Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
CLORANXEN, 5 mg, tabletki
Dikalii clorazepas

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera on
informacje wazna dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
o Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Cloranxen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cloranxen
Jak stosowac Cloranxen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cloranxen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrwdE

1.  Coto jest Cloranxen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cloranxen zawiera jako substancje czynng dipotasu klorazepan. Klorazepan nalezy do grupy
lekow zwanych benzodiazepinami. Wykazuje dziatanie przeciwlekowe, uspokajajace i nasenne.
Wskazaniami do zastosowania leku Cloranxen sa:
o krotkotrwate leczenie stanéw leku i niepokoju, doraznie wspomagajaco w przebiegu nerwicy
e zespoOl abstynencji w uzaleznieniu alkoholowym (majaczenie alkoholowe, stany predeliryjne).

Cloranxen jest wskazany tylko wtedy, gdy objawy sg znacznie nasilone, zaburzaja prawidtowe
funkcjonowanie lub sg bardzo ucigzliwe dla pacjenta.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cloranxen

Kiedy nie stosowaé leku Cloranxen
e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)
jesli u pacjenta wystepuje nuzliwos¢ (ostabienie) migsni
cigzka niewydolno$¢ oddechowa
zespot bezdechu sennego
cigzka niewydolno$¢ watroby
jaskra z waskim katem przesaczania.

Lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cloranxen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek moze wywolywac uzaleznienie psychiczne i fizyczne, jego stosowanie powinno odbywac si¢ pod
doktadna kontrolg lekarska i w wigkszosci przypadkow byé ograniczone w czasie. Ryzyko
uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawkg i czasem trwania leczenia, jest tez wieksze u pacjentow



z uzaleznieniem od alkoholu, lekow lub innych substancji w wywiadzie oraz stosujgcych jednocze$nie
inne leki: psychotropowe, przeciwlgkowe lub nasenne. Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznosé

w przypadku stosowania leku u pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ sktonnos¢ do naduzywania lekow
lub alkoholu.

Czas trwania leczenia powinien by¢ ograniczony i nie by¢ dtuzszy niz 4 tygodnie. Lekarz poinformuje
pacjenta, w jaki sposob zakonczy¢ terapi¢ (stopniowe zmniejszanie dawki leku).

Nagle odstawienie moze wywola¢ zespot abstynencyjny objawiajacy si¢ drzeniem mig¢$niowym,
pobudzeniem, bezsenno$cig, omamami, dezorientacja, derealizacjg (poczucie zmiany otaczajacego
$wiata), depersonalizacjg (poczucie zmiany obrazu wlasnej osoby), bolami glowy, bolami
mig$niowymi, niepokojem, drazliwoscig, napadami padaczkowymi, nadwrazliwoscia na $wiatto,
dzwigk i kontakt fizyczny. Objawy te moga wystapi¢ 4-8 dni po odstawieniu leku.

Przerwanie leczenia, zwlaszcza nagle, moze powodowaé bezsenno$¢ i niepokdj ,,z odbicia”. Zaleca si¢
stopniowe odstawianie leku.

Podczas dlugotrwatego stosowania moze wystapi¢ tolerancja na lek (zmniejszenie skutecznosci leku).
Podczas stosowania leku moze wystapi¢ niepamig¢ nastepcza, zwlaszcza w trakcie zazywania
benzodiazepin bezposrednio przed pojéciem spaé i w przypadku krotkiego czasu trwania snu (wezesne
przebudzenie spowodowane czynnikami zewngtrznymi).

Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane jako jedyny sposob leczenia depresji lub niepokoju
zwigzanego z depresja (u tych pacjentow moze wystapi¢ ryzyko prob samobojczych).

Leku nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zaburzen psychicznych.

Sporadycznie obserwuje si¢ reakcje paradoksalne: niepokdj, drazliwo$¢, agresywnos¢, euforie,
pobudzenie, omamy, bezsenno$¢, psychozy, niewtasciwe zachowanie. Reakcje te wystepujg zwtaszcza
u dzieci 1 pacjentdow w podesztym wieku.

Podczas stosowania klorazepanu nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych.

U pacjentow w podeszlym wieku i pacjentdw z chorobami nerek moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku.

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby i u pacjentéw z niewydolnoscia
oddechowa.

Jednoczesne stosowanie kilku benzodiazepin nie jest korzystne i moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
uzaleznienia.

Lek Cloranxen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ryzyko wystgpienia objawow odstawienia zwigksza si¢ podczas jednoczesnego stosowania innych
benzodiazepin stosowanych przeciwlgkowo i nasennie.

Jednoczesne stosowanie leku Cloranxen i opioiddw (silne leki przeciwbdlowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko sennosci,
trudnos$ci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa), $piaczki i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu,
jednoczesne stosowanie tych lekéw mozna rozwaza¢ tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sa
mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisuje lek Cloranxen razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke i czas
trwania rownoczesnego leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach opioidowych, ktére pacjent przyjmuje, i scisle
przestrzega¢ dawkowania, ktore zalecit lekarz. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych o ww. objawach. W razie wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Alkohol

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu i zazywania lekow zawierajacych alkohol.
Alkohol nasila dziatanie uspokajajgce benzodiazepin. Moze to powodowac zmniejszenie koncentracji
i uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Lek dziata synergicznie z lekami zwiotczajacymi mig$nie (kurara i jej pochodne, leki zmniejszajace
napi¢cie migsni szkieletowych).



Nasila dziatanie innych lekow dziatajagcych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (leki
psychotropowe, opioidowe leki przeciwbdlowe, barbiturany, niektore leki przeciwdepresyjne, leki
nasenne, leki przeciwhistaminowe o dzialaniu uspokajajacym, inne leki uspokajajace, neuroleptyki,
leki znieczulajace, leki przeciwpadaczkowe, leki przeciwlgkowe). Zwickszenie hamujacego dziatania
na osrodkowy uktad nerwowy moze powodowaé uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych.

W przypadku jednoczesnego stosowania opioidowych lekéw przeciwbolowych z klorazepanem
mozliwe jest nasilenie euforii, co prowadzi do psychicznego uzaleznienia.

Cyzapryd (lek pobudzajacy motoryke jelit) nasila przejsciowo uspakajajgce dziatanie benzodiazepin
spowodowane zwigkszonym ich wchianianiem. Cymetydyna nasila senno$¢ po klorazepanie.
Trudno jest przewidzie¢ interakcje z fenytoina. Moze wystapi¢ zwigkszenie jej stgzenia w surowicy |
nasilenie objawow niepozadanych. Mozliwe jest takze zmniejszenie stezenia fenytoiny lub brak
interakcji. Klorazepan oslabia dziatanie lewodopy.

Metabolizm klorazepanu jest na ogot przyspieszony u palaczy tytoniu oraz oséb przyjmujacych leki
przeciwdrgawkowe. Leki zobojetniajagce (wodorotlenki i sole glinu i magnezu) mogg opozniac
niekiedy znacznie wchlanianie klorazepanu, jednak na ogot bezwzgledna biodostepnos¢ nie ulega
Zzmianie.

Cloranxen z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od pory przyjmowania positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Ciaza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek nie powinien by¢ stosowany w cigzy, zwlaszcza w pierwszym i trzecim trymestrze.

O potencjalnych zagrozeniach lekarz powinien poinformowaé kobiety w wieku rozrodczym. Jezeli
kobieta planuje zajscie w ciazg, leczenie powinno zosta¢ zakonczone odpowiednio wczesniej. Jezeli
lek, z waznych powodow, jest podawany pod koniec trzeciego trymestru cigzy lub w trakcie porodu,
u noworodka moze wystapi¢: hipotermia (obnizenie temperatury ciata), hipotonia (obnizenie napi¢cia
mig$niowego), depresja oddechowa. U noworodkéw matek przyjmujacych klorazepan w ostatnim
okresie cigzy, moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie fizyczne i istnieje ryzyko wystapienia objawow zespotu
odstawiennego.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek i jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Klorazepan nie powinien by¢ stosowany u
matek w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczna, zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz wykonywanie
innych ztozonych czynno$ci wymagajacych koncentracji.

Lek Cloranxen zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Cloranxen

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki poczatkowej, stopniowo zwigkszajac dawke, w celu uniknigcia
wystgpienia dzialan niepozadanych. Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 30 mg na dobg. Czas
leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy i nie powinien przekracza¢ 4 tygodni wlaczajac w to okres
zmniejszania dawki. Podczas leczenia nalezy regularnie monitorowaé pacjenta w celu ewentualnego



zmniejszenia dawkowania lub czestosci podawania leku. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
objawOw odstawienia, lek nalezy odstawia¢ ostroznie, stopniowo zmniejszajac dawke dobows.

Dorosli

Dawka terapeutyczna: od 5 mg do 30 mg na dobg.

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

Dawkg¢ dobowa mozna przyjmowac jeden raz na dobg, wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Cloranxen nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (patrz takze punkt 2).

Tylko w wyjatkowych przypadkach, uzasadnionych przez lekarza specjaliste stosowanie u dzieci
w wieku powyzej 12 lat: w dawce 0,5 mg/kg mc. na dobg w dawkach podzielonych.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku lub u pacjentéw z chorobami nerek
Dawke leku nalezy zmniejszy¢ o potowe a leczenie powinno trwac jak najkroce;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cloranxen

Przedawkowanie objawia si¢ roznego stopnia zahamowaniem czynnos$ci osrodkowego uktadu
nerwowego: od umiarkowanej sennos$ci, az po $piaczke.

W przypadku niewielkiego przedawkowania wystgpuja: senno$¢, dezorientacja, letarg; w cigzszym
przedawkowaniu: ataksja, hipotonia migsniowa, niedoci$nienie, depresja oddechowa, rzadko §pigczka
i bardzo rzadko zgon. Oprécz postepowania zgodnego z zasadami ogdélnymi w zatruciach doustnych
(usunigcie tresci zotadkowej zaleznie od stanu pacjenta — wywotanie wymiotow lub ptukanie zotadka,
podanie wegla aktywowanego, podtrzymywanie czynnosci uktadu oddechowego i uktadu krazenia),
w razie cigzkiego zatrucia przebiegajacego ze $pigczka lub niewydolnoscig oddechowa, jako
antidotum mozna dozylnie podawaé antagoniste receptoréw benzodiazepinowych - flumazenil.
Stosowanie flumazenilu jako odtrutki przeciwwskazane jest w przypadku: stosowania
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, jednoczesnego podawania lekow obnizajacych prog
drgawkowy, zaburzen w EKG pod postacig wydtuzenia odcinka QRS lub QT (sugerujacego
jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych).

Cho¢ przedawkowanie benzodiazepin rzadko bywa stanem zagrozenia zycia, nigdy nie wolno
zapomina¢ o tym, ze pacjent mogt wraz z lekiem spozy¢ alkohol lub zazy¢ inne substancje dziatajace
hamujgco na czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego.

Pominie¢cie zastosowania leku Cloranxen
W przypadku pominigcia dawki leku Cloranxen nalezy przyjac kolejng dawke o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza Iub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia uktadu nerwowego:

Sennos$¢, bole i zawroty gtowy, uczucie znuzenia, drazliwos¢, niezbornos¢ ruchowa, podwajne
widzenie, niewyrazna mowa, moze ujawnic si¢ depresja, zaburzenia $wiadomosci.

Zaburzenia ogdlne:
Niekiedy wystepuje zwigkszenie masy ciata, zmiany libido. Ponadto wystgpowaé moze obnizenie
ci$nienia tgtniczego.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia miesigczkowania i zahamowanie owulacji.

Zaburzenia zoladka 1 jelit:




Sucho$¢ bton §luzowych jamy ustnej, uczucie petnosci w nadbrzuszu, zaparcie.

Zaburzenia psychiczne:

Niepokoj, drazliwos¢, agresywnosc, euforie, pobudzenie, omamy, bezsenno$¢, koszmary nocne,
psychozy, niewlasciwe zachowanie. Reakcje te wystepuja zwlaszcza u dzieci i 0so6b w podesztym
wieku. Moze wystgpi¢ niepami¢é nastepcza.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
W rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ wysypki skorne.

Stosowanie nawet terapeutycznych dawek leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego;
przerwanie leczenia moze powodowaé objawy odstawienia lub bezsenno$¢ i niepokdj ,,z odbicia”.
Moze wystgpowac uzaleznienie psychiczne.

Donoszono o naduzywaniu benzodiazepin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Cloranxen

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cloranxen
e Substancja czynng leku jest dipotasu klorazepan.
e Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, potasu chlorek,
potasu weglan bezwodny, magnezu stearynian, talk, zotcien chinolinowa lakowa (E104).

Jak wyglada lek Cloranxen i co zawiera opakowanie

Tabletki.

Butelka z HDPE z membrang aluminiowg zamknigta zakrgtka z PP 1 pojemnikiem z HDPE
zawierajacym $rodek pochlaniajacy wilgoé, w tekturowym pudetku. Membrang nalezy usunaé po
pierwszym otwarciu butelki. Butelka zawiera 30 tabletek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel: (22) 34593 00

Wytwdrca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data zatwierdzenia ulotki:
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