Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Tranxene
5 mg, kapsutki, twarde

Dikalii clorazepas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tranxene

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

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

Lek Tranxene wystgpuje w postaci kapsutek twardych i zawiera substancje czynng klorazepan.

Klorazepan nalezy do grupy lekow zwanych benzodiazepinami. Wykazuje dziatanie przeciwlgkowe,

zmniejszajace napigcie miesni szkieletowych, uspokajajace, nasenne i przeciwdrgawkowe.

Lek Tranxene stosuje si¢:

—  w krétkotrwatych stanach Igku i niepokoju, zwlaszcza doraznie wspomagajaco w przebiegu
nerwicy,

—  w zespole abstynencji w uzaleznieniu alkoholowym (majaczenie alkoholowe, stany
poprzedzajace delirium tremens).

Leczenie farmakologiczne jest wskazane tylko w sytuacjach, w ktérych objawy sg nasilone, zaburzaja

prawidtowe funkcjonowanie lub sg ucigzliwe dla pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tranxene

Kiedy nie stosowa¢ leku Tranxene:

—  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6),

—  jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ oddechows,

—  jesli pacjent ma zespdt bezdechu sennego,

—  jesli pacjent choruje na miasteni¢ (chorobe charakteryzujaca si¢ szybkim meczeniem si¢ i
ostabieniem mig$ni),

—  jesli pacjent choruje na cigzka niewydolnos¢ watroby,

— udzieci:
e kapsutki 5 mg nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 9 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kazde leczenie benzodiazepinami moze prowadzi¢ do rozwoju psychicznego i fizycznego
uzaleznienia. Czynniki predysponujace do rozwoju uzaleznienia to: czas trwania leczenia, dawka

leku, jednoczesne stosowanie innych lekéw: psychotropowych, lekéw przeciwlgkowych lub lekow
nasennych, jednoczesne spozywanie alkoholu, uzaleznienie od innych lekow lub innych substancji w
wywiadzie.

W razie uzaleznienia po zakonczeniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienia: bezsennos¢, bole
glowy, nasilony lek, bole migsni, zwigkszone napigcie migéni, bardzo rzadko drazliwos¢, pobudzenie i
nawet stan splatania. W wyjatkowych przypadkach moga wystapi¢: drzenia, omamy i drgawki.

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy i nie przekraczaé¢ 4 do 12 tygodni. Lekarz
poinformuje pacjenta, w jaki sposob zakonczy¢ terapi¢ (stopniowe zmniejszanie dawki leku - przez
kilka dni do kilku tygodni).

Zakonczenie leczenia: nagle zakonczenie leczenia klorazepanem moze prowadzi¢ do wystapienia
objawow odstawienia, zwlaszcza w wypadku dtugotrwatego leczenia, jak rowniez podejrzewania
wystapienia uzaleznienia od leku.

Podczas dtugotrwatego stosowania moze wystapi¢ tolerancja na lek (zmniejszenie skutecznosci leku).

Podczas stosowania leku moze wystapi¢ niepamie¢ nastepcza, zwlaszeza gdy benzodiazepiny stosuje
si¢ bezposrednio przed pojsciem spac, a czas trwania snu jest krotki (wczesne przebudzenia
spowodowane czynnikami zewn¢trznymi). W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia niepamigci,
zaleca si¢ zapewnienie warunkow do cigglego, nieprzerwanego 7-8 godzinnego snu.

W trakcie stosowania benzodiazepin moga wystapi¢: niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresja,
urojenia, gniew, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowanie sie i inne zaburzenia
zachowania. Objawy te czesciej wystepuja u dzieci oraz u pacjentdéw w podesztym wieku. W
przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy przerwac stosowanie leku.

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin, w tym klorazepanu i opioidéw moze powodowaé
uspokojenie, depresj¢ oddechowa, Spiaczke i $§mierC. Ze wzgledu na te zagrozenia, lekarz przepisze
rownoczes$nie opioidy i benzodiazepiny jedynie pacjentom, u ktérych inne sposoby leczenia sa
niewystarczajace.

Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu klorazepanu jednoczesnie z opioidami, leki zostang
przepisane w najmniejszej skutecznej dawce i na najkrotszy mozliwy czas rownoczesnego stosowania.

Niektore badania wykazaty zwickszone ryzyko mysli samobdjczych, prob samobojczych i samobojstw
u pacjentow przyjmujacych pewne leki uspokajajgce i nasenne, w tym ten lek. Nie ustalono jednak,
czy jest to spowodowane przyjmowaniem tego leku, czy istniejg inne przyczyny. Jesli pacjent ma
mysli samobojcze, powinien jak najszybciej skontaktowaé sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej
porady lekarskiej.

Benzodiazepin dziatajacych przeciwlgkowo nie nalezy stosowac¢ w leczeniu depres;ji i zaburzen
psychicznych.

Benzodiazepiny moga maskowac objawy depresji i nie nalezy ich stosowac jako jedynego sposobu
leczenia depresji (nalezy stosowac leki przeciwdepresyjne). Leczenie samymi benzodiazepinami moze
nasili¢ sktonnosci samobojcze.

Benzodiazepiny nalezy stosowac z duza ostroznos$cig u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu i
innych lekow (w tym narkotykdéw) w wywiadzie, poniewaz sg oni w grupie ryzyka wystgpienia
uzaleznienia fizycznego 1 psychicznego.

U pacjentéw w podesztym wieku i pacjentdow z niewydolnoscia nerek moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Tranxene).



U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy stosowaé bardzo ostroznie; u pacjentéw z
niewydolno$cig watroby moze wystgpi¢ encefalopatia.

U pacjentéw z niewydolnoscig oddechowa zastosowanie benzodiazepin moze spowodowac problemy
z oddychaniem (nasilenie niedotlenienia moze by¢ przyczyng wystapienia lgku oraz wymagaé
przyjecia pacjenta do oddziatu intensywnej terapii).

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

Benzodiazepin nie zaleca si¢ stosowaé u pacjentow z psychozami.

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak
sennos¢, zawroty gtowy, ostabienie migsni, ktore moga prowadzi¢ do upadkow, a w konsekwencji do
powaznych obrazen. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku.

Lek Tranxene z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie wptywa na wchilanianie leku z przewodu pokarmowego.

Lek Tranxene mozna przyjmowac¢ w trakcie positku, jak i na czczo.

Podczas leczenia klorazepanem nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Dane dotyczace stosowania klorazepanu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Dlatego nie zaleca si¢
stosowania tego leku w czasie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepciji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem, aby
ponownie oceni¢ potrzebe leczenia.

Jesli pacjentka przyjmuje klorazepan w duzych dawkach podczas ostatnich trzech miesiecy ciazy lub
podczas porodu, u dziecka moze wystgpi¢ senno$¢ (sedacja), problemy z oddychaniem (depresja
oddechowa), ostabienie mig$ni (hipotonia), spadek temperatury ciata (hipotermia) i trudnosci z
karmieniem (problemy z ssaniem powodujace staby przyrost masy ciata).

Jesli pacjentka regularnie przyjmuje pod koniec cigzy klorazepan, u dziecka moze wystapi¢ zespot
odstawienia. W takim przypadku w okresie poporodowym noworodek powinien by¢ uwaznie
monitorowany.

Nie nalezy stosowac leku Tranxene podczas karmienia dziecka piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwaé maszyn. Zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona podczas stosowania klorazepanu
z powodu wystapienia zaburzen koncentracji, sennosci, niepamig¢ci nastgpczej. Jednoczesne
stosowanie innych lekéw moze nasila¢ uspokajajace dziatanie klorazepanu (patrz punkt Lek Tranxene
a inne leki).

Lek Tranxene a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktére sg wydawane bez
recepty.

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

Podczas leczenia nalezy unikac¢ spozywania alkoholu i zazywania lekow zawierajacych alkohol.
Alkohol nasila dziatanie uspokajajace benzodiazepin.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Tranxene z:

— lekami o dziataniu hamujacym na o$rodkowy uktad nerwowy, takimi jak: opioidy, pochodne
morfiny, w tym buprenorfina (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i stosowane w innych
terapiach), leki neuroleptyczne, barbiturany, niektore leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwalergiczne (przeciwhistaminowe) o dziataniu uspokajajacym, leki uspokajajace inne niz
benzodiazepiny, klonidyna i leki o podobnym dziataniu;

—  cyzaprydem (lek pobudzajacy motoryke przewodu pokarmowego) ze wzgledu na mozliwos¢
zwigkszenia uspokajajacego dziatania benzodiazepin;

—  klozaping (lek neuroleptyczny) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia zapasci z
zatrzymaniem oddechu i (lub) czynno$ci serca;

—  kurara i jej pochodnymi (leki zmniejszajace napiecie migéni szkieletowych), ze wzgledu na
sumujace si¢ dziatanie.

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i opioidow zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji
oddechowej, $piaczki i $§mierci z powodu nasilenia hamujacego dziatania na o$rodkowy uktad
Nerwowy.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania benzodiazepin i hydroksymaslanu sodu ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystgpienia depresji oddechowe;.

3. Jak stosowaé lek Tranxene

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Lek Tranxene dostepny jest w nastepujacych dawkach: 5 mg, 10 mg.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki poczatkowej, stopniowo zwigkszajac dawke, w celu uniknigcia
wystapienia dziatan niepozadanych. Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 30 mg na dobg. Czas
leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy i nie powinien przekracza¢ 8 do 12 tygodni wlaczajac w to
okres zmniejszania dawki. Podczas leczenia pacjent powinien by¢ regularnie monitorowany, aby w
razie potrzeby zmniejszy¢ dawke lub czgstos¢ podawania leku. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia
objawow odstawienia, lek nalezy odstawiac ostroznie, stopniowo zmniejszajac dawke dobowa.

Doro$li:

Dawka terapeutyczna wynosi od 5 do 30 mg na dobe.

Leczenie zaleca si¢ rozpoczyna¢ od dawki 5 mg na dobg.

Dawke dobowa mozna przyjmowac jeden raz na dobe, wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy w leczeniu leku nie zaleca
si¢ stosowania leku Tranxene w tej grupie wieckowej.

Tylko w wyjatkowych przypadkach, lekarz specjalista moze zastosowac ten lek u dzieci w wieku
powyzej 9 lat: w dawce 0,5 mg/kg mc. na dobg w dawkach podzielonych.

Pacjentom w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke o 50%; leczenie powinno trwac jak
najkroce;.

Pacjentom z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ o 50%.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby muszg zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku; u
pacjentow z niewydolnoscig watroby moze wystgpi¢ encefalopatia (zaburzenia funkcjonowania



uktadu nerwowego na skutek dziatania toksyn pojawiajgcych si¢ w organizmie w zwigzku z
uszkodzeniem watroby).

W razie wrazenia, ze dzialanie leku Tranxene jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tranxene

Glownym objawem cigzkiego przedawkowania leku jest gteboki sen, ktory, w zaleznosci od zazytej
dawki leku, moze przej$¢ w $piaczke.

Rokowanie jest korzystne, jezeli pacjent nie zazyl jednoczesnie innych lekéw psychotropowych i
otrzymuje odpowiednie leczenie.

Pacjent powinien by¢ przyjety do szpitala na oddziat intensywne;j terapii, gdzie bedzie monitorowana
czynnos$¢ jego uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego.

Jesli od przyjecia leku nie mingta godzina i pacjent jest przytomny, nalezy sprowokowac¢ wymioty, a
jesli jest nieprzytomny lekarz wykona ptukanie zotadka, pamietajac o zabezpieczeniu gornych drog
oddechowych. Gdy od przedawkowania minela juz co najmniej godzina, mozna poda¢ wegiel
aktywny, w celu zmniejszenia wchtaniania leku z przewodu pokarmowego.

Po niewielkim przedawkowaniu wystepuja: sennos¢, dezorientacja, letarg; po cigzszym
przedawkowaniu: zaburzenia koordynacji ruchow ciala, zmniejszone napigcie mig$niowe,
niedocisnienie, zaburzenia oddychania, rzadko $piaczka i bardzo rzadko zgon.

Lekarz moze zastosowaé flumazenil, aby rozpoznac i (lub) leczy¢ przedawkowanie benzodiazepin.
W razie przedawkowania leku nalezy niezwlocznie wezwac lekarza.

Pominiecie zastosowania dawki leku Tranxene

W razie opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe, chyba ze
zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Tranxene moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania i nasilenie dziatah niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci
pacjenta oraz podanej dawki leku.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
—  senno$¢ (szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku)

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
—  zawroty glowy
— ostabienie

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
— reakcje nadwrazliwosci

—  drazliwos$¢, pobudzenie, splatanie

—  obniZone napigcie migSniowe

—  grudkowo-plamkowe oraz swedzace wysypki skorne

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
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—  spowolnienie procesow umystowych

— reakcje paradoksalne (szczego6lnie u dzieci i 0séb w podesztym wieku)

—  agresja, omamy

—  tzw. zespot z odbicia z bardziej nasilonym lgkiem niz ten, ktory byl wskazaniem do zastosowania
leczenia

—  fizyczne uzaleznienie w przypadku dhugotrwalego leczenia (zwtaszcza duzymi dawkami) i, po
odstawieniu leku - objawy odstawienia*

—  zaburzenia funkcji poznawczych, takie jak ostabienie pamigci (niepami¢¢ nastgpcza*), zaburzenia
uwagi i zaburzenia mowy

— upadki*

* patrz punkt Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Ponadto ogolnie podczas stosowania benzodiazepin zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

—  stlumienie emocji, zmniejszona czujnos¢, bol glowy,

—  zaburzenia koordynacji ruchow ciata,

—  podwojne widzenie,

—  zaburzenia zotadkowo-jelitowe,

—  zaburzenia libido,

—  wystapienie niepami¢ci (amnezji), co moze by¢ zwiazane z nietypowym zachowaniem.

—  reakcje psychiczne i paradoksalne z niepokojem, urojeniami, napadami ztosci, koszmarami
sennymi, psychozami, nietypowymi zachowaniami i innymi zaburzeniami zachowania.

Podczas stosowania benzodiazepin moze ujawni¢ si¢ wczesniej istniejaca, niezdiagnozowana depresja.
Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Odnotowano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

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

5. Jak przechowywac lek Tranxene

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Tranxene

Kazda kapsutka, twarda zawiera substancje czynng dipotasu klorazepan 5 mg oraz substancje
pomocnicze: potasu weglan, talk.

Sktad ostonki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), erytrozyna (E 127).

Jak wyglada lek Tranxene i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 30 kapsutek, twardych.

Kapsulka jest nieprzezroczysta, z jasnorézowym wieczkiem oraz biatym korpusem, o gtadkiej,
I$nigcej powierzchni, zawiera jednorodny proszek w kolorze biatym lub zéttawym.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda.

Avenida Dom Jodo II, n® 35

Edificio Infante, 6° 1

1990-083 Lizbona

Portugalia

Wytworca:

Sanofi Aventis, S.A. (Riells)

Carretera de la Batlloria a Hostalric km. 63, 09
17404 Riells i Viabrea Girona

Hiszpania

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5842398
Numer pozwolenia na import rownolegly: 37/16

Data zatwierdzenia ulotki: 25.06.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



