CHARATERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXAZEPAM GSK, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 10 mg oksazepamu (Oxazepamum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 37,93 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biale lub prawie biate tabletki, obustronnie wypukte

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

e leczenie stanow lekowych;

e wspomagajace leczenie niepokoju zwigzanego z depresja;

o leczenie objawow naglego odstawienia alkoholu.

Stany napigcia i niepokoju zwigzane z trudnosciami dnia codziennego nie sg wskazaniem
do stosowania tego produktu leczniczego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.
Dawkowanie:

Dorosli:
10 do 30 mg 3 do 4 razy na dobg.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat:
Poczatkowo 10 mg 3 razy na dobe, nastepnie dawke mozna zwigkszy¢, w zaleznos$ci od skutecznosci
leczenia i nasilenia dziatan niepozadanych, do 15 mg 3 do 4 razy na dobg.

Leczenie powinno trwac tak krotko jak to mozliwe. Catkowity czas terapii nie powinien wynosi¢
wigcej niz 8-12 tygodni, wliczajac w to okres stopniowego odstawiania produktu leczniczego.
W niektorych przypadkach terapia moze trwac dtuzej, pod warunkiem przeprowadzenia
specjalistycznej oceny stanu pacjenta.

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.



Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek:

Oksazepam nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.
Pacjenci ci wymagaja regularnego kontrolowania stanu zdrowia. Dawke nalezy dostosowac

do odpowiedzi pacjenta na leczenie, poniewaz mniejsze dawki moga by¢ wystarczajaco skuteczne.

4.3 Przeciwwskazania

nadwrazliwos$¢ na benzodiazepiny lub ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego;

cigzka niewydolno$¢ oddechowa,

myasthenia gravis;

u pacjentow uzaleznionych od lekéw lub alkoholu nie nalezy stosowa¢ benzodiazepin z wyjatkiem
przypadkow leczenia ostrych objawow odstawienia, takich jak drgawki i stany lgkowe

u alkoholikow;

e dzieci w wieku ponizej 12 lat;

o bezdech senny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mlodziez
Oksazepamu nie nalezy stosowac U dzieci i mtodziezy z uwagi na to, ze skutecznos¢ kliniczna
i bezpieczenstwo stosowania w tej grupie nie zostaly wystarczajaco zweryfikowane.

Cigzka niewydolnos¢ wqtroby

Podobnie jak w przypadku innych lekow wywierajacych wptyw hamujacy na OUN, benzodiazepiny
moga powodowac encefalopatie u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby. U tych pacjentow
nalezy stosowac lek ostroznie.

Niewydolnos¢ oddechowa
Podobnie jak inne benzodiazepiny, oksazepam moze powodowac zagrazajaca zyciu depresje
oddechowa.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko
uzaleznienia wzrasta z dawka i z czasem trwania leczenia, i jest wigksze u pacjentow z uzaleznieniem
od alkoholu i lekow w wywiadzie lub u pacjentow z zaburzeniami osobowosci. Mozliwos¢
uzaleznienia zmniejsza sig¢, jesli dawka i czas trwania leczenia jest odpowiednio dostosowany do stanu
zdrowia pacjenta.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko uzaleznienia, nalezy przepisywac¢ benzodiazepiny po starannym
rozwazeniu wskazania i powinny by¢ przyjmowane tak krotko jak to mozliwe (jako lek nasenny
zasadniczo nie dtuzej niz przez cztery tygodnie). Nie zaleca si¢ statego przyjmowania oksazepamu.
Potrzeba kontynuowania leczenia powinna by¢ okresowo weryfikowana. Przedtuzone podawanie jest
wskazane tylko u pewnych pacjentéw (np. ze stanami paniki), a korzysci sa mniej jasne niz ryzyko.
Wiasciwosci uzalezniajace oksazepamu mogg by¢ bardziej nasilone u pacjentow z istniejagcym
uzaleznieniem od alkoholu i lekow.

Istnieja dowody na to, ze podczas leczenia benzodiazepinami moze rozwing¢ si¢ tolerancja na lek.

W celu unikniecia objawoéw odstawiennych nalezy we wszystkich przypadkach odstawia¢ produkt
leczniczy poprzez stopniowe redukowanie dawki. Jesli pojawig sie objawy odstawienne wymagana
jest systematyczna obserwacja i wsparcie pacjenta.

Objawy odstawienia

Objawy odstawienia pojawiaja si¢ glownie po naglym odstawieniu produktu leczniczego i obejmuja:
drzenia, niepokdj, problemy z zasypianiem, splatanie, zawroty glowy, drazliwos¢, depresje, Iek, bole
glowy, zwiekszone napiecie mie$niowe, zjawisko ,,z odbicia”, zaburzenia nastroju, utrate poczucia
rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwo$¢ na dzwigk, dr¢twienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zaburzenia odbierania wrazen i postrzegania, ruchy mimowolne, utrate
pamigeci krotkotrwatej, zaburzenia koncentracji, hipertermig.

Ponadto mogg pojawic¢ si¢ takie objawy jak: wzmozone pocenie si¢, nudnosci, wymioty, biegunka,



utrata apetytu, palpitacje i tachykardia, nadmierna odpowiedz na odruchy, skurcze mig$niowe, skurcze
brzucha, zaburzenia postrzegania, a w rzadkich przypadkach delirium, omamy, ataki paniki, ataki

i drgawki méozgowe.

Ataki i drgawki mogg si¢ pojawic u pacjentow z historig drgawek w wywiadzie lub u pacjentow
jednocze$nie przyjmujacych inne leki, ktore obnizajg prog drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne).
Czas pojawienia si¢ objawow odstawienia rozni si¢ w zaleznosci od czasu dziatania substancji czynnej
produktu leczniczego i moze wynosi¢ od kilku godzin do tygodnia lub wigcej po zaprzestaniu
leczenia.

Zaburzenia psychotyczne i depresja

Benzodiazepiny nie sa przeznaczone do pierwotnego leczenia zaburzen psychotycznych lub depresji.
Nie nalezy stosowa¢ oksazepamu w monoterapii u pacjentéw ze stanami lekowymi i bezsennoscia,
jesli u leczonego pacjenta wystepuje depresja lub zaburzenia psychotyczne.

Benzodiazepiny moga ujawnia¢ inne choroby, dlatego u pacjentow, u ktorych wystepuje nieleczona
depresja istnieje ryzyko pojawienia si¢ zachowan samobojczych.

Stany lgkowe i napigcia spowodowane przez stres zycia codzienneg0 zwykle nie wymagaja leczenia
lekami przeciwlekowymi.

Ryzyko zwigzane z rownoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Oxazepam GSK i opioidow moze spowodowac sedacje,
depresj¢ oddechowa, Spiaczke 1 zgon. Z tego wzgledu jednoczesne przepisywanie lekow
uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny, lub podobnych lekow, takich jak Oxazepam GSK,

z opioidami powinno ogranicza¢ si¢ tylko do pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia

sa niewystarczajace. Jesli podjeto decyzje o przepisaniu produktu leczniczego Oxazepam GSK
jednoczesnie z opioidami, nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy
czas (patrz takze punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).

Pacjentdéw nalezy Scisle obserwowaé w celu wykrycia objawow przedmiotowych i podmiotowych
depresji oddechowej i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow
i ich opiekunéw (jesli dotyczy) o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Reakcje paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin obserwowano reakcje paradoksalne, szczegdlnie U 0sdb

w podesztym wieku. Wystgpienie tych reakcji jest wskazaniem do przerwania leczenia oksazepamem
(patrz punkt 4.8).

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Mimo, ze niedocisnienie jest rzadkim dziataniem niepozadanym, oksazepam nalezy ostroznie
stosowac u 0sob, u ktorych spadek cisnienia moze spowodowac zaburzenia sercowo-naczyniowe
i mdzgowo-naczyniowe. Szczegblnie dotyczy to pacjentow w podeszitym wieku.

Inne dziatania
Podczas leczenia dlugotrwalego nalezy kontrolowaé czynno$¢ watroby i uktadu krwiotworczego.

Poniewaz Oxazepam GSK zawiera laktoze, nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki dzialajace na OUN

Oksazepam nasila wptyw alkoholu, barbituranow, lekéw przeciwdepresyjnych,
przeciwpsychotycznych, uspokajajgcych, nasennych, przeciwlekowych, przeciwdrgawkowych,
antyhistaminowych I generacji, znieczulajacych, opioidowych lekéw przeciwbolowych oraz
inhibitorow MAO, co wymaga zmniejszenia dawek ww. lekow. Jesli oksazepam jest podawany
jednoczes$nie z powyzszymi lekami moze nastgpi¢ nasilenie wptywu supresyjnego na OUN

ze zwigkszeniem ryzyka depresji oddechowej.



Podczas jednoczesnego stosowania oksazepamu i opioidowych lekow przeciwbdlowych moze
wystgpi¢ nasilona euforia, co prowadzi do nasilenia psychicznego uzaleznienia.

Probenecyd moze zaburza¢ tworzenie potaczen oksazepamu z kwasem glukuronowym i w rezultacie
nasila¢ hamujace dziatanie produktu leczniczego na OUN.

Benzodiazepiny moga nasila¢ efekt dziatania lekow zwiotczajacych.

Mozliwe nasilenie osrodkowego dzialania depresyjnego ze zwigkszeniem ryzyka depresji oddechowe;j
wystepuje przy jednoczesnym stosowaniu z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami,

np. klozaping), nasennymi, barbituranami, lekami przeciwlgkowymi/uspokajajacymi,
przeciwdepresyjnymi, przeciwpadaczkowymi, opioidowymi lekami przeciwbolowymi,
znieczulajgcymi i antyhistaminowymi o dziataniu uspokajajacym.

Alkohol
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania oksazepamu z alkoholem. Takie potaczenie powoduje
zwigkszenie efektU uspokajajacego oksazepamu.

Teofilina i aminofilina
Stosowanie teofiliny/aminofiliny moze zmniejszy¢ dziatanie uspokajajace benzodiazepin, w tym
oksazepamu.

Doustne Srodki antykoncepcyjne
Jednoczesne stosowanie srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny moze zmniejszac
stezenie oksazepamu w osoczu.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny, lub pokrewnych lekow,
takich jak Oxazepam GSK, z opioidami zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, $piaczki

i zgonu, ze wzglgdu na sumujacy si¢ efekt depresyjny na OUN. Dawka i czas jednoczesnego
stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwpadaczkowe
Jednoczesne stosowanie karbamazepiny, fenytoiny, fenobarbitalu i prymidonu moze zmniejszaé¢
stezenie oksazepamu W SUrOwicy.

Leki przeciwnadci$nieniowe
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwnadcisnieniowych moze nasila¢ dziatanie hipotensyjne.
Leki blokujace receptory alfa i moksonidyna nasilajg uspokajajace dziatanie benzodiazepin.

Lewodopa
Dziatanie terapeutyczne lewodopy moze by¢ zmniejszone przy jednoczesnym stosowaniu
z benzodiazepinami.

Inne leki
Oksazepam nie wplywa na aktywnos¢ cytochromu P450, w zwigzku z tym jego wptyw na dziatanie
lekéw metabolizowanych przez ten enzym jest niemozliwy.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg dowody na to, ze benzodiazepiny dziatajg uszkadzajgco na ludzki ptod. Nie nalezy stosowac
oksazepamu w cigzy. Probki krwi pgpowinowej wykazaly, ze benzodiazepiny i ich metabolity

z kwasem glukuronowym przekraczaja barierg tozyskowa.

Benzodiazepiny stosowane podczas ostatniego trymestru ciazy lub w czasie porodu powoduja

u noworodka objawy odstawienia, takie jak: obnizenie ci$nienia, obnizenie temperatury ciala, depresje
oddechowa, bezdech, zmniejszong ruchliwo$¢, problemy z karmieniem lub piciem, zmiang objawow
metabolicznych zwigzanych z chtodem.



Jesli produkt leczniczy zostal przepisany kobiecie w okresie rozrodczym, nalezy jg poinformowac,
aby skonsultowata si¢ z lekarzem w sprawie przerwania przyjmowania produktu, jesli planuje zajs¢
W cigze lub podejrzewa, Ze jest w cigzy.

Karmienie piersig

Benzodiazepiny i ich metabolity przenikaja do mleka, dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego Oxazepam GSK podczas karmienia piersig. U niemowlat, ktérych matki przyjmowaty
benzodiazepiny w trakcie karmienia piersig obserwowano sennos¢ i ostabienie odruchu ssania. Dzieci
takich matek powinny by¢é monitorowane celem wykrycia objawow dziatania farmakologicznego
benzodiazepin, takich jak uspokojenie i drazliwos¢.

Ptodnos¢
Brak odpowiednich danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Oksazepam moze powodowac zaburzenie sprawnos$ci psychofizycznej, dlatego w trakcie leczenia
oksazepamem nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn. Objaw ten nasila si¢ przy
stosowaniu leku jednoczesnie z alkoholem. Tak jak w przypadku wszystkich innych lekéw
dziatajacych supresyjnie na OUN, pacjenci ktorym przepisano oksazepam powinni zosta¢ ostrzezeni,
aby upewnili sig, czy produkt leczniczy nie powoduje u nich senno$ci lub zawrotéw gtowy zanim
zaczng uzywac niebezpiecznych maszyn lub pojazdow.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozgdanych szacowano nastepujgco:

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); nieznana (czestosé nie moze byé okreslona
na podstawie dostepnych danych,).



Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane Czestos¢

i narzadow wystepowania

Zaburzenia krwi 1 uktadu Matoptytkowos¢, agranulocytoza, Nieznana

chionnego pancytopenia, dyskrazja krwi.

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci, reakcje Nieznana

immunologicznego anafilaktyczne/anafilaktoidalne.

Zaburzenia metabolizmu Zespot Schwartza i Barttera (SIADH), Nieznana

i odzywiania hiponatremia.

Zaburzenia psychiczne Depresja*. Czgsto
Zmiany libido, impotencja, anorgazmia. Niezbyt czgsto
Niepokoj, pobudzenie, pobudliwosé, Igk, Nieznana

wrogosc¢, ztos¢, agresywnos¢, urojenia,
mania, koszmary senne, omamy, psychozy,
zaburzenia zachowania i inne niepozadane
skutki dotyczace zachowania, brak
zahamowan, euforia, mysli i wyobrazenia
samobdjcze, proby samobdjcze.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Uspokojenie, wyczerpanie, sennosc¢.

Bardzo cze¢sto

Niezbornos$¢, splatanie, ostupienie. Czesto
Objawy pozapiramidowe, drzenie, zawroty | Nieznana
glowy, zaburzenia mowy, niewyrazna,
spowolniata mowa, bdle glowy,
drgawki/napady, $piaczka, niepamieé
nastepcza**.
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia (np. podwojne Nieznana
widzenie, niewyrazne widzenie).
Zaburzenia naczyn Obnizenie ci$nienia krwi. Nieznana
Zaburzenia uktadu Depresja oddechowa, bezdech, pogorszenie | Nieznana
oddechowego, klatki si¢ bezdechu sennego, pogorszenie si¢
piersiowej 1 srodpiersia choroby obturacyjnej pluc ***.
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci. Niezbyt czgsto
Zaparcia. Nieznana
Zaburzenia watroby i drog Zbltaczka, zwigkszone stezenie bilirubiny, | Nieznana
z6kciowych zwickszenie aktywnosci transaminaz
i fosfatazy alkalicznej.
Zaburzenia nerek i drog Nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu. Nieznana
moczowych
Zaburzenia skory 1 tkanki Skorne zmiany alergiczne, tysienie. Nieznana

podskoérnej




Zaburzenia migsniowo- Ostabienie mig$ni. Czesto
szkieletowe 1 tkanki tgcznej

Zaburzenia ogdlne i w miejscu | Ostabienie. Czesto
podania

Obnizenie temperatury ciata. Nieznana

* Podczas stosowania benzodiazepin moze ujawnic si¢ wystgpujaca wezesniej depresja. Podczas
leczenia benzodiazepinami moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie i objawy odstawienia, patrz punkt 4.4.

**Zglaszano wystgpowanie przejsciowej niepamie¢ci nastgpczej lub zaburzenia pamigci podczas
stosowania benzodiazepin. Ryzyko ich pojawienia si¢ jest wicksze po wyzszych dawkach.

***Nasilenie tych objawow zalezy od dawki.

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 Urzedu 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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.


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

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie benzodiazepin zwykle skutkuje depresja OUN, ktora obejmuje objawy od ostupienia
do stanoéw $pigczki.

W przypadkach tagodnego przedawkowania wystepuja: ostupienie, splatanie, reakcje paradoksalne,
letarg. W cigzkich przypadkach: niezborno$¢, zmniejszone napigcie mi¢§niowe, obnizenie ci$nienia
krwi, depresja krazeniowa i oddechowa, $pigczka wystepuje rzadko, a zgon bardzo rzadko.

Postepowanie

Podczas postgpowania po przedawkowaniu kazdego leku nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze pacjent mogt
przyjac kilka lekoéw (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji). Jesli przedawkowanie oksazepamu miato miejsce wraz z podaniem innych lekow
dziatajacych na OUN lub spozyciem alkoholu, objawy moga by¢ bardzo nasilone i moga doprowadzi¢
do $mierci.

Jezeli pacjent jest przytomny, nalezy Sprowokowa¢ wymioty, chyba Ze istnieje ryzyko aspiracji tresci.
Jesli oproznienie zotadka jest niemozliwe, nalezy poda¢ wegiel aktywowany, aby zmniejszy¢
wchtanianie leku. W razie koniecznosci nalezy zastosowac leczenie objawowe. Nalezy systematycznie
kontrolowaé¢ podstawowe czynnosci zyciowe i doktadnie obserwowac pacjenta.

Bardzo trudno usuwa si¢ oksazepam przez dialize.

Aby odwrdécic¢ objawy przedawkowania benzodiazepin ze strony OUN, podaje si¢ flumazenil

na oddziale intensywnej opieki medycznej (co przywraca spontaniczne oddychanie i przytomnos¢,

tak wiec pacjent nie musi by¢ zaintubowany lub moze by¢ rozintubowany).

Nalezy zwr6ci¢ uwage na to, ze flumazenil dziata jako antidotum, a nie substytut benzodiazepin,

W zwigzku z tym moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia drgawek. Szczegolnie dotyczy to pacjentow,

u ktérych w wywiadzie stwierdzono przewlekle przyjmowanie benzodiazepin lub trdjpier§cieniowych
produktow przeciwdepresyjnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwlgkowe, pochodne benzodiazepiny
Kod ATC: NO5B A04

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Oksazepam jest produktem leczniczym psychotropowym, ktorego whasciwosci farmakodynamiczne
sg wynikiem oddziatywania glownie na osrodkowy uktad nerwowy. Miejscami dziatania produktu
leczniczego sg uktad limbiczny, wzgorze i podwzgorze. Z badan biochemicznych wynika,

7e oksazepam wzmacnia dzialanie hamujace neuroprzekaznika - kwasu

y-aminomastowego (GABA), poprzez wigzanie z receptorami tego kwasu lub antagonistyczne
dziatanie na biatko hamujace wigzanie GABA z receptorem.

Oksazepam wykazuje dziatanie przeciwlgkowe, uspokajajgce, nasenne i przeciwdrgawkowe.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne dla produktu leczniczego Oxazepam GSK oznaczano u 13 pacjentow
z objawami nerwicowymi po jednorazowym podaniu doustnym dawki 20 mg.

Wchianianie

Oksazepam wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 97%.

Maksymalne st¢zenie we krwi po przyjeciu jednorazowej dawki 20 mg wystepuje po okoto
3 godzinach (256,36 ng/ml).

Warto$¢ AUC po jednorazowym podaniu dawki 20 mg wynosi 3034 ng/ml-h.

Dystrybucja
Oksazepam w okoto 98% wigze si¢ z biatkami krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,4-2,3 I/kg.



Metabolizm
Oksazepam jest metabolizowany w watrobie tworzac potaczenia z kwasem glukuronowym. Powstaja
tez niewielkie ilosci chinazoliny i dihydroksypochodnych.

Eliminacja

Biologiczny okres pottrwania oksazepamu wynosi okoto 14 h.

Metabolity sa wydalane glownie z moczem (67-80%), 3% podanej dawki wydala si¢ z katem.

Jedynie niewielka czeg$¢ podanej dawki jest wydalana w postaci niezmienione;.

Okres pottrwania moze ulec wydtuzeniu w przypadku mocznicy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W 24-miesigcznych badaniach (w ktorych stosowano dawke 30 razy wigksza niz maksymalna dawka
stosowana u ludzi), stwierdzono u szczurdéw tagodne guzy tarczycy i gruczolaki jader i prostaty.

U myszy, ktorym przez 9 miesi¢gcy podawano oksazepam (w dawce 35-100 razy wigkszej niz dobowa

dawka zwykle stosowana u ludzi) zaobserwowano zalezne od dawki gruczolaki watroby, niektore
zaliczane po badaniu mikroskopowym do nowotwordéw ztos§liwych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

5 lat.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocig.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry z folii polichlorowinylowej bezbarwnej i aluminiowej (PVC-AI) lub
blistry z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci z folii polichlorowinylowej bialej i aluminiowej
pokrytej warstwa papieru (PVC-AI/PET/PAP), w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 20 tabletek.

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

Wyjmowanie tabletki z blistra z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci

Te tabletki sg dostarczane w specjalnym opakowaniu z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.



Na kazdym fragmencie blistra z jedng tabletka jest umieszczony numer. Tabletki nalezy przyjmowac
po kolei, zgodnie z numeracja, zaczynajac od numeru 1.

1. Oddzielenie jednej tabletki: aby oddzieli¢ fragment blistra z jedng tabletka, nalezy rozerwaé
blister wzdtuz perforowanych linii.

"

2. Zerwanie warstwy zewnetrznej: zaczynajac od rogu podwazy¢ i zerwacé warstwe zewnetrzna
z oderwanego fragmentu blistra.

Fﬂ,

3. Wyjecie tabletki: delikatnie wypchna¢ tabletke przez warstwe folii.

Bez szczegblnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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