CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elenium, 5 mg, tabletki drazowane
Elenium, 10 mg, tabletki drazowane
Elenium, 25 mg, tabletki drazowane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Elenium, 5 mg: jedna tabletka drazowana zawiera 5 mg chlordiazepoksydu (chlordiazepoxidum).
Elenium, 10 mg: jedna tabletka drazowana zawiera 10 mg chlordiazepoksydu (chlordiazepoxidum).
Elenium, 25 mg: jedna tabletka drazowana zawiera 25 mg chlordiazepoksydu (Chlordiazepoxidum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Elenium, 5 mg, zawiera: laktoze jednowodna 59,6 mg, sacharoze 18,25 mg

Elenium, 10 mg, zawiera: laktoze jednowodng 54,5 mg, sacharoze 18,25 mg

Elenium, 25 mg, zawiera: laktoze jednowodng 39,5 mg, sacharoze 18,25 mg, lak zo6tcieni pomaranczowej (E 110)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

Elenium, 5 mg: z6tte tabletki drazowane, okragte, obustronnie wypukte
Elenium, 10 mg: zielone tabletki drazowane, okragte, obustronnie wypukte
Elenium, 25 mg: biate lub kremowe tabletki drazowane, okragte, obustronnie wypukte

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne, krotkotrwate leczenie objawowe (przez 2 do 4 tygodni):

e stanow lekowych roznego pochodzenia (towarzyszacych zespotom psychoorganicznym,
objawom psychotycznym);

e stanow lekowych zwigzanych z bezsennoscia;

e ostrego zespotu odstawienia alkoholu;

e stanow zwigkszonego napigcia migsniowego o roéznej etiologii.

Uwaga! Stany napiecia i niepokoju zwigzane z problemami dnia codziennego nie sg wskazaniem do

stosowania leku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Doro$li

Stany lekowe: zwykle stosuje si¢ do 30 mg na dobe¢ w dawkach podzielonych, co 6 do 8 godzin.
W szczego6lnych sytuacjach mozna stosowaé dawki wigksze, zaleznie od indywidualnego

zapotrzebowania. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 100 mg.

Stany lgkowe z towarzyszacg bezsennoscia — 10 mg do 30 mg w jednorazowej dawce przed snem.



Stany pobudzenia w ostrym zespole odstawienia alkoholu — 25 mg do 100 mg. W razie potrzeby
dawke mozna powtarzac, co 2 do 4 godzin, nie przekraczajac 200 mg na dobe. Nastepnie zmniejsza
si¢ dawke do podtrzymujacej, najnizszej dawki wystarczajacej do opanowania objawdw pobudzenia.

Stany zwigkszonego napigcia migsniowego — 10 mg do 30 mg na dobe w dawkach podzielonych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania chlordiazepoksydu u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku sa bardziej wrazliwi na leki dziatajace na osrodkowy uktad
nerwowy. U pacjentow tych zaleca si¢ podawanie chlordiazepoksydu w mozliwie najmniejsze;j
efektywnej dawce. Stosowane dawki nie powinny przekraczaé potowy dawki zalecanej dla
pacjentdéw dorostych.

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, przed lub wraz z positkiem, popijajac woda.

Czas leczenia

Chlordiazepoksyd stosuje si¢ doraznie. Leczenie nie powinno by¢ dhuzsze niz 4 tygodnie, wliczajac w
to czas stopniowego odstawiania produktu leczniczego. W indywidualnych przypadkach, po
ponownej ocenie stanu pacjenta, lekarz moze zdecydowac o przedtuzeniu maksymalnego czasu
leczenia.

Produktu nie nalezy odstawia¢ nagle, konieczne jest zawsze stopniowe zmniejszanie dawki.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé¢ na chlodiazepoksyd lub inne benzodiazepiny lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Ostra niewydolno$¢ oddechowa lub depresja osrodka oddechowego

Zespot bezdechu sennego

Cigzka niewydolno$¢ watroby

Zespoty natrectw lub fobie

Przewlekte psychozy

Miastenia

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ogodlne informacje dotyczace efektow obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami i innymi
lekami nasennymi, ktore nalezy bra¢ pod uwage przepisujac chlordiazepoksyd.

Tolerancja
Regularne stosowanie benzodiazepin, w tym chlordiazepoksydu, przez kilka tygodni moze prowadzi¢

do zmniejszenia skutecznosci ich dziatania.

Uzaleznienie

Dhugookresowe stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i
fizycznego. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia i jest wigksze
u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu, narkotykow lub lekow w wywiadzie Iub u pacjentow z
zaburzeniami osobowosci.

Bardzo wazne jest regularne monitorowanie takich pacjentow, unikanie rutynowego powtornego
przepisywania lekow, oraz stopniowe zmniejszanie dawki.

Ryzyko zwiazane z jednoczesnym stosowaniem opioidow
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Elenium i opioidow moze powodowaé sedacje,
depresje oddechowa, $pigczke i zgon. Ze wzgledu na takie ryzyko jednoczesne przepisywanie lekow
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uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny, lub lekéw o podobnym dziataniu, takich jak produkt
leczniczy Elenium, z opioidami powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentow, u ktorych alternatywne
sposoby leczenia nie s3g mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego
Elenium jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowaé najmniejszg skuteczng dawke, a czas trwania

leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz takze ogdlne zalecenie dotyczace dawkowania w punkcie
4.2).

Pacjentéw nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia objawdw przedmiotowych i podmiotowych,
depresji oddechowe;j i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow
i ich opiekunow (w stosownych przypadkach) o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Objawy odstawienia

W wypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia, nagte odstawienie produktu leczniczego powoduje
pojawienie si¢ objawow odstawienia, takich jak: bole gtowy, bole mig§niowe, zwigkszony niepokdj,
napiecie, podniecenie, splatanie, zaburzenia snu, drazliwos$¢. W cigzszych przypadkach moga
wystapi¢ nastgpujace objawy: utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwos¢
na dzwigk, drgtwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na swiatto, hatas, dotyk, omamy,
drgawki padaczkowe.

Zjawisko ..z odbicia” i niepokdj

Podczas odstawiania chlordiazepoksydu przejsciowo moze pojawi¢ si¢ zjawisko ,,z odbicia” —
nasilenie objawow, ktore byly przyczyna zastosowania benzodiazepin. Moga temu towarzyszy¢:
zmiany nastroju, niepokoj, zaburzenia snu i bezsenno$¢. Zjawisko to jest zwigzane z nagtym
odstawieniem produktu leczniczego, dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu.

Nalezy poinformowac pacjenta na poczatku leczenia, ze trwa ono krotko i wyjasni¢ konieczno$¢
stopniowego zmniejszania dawki. Wazne, aby pacjent byt §wiadomy mozliwosci pojawienia si¢
efektu ,,z odbicia”, co powinno zmniejszy¢ niepokoj zwigzany z pojawieniem si¢ takich objawow
podczas odstawiania leczenia.

W przypadku benzodiazepin o krotkim czasie dzialania, efekt odstawienia moze wystapi¢ w przerwie
migdzy dawkami, zwtaszcza gdy dawka jest duza. W przypadku benzodiazepin o dtugim czasie
dziatania nalezy ostrzec pacjenta przed zmiang na leki krotko dziatajace ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia objawow odstawienia (patrz punkt 4.8).

Niepamie¢é nastepcza

Benzodiazepiny moga wywotac niepamig¢ nastgpcza, nawet po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, a ryzyko jej pojawienia jest wigksze po wyzszych dawkach. Objawom niepamigci
moze towarzyszy¢ zachowanie nicadekwatne do sytuacji. Niepamig¢¢ nastgpcza wystepuje najczescie]
po kilku godzinach od przyjecia produktu leczniczego i dlatego, aby zmniejszy¢ towarzyszace jej
ryzyko, pacjent powinien mie¢ zapewniony 7-8 godzinny nieprzerwany sen (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin obserwowano reakcje, takie jak niepokoj, pobudzenie, drazliwosc,
agresja, wybuchy zto$ci, urojenia, koszmary senne, halucynacje, psychozy, zaburzenia osobowosci i
inne niepozadane skutki dotyczace zachowania. Jesli pojawi si¢ ktdrykolwiek z powyzszych
objawoOw, nalezy przerwac leczenie. Prawdopodobienstwo wystgpienia takich objawow jest wigksze u
dzieci i pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.8).

Specyficzne grupy pacjentOw

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywac mniejsze dawki chlordiazepoksydu (patrz punkt
4.2), ze wzgledu na nasilenie dziatan niepozadanych w tej grupie wiekowej, gtownie zaburzen
orientacji i koordynacji ruchowej (upadki, urazy).

Dzieci i mtodziez — bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leku nie zostato ustalone u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat, dlatego stosowanie leku w tej grupie wiekowej nie jest zalecane.
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Chlordiazepoksyd nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z przewlekla niewydolno$cig oddechowsg ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia depresji oddechowej. Moze by¢ konieczne stosowanie
mniejszych dawek.

Stosowanie benzodiazepin nie jest wskazane u pacjentow z ciezkg niewydolno$ciag watroby W
zwigzku z ryzykiem wystapienia encefalopatii.

U pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek nalezy podja¢ typowe $rodki ostroznosci.

Benzodiazepiny nalezy stosowac z duza ostroznos$cia u pacjentdw z uzaleznieniem od alkoholu,
narkotykow lub lekoéw w wywiadzie. Pacjenci ci powinni by¢ objeci $cista kontrola podczas
przyjmowania chlordiazepoksydu, poniewaz sg oni w grupie ryzyka rozwinigcia si¢ przyzwyczajenia
i uzaleznienia psychicznego.

Benzodiazepiny nie sa wskazane w leczeniu zaburzen psychotycznych.

Benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ w monoterapii depresji lub leku zwigzanego z depresja.
Monoterapia tymi lekami moze nasili¢ tendencje samobdjcze.

Wazne informacje o substancjach pomocniczych

Tabletki drazowane Elenium 0 mocy 5 mg, 10 mg, 25 mg zawierajg sacharoze.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé
tego produktu leczniczego.

Tabletki drazowane Elenium 0 mocy 5 mg, 10 mg, 25 mg zawierajg laktoze jednowodna. Produkt
leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja

galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Zawarto$¢ sodu w produkcie leczniczym Elenium o mocy 5 mg, 10 mg lub 25 mg wynosi ponizej 1 mmol
(23 mg) na tabletke drazowana, co znaczy, ze produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Elenium o mocy 25 mg zawiera lak zotcieni pomaranczowej (E 110), ktéry moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Metabolizm chlordiazepoksydu zachodzi przy udziale enzymoéw cytochromu P450. Leki wptywajace
na aktywno$¢ tych enzymow moga modyfikowaé dziatanie chlordiazepoksydu.

Inhibitory enzymoéw cytochromu P450 (np. cymetydyna, disulfiram, fluwoksamina, fluoksetyna,
omeprazol, erytromycyna, ketokonazol) zwalniaja biotransformacj¢ chlordiazepoksydu oraz innych
benzodiazepin i mogg nasila¢ ich dziatanie.

Induktory enzymow cytochromu P450 (np. ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina) przyspieszajg
biotransformacje¢ chlordiazepoksydu i innych benzodiazepin i moga ostabi¢ ich dziatanie.

Interakcje farmakodynamiczne

Nasilenie dziatania uspokajajacego, wplywu na uklad oddechowy oraz parametry hemodynamiczne
obserwuje si¢ podczas jednoczesnego stosowania benzodiazepin z lekami dziatajagcymi depresyjnie na
o$rodkowy uktad nerwowy, takimi jak: neuroleptyki, leki przeciwpsychotyczne, leki
przeciwlekowe/uspokajajace, przeciwdepresyjne, nasenne, przeciwpadaczkowe, narkotyczne leki
przeciwbolowe, znieczulajace, srodki stosowane do znieczulenia ogdlnego, leki przeciwhistaminowe
dzialajace uspokajajaco, leki zwiotczajagce migsnie szkieletowe, leki stosowane w chorobie
Parkinsona).
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Narkotyczne leki przeciwbolowe stosowane jednocze$nie z chlordiazepoksydem mogg nasilac¢
eufori¢, co moze prowadzi¢ do szybszego uzaleznienia psychicznego.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny, lub lekoéw o podobnym
dziataniu, takich jak produkt leczniczy Elenium, z opioidami, zwigksza ryzyko sedacji, depresji
oddechowej, $pigczki i zgonu z powodu dodatkowego, sumujacego sie depresyjnego dzialania na
OUN. Dawka i czas ich jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

Alkohol nasila hamujace dziatanie chlordiazepoksydu na o$rodkowy uktad nerwowy. Pacjenci
przyjmujacy chlordiazepoksyd nie powinni pi¢ alkoholu (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Stosowanie leku u kobiet w cigzy, zwtaszcza w | i w 11 trymestrze, jest dopuszczalne jedynie w sytuacji,
gdy jego zastosowanie u matki jest bezwzglednie konieczne, a uzycie bezpieczniejszego odpowiednika
jest niemozliwe lub przeciwwskazane. Stosowanie chlordiazepoksydu w ostatnim trymestrze ciazy lub
okresie okotoporodowym moze spowodowa¢ u noworodka obnizenie temperatury ciata, ciSnienia,
zaburzenia rytmu serca, zaburzenia oddychania, ostabienie odruchu ssania, zespot wiotkiego dziecka oraz
ryzyko rozszczepu wargi i podniebienia.

U dzieci matek przyjmujacych przewlekle benzodiazepiny w péznym okresie cigzy rozwija si¢
uzaleznienie fizyczne oraz istnieje ryzyko pojawienia si¢ objawow zespotu odstawiennego po urodzeniu.
Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac, by zglosity si¢ do lekarza w razie planowania zaj$cia
w cigze lub podejrzenia o cigzg.

Karmienie piersig
Chlordiazepoksyd przenika do mleka kobiecego. Nie powinien by¢ podawany kobietom karmigcym
piersia.

Plodnos¢
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie oraz dane epidemiologiczne wskazujg na teratogenny wpltyw
chlordiazepoksydu.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Pacjenta nalezy poinformowac, ze podczas leczenia chlordiazepoksydem zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢ ograniczona z powodu
wystgpienia senno$ci, niepamigci, zaburzen czujnosci i dlatego podczas terapii nie powinno si¢
prowadzi¢ samochodu ani obstugiwa¢ maszyn. Jesli czas trwania snu jest niewystarczajacy,
prawdopodobienstwo wystapienia zaburzonej czujnos$ci moze by¢ zwigkszone.

4.8 Dzialania niepozadane

Liczba i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwo$ci pacjenta oraz dawki -
z reguly maja tagodny charakter i ustepuja po odstawieniu leku.

Czestos¢ dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono nastgpujaco:
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¢é nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja Czesto Niezbyt |Rzadko Bardzo  |Czesto$¢ nieznana
ukladow i czesto rzadko

narzadow

Zaburzenia Krwi i zaburzenia sktadu krwi
uktadu chlonnego
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Zaburzenia uktadu

rekacje

immunologicznego anafilakty-

czne
Zaburzenia brak apetytu
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia reakcje paradoksalne -
psychiczne niepokdj psychoruchowy,

bezsennos¢, zwickszona
pobudliwo$¢ i agresja *

Zaburzenia uktadu
nerwowego

sennos¢, spowolnienie
reakcji, bol 1 zawroty
gtowy, stany splatania
i dezorientacji,

dyzartria,
zaburzenia
pamigci,
zaburzenia libido

drgawki.

ataksja** (zwlaszcza po
duzych dawkach)

Zaburzenia oka zaburzenia widzenia
(niewyrazne, podwdjne
widzenie)

Zaburzenia serca bradykardia, bol w klatce
piersiowej

Zaburzenia nieznaczne obnizenie

naczyniowe cisnienia tetniczego krwi

Zaburzenia zotagdka nudnosci,

i jelit dolegliwosci

zotadkowe,
zaparcia, uczucie
sucho$ci w jamie
ustnej
Zaburzenia watroby niewielkie podwyzszenie

i drog zolciowych

aktywnosci
aminotransferazy,
zaburzenia czynnos$ci
watroby z wystapieniem
zoMaczki

Zaburzenia skory i

alergiczne reakcje skorne

tkanki podskornej (wysypki, swiad,
pokrzywka)

Zaburzenia drzenie migéni,

mie$niowo- zwiotczenie migsni

szkieletowe i tkanki
tacznej

Zaburzenia nerek i
drog moczowych

zatrzymanie moczu,
nietrzymanie moczu

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

zaburzenia
miesigczkowania

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

ogolne ostabienie,
omdlenia, upadki.
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* Reakcje paradoksalne najczesciej wystepuja po spozyciu alkoholu, u pacjentow w podeszitym
wieku i u pacjentow z chorobami psychicznymi

** Dziatania te wystepuja najczgsciej na poczatku leczenia, u pacjentow w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4) i z reguly ustepujg w czasie trwania dalszej kuracji. Jesli objawy te nasilg si¢ nalezy
zmniejszy¢ dawke leku.

Uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwing¢ si¢ podczas leczenia chlordiazepoksydem w
dawkach terapeutycznych.

Pacjenci naduzywajacy alkoholu Iub lekow sg bardziej podatni na rozwinigcie uzaleznienia.
Nagle przerwanie leczenia moze wywotac zespot odstawienia.

Podczas leczenia chlordiazepoksydem moze ujawnic si¢ wcze$niej istniejgca, niezdiagnozowana
depresja.

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Po przedawkowaniu benzodiazepin zwykle moga wystgpi¢: sennos¢, niezbornos$¢ ruchow, dyzartria i
oczoplas.

Przedawkowanie chlordiazepoksydu rzadko zagraza zyciu, jesli produkt leczniczy przyjeto jako
jedyny, ale moze prowadzi¢ do ostabienia odruchéw, bezdechu, obniZenia ci$nienia, depresji
krazeniowej i oddechowej oraz §piaczki. Spigczka, zwykle trwa kilka godzin, zdarza si¢ jednak, ze
trwa dhuzej, i powtarza si¢, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Dziatanie depresyjne na uktad oddechowy jest bardziej nasilone u pacjentow z chorobami uktadu
oddechowego.

Postepowanie

Nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe pacjenta i wprowadza¢ srodki wspomagajace, ktorych
wymaga stan kliniczny pacjenta. W razie koniecznosci, jesli pojawia si¢ objawy niewydolnos$ci
oddechowo-krazeniowej, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Dalszemu wchtanianiu produktu leczniczego mozna zapobiec przez podanie w ciagu 1-2 godzin
wegla aktywnego. Spigcym pacjentom, ktorym podano wegiel, nalezy zapewni¢ drozno$¢ drog
oddechowych.

W razie cigzkiej depresji OUN nalezy rozwazy¢ podanie antagonisty benzodiazepin, flumazenilu, ale
tylko w $cisle monitorowanych warunkach. Flumazenil ma krotki okres pottrwania (okoto 1 godziny)
i dlatego pacjenci, ktérym podano flumazenil wymagajg monitorowania po zakonczeniu jego
dziatania. Flumazenil nalezy stosowa¢ z duzg ostroznoscig, jesli jednocze$nie podawane sg leki
obnizajace prog drgawkowy (np. trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne). W celu prawidtowego
zastosowania flumazenilu, nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami podanymi w charakterystyce tego
produktu leczniczego.
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Jesli pojawig si¢ drgawki nie nalezy podawac barbituranow.
W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku, nalezy pamietaé, ze pacjent mogt przyjac
wiele r6znych lekow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne:

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, anksjolityki, pochodne benzodiazepiny
Kod ATC: NO5BA02

Chlordiazepoksyd nalezy do pochodnych benzodiazepiny. Lek dziala na wiele struktur
osrodkowego uktadu nerwowego - przede wszystkim na uktad limbiczny i podwzgodrze, czyli
struktury zwigzane z regulacja czynnosci emocjonalnych. Jak wszystkie benzodiazepiny nasila
on hamujace dziatanie neuronow GABA-ergicznych w obrgbie kory mozgowej, wzgorza i
podwzgodrza. Stwierdzono istnienie swoistych dla benzodiazepin miejsc wigzania, bedacych
biatkowymi strukturami blonowymi, majacymi zwiazek z kompleksem zlozonym z receptora
GABA - A oraz kanalu chlorkowego. Dzialanie chlordiazepoksydu polega na zmianie ,,czutosci”
receptora GABA-ergicznego, co powoduje zwigckszenie powinowactwa tego receptora do kwasu
gamma-aminomastowego (GABA), ktory jest endogennym neuroprzekaznikiem hamujacym.
Nastepstwem aktywacji receptora benzodiazepinowego lub GABA-A jest zwigkszenie naptywu
jonow chloru do wngtrza neuronu przez kanat chlorkowy. Prowadzi to do hiperpolaryzacji btony
komoérkowej, a w efekcie do zahamowania czynnosci neuronow.

Klinicznie chlordiazepoksyd wykazuje dzialanie przeciwlekowe, uspokajajace, dziala rowniez
umiarkowanie nasennie i zmniejsza napig¢cie miesni szkieletowych, ma wlasciwosci
przeciwdrgawkowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Chlordiazepoksyd dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po doustnym podaniu
chlordiazepoksydu maksymalne stezenie we krwi wystepuje po okoto 1 - 2 godzinach.

Chlordiazepoksyd przenika przez barier¢ krew - ptyn mézgowo-rdzeniowy 1 przez tozysko.
Przenika do mleka matki. Okres poltrwania wynosi 6 do 30 godzin.

Chlordiazepoksyd ulega przemianom w watrobie do aktywnych farmakologicznie metabolitow
(dimetylochlordiazepoksyd, demoksepam), przedtuzajacych czas dziatania leku.

Chlordiazepoksyd w postaci niezmienionej oraz jego metabolity wydalane sg z moczem.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dtugookresowych badan na zwierzgtach dotyczacych
mutagennych i rakotworczych wiasciwosci chlordiazepoksydu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Elenium
5mg 10 mg 25 mg
Skrobia ziemniaczana Skrobia ziemniaczana Skrobia ziemniaczana
Karboksymetyloskrobia sodowa | Karboksymetyloskrobia sodowa| Karboksymetyloskrobia sodowa
typ A typ A typ A
Zelatyna Zelatyna Zelatyna
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Polisorbat 80

Polisorbat 80

Polisorbat 80

Opaglos 6000
Sacharoza (okoto 18,25 mg)

Zokcien chinolinowa (E104)
Tytanu dwutlenek
Opaglos 6000
Sacharoza (okoto 18,25 mq)

Talk Talk Talk
Magnezu stearynian Magnezu stearynian Magnezu stearynian
Laktoza jednowodna Laktoza jednowodna Laktoza jednowodna
(okoto 59,6 mg) (okoto 54,5 mg) (okoto 39,5 mg)
Sktad otoczki
Alkohol poliwinylowy Alkohol poliwinylowy Alkohol poliwinylowy
Talk Talk Talk
Maltodekstryna Maltodekstryna Maltodekstryna
Lak zétcieni chinolinowej (E104)| Lak zielony: Lak zotcieni pomaranczowej (E110
Tytanu dwutlenek Indygotyna (E132) Tytanu dwutlenek

Opaglos 6000
Sacharoza (okoto 18,25 mg)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC w tekturowym pudetku

20 szt. (1 blister)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Elenium, 5 mg: Pozwolenie nr R/1364
Elenium,10 mg: Pozwolenie nr R/1365
Elenium, 25 mg: Pozwolenie nr R/1366
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9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Elenium, 5 mg:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.02.1985 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.09.2013 r.
Elenium, 10 mg:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.02.1985 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.09.2013 r.
Elenium, 25 mg:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.02.1985 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10
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