Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Oksazepam TZF, 10 mg, tabletki powlekane
Oxazepamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystapia 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:

1. Co to jest lek Oksazepam TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oksazepam TZF
3. Jak stosowac lek Oksazepam TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Oksazepam TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Oksazepam TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oksazepam TZF nalezy do grupy pochodnych benzodiazepiny. Dziata hamujaco na wiele struktur
osrodkowego uktadu nerwowego, przede wszystkim zwigzanych z regulacja procesow emocjonalnych.
Lek wykazuje dziatanie przeciwlekowe i stabsze dziatanie nasenne. Oksazepam TZF wykazuje
réwniez stabe dzialanie rozluzniajace napigcie migsni szkieletowych i przeciwdrgawkowe.

Wskazania do stosowania

Doraznie i krotkotrwale:

- W zaburzeniach Igkowych towarzyszacych nerwicom oraz innym zaburzeniom
psychosomatycznym.

- W zaburzeniach snu o podtozu czynno$ciowym.

Stany napiecia i niepokoju twigzane z problemami dnia codziennego nie sq wskazaniem do
stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oksazepam TZF

Kiedy nie stosowac leku Oksazepam TZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig oddechowa, z napadami bezdechu sennego,

- u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby, z miastenia, z ostrg porfiria,

- U pacjentow, u ktorych wystepuja stany z fobia, natrectwa lub przewlekte psychozy,

- U pacjentow z zatruciem alkoholowym,

- z lekami nasennymi lub innymi lekami dziatajgcymi hamujgco na o$rodkowy uktad nerwowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Oksazepam TZF nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli po 7 — 14 dniowym leczeniu brak poprawy lub nast¢puje nawrét objawow, pacjent powinien zglosic¢ si¢

1
30.09.2020 v6_CD



do lekarza.

Tolerancja
Regularne stosowanie przez kilka tygodni leku Oksazepam TZF moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skuteczno$ci jego dziatania.

Uzaleznienie

Stosowanie leku Oksazepam TZF moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko
zwigksza si¢ wraz ze wzrostem dawki i Czasu trwania leczenia i jest wigksze u pacjentow, ktorzy byli
kiedykolwiek uzaleznieni od alkoholu lub lekow. Dlatego pacjenci ci powinni poinformowac o tym lekarza,
gdyz moga stosowac lek Oksazepam TZF tylko pod jego $cista kontrola.

Objawy odstawienia

W razie wystapienia uzaleznienia fizycznego nagte odstawienie leku moze doprowadzi¢ do wystapienia
zespotu odstawienia. Objawami charakterystycznymi dla tego zespotu sa: bol glowy, bdle migsni, bardzo
silny Iek i napigcie emocjonalne, niepokdj ruchowy, stany splatania, dezorientacji, drazliwo$¢, bezsennos¢.
W cigzszych przypadkach mogg pojawic sie: utrata poczucia rzeczywisto$ci, zaburzenia osobowosci,
nadwrazliwo$¢ na dotyk, bodzce akustyczne i $wietlne, mrowienie i drgtwienie konczyn, omamy lub napady
drgawek.

Zjawisko ,,z odbicia” i niepokdj

Podczas odstawiania oksazepamu moze wystapi¢ zjawisko ,,z odbicia” — nasilenie objawow, ktore byty
powodem zastosowania benzodiazepin. Moga temu towarzyszy¢ zmiany nastroju, gk lub zaburzenia snu,
bezsennos¢ i niepokoj. Poniewaz zjawisko to zwigzane jest z nagtym odstawieniem leku, zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie jego dawki.

Niepamie¢ nastepcza

Oksazepam TZF moze wywota¢ niepami¢¢ nastgpcza. Objawy najczesciej wystepuja po kilku godzinach od
przyjecia leku, zwtaszcza w duzej dawce. Pacjenci leczeni oksazepamem z powodu zaburzen snu, aby
ograniczy¢ ryzyko wystapienia niepamigci, powinni przyjmowaé oksazepam godzing przed snem i mie¢
zapewnione warunki do cigglego, nieprzerywanego 7 - 8 godzinnego shu.

Reakcje paradoksalne

Oksazepam TZF moze wywota¢ reakcje paradoksalne, do ktorych naleza: niepokoj ruchowy, pobudzenie,
drazliwos¢, agresja, wrogo$¢, koszmary senne, omamy, psychozy, lunatyzm, zaburzenia osobowosci,
nasilona bezsennos$¢. Reakcje te znacznie czegsciej obserwuje si¢ u pacjentow

w podesztym wieku lub uzaleznionych od alkoholu.

W razie pojawienia si¢ takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Specjalne grupy pacjentow

Benzodiazepin nie wolno podawa¢ dzieciom bez starannej oceny konieczno$ci stosowania tych lekow, a czas
leczenia powinien by¢ ograniczony do minimum.

U pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat) zaleca si¢ stosowanie mniejszej dawki (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowac lek Oksazepam TZF”), ze wzgledu na nasilenie dziatan niepozadanych w tej grupie wiekowe;j,
gtdwnie zaburzen orientacji i koordynacji ruchowej (upadki, urazy).

Pacjenci z niewydolnoscia watroby lub nerek, z przewlekta niewydolno$cig oddechowg przed zazyciem leku
Oksazepam TZF powinni poinformowa¢ o tych chorobach lekarza. Lekarz ustali dawkowanie indywidualnie
dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia niewydolnosci danego narzadu. Zaleca sie¢ zmniejszenie dawki
u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Stosowanie w depresji
Przed zazyciem leku Oksazepam TZF pacjent powinien poinformowac lekarza o wszelkich swoich
chorobach psychicznych. Stosowanie samego tylko leku Oksazepam TZF u pacjentéw z depresja moze
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nasili¢ jej objawy, w tym sktonno$ci samobojcze.

Oksazepam TZF u pacjentow z porfiria moze spowodowac nasilenie objawow tej choroby. Pacjenci
z porfirig przed rozpoczeciem stosowania leku Oksazepam TZF powinni poinformowac lekarza o tej
chorobie.

Pacjenci z jaskra, zwlaszcza z waskim katem przesaczania, przed rozpoczeciem stosowania leku Oksazepam
TZF powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem okulista.

W trakcie stosowania leku Oksazepam TZF i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pi¢ zadnych napojow
alkoholowych.

Nalezy skonsultowaé sie 7 lekarzem, nawet jesli powyisze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujqcych w
przeszlosci.

Lek Oksazepam TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Oksazepam TZF stosowany jednoczesnie z nizej wymienionymi lekami moze nasila¢ dziatanie tych

lekow lub leki te wptywaja na dziatanie leku Oksazepam TZF.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, jesli przyjmuje nastgpujace leki:

- leki nasenne, leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpadaczkowe i inne leki
psychotropowe,

- leki do znieczulenia og6lnego (anestetyki),

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu np. alergii),

- leki zwiotczajace migénie szkieletowe, kurara i jej pochodne (Oksazepam TZF nasila dziatanie lekéw
zmniejszajacych napigcie migéni szkieletowych),

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa) (Oksazepam TZF moze ostabia¢ ich
dziatanie),

- leki przeciwbakteryjne (np. ryfampicyna),

- leki przeciwwirusowe (np. zydowudyna, rytonawir),

- $rodki antykoncepcyjne zawierajagce estrogeny (mogg ostabia¢ dziatanie oksazepamu),

- nabilon,

- lofeksydyne (lek stosowany w uzaleznieniu od alkaloidow opium),

- tizanidyne (lek zwiotczajacy migsnie),

- baklofen (nasila dziatanie uspakajajace oksazepamu),

- probenecyd (moze nasila¢ dziatanie uspokajajace oksazepamu),

- teofiling i kofeing (moga ostabia¢ nasenne dziatanie oksazepamu).

- opioidy: jednoczesne stosowanie leku Oksazepam TZF i opioidéw (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym [leczenie uzaleznien], niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko
wystapienia sennos$ci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki a takze moze zagrazaé
zyciu. Dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia
nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Oksazepam TZF jednocze$nie z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke i
czas trwania rownoczesnego leczenia..

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych
lub krewnych, aby byli §wiadomi mozliwo$ci pojawienia si¢ wymienionych objawow. W razie
wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku jednoczesnego stosowania opioidowych lekow przeciwbolowych z oksazepamem mozliwe
jest wystapienie euforii, co prowadzi do psychicznego uzaleznienia
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Oksazepam TZF z jedzeniem i piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu w czasie leczenia oksazepamem nasila dzialanie depresyjne na osrodkowy uktad
nerwowy i moze doprowadzi¢ do wystgpienia reakcji paradoksalnych, jak: pobudzenie psychoruchowe,
agresywne zachowanie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy.

Karmienie piersiq

Oksazepam TZF przenika do mleka matki, nie powinien by¢ stosowany u kobiet w okresie karmienia piersia.
Jesli jednak konieczne jest podanie matce karmigcej piersig leku Oksazepam TZF, nalezy przerwac
karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

W trakcie leczenia lekiem Oksazepam TZF nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, ani obstugiwac¢ urzadzen
bedacych w ruchu. Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona z
powodu mozliwosci wystapienia sennosci, zaburzen koncentracji lub innych dziatan niepozadanych
obnizajacych koncentracje (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek Oksazepam TZF zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Oksazepam zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Oksazepam TZF

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

Zalecana dawka

Dorosli

- W zaburzeniach lgkowych — 10 mg do 30 mg 3 do 4 razy na dobe.

- Wspomagajaco i tylko w uzasadnionych przypadkach zaburzen snu — 10 mg do 30 mg godzing przed
snem.
Pacjentow przyjmujacych oksazepam z powodu zaburzen snu nalezy poinformowac, by po zazyciu leku
mieli zapewnione warunki do ciaglego, nieprzerywanego 7 - 8 godzinnego snu.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Zwykle zaleca si¢ dawke 10 mg 3 razy na dobe.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig wgtroby
Zaleca si¢ ostrozno$¢ w stosowaniu tego leku. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke w razie wystapienia

u pacjenta zaburzen czynnosci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania oksazepamu w tej grupie wiekowe;j.
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Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wrazenia, ;e dzialanie leku jest za mocne lub za stabe
Ppowinien zwrocic si¢ do lekarza.

Czas leczenia

Czas leczenia oksazepamem lekarz powinien ograniczy¢ do minimum, zwykle wynosi od kilku dni do 2
tygodni. Czas leczenia facznie z okresem stopniowego odstawiania leku nie powinien przekracza¢ 4 tygodni.
Dhuzsze stosowanie leku moze wywota¢ objawy uzaleznienia.

W indywidualnych przypadkach, po ocenie stanu pacjenta, lekarz moze zdecydowaé o przedtuzeniu
maksymalnego czasu leczenia.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, popijajac niewielka iloscig wody.

Lekarz rozpocznie leczenie od mozliwie najnizszych, skutecznych dawek do opanowania objawow leku lub
bezsennosci, a w razie koniecznosci bedzie je stopniowo zwigkszaé.

Lek nalezy odstawiac¢ stopniowo. Dotyczy to szczegolnie pacjentéw przyjmujacych pochodne benzodiazepin
przez dtuzszy czas. Nagle odstawienie oksazepamu moze spowodowac zaburzenia snu

i nastroju, zaburzenia koncentracji i uwagi. Z tego wzgledu lek nalezy odstawiaé¢ stopniowo, w sposéob
dostosowany indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oksazepam TZF

Objawami przedawkowania oksazepamu sa sennos¢, splatanie, ostabienie sity migsniowej. W przypadku
znacznego przedawkowania moze doj$¢ do $pigczki ze spadkiem cisnienia tgtniczego i zapascia. Po
przedawkowaniu leku nalezy jak najszybciej sprowokowaé wymioty (pod warunkiem zachowanej
przytomnosci) i skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Specyficznym antidotum jest flumazenil.

W razie przyjecia wigkszej nii zalecana dawki leku, nalezZy niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Oksazepam TZF:

W razie pominigcia dawki leku, lek nalezy przyjac jak najszybciej, jesli czas do podania kolejnej dawki jest
wystarczajaco dtugi lub kontynuowac regularne przyjmowanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oksazepam TZF

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ 1 nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta oraz wielkosci
stosowanej dawki leku. Odstawienie leku z powodu cigzkich dziatan niepozadanych po leku Oksazepam
TZF zdarza si¢ rzadko.

Ciezkie dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo rzadko (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- reakcje anafilaktyczne: nagle utrudnienie oddychania, méwienia, zawroty glowy, spadek cisnienia
tetniczego krwi, zaczerwienie twarzy lub skory, pokrzywka, zmiany skorne.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia
Drziatania niepozgdane wystepujgce czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):

5
30.09.2020 v6_CD



- sennos¢, spowolnienie reakcji, zawroty gtowy, stany splatania i dezorientacji, ostabienie mig$ni,
zaburzenia ruchowe
- zamazane, podwdjne widzenie.

Drzialania niepozgdane wystgpujgce rzadko (wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- bdl glowy

- zaburzenia sktadu krwi (zmniejszenie liczby biatych krwinek i granulocytow we krwi)
- nudnosci, dolegliwosci zotadkowe, uczucie suchosci w jamie ustne;.

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych

danych):

- brak apetytu

- reakcje paradoksalne: niepokoj psychoruchowy, pobudzenie i agresja, splatanie, omamy, koszmary
senne, urojenia, psychozy, drazliwosé¢, nieodpowiednie zachowanie

- uzaleznienie fizyczne i psychiczne (nawet podczas leczenia oksazepamem w dawkach terapeutycznych),

czesciej u pacjentow naduzywajacych alkohol lub leki
- Objawy odstawienia i bezsenno$¢ (po naglym przerwaniu leczenia)
- ujawnienie si¢ wczesniej istniejacej, niezdiagnozowanej depresji ze sktonno$ciami samobojczymi
- drzenie, zaburzenia mowy, zaburzenia pamigci (niepamig¢é nastgpcza)
- zaburzenia libido (popgdu ptciowego)
- niewielkie obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi
- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, zaburzenia czynnosci watroby z wystgpieniem
zottaczki
- alergiczne reakcje skorne (wysypki, $wiad, pokrzywka)
- drzenie mig$ni, zwiotczenie migsni
- zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu
zaburzenia miesigczkowania
- goraczka, obrzek, zmegczenie, ogolne ostabienie, omdlenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego wystepuja najczeséciej na poczatku leczenia, u pacjentow w podesztym wieku

i z reguly ustgpuja w trakcie terapii. W razie nasilenia tych reakcji nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz
moze zmniejszy¢ dawke, co powinno zmniejszy¢ nasilenie i czesto$¢ wystgpowania tych objawow.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Oksazepam TZF
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oksazepam TZF

- Substancjg czynng jest oksazepam.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), zelatyna, polisorbat
80, talk, magnezu stearynian, laktoza jednowodna
otoczka: hypromeloza, makrogol 6000

Jak wyglada lek Oksazepam TZF i co zawiera opakowanie
Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, barwy biatej lub prawie biate;j.

Opakowanie: 20 tabletek powlekanych (1 blister po 20 szt.) lub 50 tabletek powlekanych (2 blistry po
25 szt.) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

30.09.2020 v6_CD



