PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tazepam 10 mg comprimate filmate
Oxazepamum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tazepam si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tazepam
Cum sa utilizati Tazepam

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tazepam

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Tazepam si pentru ce se utilizeaza

Tazepam contine o substantd denumitd oxazepam. Aceasta aparfine unui grup de medicamente
numit “benzodiazepine”.

Tazepam este utilizat pentru a trata dereglarile activitdtii emotionale. Are actiune anxiolitica si
somnifera mai putin pronuntatd. Posedda un efect relaxant slab asupra tonusului musculaturii
scheletice si efect anticonvulsivant.

Pentru ce se utilizeaza
e Tulburari anxioase (panica, frica), asociate nevrozelor si altor tulburari psihice.
e Tulburari functionale ale somnului.

Atentie! Starea de tensiune nervoasa si anxietate, asociate problemelor vietii cotidiene nu prezinta
indicatii pentru administrarea medicamentului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tazepam

Nu utilizati Tazepam:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti insuficienta respiratorie severd, indiferent de etiologie;

- daca aveti sindrom de apnee (oprire temporara a respiratiei) Tn somn;

- in caz de insuficientd hepatica severd (incapacitatea ficatului de a-si exercita in mod normal
functiile);

- daca aveti miastenia gravis (slabiciune musculara grava);

- in caz de porfirie acuta (boala ereditara ce se manifestd prin rani ale pielii, indeosebi sensibila la
radiatiile solare);

- 1n intoxicatii cu alcool, hipnotice sau alte remedii cu efect deprimant asupra sistemului nervos
central.

- daca aveti fobii sau obsesii, psihoza cronica.



Atentionari si precautii

Inainte de a initia tratamentul cu oxazepam este necesar si se realizeze o analiza profundi a bolii
existente. In cazul tratamentului insomniei este necesar si se excluda alte cauze posibile ale acesteia
(somatogena, psihogena, vicii). Persistenta insomniei sau recurenta ei dupa 7-14 zile de tratament
pot indica prezenta tulburarilor psihice sau fizice primare, care necesitd diagnosticare si tratament in
mod corespunzator.

Toleranta
Administrarea sistematica a oxazepam, timp de cateva saptamani, poate reduce eficacitatea lui.

Dependenta medicamentoasd

Daca luati oxazepam puteti deveni dependent psihic si fizic de acest medicament. Riscul de
dependenta creste odata cu doza si durata tratamentului si este ma mare daca sunteti dependent de
alcool sau ati avut in trecut probleme cu abuzul de medicamente.

Tn cazul unei dependente fizice, intreruperea brusci a medicamentului poate duce la simptome de
abstinenta (suspendare).

Simptomele de abstinenta caracteristice sunt: dureri de cap, dureri musculare, excitatie motorie,
agitatie si tensiune emotionald, confuzie mintald, stare de dezorientare, iritabilitate, probleme de
somn. In cazurile severe pot apiarea pierderea simtului realitatii, tulburdri de personalitate,
sensibilitate crescuta la atingere, stimuli acustici si lumina, senzatie de "furnicaturi" si amorteala in
extremitati, halucinatii sau convulsii.

Cand se intrerupe tratamentul cu oxazepam, poate sa aparda sindromul "rebound" - o crestere a
simptomelor care au determinat utilizarea benzodiazepinelor. Poate fi insotit de o schimbare a
dispozitiei, anxietatii sau tulburdrilor de somn, insomnie si anxietate. Datorita faptului cd aceasta
afectiune este cauzatd de incetarea brusca a utilizarii medicamentului, se recomandd o scddere
treptata a dozei de medicament.

Amnezie anterograda

Tazepam poate provoca dificultate de invatare si memorare a informatiei noi — informatia noua se
memoreaza superficial (amnezie anterogradd). Aceasta stare este cel mai des observata peste cateva
ore de la administrarea medicamentului, in special Tn doze mari. Daca medicul v-a prescris tazepam
pentru tulburari de somn, pentru a reduce riscul amneziei, administrati medicamentul cu o jumatate
de ora inainte de culcare dupa care sa aveti 7-8 ore de somn neintrerupt.

Reactii psihice si paradoxale

Daca faceti parte din categoria persoanelor in varsta, sau cu dependenta de alcool sunteti predispusi
la reactii psihice si paradoxale asa cum: excitatie motorie, agitatie, iritabilitate, agresivitate,
cosmaruri, halucinatii, psihoze, lunatism, tulburari de comportament.

In cazul in care aveti astfel de simptome adresati-va urgent la medic.

Tratamentul depresiei

Inainte de administrarea preparatului Tazepam, anuntati medicul despre toate maladiile psihice.
Pacientilor cu simptome depresive sau anxietdfi asociate depresiei medicul trebuie sd prescrie
administrarea mai multor preparate concomitent. Tratamentul bazat doar pe Tazepam poate
intensifica simptomele depresive si creste riscul ideilor de sinucidere.

Grupuri speciale de pacienti
Benzodiazepinele nu trebuie prescrise copiilor fara o evaluare atenta a necesitatii de a utiliza aceste
medicamente, iar durata tratamentului trebuie mentinuta la minimum.



Daca faceti parte din grupul de pacienti varstnici utilizati doze mai mici de Tazepam (a se vedea
pct. ,,Cum sa utilizati Tazepam”), datoritd intensificarii reactiilor adverse, in principal tulburari de
orientare §i coordonare a migcarilor (caderi, traume).

Dacd aveti insuficientd renald (dereglari a rinichilor), hepatica (dereglari a ficatului), tulburari
respiratorii (insuficienta respiratorie cronica), porfirie (piele sensibila la soare), anuntati medicul
despre aceste boli.

Daca suferiti de o boala de ochi - glaucom, in special cu unghi inchis, consultati medicul specialist -
oftalmolog Tnainte de a ncepe tratamentul cu Tazepam.
Benzodiazepinele si medicamentele similare nu sunt recomandate la pacientii cu psihoze.

Daca aveti probleme de dependentd de alcool, narcotice sau dependentd medicamentoasa in trecut,
utilizai cu precautie acest medicament si anuntati medicul despre aceste vicii. Utilizati acest
medicament strict sub controlul medicului, deoarece prezinta risc de dependenta fizica si psihica.

In timpul tratamentului cu Tazepam si timp de 3 zile de la finisarea acestuia este interzis consumul
oricaror bauturi alcoolice.

Daca considerati ca oricare din starile descrise mai sus se referd la dumneavoastra, sau aveti
intrebari referitor la administrarea medicamentului, adresati-va medicului sau farmacistului.

Copii §i adolescenti
Nu se recomanda administrarea oxazepamului la aceasta categorie de varsta.

Tazepam impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente, chiar cele fara prescriptie medicala.

- Analgezicele opioide, anestezicele generale, remediile psihotrope, antidepresive, antiepileptice,
antihistaminice (contra alergiei), maresc efectul de actiune al oxazepamului.

- In cazul utilizdrii concomitente de analgezice opioide si oxazepam poate creste euforia (stare de
buna dispozitie exageratd), care conduce la dezvoltarea dependentei psihice.

- Consumul de alcool in timpul tratamentului cu oxazepam creste efectele inhibitoare asupra
sistemului nervos central si poate duce la dezvoltarea reactiilor paradoxale asa ca: agitatie,
comportament agresiv.

- Oxazepamul poseda efect simultan cu remediile cu actiune de relaxare a muschilor scheletici
(curare si derivatii sai, medicamentele ce reduc tonusul muschilor scheletici).

- Teofilina si cafeina pot reduce efectul calmant al benzodiazepinelor (inclusiv oxazepam).

- Oxazepamul administrat concomitent cu medicamentele utilizate pentru tratamentul maladiei
Parkinson (de exemplu, levodopa) pot reduce efectul acestora.

- Medicamente antibacteriene (de exemplu, rifampicina),

- Medicamente antivirale (de exemplu zidovudind, ritonavir);

- Contraceptive care contin estrogeni (pot reduce efectul oxazepamului);

- Nabilon (un medicament folosit in caz greata),

- Lofexidina (un medicament utilizat in dependenta de opiacee);

- Tizanidina (un relaxant muscular),

- Baclofen (creste efectul de calmare al oxazepamului);

- Probenecid (poate creste efectul sedativ al oxazepamului);

Tazepam impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de alcool in timpul tratamentului cu oxazepam creste efectul depresiv asupra sistemului
central nervos si poate duce la reactii paradoxale, cum ar fi agitatia psihomotor, comportament



agresiv.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Medicamentul nu se administreaza in timpul sarcinii.

Alaptarea
Preparatul in cantitati mici patrunde in laptele matern, de aceea nu trebuie administrat in perioada
de aldptare. In caz de necesitatea administrarii preparatului alaptarea la san se va intrerupe.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului si timp de 3 zile dupa finisarea acestuia evitati conducerea vehiculelor sau
folosirea utilajelor.

Conducerea vehiculelor si folosirea uilajului poate fi limitatd, deoarece in timpul tratamentului cu
Tazepam pot apdrea somnolenta, pierdere totala sau partiala a memoriei, tulburdri de concentrare
sau alte reactii adverse manifestate prin reducerea concentratiei (a se vedea pct. ,,Reactii adverse
posibile™).

Informatii importante despre unele componente ale preparatului Tazepam
Contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii
de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Tazepam
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Adulfi
Tulburari anxioase — 10-30 mg de 3-4 ori pe zi.

In calitate de remediu auxiliar, doar in cazuri justificate de tulburdri de somn — 10-30 mg cu o ora
inainte de culcare. Daca va tratati cu oxazepam pentru tulburari de somn, dupa administrarea
medicamentului trebuie sa va asigurati conditii pentru 7-8 ore de somn continuu.

Copii si adolescenti
Oxazepamul nu este recomandat pentru aceasta grupa de varsta.

Pacienti virstnici

Pacientii varstnici sunt mai sensibili la actiunea medicamentelor care actioneaza asupra sistemului
nervos central. Pentru aceasta grupa de varstd se recomanda utilizarea dozei minime eficace. Doza o
va stabili medicul dumneavoastra.

Pacienti cu insuficientd hepatica

Daca aveti insuficienta hepatica (dereglari ale ficatului) administrati oxazepam cu o atentie sporita.
Poate fi necesara reducerea dozei. Medicul stabileste doza pentru fiecare pacient individual, Tn
functie de gradul insuficientei hepatice. Consultati medicul dumneavoatra inainte de a administra
acest medicament.

Durata tratamentului



Oxazepamul este utilizat pentru tratamentul simptomatic al anxietatii. Durata tratamentului trebuie
sa fie limitatd la minim §i constituie, de obicei, de la cateva zile pana la 2 saptdmani. Durata
tratamentului, inclusiv suspendare treptata a acestuia, nu ar trebui sa depaseasca 4 saptamani.
Administrarea pe termen lung a medicamentului poate dezvolta tolerantd si dependentd psihica si
fizica. In cazuri individuale, dupa stabilirea stirii pacientului, medicul poate lua decizia despre
perioada maxima de prelungire a tratamentului.

Mod de administrare

Medicamentul se administreaza intern, cu pugind apa. Medicul trebuie sd inceapa tratamentul cu
dozele minime eficace pentru ameliorarea simptomelor de anxietate sau insomnie. in caz de
necesitate doza va fi crescuta treptat.

Nu se recomandi intreruperea brusci a administririi medicamentului. Intotdeauna este necesard o
reducere treptatd a dozei sub evidenta medicului. Intreruperea bruscd a medicamentului poate
conduce la simptome de abstinentd (tulburdri de somn, tulburari de concentrare a atentiei,
iritabilitate). Suspendarea bruscd a medicamentului este deosebit de periculoasd in cazul
tratamentului de lunga duratd. Simptomele de abstinentd sunt mai pronuntate in asemenea cazuri.
Suspendarea treptata este stabilitd individual pentru fiecare pacient de catre medic.

Daca utilizati mai mult Tazepam decit trebuie

Simptomele de supradozaj sunt: somnolentd, dezorientare, tulburari de vorbire, si, in cazuri severe,
pierderea constiintei, coma. Intoxicatiile, care pun viata in pericol, pot fi cauzate de utilizarea
concomitentd a alcoolului si a altor medicamente cu efect deprimant asupra sistemului nervos
central.

In caz de supradozaj adresati-va imediat medicului sau apelati la urgenti. Medicul va v-a indica
tratamentul corespunzator.

Luati cu dumneavoastra medicamentul in ambalajul original, pentru a permite personalului medical
depistarea In urma carui a aparut supradozarea.

Daca uitati sa luati Tazepam

Daca ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, ci luati doza
imediat ce va amintifi. Cu toate acestea, daca se apropie deja timpul pentru urmatoarea doza, se va
omite doza uitata si se va lua urmatoarea, dupa cum a fost programat.

Nu se va lua o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca in timpul tratamentului apar careva intrebari adresati-va medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele. Numarul si gravitatea efectelor adverse depind de sensibilitatea individuala a
pacientului si de doza medicamentului.

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse manifestate la pacientii care au administrat Tazepam
(prezentate in conformitate cu frecventa de aparitie).

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 de pacienti)
Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de pacienti)

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 pacienti)



Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Numarul si gravitatea efectelor adverse depind de sensibilitatea individuald a pacientului si de doza
medicamentului.
Suspendarea medicamentului din cauza efectelor secundare grave este rara.

Reactii adverse frecvente

e Somnolenta, incetinirea vitezei de reactie, ameteli, confuzie mintala, dezorientare, slabiciune
musculara, ataxie.

e Vedere incetosata, diplopie.

Aceste efecte apar, frecvent, la inceputul tratamentului, la pacientii varstnici si, de obicei, dispar pe

parcursul tratamentului. in cazul agravirii acestor reactii reducerea corespunzitoare a dozei scade,

in general severitatea si frecventa lor.

Reactii adverse rare

e Tulburari ale compozitiei morfologice a sangelui, leucopenie.
e QGreatd, tulburarea digestiei, senzatie de uscare a gurii.

o Cefalee.

Reactii adverse foarte rare
e Reactii anafilactice (reactii alergice grave).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

e Lipsa poftei de mancare

e Reactii paradoxale, excitatie psihomotorie, agitatie si agresivitate, confuzie mintald, halucinatii,
cosmaruri, delir, psihoza, iritabilitate, comportament inadecvat.

e Reactiile paradoxale apar, de obicei, dupd consumul de alcool, la pacientii varstnici si la
pacientii cu boli psihice.

e Dependenta fizica si psihica se poate dezvolta in caz de tratament cu oxazepam in doze
terapeutice. Intreruperea brusci a tratamentului poate determina un sindrom de suspendare si
insomnie de tip ricoset.

e Pacientii care fac abuz de alcool sau de medicamente sunt mai predispusi de a dezvolta
dependenta.

e In timpul tratamentului cu oxazepam se poate manifesta orice depresie nediagnosticatid cu
tendinte suicidare.

e Similar administrarii altor benzodiazepine, in special in doze mari, se poate dezvolta dizartrie cu

e tulburari de vorbire si pronuntie gresita, tulburari de memorie (amnezie anterograda), scaderea
apetitului sexual.

e +Scaderea usoara a tensiunii arteriale.

Valori crescute ale activitdtii aminotransferazelor, tulburdri ale functiei hepatice, insotite de

icter.

Reactii alergice cutanate (eruptii pe piele, mancarime, eczema).

Spasme musculare, slabiciune musculara.

Retentie urinara sau incontinenta urinara.

Tulburari ale ciclului menstrual.

Slabiciune generala, pierderea constiintei.

febra, edem, oboseala.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti



raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Tazepam
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tazepam

Substanta activa este oxazepam.l comprimat filmat contine 10 mg oxazepam.

Celelalte componente sunt: nucleul: amidon de cartofi, amidon glucolat de sodiu (tip A), gelatina,
polisorbat 80, talc, stearat de magneziu, lactoza monohidrat; filmul: hipromeloza, macrogol 6000.

Cum arata Tazepam si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, biconvexe, uniforme, fara margini
neregulate si fisuri.

Cate 25 comprimate filmate in blister din PVC si folie de aluminiu (Al/PVC). Cate 2 blistere
impreuna cu prospectul se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,

str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.
Fabricantul

Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,

str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.

Acest prospect a fost aprobat n aprilie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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