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Oxazepam Espefa 10 mg, tabletki, 20 tabl. (2 blist. po 10
tabl.)

Cena: 10,52 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / CHEMICZNO-FARMACEUTYCZNA
Podmiot SPOLDZIELNIA PRACY ESPEFA

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Produkty lecznicze psychotropowe

Opis produktu

OXAZEPAM ESPEFA, 10 mg, tabletki
Oxazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest Oxazepam Espefa i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxazepam Espefa
3. Jak stosowa¢ Oxazepam Espefa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Oxazepam Espefa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Oxazepam Espefa i w jakim celu sie go stosuje

Oxazepam Espefa jest krétko dziatajgcg pochodng benzodiazepiny o dziataniu przeciwlekowym, uspokajajgcym, nasennym i
przeciwdrgawkowym. Dziata na uktad limbiczny, wzgodrze i podwzgorze.

Wskazania do stosowania:

- stany lekowe;

- niepokdj zwigzany z depresjg;

- podniecenie zwigzane z ostrym alkoholowym zespotem abstynencyjnym.

Stany napiecia i niepokoju zwigzane z problemami dnia codziennego nie sg wskazaniem do stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxazepam Espefa
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Kiedy nie stosowa¢ leku Oxazepam Espefa:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng, inne benzodiazepiny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby;

- w przypadku uzaleznienia od lekéw, narkotykéw lub alkoholu;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa, zespét bezdechu sennego;

- w przypadku ostrego zatrucia alkoholowego, zatrucia lekami nasennymi, opiatami, lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami,
lekami przeciwdepresyjnymi, solami litu);

- jezeli u pacjenta stwierdzono chorobe myasthenia gravis (nuzliwos$¢ miesni);

- u kobiet w okresie cigzy | karmienia piersig oraz u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxazepam Espefa nalezy omowié to z lekarzem.

- Lek nie jest przeznaczony do pierwotnego leczenia zaburzen psychotycznych i depresji, nie nalezy go stosowa¢ w monoterapii u
pacjentéw z depresjg lub z zaburzeniami psychotycznymi.

- Lek nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig w przypadku zaburzen oddychania, porfirii.

- U pacjentéw w podesztym wieku i ostabionych nalezy zmniejszy¢ dawke.

- Nalezy unika¢ przedtuzonego stosowania i nagtego przerwania terapii.

- Oxazepam Espefa podawany w dawkach terapeutycznych moze powodowac niepamie¢ nastepczg, ryzyko jej wystgpienia wzrasta ze
zwiekszeniem dawek.

- Moga takze wystapic¢ reakcje paradoksalne, tj. stany ostrego pobudzenia, omamy, psychozy oraz stany euforyczne.

- Oxazepam Espefa nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw, u ktérych obnizenie cisnienia tetniczego mogtoby prowadzi¢ do
powikfan kardiologicznych.

- Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Podczas leczenia nalezy kontrolowac
czynnosc¢ watroby i morfologie krwi.

- Regularne stosowanie moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji na lek, czyli zmniejszenia skutecznosci jego dziatania.

- U pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw (w wywiadzie), oksazepam nalezy stosowac z duzg ostroznoscia.

- Stosowanie leku Oxazepam Espefa moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego.

Jesli zostanie on odstawiony nagle mogg wystapi¢ objawy odstawienne, tj. drazliwos¢, nadpobudliwosé nerwowa, trudnosci w
zasypianiu, niepokdj, lek, rzadziej skurcze i bol brzucha, utrata poczucia rzeczywistosci, wzmozone pocenie sie.

Oxazepam Espefa a inne leki

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

Jednoczesne podawanie oksazepamu z innymi lekami wptywajacymi depresyjnie na OUN (np. znieczulajgcymi, przeciwdepresyjnymi,
przeciwpsychotycznymi, nasennymi, przeciwhistaminowymi, przeciwnadcisnieniowymi) zwieksza zaréwno dziatanie uspokajajgce
oksazepamu, jak i inne dziatanie tych lekéw. Podczas jednoczesnego stosowania oksazepamu i opioidowych lekéw przeciwbdlowych
moze

wystgpi¢ nasilona euforia, co prowadzi do nasilenia uzaleznienia psychicznego.

Leki zmniejszajgce napiecia miesniowe (miorelaksacyjne) moga réwniez wzmacnia¢ dziatanie uspokajajgce oksazepamu.

Teofilina i kofeina moga ostabia¢ nasenne dziatanie benzodiazepin (réwniez oksazepamu).

Oksazepam podawany jednoczesnie z lekami stosowanymi w leczeniu parkinsonizmu (np. lewodopa) moze ostabiaé ich dziatanie.
Podczas leczenia oksazepamem nalezy unikac¢ picia alkoholu, poniewaz zgtaszano indywidualne przypadki reakcji paradoksalnych.
Oxazepam Espefa z jedzeniem i piciem

Przyjmowanie leku Oxazepam Espefa z jedzeniem i piciem nie wptywa na stopiert wchtaniania leku.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania oksazepamu u kobiet w cigzy.

Oxazepam Espefa jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy, zwtaszcza w | i lll trymestrze.

Podawanie lekéw z grupy benzodiazepin w czasie cigzy moze spowodowac uszkodzenie ptodu.

Dtugotrwate stosowanie oksazepamu u kobiet w cigzy moze by¢ przyczyng zespotu abstynencyjnego u noworodka. Podawanie leku w
ostatniej fazie cigzy lub podczas porodu moze wywota¢ u noworodka obnizenie temperatury ciata, obnizenie cisnienia tetniczego krwi,
zaburzenia oddychania, bezdech i ostabienie odruchu ssania.

Oksazepam i jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy stosowac leku w czasie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Oxazepam Espefa nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé maszyn, poniewaz moze on
powodowac zaburzenia sprawnosci psychofizycznej. Zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych moze by¢ ograniczona z powodu sennosci, zaburzer koncentracji lub innych mozliwych dziatar niepozadanych
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obnizajgcych

koncentracje (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane"). Oxazepam Espefa zawiera laktoze i sacharoze

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowa¢ Oxazepam Espefa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Lek nalezy stosowac doustnie, niezaleznie od positkdw.

Zalecana dawka:

Dawka powinna by¢ dostosowywana indywidualnie. Nalezy stosowa¢ najmniejsza mozliwg dawke (zwtaszcza u pacjentéw w podesztym
wieku, ostabionych i pacjentéw z niskim stezeniem albuminy w osoczu) w celu unikniecia nadmiernej sedacji (uspokojenia).

Dorosli: wielko$¢ dawki i schemat dawkowania zalezy od indywidualnej wrazliwosci i objawéw klinicznych.

Niepokdj o nasileniu tagodnym do umiarkowanego: 10 mg do 20 mg 3 do 4 razy na dobe.

Niepokdj o znacznym nasileniu: 20 mg do 30 mg 3 do 4 razy na dobe, wieksza dawka w porze spoczynku.

U pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych, ze zmniejszong masg ciata, z obnizonym cisnieniem tetniczym, niewydolnoscia
krgzenia lub oddechowa, ostabieniem miesniowym zaleca sie podawanie najmniejszej efektywnej dawki (zwykle 10 mg 3 razy na dobe).
Wieczorem nie nalezy przyjmowac tabletki bezposrednio po positku, z powodu opdznienia dziatania i mozliwosci wystgpienia objawow
zmeczenia i zaburzen koncentracji nastepnego dnia rano.

Podniecenie zwigzane z ostrym alkoholowym zespotem abstynencyjnym: 20 mg do 30 mg podawane 3 lub 4 razy na dobe.

W ostrych przypadkach nalezy stosowac¢ pojedynczg dawke lub kilka dawek w ciggu kilku dni.

Czas leczenia

Lekarz ograniczy do minimum czas leczenia oksazepamem. Zazwyczaj jest to od kilku dni do 2 tygodni. Po dwdch tygodniach
podawania oksazepamu lekarz ponownie oceni wskazania do dalszego stosowania leku. Czas leczenia tgcznie z okresem stopniowego
odstawiania nie powinien przekracza¢ 4 tygodni. Dtuzsze stosowanie leku moze spowodowac wystapienie objawow uzaleznienia.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Leku Oksazepam Espefa nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat. U dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat nie zaleca sie
stosowania oksazepamu ze wzgledu na brak zalecen dotyczacych dawkowania w tej grupie wiekowe;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxazepam Espefa

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Objawy tagodnego zatrucia to: senno$¢, splatanie, letarg, ataksja (zaburzenia koordynacji ruchowej ciata), dyzartria (niewyrazna mowa),
hipotonia, dyskinezja (mimowolne powtarzajace sie, niekiedy stereotypowe ruchy obejmujgce miesnie blizszych i dalszych odcinkéw
koriczyn oraz tutowia); sporadycznie ptytkie i krotkotrwate utraty przytomnosci.

Objawy ciezkiego zatrucia (zwtaszcza podczas jednoczesnego spozycia alkoholu) to: zahamowanie czynnosci osrodka oddechowego |
uktadu krgzenia, Spigczka a nawet Smierc.

Pominiecie zastosowania leku Oxazepam Espefa

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Oxazepam Espefa

Nie nalezy samodzielnie przerywac stosowania leku. Lekarz zadecyduje o stopniowym zmniejszeniu dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czestos¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta oraz podanej dawki leku.
Przerwanie stosowania leku z powodu dziatan niepozgdanych zdarza sie rzadko.

Czestos¢ mozliwych dziatar niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujgco:

- bardzo czesto: (wystepujg u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czesto: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000);

- rzadko: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: sennosé, spowolnienie reakcji, zawroty gtowy, stany splatania i dezorientacji, ostabienie

miesni, zaburzenia koordynacji ruchowej ciata.

Rzadko: bol gtowy.

Dziatania te wystepujg najczesciej na poczatku leczenia, u pacjentdw w podesztym wieku i z reguty ustepujg w czasie trwania dalszej
terapii. W przypadku nasilenia tych reakcji odpowiednie zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza nasilenie i czestos¢ ich wystepowania.
Czestos$¢ nieznana: dyzartria (niewyrazna mowa) z mowa zamazang i nieprawidtowym wymawianiem, zaburzenia pamieci (niepamie¢
nastepcza), zaburzenia libido. Ryzyko pojawienia sie tych dziatan niepozgdanych jest wieksze przy wyzszych dawkach leku.
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Zaburzenia oka

Czesto: zamazane podwaojne widzenie.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ nieznana: dyspepsja (niestrawnosgé).

W przypadku wystapienia dyspepsji dawke nalezy zmniejszy¢ lub odstawic lek.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czestosé nieznana: zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

Czestos$¢ nieznana: drzenie miesni, zwiotczenie miesni.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czestos¢ nieznana: leukopenia, matoptytkowos¢ i agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Czestos¢ nieznana: zaburzenia czynnosci watroby, zéttaczka.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czestos$¢ nieznana: zaburzenia miesigczkowania.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana: brak apetytu.

Zaburzenia naczyniowe

Czestosc nieznana: niewielkie obnizenie cisnienia tetniczego krwi.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czestosé nieznana: ogdlne ostabienie, omdlenia.

Zaburzenia psychiczne

Czestos$¢ nieznana: reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy, pobudzenie i agresywnosé, splatanie, omamy, koszmary senne,
urojenia, psychozy, drazliwos$é, nieodpowiednie zachowanie.

Reakcje paradoksalne najczesciej wystepuja po spozyciu alkoholu, u pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentéw z chorobami
psychicznymi.

Uzaleznienie fizyczne i psychiczne moze rozwingc¢ sie podczas leczenia oksazepamem w dawkach terapeutycznych. Nagte przerwanie
leczenia moze wywotac¢ objawy odstawienne tj.: drgawki, drzenia, kolke jelitowa i skurcze miesniowe, bezsennos$¢, wymioty oraz
nadmierng potliwos¢

i bezsennosc¢ z odbicia.

Pacjenci naduzywajacy alkoholu lub lekéw sg bardziej podatni na rozwiniecie sie uzaleznienia.

Podczas leczenia oksazepamem moze ujawnic sie wczesniej istniejaca, niezdiagnozowana depresja ze sktonnosciami samobdjczymi.
Ponadto moga wystapi¢: ostupienie, zaburzenia orientacji, gorgczka i euforia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ Oxazepam Espefa

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oxazepam Espefa

- Substancjg czynnag leku jest oksazepam. Jedna tabletka zawiera 10 mg oksazepamu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sacharoza, powidon, wapnia stearynian.
Jak wyglada Oxazepam Espefa i co zawiera opakowanie

W opakowaniu znajduje sie 1 blister zawierajgcy 10 tabletek lub 2 blistry po 10 tabletek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Chemiczno-Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ESPEFA
ul. J.Lea 208

30 - 133 Krakdw, Polska

tel. 12 639 27 27

Wytworca

Joint - Stock Company ,Olainfarm”

5 Rupnicu Str., Olaine

LV-2114 totwa
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