania leku jest jego dziatanie przeciwlgkowe, jak i
nasenne.

Benzodiazepin nie zaleca si¢ stosowaé u pacjentow z psychozami.

Inne

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia depresji oddechowej, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania benzodiazepin i hydroksymaslanu sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ryzyko wystapienia objawoéw odstawienia zwigksza si¢ podczas jednoczesnego stosowania innych
benzodiazepin stosowanych przeciwlgkowo i nasennie.

Skojarzenia lekdw niezalecane

Alkohol

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu i zazywania lekow zawierajacych alkohol.
Alkohol nasila dziatanie uspokajajace benzodiazepin. Moze to powodowa¢ zmniejszenie koncentracji
i uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn.

Skojarzenia produktéw leczniczych, ktore nalezy wzia¢ pod uwage

Inne leki dziatajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy

Pochodne morfiny, w tym buprenorfina (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i stosowane w innych
terapiach), leki neuroleptyczne, barbiturany, leki przeciwlekowe z innych grup niz benzodiazepiny,
niektdre leki przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym (antagonisci
receptorOw H,), klonidyna i leki o podobnym dziataniu.

Nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wplywaé na zdolno$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i opioidéw zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji
oddechowej, $pigczki 1 $mierci z powodu nasilenia hamujgcego dzialania na os§rodkowy uktad
nerwowy. Dawka graniczna i czas trwania jednoczesnego stosowania benzodiazepin i opioiddw, patrz
punkt 4.4.

Cyzapryd

Przemijajace zwigkszenie uspokajajacego dziatania benzodiazepin spowodowane zwigkszonym ich
wchtanianiem. Moze to powodowa¢ zmniejszenie koncentracji i uposledza¢ zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn.

Klozapina
Podczas skojarzonego leczenia klozaping i benzodiazepinami wystepuje zwickszone ryzyko zapasci z
zatrzymaniem oddechu i (lub) czynnosci serca.

Nalezy wzia¢ pod uwagge, ze benzodiazepiny stosowane jednoczesnie z lekami dziatajacymi hamujaco
na ptytke nerwowo-migsniowa (kurara i jej pochodne, leki zmniejszajace napigcie migsni
szkieletowych) wykazuja addytywne dziatanie.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

U ludzi ryzyko wystapienia dziatania teratogennego benzodiazepin jest bardzo nieznaczne.
Sugerowano wystepowanie dziatania teratogennego benzodiazepin, ale badania epidemiologiczne nie
potwierdzity tego w stosunku do niektérych benzodiazepin.

Dlatego wydaje si¢ korzystniejsze unikanie stosowania tych lekw podczas pierwszych trzech
miesiecy cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowaé o koniecznosci konsultacji z
lekarzem prowadzacym w przypadku podejrzenia lub planowania cigzy. Leku w duzych dawkach nie
nalezy stosowac u kobiet podczas ostatnich trzech miesigcy cigzy lub podczas porodu z powodu
mozliwo$ci wystapienia u noworodka hipotermii, hipotonii i zespotu zaburzen oddechowych. Ponadto
u niemowlat urodzonych przez kobiety stosujace dlugotrwale benzodiazepiny pod koniec cigzy moga

wystapi¢ objawy fizycznego uzaleznienia, a w okresie pourodzeniowym moze wystapi¢ zespot

odstawienia.

Karmienie piersig

Benzodiazepiny przenikaja do mleka kobiecego. Nie nalezy karmi¢ piersia w trakcie stosowania

benzodiazepin.

4.7  Wplyw leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢
ograniczona podczas stosowania klorazepatu z powodu zaburzenia zdolnosci koncentracji, sennosci,
niepamigci, zaburzenia funkcjonowania migs$ni. Jednoczesne stosowanie innych lekéw moze nasilaé

uspokajajace dziatanie klorazepatu (patrz punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci
pacjenta oraz podanej dawki klorazepatu.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Czestos¢ nieznana
ukladow czesto (=1/100 do | (=1/1000 do (nie moze by¢ okreslona na
i narzadéow wg (=1/10) <1/10) <1/100) podstawie dostepnych danych).
MedDRA
Zaburzenia ukladu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci
Zaburzenia Drazliwosc; Bradyfrenia;
psychiczne Pobudzenie; U okres$lonych pacjentow (w
Splatanie szczegolnosci u dzieci 1 0s6b w
podesztym wieku) moga wystgpié
reakcje paradoksalne (patrz takze
punkt 4.4);
Agresja, halucynacje;
Moze wystapi¢ zespot z odbicia z
bardziej nasilonym lekiem niz ten,
ktory byt wskazaniem do
zastosowania leczenia.*
Zaburzenia ukladu | Sennos¢ Zawroty Obnizone Zaburzenia funkcji poznawczych,
nerwowego (szczegolnie | gltowy napigcie takie jak ostabienie pamieci
u 0s6b w mie$niowe (niepami¢¢ nastgpcza (patrz
podesztym punkt 4.4), zaburzenia uwagi i
wieku) zaburzenia mowy




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Czestos¢ nieznana

ukladéw czesto (=1/100 do | (=1/1000 do (nie moze by¢ okreslona na
i narzadéw wg (=1/10) <1/10) <1/100) podstawie dostepnych danych).
MedDRA
Zaburzenia skory i Grudkowo-
tkanki podskérnej plamkowe oraz
swedzace

wysypki skorne

Zaburzenia ogolne i Ostabienie Upadki (patrz punkt 4.4)
stany w miejscu
podania

*Dhugotrwale stosowanie (szczegolnie w duzych dawkach) moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
fizycznego i, po odstawieniu leczenia - do zespotu odstawienia (patrz punkt 4.4). Wystepuje on
gwaltowniej w przypadku zastosowania benzodiazepin o krotkim okresie pottrwania, niz po
benzodiazepinach z dtugim okresem pottrwania (kilka dni).

Po podaniu benzodiazepin stwierdzano nast¢pujace dodatkowe dziatania niepozadane:

stlumienie emocji, zmniejszona czujnose,

bol gtowy,

ataksja,

podwdjne widzenie,

zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego,

zmiany libido,

amnezja, z ktérag moze by¢ zwigzane z nietypowe zachowanie,

reakcje psychiczne i paradoksalne z niepokojem, urojeniami, napadami ztoéci, koszmarami sennymi,
psychozami, nietypowymi zachowaniami i innymi zaburzeniami zachowania.

Podczas stosowania benzodiazepin moze ujawni¢ si¢ wczesniej istniejaca, niezdiagnozowana depresja.
Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Odnotowano przypadki naduzywania benzodiazepin.

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 dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Gléwnym objawem cigzkiego przedawkowania leku jest gteboki sen, ktory w zalezno$ci od zazytej
dawki leku, moze przejs¢ w $piaczke.

Rokowanie jest korzystne, jezeli pacjent nie zazyl jednoczes$nie innych lekéw psychotropowych i
otrzymuje odpowiednie leczenie.

Pacjent powinien by¢ przyjety na oddziat intensywnej terapii, gdzie nalezy ze szczegdlng uwaga
monitorowaé¢ czynno$¢ uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego. Rokowanie jest dobre.

W przedawkowaniu ostrym (od przyjecia leku nie mingta godzina), jesli pacjent jest przytomny,
nalezy sprowokowa¢ wymioty, a jesli jest nieprzytomny - wykona¢ ptukanie Zotgdka, pamigtajac o
zabezpieczeniu gornych drég oddechowych. Po uptywie godziny od przedawkowania mozna podaé
wegiel aktywny, w celu zmniejszenia wchlaniania leku z przewodu pokarmowego.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

W przypadku niewielkiego przedawkowania wystepuja: sennos¢, splatanie, letarg; w ciezszym
przedawkowaniu: ataksja, hipotonia mig$niowa, niedoci$nienie, depresja oddechowa, rzadko $pigczka
i bardzo rzadko zgon.

Podanie flumazenilu moze by¢ przydatne w rozpoznaniu i (lub) leczeniu celowego lub
przypadkowego przedawkowania benzodiazepin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki anksjolityczne; pochodne benzodiazepiny
kod ATC: N 05 BA 05

Klorazepat nalezy do grupy pochodnych 1,4 benzodiazepiny. Wykazuje dziatanie przeciwlgkowe,
zmniejszajace napiecie migsni szkieletowych, uspokajajace, nasenne, przeciwdrgawkowe.
Klorazepat jest swoistym agonista receptorow nalezacych do GABA-omega kompleksu, zwanego
rowniez BZ, i BZ,, ktory reguluje otwarcie kanatu chlorkowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po doustnym podaniu okoto 80% klorazepatu ulega w zotadku dekarboksylacji do

desmetylodiazepamu, ktérego maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po 1 godzinie.

Objetos¢ dystrybucji desmetylodiazepamu wynosi okoto 11/kg.

Z biatkami krwi wigze si¢ w okoto 97%.

Nie ustalono zwigzku migdzy stezeniem we krwi a skutecznoscia dla tej grupy produktow leczniczych
ze wzgledu na ich intensywny metabolizm i z powodu rozwoju tolerancji.

Benzodiazepiny przechodza przez bariere krew-mozg, przenikajg przez tozysko i do mleka kobiecego.

Metabolizm i eliminacja

Gltéwnym metabolitem klorazepatu jest desmetylodiazepam, ktéry jest aktywny; jego okres pOttrwania
jest dluzszy niz substancji macierzystej (30 do 150 godzin).

Innym aktywnym metabolitem jest oksazepam.

Lek i jego metabolity jest wydzielany w moczu.

Szczegdlne populacje pacjentow

U pacjentéw w podesztym wieku zmniejsza si¢ metabolizm leku w watrobie; stezenie leku we krwi w
stanie stacjonarnym ulega zwigkszeniu i wydtuza si¢ okres pottrwania leku. U pacjentow w podeszitym
wieku nalezy zmniejszy¢ dawke leku.

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby okres pottrwania ulega wydluzeniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu weglan
Talk

Sktad otoczki:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek



Erytrozyna
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

30 kapsutek
Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

82, Avenue Raspail

Gentilly, 94250

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tranxene, 5 mg - R/0319

Tranxene, 10 mg — R/0320

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 kwietnia 1993

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 grudnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	TRANXENE, 5 mg, kapsułki
	Kapsułka.

