Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TRANXENE 20, 20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Dikalii clorazepas

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac 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 sa 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:

Co to jest lek Tranxene 20 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tranxene 20
Jak stosowac lek Tranxene 20

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tranxene 20

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tranxene 20 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tranxene 20 wystepuje W postaci proszku wraz z dotaczonym rozpuszczalnikiem do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan domig$niowych i dozylnych.

Tranxene 20 zawiera substancje czynna klorazepat. Klorazepat nalezy do grupy lekow zwanych
benzodiazepinami. Wykazuje dziatanie przeciwlgkowe, zmniejszajace napigcie migsni szkieletowych,
uspokajajace, nasenne i przeciwdrgawkowe.

Lek Tranxene 20 jest wskazany w:

- leczeniu napadoéw Igku i niepokoju,

- leczeniu napadow pobudzenia ruchowego i agresji,

- zapobieganiu i (lub) leczeniu delirium tremens i innych objawow zespotu abstynencji w
uzaleznieniu alkoholowym.

Lek ten jest takze stosowany jako lek wspomagajacy w tezcu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tranxene 20

Kiedy nie stosowaé leku Tranxene 20

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

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ oddechowg

- jesli u pacjenta wystepuje zespot bezdechu sennego

- jesli pacjent choruje na cigzkie, ostre lub przewlekte uposledzenie czynnosci watroby (ryzyko
wystapienia encefalopatii)

- jesli u pacjenta wystepuje miastenia (choroba charakteryzujaca si¢ szybkim meczeniem sie i

ostabieniem mig$ni)

stosowanie leku Tranxene 20 u dzieci jest przeciwwskazane



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Tranxene 20
Skutecznos¢ benzodiazepin moze zmieniaé si¢ podczas dtugotrwatego podawania leku, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia zjawiska tolerancji.

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania,
moze doj$¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego i psychicznego od tego leku.

Niektore czynniki, takie jak: czas trwania leczenia, zastosowana dawka, uzaleznienie od innych lekow
lub od alkoholu w wywiadzie, moga sprzyja¢ wystgpieniu uzaleznienia.

Uzaleznienie moze pojawic si¢ tez po odstawieniu leku. Czgsto moga Wystapi¢ wowczas nastepujace
objawy: bezsenno$¢, bol glowy, nasilony lek, bol mieéni, napiecie migsni, drazliwo$¢. Inne objawy
wystepuja rzadziej: pobudzenie, lub nawet epizody splatania, nasilona wrazliwo$¢ na rézne bodzce
(hatas, $wiatto), depersonalizacja, utrata poczucia rzeczywistosci, urojenia, drgawki.

Zaburzenia po odstawieniu leku moga pojawic si¢ po kilku dniach od przerwania jego stosowania.

Stosowanie kilku benzodiazepin, niezaleznie od wskazan do stosowania (tagodzenie I¢ku czy dziatanie
nasenne), moze zwigkszac ryzyko rozwoju uzaleznienia od leku.

Moze wystapi¢ przejsciowe nasilenie zaburzen lekowych, ktore byty wskazaniem do leczenia
benzodiazepinami (tzw. zjawisko z odbicia).

W ciagu kilku godzin po podaniu dawki leku moga wystapi¢ zaburzenia pamieci. Moze tak si¢
zdarzy¢, gdy lek zawierajacy benzodiazeping jest stosowany przed udaniem si¢ na spoczynek oraz gdy
sen zostanie zbyt wczesnie przerwany. Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia zaburzen pamigci,
zaleca si¢ zapewnienie warunkow do ciagtego, nieprzerwanego 7-8 godzinnego snu.

U niektorych osob benzodiazepiny i podobne leki moga wywotywacé reakcje paradoksalne, takie jak:

- nasilenie bezsennosci, koszmary senne;

- pobudzenie, nerwowos¢, drazliwosc, ataki gniewu, uwidocznienie si¢ zachowan agresywnych;

- urojenia, stan przypominajacy sen, objawy psychozy, nieprawidtowe zachowanie i inne
zaburzenia zachowania.

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin, w tym klorazepatu, i opioidéw moze powodowac
uspokojenie, depresje oddechowa, $piaczke i Smier¢. Ze wzgledu na te zagrozenia, lekarz przepisze
réwnoczesnie opioidy i benzodiazepiny jedynie pacjentom, u ktorych inne sposoby leczenia sa
niewystarczajace.

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

Niektore badania wykazaty zwigkszone ryzyko mysli samobdjczych, prob samobojczych i samobdjstw
U pacjentow przyjmujacych pewne leki uspokajajace i nasenne, w tym ten lek. Nie ustalono jednak,
czy jest to spowodowane przyjmowaniem tego leku, czy istnieja inne przyczyny. Jesli pacjent ma
mysli samobdjcze, powinien jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej
porady lekarskiej.

Benzodiazepin i podobnych substancji nie nalezy stosowac¢ jako jedynych lekow w leczeniu depresji
czy leku zwigzanego z depresja, poniewaz mogg one zwigkszaé ryzyko samobojstwa.

Lek nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie u pacjentow z alkoholizmem lub innymi uzaleznieniami.

U o0s6b w podesztym wieku, z niewydolnos$cig nerek lub niewydolnoscia watroby zaleca si¢
zmniejszy¢ dawke, na przyktad o potowe.

U pacjentéw z niewydolnoscig oddechowa zastosowanie benzodiazepin moze spowodowac problemy
z oddychaniem.



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

Tranxene 20 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek do stosowania dozylnego i domig§niowego.

Podczas leczenia lekiem Tranxene 20 nalezy unikaé picia alkoholu i stosowania lekow zawierajacych
alkohol.

Po spozyciu alkoholu obserwuje si¢ nasilenie dziatania uspokajajacego benzodiazepin, co moze mie¢
wplyw na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

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

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzic si¢ lekarza, aby ponownie oceni¢ potrzebe leczenia.

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

Jesli pacjentka regularnie przyjmuje pod koniec ciazy klorazepat, u dziecka moze wystapic zesp6t
odstawienia. W takim przypadku w okresie poporodowym noworodek powinien by¢ uwaznie
monitorowany.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tranxene 20 podczas karmienia dziecka piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tranxene 20 moze wywotywaé senno$é¢, uczucie oszotomienia, zmniejsza¢ zdolnosci
koncentracji, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn w czasie
stosowania leku. Jednoczesne stosowanie innych lekow moze nasila¢ uspokajajace dziatanie dipotasu
klorazepatu (patrz punkt Lek Tranxene 20 a inne leki).

Lek Tranxene 20 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ryzyko wystapienia objawow odstawienia zwicksza si¢ podczas jednoczesnego stosowania innych
benzodiazepin stosowanych przeciwlekowo i nasennie.

Podczas leczenia nalezy unikac¢ spozywania alkoholu i zazywania lekow zawierajacych alkohol.
Alkohol nasila dziatanie uspokajajace benzodiazepin.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Tranxene 20 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, leki uspokajajace inne niz benzodiazepiny, niektore
leki przeciwdepresyjne, leki przeciwalergiczne (przeciwhistaminowe) o dziataniu
uspokajajacym, klonidyna i leki o podobnym dziataniu;

- cyzaprydem (lek pobudzajacy motoryke przewodu pokarmowego) ze wzgledu na mozliwo$é
zwiekszenia uspokajajgcego dziatania benzodiazepin;

- klozaping (lek neuroleptyczny) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zapasci z
zatrzymaniem oddechu i (lub) czynnosci serca;



- kurarg i jej pochodnymi (leki zmniejszajace napiecie mig$ni szkieletowych), ze wzgledu na
sumujace sie dziatanie).

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin 1 opioidow zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji
oddechowej, $§piaczki i $mierci z powodu nasilenia hamujacego dziatania na os$rodkowy uktad
nerwowy.

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

3. Jak stosowa¢é lek Tranxene 20

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

Zalecana dawka to:

W ostrych napadach Igku i pobudzenia psychoruchowego lub agresji zaleca si¢ dawki wynoszace od
20 do 200 mg na dobe domigéniowo lub dozylnie, po czym, W razie potrzeby, nalezy kontynuowaé
podawanie leku w formie doustnej.

W zespole abstynencji w uzaleznieniu alkoholowym: od 50 do 100 mg na dobe, domigsniowo lub
dozylnie. Jesli zachodzi potrzeba dalszego stosowania we wstrzyknigciach, po 2 - 3 dniach lekarz
zmniejszy dawke o potowe; ewentualne dalsze stosowanie leku moze by¢ kontynuowane w formie
doustne;j.

W tezcu: w przypadkach nie wymagajacych tracheotomii — 120 do 500 mg na dobe we wlewach
dozylnych; w cigzkim t¢zcu, z oddychaniem wspomaganym — 500 do 2000 mg na dobe we wlewie
dozylnym.

U o0s6b w wieku podeszlym oraz u pacjentow z uposledzeniem czynnosci nerek lub watroby dawke
nalezy zmniejszy¢. Niekiedy wystarczajaca jest dawka o potowe mniejsza od dawki $rednie;.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku Tranxene 20 u dzieci jest przeciwwskazane.

Sposéb podawania

Lek mozna podawaé¢ domie$niowo albo w powolnym wstrzyknieciu dozylnym lub w powolnym
wlewie dozylnym.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia bezdechu przy szybkim wstrzyknigciu dozylnym, lek nalezy
podawa¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym, do duzej zyly (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).

Przy podawaniu domig$niowym lek nalezy wstrzykiwaé gleboko domie$niowo.

Placowka, w ktorej podaje si¢ lek, powinna by¢ wyposazona w sprzgt do prowadzenia intensywnej
terapii oddechowej.

Nalezy unika¢ mieszania lekow w tej samej strzykawce.

Nalezy stosowa¢ wylacznie rozpuszczalnik, dolaczony w opakowaniu leku.

Czas trwania leczenia
Leczenie powinno trwac¢ tak krotko, jak to mozliwe. W przypadku zmiany leku na posta¢ doustna,
nalezy regularnie weryfikowac obecnos¢ wskazan do jego stosowania.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku Tranxene 20 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tranxene 20
Objawem przedawkowania jest glownie gleboki sen, ktory moze przej$¢ w Spigczke, w zaleznosci od
podanej dawki leku. W tagodnych przypadkach obserwuje si¢ objawy takie, jak splatanie i letarg.

W powazniejszych przypadkach wystepuje niezbornos$¢, obnizenie napigecia migsniowego, obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi i depresja oddechowa. W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do zgonu.

Rokowanie jest korzystne, jezeli pacjent nie otrzymat jednoczesnie innych lekow psychotropowych
i byt odpowiednio leczony.

W rozpoznawaniu i (lub) leczeniu zamierzonego lub przypadkowego przedawkowania benzodiazepin
moze by¢ przydatne podanie flumazenilu.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Tranxene 20

W razie opuszczenia jednej dawki leku, nalezy przyjaé ja najszybciej, jak jest to mozliwe, z wyjatkiem
sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Tranxene 20, moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto$¢ wystegpowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci
pacjenta oraz podanej dawki leku.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czgéciej niz U 1 na 10 pacjentow):
- sennos¢ (szczegodlnie u 0sdb w podesztym wieku)

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

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ 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):

- spowolnienie proceséw umystowych

- reakcje paradoksalne (szczegolnie u dzieci i 0s6b w podesztym wieku)

- agresja, halucynacje

- tzw. zespot z odbicia z bardziej nasilonym Igkiem niz ten, ktory byt wskazaniem do
zastosowania leczenia

- fizyczne uzaleznienie w przypadku dtugotrwalego leczenia (zwlaszcza duzymi dawkami) i, po
odstawieniu leku - objawy odstawienia*

- zaburzenia funkcji poznawczych, takie jak ostabienie pamigci (niepamigé nastgpcza*),
zaburzenia uwagi i zaburzenia mowy

- upadki*



*patrz punkt: Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ponadto ogolnie podczas stosowania benzodiazepin zglaszano nast¢pujace dziatania niepozadane:

- sthumienie emocji, zmniejszona czujnos¢,

- bol glowy,

- zaburzenia koordynacji ruchéw ciata,

- podwojne widzenie,

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe,

- zaburzenia libido,

- wystgpienie niepamigci (amnezji), co moze by¢ zwigzane 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 istniejgca, niezdiagnozowana depresja.
Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Odnotowano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-3009,

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

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

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

5. Jak przechowywaé lek Tranxene 20

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tranxene 20

- Substancjg czynng leku jest dipotasu klorazepat. 1 fiolka z proszkiem zawiera 20 mg dipotasu
klorazepatu.

- Substancje pomocnicze to:
proszek: mannitol, potasu weglan;
rozpuszczalnik: potasu diwodorofosforan, potasu wodorofosforan, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Tranxene 20 i co zawiera opakowanie

Fiolki z proszkiem z brunatnego szkta z korkiem i kapslem oraz ampuiki z rozpuszczalnikiem z
bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:

5 fiolek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczalnikiem 2 ml

Podmiot odpowiedzialny


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

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytwérca

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello 4

03012 Anagni (FR)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z o.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
info-poland@neuraxpharm.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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