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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIOZEPAM, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 50 mg tetrazepamu (Tefrazepanmm).
Substancje pemocnicze: laktoza jednowodna 1 inne.
Pelny wykaz substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biale, okragle, podzielne tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Feczenie wspomagajace przykurczow miesniowych w reumatologii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Pacjenci leczeni ambulatoryjnie: poczatkowo 50 mg wieczorem przed snem. W razie potrzeby dawke
mozna stopniowo zwiekszaé, co dobe o 235 mg, do dawki optymalnej dla pacjenta, nie wigkszej jednak
niz 100 mg na dobe. Dawke ta mozna stosowac jednorazowo przed snem lub podzieli¢ na 2 do 3 dawek.
Najwieksza dawke nalezy przyjmowaé wieczorem.

Pacjenci hospitalizowani lub obloznie chorzy: poczgtkowo 30 myg wieczorem przed snem.

W razie potrzeby dawke mozna stopniowo zwigkszac, co dobe o 25 mg, do dawki optymalnej dla
pacjenta, nie wickszej jednak niz 130 mg na dobg. Dawke t¢ mozna stosowad jednorazowo przed snem
Jub podzieli¢ na 2 do 3 dawek. Najwicksza dawke nalezy przyjmowad wieczorem.

Osoby w podeszlym wieku: zaleca sie stosowaé mniejsze dawki produkiu leczaiczego, np. polowe
dawki.

Pacjenci z niewydolnoScig watroby Iub nerek: zaleca sie stosowanie mniejsze] dawki, dostosowane]
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dzieci: produkiu leczaiczego nie stosowad u dzieci w wieku ponizej 6. lat. U dzieci w wieku powyzej
6. lat produkt stosowa¢ w maksymalnej dawce 4 mg/kg me. na dobe w dawkach podzielonych. U dziect
nrodukt leczniczy mozna stosowac tylko w przypadkach gdy leczenie jest bezwzglednie konmeczne
(ciezki zespdl spastyczny).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na tetrazepam lub inne pochodne benzodiazepiny lub ktorakolwiek substancie
pomocniczg produktu.

Ciezka niewydolno$é uktadu oddechowego.

Zespd bezdechu sennego.

Ciezka niewydolnosc watroby (ryzyko wystapienia encefalopatii).

Miastenia.

Dziecl w wicku ponizej 6. lat.

Spozywanie alkoholu (patrz punkt 4.5).

Karmienie piersia {patsz punkt 4.0},

—



4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

OSTRZEZENIA SPECJALNE

Tolerancja i uzaleznienie

Podezas dlugotrwalego leczenia telrazepamem moze wystapic rozwj tolerancii na dzialanic prodaktu.
Moze réwnicz wystapic fizyvezne i psychiczne uzalezniente od produktu. UzaleZnieniu sprzyja:
diugotrwale leczenie, stosowanie duzych dawek produktu, wystepujace w przeszlosci uzaleznienie od
innych lekdw tub alkoholu,

Nagle odstawienie pochodnej benzodiazepiny w stanie uzaleznienia wywoluje zwykle objawy od
zespolu abstynencii po zespol z odstawienia. Najezedciej wystepuja: bezsennosé, silne 1 uporczywe bole
glowy, nasilony ek, zwiekszone napigcie i bole migsni, nadmierna pobudliwosc. Rzadziej pojawiaja
sie: pobudzenie, krotkotrwate zaburzenie ostrosci widzenia, zaburzenia percepeji (np. nadmierna
wrazliwose na halas, swiatlo), depersonalizacja (poczucie utraty wlasnej tozsamosci). omamy i urojenia.
drgawki.

Objawy odstawienia produktu moga sie pojawi¢ w ciggu kilku dni po zakonczeniu leczenia.

W przypadku jednoczesnego stosowania kilku pochodnych benzodiazepiny zwigksza sig ryzyko
wystapienia nasitonego uzaleznienia ed produkiu.

Reakeja z odbicia

W przypadku naglego przerwania leczenia pochodna benzodiazepiny moze wyslapi¢ reakeja z odbicia
objawiaiaca si¢ wzmozonym lgkiem.

Pocezas leczenia pacjenci nie powinni pi¢ napojéw alkoholowych.

Amunezja

Pochodne henzodiazepiny mogg wywola¢ amnezje nastepeza w okresie kilku godzin od zastosowania
produkiu.

Reakeje paradoksalne

U niektérych osob wystapi¢ moga reakcje paradoksalne, takie jak: pobudzenie, zachowanie agresywne,
bezwiedne wykonywanie czynnosci wynikajace z niepamieci. Reakcje takie wystepuja zwykle u 0séb
w podeszlym wieku i u dzieci. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy odstawic produktu,

SRODKI OSTROZNOSC}

Okres leczenia

Tetrazepam nalezy stosowadé przez mozliwie najkrotszy okres w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
nasilonego uzalezaienia od produkiu.

Odstawienie tetrazepamu

Nie nalezy nagle przerywac leczenia tetrazepamem. Dawke produktu nalezy zmniejszac stopniowo

w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia nasilonych objawéw zespolu abstynencii. zespotu

z odstawienia lub reakeji z odbicia.

Stosowanie tetrazepamu u pacjentow z niewydolnoscia oddechowy

Tyviko w szezegdlnych przypadkach i pod Scisty kontrola lekarza ze wzgledu na mozliwose zwigkszenia
niewydolnosei oddechowej. U pacjentdw z cigzka niewydolnoscia oddechowa stosowanie tetrazepamu
jest przeciwwskazane.

Stosowanie tetrazepamu u oséb w podesziym wieku

Nalezy stosowa¢ odpowiednio mniejsze dawki tetrazepamu, dostosowane indywidualnic przez lckarza
dla kazdego pacjenta.

Stosowanie tetrazepamu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby

Nalezy stosowac odpowiednio mniejsze dawki tetrazepamu, destosowane indywidualnie przez lekarza
do kazdego pacjenta. U pacjentdw z niewydolnoscia watroby istnieje ryzyko wystapienia encelalopatii
watrobowej.

Stosowanie tetrazepamu u pacjentéw stosujacych jednocze$nie inne leki

Nalezy zachowad duzg ostrozno$é w leczeniu osob przyjmujgeych jednoczesnie z tetrazepamem inne
leki psychotropowe, uspokajajace, nasenne, lub spozywajacych, mimo koniecznych ograniczen.
alkohol. Podezas leczenia tetrazepamem nie nalezy spozywac alkoholu.




Stosowanie tetrazepamu u pacjentéw z uzaleznieniem od innych lekéw, srodkow lub

alkoholu w wywiadzie

Nalezy zachowaé duza ostroznos¢ w leczeniu tych pacjenidw, adyz wykazuja zwickszong podatnosc na
uzalezaienie sie od produktu.

Produkt leczniczy Miozepam zawiera lakloze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepuiaea nietolerancja
wvalakiozy. niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wehianiania glukozy — galaktozy nie
powinni zazywac lego produktu leczniczego.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podezas leczenia tetrazepamem nie nalezy spozywaé alkoholu oraz preparatow i produktow
spozywezych zawierajacych alkehol. Alkohol zwigksza dzialanie uspakajajace pochodnyeh
benzodiazepiny 1 moze wywolac ciezkie zaburzenia koneentracii.

Duzej ostroZznosci wymaga stosowanie tetrazepamu razem z innyni lekami oddzialywujacymi
depresyjnie na osrodkowy uklad nerwowy, w tym z: pochodnymi morfiny, barbituranami. lekami
przeciwdepresyinymi, lekami przeciwhistaminowymi eddzialywujacymi hamujaco na receptory Hy,
lekami uspakajajacymi, neuroleptykami, klonidyna i jej pochodnymi, talidomidem. Pochodne mortiny
moga wywolaé ciezkie zaburzenia ukladu oddechowego, kiore moga by¢ przyczyna zgonu.
Rownoczesne stosowanie tetrazepamu z klozapina zwieksza ryzyko zapasei krazeniowej lub
zatrzymania oddechu i (1ub) akeji serca.

Cisapryd nasila dzialanie uspokaiajace benzodiazepin.

Réwnoczesne przyimowanie tetrazepamu 1 innych lekdw zawierajgcych pochodne benzodiazepiny
zwicksza ryzyko uzaleznienia i wysiapienia nasilonych obiawow zespotu abstynencji lub z odstawienia.
Skojarzone stosowanie letrazepamu z wymienionymi wyzej preparatami powinno by¢ wnikliwie
rozwazone przez tekarza.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach stwierdzono dzialanie teratogenne niektérych
pochodnych benzodiazepiny. Nie zaleca si¢ stosowania tetrazepamu w I (rymestize ciazy.

Stosowanie duzych dawek pochodnych benzodiazepiny w ostatnim trymestrze ciazy moze by¢
przyezyna hipotonii, zaburzen oddechowych, obnizonej temperatury ciala, zmniejszonego napiecia
miesni u noworodka, ostabienia odruchu ssania. U noworodka mogg wystapic objawy z odstawienia.
W 1] trymestrze ciazy produkt moze by¢ stosowany tylko w przypadkach koniecznych, w HI trymestrze
- nalezy unikaé stosowania duzych dawek.

f.aktacja

Stosowanie pochodnych benzodiazepiny przez kobiety karmigee piersia moze wywolac zmnigjszenie
napiccia miesni i nadmierne uspokojenie, w tym roéwniez letarg, u dziecka karmionego piersia,

Nie nalezy stosowal produktu u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Fetrazepam moze zaburzaé¢ zdonos¢ prowadzenia pojazddw lub obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu (powoduje sennoéé. oslabia koncentracje). Pacjenci leczeni tetrazepamen nie powinni
wykonywaé wymienionych czynnosei.

4.8 Dzialania niepozadanc

Dziatania niepozadane zaleza od dawki i indywidualnej wrazliwosci pacjenta na dzialanie produkiu
leczniczego. Tetrazepam w zalecanych dawkach jest zazwyczaj dobrze tolerowany i rzadko wywoluje
nasilone dzialania niepozadane. Podczas leczenia letrazepamem mogg wystapic:

Badania diagnostyczne

Rzadko: zmniejszenie liczby leukocytow 1 limfocytow.

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Uczucie znuzenia, oslabienie, zmniejszone napiecie migsai, ostabienie koncentracji, zaburzenia mowy.
Objawy te wystepuja najczesciei u 0sob w podesziym wieku, zazwycza) na poczatkuidegzeni




w przypadku stosowania duzych dawck. Przemijaja zwykle podezas dalszego leczenia lub po
zmniejszeniu dawki.

Zaburzenia zotadka 1 lelnt
Nudnoéel, wymioty, biegunka, zaparcia.

Zaburzenia skory i thanki podskorme]
Reakeje alergiczne: rumien., wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.
Bardzo rzadko: zespol Stevens’a - Johnsona i zespot Lyell a.

Zaburzenia psychiczne

Amnezja nastepeza oraz reakeje paradoksalne (drazliwosc, agresywnose, pobudzenie, zaburzenia
cachowania, zaburzenia $wiadomoscel), zwlaszceza u 0sdb w podesziym wieku 1 dziect,

Uzaleznienie psychofizyczne z zespolem z odstawienia lub reakcja z ..odbicia™ po przerwaniu leczenia
{patrz punkt 4.4).

Zmniejszenie libido.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowad gleboki sen, $piaczke. depresie oddechowa, hipotonie, zaburzenia
psychiczne, letarg, a w skrajnych przypadkach zgon.

Leczenie

Przed uptywem godziny od przedawkowania nalezy wywolal wymioty, a jesli pacjent jest
nieprzytomny - wykonaé¢ plukanie zotadka. Po dluzszym czasie nalezy poda¢ wegiel aktywowany

w celu zmniejszenia absorpeji tetrazepamu. Podanie flumazenilu moze by¢ przydaine zarowno do celow
diagnostycznyeh jak i leczenia zatiucia, jednakze mogg wystapi¢ zaburzenia neurologiczne {(drgawki).
Nalezy monitorowaé czyvnnosci ukladu oddechowego 1 krazenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyezna: leki zwiotezajace migsnie dzialajace osrodkowo.

Kod ATC: M 03 BX 07

Tetrazepam jest pochodna benzodiazepiny o silnym dzialaniu zwiotczajacym migsnie szkictetowe.
Dziata rowniez uspakajajaco. przeciwlgkowo, nasennie i przeciwdrgawkowo, zmnigjsza napiecie.
fagodzi bol.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyezne

Tetrazepam wehiania si¢ szybko 1 prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. Poczatek dzialania
wystepuje po okolo 14 minutach. Tetrazepam silnie wiaze sig z biatkami osocza. Tetrazepam jest
metabolizowany w watrobie. Wydalany jest w moczu (70%) i z kalem (309%) glownie w postaci
polaczenia hydroksy-3 -tetrazepamu z kwasem glukuronowyn. Okres poltrwania wynosi okolo

22 + 4 godziny 1 wydhuza sie u 0s6b w podeszlym wieku oraz u 0sob z niewydolnoseia nerek i watroby.
Parametry farmakokinetyezne po jednorazowym podaniu i po wielokrotnym podaniu tetrazepamu sa
zblizone. Pokarm nie wplywa na kinetyke produktu.

Tetrazepam. podobnie jak inne benzodiazepiny, przenika do lozyska i do mleka kobiet karmiacych
piersia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefnstwie

Brak jest istotnych przedkiinicznych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzei tabletki: laktoza jednowodna, powidon, skrobia ryzowa, talk. magnezu stearynian.
Otoezka tabletki: dibutyly ftalan. kopolimer metakrylanu butylu zasadowy (Eudfagh




makrogol 1300, krzemionka koloidalna bezwodna, tatk, tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosei przy przechowywaniu
Przechowywaé w lemperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister PVC/Al zawierajacy 10 tabletek. 2 blistry w tekturowym pudelku.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szezegdlnych wymagan,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZIENIE
DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 lelenia Gora. ul, Wincentego Pola 21

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie i 10926

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

05.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 1 §




