PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

SEDOXIL 1 mg comprimate
Mexazolam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrad. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale 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 SEDOXIL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati SEDOXIL
Cum sa luati SEDOXIL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza SEDOXIL

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este SEDOXIL si pentru ce se utilizeaza
SEDOXIL este un medicament anxiolitic din grupul benzodiazepinelor.

SEDOXIL este utilizat pentru tratamentul starilor de anxietate asociate sau neasociate cu tulburari
psihoneuraotice.

Benzodiazepinele sunt indicate exclusiv in cazurile in care afectiunea este severd, debilitantd sau
influenteaza in mod semnificativ calitatea vietii pacientului.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati SEDOXIL

Nu luati SEDOXIL:

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

- daca aveti o afectiune numita miastenia gravis;

- daca aveti un istoric de hipersensibilitate la benzodiazepine;

- daca aveti insuficienta respiratorie severa,

- daca aveti sindrom de apnee in somn;

- daca aveti insuficientd hepaticd severa.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati SEDOXIL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Dependenta



Utilizarea de benzodiazepine poate determina dezvoltarea dependentei fizice si psihice fatd de aceste
produse medicamentoase. Riscul de dezvoltare a dependentei creste cu marirea dozei si a duratei
tratamentului si, de asemenea, este mai mare la pacientii cu antecedente de consum de droguri sau
alcoolism. Odatd ce a aparut dependenta fizicd, intreruperea bruscd a tratamentului cu acest
medicament va fi Insotita de simptome de sevraj; acestea se pot manifesta prin dureri de cap, dureri
musculare, anxietatea extrema, tensiune, neliniste, confuzie si iritabilitate. In cazuri severe pot apirea
urmatoarele simptome: derealizare, depersonalizare, hiperacuzie, amorteli si furnicaturi la nivelul
extremitatilor, hipersensibilitate la lumina, zgomote si contactul fizic, halucinatii sau convulsii
epileptice.

Reaparitia starii de anxietate

Un sindrom tranzitoriu, caracterizat prin reaparitia simptomelor care au determinat necesitatea
tratamentului cu un medicament benzodiazepinic, dar intr-o forma agravata si amplificata, poate sa
apara la intreruperea tratamentului. Acest sindrom poate fi insotit si de alte reactii care includ
modificari ale dispozitiei, anxietate sau tulburari de somn si neliniste. Deoarece riscul de fenomen
rebound este mai mare dupd o intrerupere brusca a tratamentului, se recomandd ca doza de
medicament sd fie micsorata treptat.

Durata tratamentului

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurtd posibil, in functie de indicatia terapeutica (vezi Cum
sa luati SEDOXIL), dar nu trebuie sa depdseascd 8-12 saptamani in caz de anxietate, incluzand si
perioada de reducere progresiva a dozei. Prelungirea tratamentului peste aceasta perioada nu trebuie
sa aiba loc fard o reevaluarea a situatiei clinice de catre medicul dumneavoastrd. Medicul
dumneavoastra va va informa referitor la durata limitata a tratamentului si va va explica cu precizie
modul n care doza va fi scazuta treptat. De asemenea, este important ca pacientul sa fie informat cu
privire la posibilitatea aparitiei fenomenelor de rebound, astfel fiind reduse la minimum anxietatea n
cazul Tn care aceste simptome apar atunci cand administrarea medicamentului este intrerupta.

Amnezie

Benzodiazepinele pot induce amnezie anterograda. Aceasta tulburare apare mai frecvent la cateva ore
dupd administrarea produsului medicamentos si, prin urmare, pentru a reduce riscul, trebuie sa va
asigurati ca veti beneficia de o perioada de 7-8 ore de somn neintrerupt.

Reactii paradoxale si psihiatrice

La utilizarea benzodiazepinelor este posibil sd apard reactii adverse comportamentale precum
neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, iluzii, furie, cosmaruri, halucinatii, psihoze,
comportament inadecvat si alte efecte adverse. In cazul in care aceste simptome apar, utilizarea
medicamentului trebuie intreruptd. Aceste reactii au o probabilitate mai mare de aparitie la copii si
varstnici. Au fost raportate reactii paradoxale la mexazolam la pacientii schizofrenici.

Grupe speciale de pacienti

La pacientii varstnici vor fi indicate doze reduse de medicament (vezi doze). Doze mai mici, de
asemenea, vor fi indicate la pacientii cu insuficientd respiratorie cronicd din cauza riscului de
dezvoltare a deprimarii respiratorie.

Benzodiazepinele nu sunt indicate pentru tratarea pacientilor cu insuficientd hepatica severa, deoarece
acestea pot precipita encefalopatia.

Benzodiazepinele nu sunt recomandate pentru tratamentul primar al tulburarilor psihotice.

Benzodiazepinele nu trebuie administrate ca tratament unic al depresiei sau al anxietatii asociate cu
depresia ( la acesti pacienti suicidul poate fi precipitat).



Benzodiazepinele trebuie utilizate cu prudentd la pacientii cu antecedente de abuz de droguri sau
alcoolism.

SEDOXIL trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu modificéri ale functiei cardiace, renale sau
hepatice si la pacientii cu leziuni cerebrale organice.

Copii
SEDOXIL nu este indicat copiilor.

SEDOXIL impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- Antipsihotice (neuroleptice),

- Medicamente pentru a trata anxietatea sau depresia sau pentru a va ajuta sa adormiti (hipnotice,
anxiolitice/sedative, agenti antidepresivi),

- Analgezice puternice (analgezice opioide),

- Medicamente pentru tratarea epilepsiei (antiepileptice),

- Anestezice,

- Antihistaminice sedative.

Tn cazul animalelor de laborator au fost raportate urmatoarele interactiuni:

Medicamente care potenteaza efectele mexazolamului: clorpromazind, haloperidol, diazepam,
ciproheptadina, aminopirina, fenobarbital, etanol, sulpirida, triclormetiazida si alfa-metildopa.
Medicamente care antagonizeaza efectele mexazolamului: imipramind, amitriptilind si
clorfeniramina.

SEDOXIL impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu luati SEDOXIL impreuna cu alcool.

Efectul sedativ poate fi potentat atunci cand SEDOXIL este utilizat in asociere cu alcool; acest lucru
afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

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

Benzodiazepinele pot provoca anomalii congenitale cand sunt administrate in primul trimestru de
sarcina.

Dacid, din motive intemeiate, ati administrat doze mari de SEDOXIL in timpul etapei avansate a
sarcinii sau In timpul travaliului, pot apdrea anumite efecte asupra nou-nascutului, cum sunt
hipotermie, hipotonie si depresie respiratorie moderata.

Copiii ndscuti de catre mame care au administrat regulat benzodiazepine in timpul sarcinii pot
dezvolta dependenta fizicd si pot prezenta un anumit risc de aparitie a simptomelor de sevraj in
perioada postnatala.

Alaptarea
Deoarece mexazolamul poate fi excretat in laptele matern, acesta nu trebuie administrat mamelor care

alapteaza.

Fertilitatea



Fiecare femeie cu potential fertil trebuie sa se adreseze unui medic daca intentioneaza sa ramana
insdrcinatd sau suspecteaza ca este insarcinata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje periculoase in timpul administrarii acestui medicament.
Simptome precum sedarea, amnezia, tulburari de concentrare si ale functiei musculare pot aparea la
administrarea de SEDOXIL, si influenta negativ asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Dacé durata somnului este insuficientd, probabilitatea afectarii starii de vigilenta poate fi crescuta.

SEDOXIL contine manitol
Poate manifesta un efect laxativ usor.

3. Cum sa luati SEDOXIL
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele de SEDOXIL trebuie sa fie individualizate in functie de varsta pacientului si de severitatea
simptomelor.

Adulti: Doza recomandata este, in medie, de 1-3 mg pe zi, preferabil divizata in 3 prize.
O doza mai mica este recomandata pentru pacientii cu insuficienta respiratorie cronica.

Varstnici: Doza recomandata nu trebuie sa depaseasca 1,5 mg pe zi.
Copii: SEDOXIL nu este destinat utilizarii pediatrice.

Daca aveti impresia ca efectul SEDOXIL este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

Durata tratamentului

- Tratamentul anxietatii ar trebui sa fie cat mai scurt posibil. Pacientul trebuie reevaluat periodic, iar
necesitatea continudrii tratamentului trebuie evaluata, in special in cazul in care pacientul nu prezinta
simptome. Durata totald a tratamentului nu trebuie sa depdseasca 8-12 saptamani pentru cazurile de
anxietate, inclusiv perioada de reducere treptati a dozei. In anumite cazuri, poate fi necesard
prelungirea perioadei maxime de tratament; In acest caz, prelungirea tratamentului trebuie efectuata
numai dupa o reevaluare a starii pacientului cu ajutorul unei examinari specializate.

- De fiecare data, tratamentul trebuie initiat cu cea mai mica dozd recomandata.

- Daca ati uitat sa luati o doza cu mai mult de 1 ord dupd ora stabilita pentru administrare, nu o mai
luati.

- Nu dublati doza niciodata.

Pacientul trebuie monitorizat in mod regulat si tinut sub supraveghere la inceputul tratamentului
pentru a scddea, daca este necesar, doza sau frecventa administrarii pentru a preveni supradozajul ca
urmare a acumularii.

Pacientul trebuie informat cu privire la posibilitatea aparitiei fenomenelor de rebound, minimizand
astfel anxietatea in cazul aparitiei unor astfel de simptome la intreruperea administrarii
medicamentului (vezi Atentiondri si precautii).



Atunci cand se utilizeazd benzodiazepine cu duratd lunga de actiune, cum este mexazolamul, este
important sd se atentioneze Impotriva inlocuirii cu benzodiazepine cu duratd scurtd de actiune,
deoarece pot aparea simptome de sevraj.

Daca luati mai mult SEDOXIL decét trebuie

Ca si In cazul altor benzodiazepine, supradozarea nu va determina o situatie care pune viata in pericol,
cu exceptia asocierii cu alte medicamente cu efecte inhibitoare asupra sistemului nervos central,
inclusiv alcoolul. in tratamentul supradozei cu orice medicament, trebuie sa retineti ¢ pacientul poate
sa fi luat medicamente diferite.

in urma supradozajului cu SEDOXIL pe cale orald, trebuie indusd voma (in decurs de o ord) daci
pacientul este constient sau trebuie efectuata spalarea gastrica (in prezenta unui tub endotraheal) daca
pacientul este inconstient, pentru a preveni aspirarea varsaturilor. In cazul in care golirea stomacului
nu este posibild, trebuie administrat carbune activ pentru a reduce absorbtia SEDOXIL. O atentie
deosebita trebuie acordata functiilor respiratorii si cardiovasculare, iar pacientul trebuie supravegheat
Tndeaproape intr-o unitate de terapie intensiva

Este important sa nu luati mai multe comprimate decat este indicat. Daca luati, accidental, prea multe
comprimate (supradozaj), puteti simti somnolenta, confuzie mentala si letargie, iar in cazuri Severe,
simptomele includ ataxie, hipotonie, hipotensiune arteriald, depresie respiratorie, rar coma si foarte
rar deces.

Flumazenilul (un antagonist specific al receptorilor benzodiazepinici) poate fi utilizat ca antidot.

Daca ati luat o cantitate mare de SEDOXIL intr-o singurd repriza, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau un serviciu de urgenta, aratandu-le cutia SEDOXIL.

Daca uitati sa luati SEDOXIL
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa administrati SEDOXIL

SEDOXIL trebuie administrat pana la sfarsitul cursului de tratament prescris. Nu Intrerupeti
tratamentul chiar daca va simtiti mai bine. Daca aveti indoieli, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente efecte adverse ale benzodiazepinelor reprezinta o consecinta a propriilor actiuni
farmacologice si includ somnolenta in timpul zilei, emotii estompate, atentie redusd, confuzie,
oboseala, cefalee, ameteald usoara, slabiciune musculard, ataxie sau diplopie. Informati medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil daca prezentati oricare dintre aceste reactii adverse.

Rareori (<0,1%), au fost raportate urmatoarele reactii adverse la administrarea de mexazolam:
afectarea miscarilor limbii, hipotensiune arteriald, ameteala, greata, varsaturi, anorexie, disconfort
gastric, dureri gastrice, dureri abdominale, diaree, reactii de hipersensibilitate (de exemplu reactii
cutanate), scaderea libidoului, cresterea valorilor de fosfataza alcalind, anemie si leucopenie.
Frecvent (0,1 - 5%) au fost raportate somnolenta, vertij, ameteli, cefalee, ataxie, uscaciunea gurii,
slabiciune, cresterea nivelului aspartataminotransferazei, alaninaminotransferazei si gama-
glutamiltranspeptidazei. Efectele adverse apar predominant la initierea tratamentului si, de obicel,
dispar odatd cu administrarea continua.



Amnezie: Amnezia anterogradd poate apdrea utilizdnd doze terapeutice de benzodiazepine, riscul
creste atunci cand sunt utilizate doze mai mari. Efectul amnezic poate fi asociat cu un comportament
inadecvat (vezi Atentiondri si precautii).

Depresie: Depresia preexistenta poate recidiva atunci cand se utilizeaza benzodiazepine.

Reactii psihiatrice si paradoxale: Se stie cd reactii precum nelinistea, agitatia, iritabilitatea,
agresivitatea, halucinatiile, furia, cosmarurile, psihozele, comportamentul inadecvat si alte efecte
comportamentale adverse asociate apar si devin deosebit de severe la administrarea
benzodiazepinelor. Acestea sunt mai predispuse sd apara la copii si varstnici.

Dependenta: Chiar si la doze terapeutice, SEDOXIL poate duce la aparitia dependentei fizice -
intreruperea tratamentului poate duce la fenomene de sevraj sau de rebound (vezi Atentiondri si
precautii). De asemenea, poate sd apara dependenta psihicd. Au fost raportate abuzuri la
benzodiazepine.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza SEDOXIL
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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 SEDOXIL

Substanta activa este mexazolam.

Celelalte componente sunt: manitol, amidon de porumb, hidroxipropilceluloza, stearat de calciu,
laurilsulfat de sodiu.

Cum arata SEDOXIL si continutul ambalajului
SEDOXIL se prezintd sub forma de comprimate de culoare alba, rotunde, biconvexe, gravate cu Bial
pe o parte si SD/1 pe cealalta parte a comprimatului.

SEDOXIL este disponibil in cutii de carton ce contin 60 comprimate (6 blistere din Al/Al a cate 10
comprimate) si prospectul pentru consumator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Bial — Portela & C? S.A.


http://www.amdm.gov.md/

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado, Portugalia

Fabricantul

Bial — Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado, Portugalia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2024.

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



