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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Oxazepam Léciva 10 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje oxazepamum 10 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 88,274 mg monohydratu laktézy a 0,225
mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Bilé az témer bilé tablety s pulici ryhou typu karate o priméru 7 mm. Tabletu lze rozd¢lit na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Oxazepam je indikovan u dospélych pro zmirnéni uzkosti, u nespavosti provazené uzkosti a ke
zmirnéni abstinen¢nich piiznaki pfi odvykaci 1é€bé zavislosti na alkoholu.

Oxazepam je urCen pouze k 1éCbé zavaznych stavi, které jsou vysilujici nebo zplsobuji tézké
rozrus$eni pacienta.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Davkovani je individualni. Dospéli obvykle uzivaji pfi Uzkosti 1-—3 tablety denn€, maximalné
az 3 tablety 4% denné, u nespavosti spojené s uzkosti 1,5 — 2,5 tablety asi 1 hodinu pfed spanim
a pfi abstinen¢nim syndromu u alkoholizmu maximalné 1 — 3 tablety 3 — 4x denné.

Oxazepam Léciva by mél byt podavan v nejnizsi u€inné davce co nejkratsi moznou dobu. Délka 1écby
nema prekrocit 4 tydny vcetné procesu postupného snizovani davky pii vysazovani piipravku.
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Po delsim uzivani vysSich davek se nesmi ukoncit 1é¢ba nahle, ale postupnym snizovanim davky.
Zabrani se tim vzniku abstinen¢nich pfiznaki, které se mohou projevit vystupiiovanim ptiznakt, pro
které byl ptipravek piivodné nasazen (napf. nadmérnou tizkosti, no¢nimi mirami a neklidem).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku u déti nebyla dosud stanovena.

Geriatricka populace
Pacienti uzivaji 0,5 — 1 tabletu 2 — 3x denn¢.

Porucha funkce jater a ledvin
Nemocni s poruchou funkce ledvin a jater uzivaji 0,5 — 1 tabletu 2 — 3% denn¢.

Zpusob podani
Peroralni.
Tablety se uzivaji pted i po jidle, zapiji se vodou, ¢ajem nebo jinym nealkoholickym népojem.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na léCivou latku, ostatni benzodiazepiny nebo na kteroukoliv pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

— Tézka jaterni insuficience.

— Myastenia gravis.

— Toxikomanie.

— Akutni otrava alkoholem ¢i jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém.
— Akutni dechova nedostatecnost.

— Glaukom s Gizkym thlem.

— Qravidita, kojeni.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Benzodiazepiny mohou vyvolat zhorSeni myasthenia gravis, akutniho glaukomu s tuzkym thlem,
chronické obstrukéni plicni nemoci, dispozice k spankové apnoe.

Délka 1écby nema piekroCit 4 tydny vcetné procesu postupného snizovani davky pii vysazovani
pfipravku. Nutnost 1é¢by oxazepamem ma byt v pribéhu wuzivani pripravku pravidelng
prehodnocovana.

Tolerance

Po opakovaném uzivani benzodiazepini po dobu né€kolika tydnli mize dochazet k uréitému oslabeni
ucinku.

Zavislost
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Uzivani benzodiazepini miize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti na téchto piipravcich
(viz bod 4.8). Nebezpeci vzniku zavislosti se zvySuje s ddvkou a délkou 1éCby; je také vyssi u pacientit
s alkoholovou a lékovou zavislosti v anamnéze.

Pokud dojde k rozvoji fyzické zavislosti, je ndhlé ukonceni 1écby doprovazeno abstinen¢nimi
ptiznaky. Muze jit o bolest hlavy, bolest svalti, extrémni tzkost, napéti, neklid, zmatenost
a podrazdénost. U tézkych piipadli se mohou objevit tyto pfiznaky: derealizace, depersonalizace,
hyperakuze, parestezie, precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické
zachvaty.

Deprese a sebevrazedné chovani/pokusy

Benzodiazepiny mtizou demaskovat jiz existujici depresi. Nékteré epidemiologické studie ukazuji
zvySeny vyskyt sebevrazd a sebevrazednych pokusi u pacientli s depresi nebo bez, uzivajicich
benzodiazepiny. Ackoliv pfi¢innd souvislost mezi uzivanim benzodiazepini a sebevrazednym
chovanim nebyla prokazana, je tieba zvySené opatrnosti pii uzivani benzodiazepini u pacientl
s depresi a sebevrazednymi sklony v anamnéze. Pacienti s depresi a s tizkostné depresivni poruchou
nemaji byt l1éCeni benzodiazepiny v monoterapii (bez antidepresiv). U pacientli se sebevrazednymi
sklony ma byt uzita co nejnizsi ucinna davka vzhledem k riziku imysIného ptredavkovani.

Rebound fenomén

Pfi vysazeni 1é¢by se mohou znovu pfechodné objevit piiznaky, které k 1€cbé vedly, a to ve zvysené
intenzité. Pfitomny mohou byt i dal$i reakce, vCetné zmén nalad, uzkosti nebo poruch spanku
a neklidu.

Vzhledem k tomu, Ze je nebezpeci abstinencnich symptomti nebo opakovaného vyskytu jeste silngjsi
uzkosti pravdépodobnéjsi po nahlém vysazeni 1écby, doporucuje se vysazovat piipravek postupne.

Na zacatku 1écby mé byt pacient informovan o tom, Ze délka 1écby je omezena, a jak bude davka
postupné snizovana. Dale je tfeba pacienta uvédomit o moznosti vzniku rebound fenoménu a tim snizit
obavy z ptiznakt, které se mohou objevit béhem ukoncovani 1écby.

Neni vhodné ptechazet na benzodiazepiny s kratkou dobou ucinku, protoze muze dojit k rozvoji
ptiznakd syndromu z vysazeni 1é¢by.

Anterogradni amnesie

Benzodiazepiny mohou vyvolat anterogradni amnesii (neschopnost uchovat v paméti nové informace).
K tomuto stavu obvykle dochazi nékolik hodin po poziti. Aby se sniZilo toto riziko, je tfeba zajistit,
aby pacienti mohli spat bez preruseni 7 — 8 hodin (viz bod 4.8).

Rizika plynouci ze soucasné terapie s opioidy

Soucasné uzivani Oxazepamu Léciva a opioidti mize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a umrti.
Vzhledem témto rizikim je souCasné piedepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky (jako pripravek Oxazepam LécCiva), spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u nichz
nejsou alternativni moZznosti 1écby. V piipadé rozhodnuti predepsat Oxazepam Léciva soucasné
s opioidy, je nutné predepsat nejnizsi i€¢innou davku na nejkrat$i moznou dobu 1écby (viz také obecné
doporuceni davkovani v bodé 4.2).

Pacienty je nutné peclivé sledovat kvili moznym znamkam a ptiznaktim respira¢ni deprese a sedace.
V této souvislosti se dlrazné doporucuje informovat pacienty a jejich oSetfovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Paradoxni reakce
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Reakce jako neklid, zmatenost, agitovanost, podrazdénost, agrese, bludy, vztek, nocni mry,
halucinace, psychozy a poruchy chovani se mohou vyskytnout pfi uzivani benzodiazepint. Tyto
reakce jsou pravdépodobnéjsi u déti a starSich osob. Pokud dojde k jejich vyskytu, uzivani ptipravku
ma byt pferuseno (viz bod 4.8).

Zv14astni populace

Pediatricka populace
Pripravek neni ur¢en détem.

Starsi pacienti
Star§im pacientim ma byt podavana snizena davka (viz bod 4.2).

Respiracni nedostatecnost

Snizeni davky se také doporucuje u pacientd s chronickou respira¢ni nedostatecnosti, z divodu rizika
utlumeni dychani.

Porucha funkce jater

Benzodiazepiny nesmi byt podavany pacientlim s tézkou poruchou funkce jater, protoze mtize dojit
ke vzniku encefalopatie (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin je tfeba opatrnosti, obzvlasté pokud je ptipravek podavan delsi
dobu.

Pomocné latky

Tento 1€Civy pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktozy, Giplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek
uzivat.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Alkohol a latky tlumici CNS se s benzodiazepiny vzajemné potencuji. SouCasné uzivani opioidd
s benzodiazepiny maze vést k prohloubeni sedativniho G¢inku, dechovému utlumu, kéomatu a Gamrti
(viz bod 4.4).

Probenecid mlize snizit glukuronidaci oxazepamu a tim zvysit jeho ucinnost. Klozapin v kombinaci
s oxazepamem muze zpusobit respiracni Utlum, oxazepam snizuje terapeuticky efekt levodopy.
Interakce uvadéné pro jiné benzodiazepiny se u oxazepamu neuplatiuji, protoze podléha v jatrech jiné
biotransformaci.

Opioidy

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (jako pfipravek
Oxazepam LécCiva) spolu s opioidy zvysuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a umrti
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v disledku aditivniho tlumivého ucinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich
soucCasného uzivani (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a laktace

Te&hotenstvi

Oxazepam prochazi placentou, v 2. trimestru je pomér v pupecnikové krvi oproti mateiské 0,6:1,
pted porodem jiz 1:1 (jsou velké individudlni variace). Benzodiazepiny jevily v nékterych studiich
u experimentalnich zvitat znamky teratogenity — oxazepam, jakoZzto aktivni metabolit diazepamu,
chlordiazepoxidu a nordiazepamu pifimo inkriminovan nebyl. Uzivani v prvnim trimestru téhotenstvi
by mohlo zvysit riziko malformaci plodu. Chronické uzivani béhem tehotenstvi mize vést k zavislosti
plodu a kvyskytu abstinencnich ptiznakli po porodu. Uzivani piipravku v poslednich tydnech
tehotenstvi mlize zplisobit neonatalni ttlum CNS. Vzhledem k tomu, Ze indikace nejsou vitalni, riziko
prevazuje nad prospéchem, proto je oxazepam v t¢hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Oxazepam se vylucuje do matetského mléka, a protoze jeho metabolizace u novorozence a kojence
je velice pomald, mize jeho podavani matce zpUsobit t€Zkou sedaci kojence. Vzhledem k vyse
zminénému je podavani oxazepamu beéhem kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Jako vSechny benzodiazepiny, oxazepam ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky se vyskytuji pfi zahédjeni terapie a pii opakovaném podavani piipravku
obvykle vymizi: denni ospalost, emo¢ni chudost, snizena bdélost, zmatenost, inava, bolest hlavy,
zavrat, svalova slabost, ataxie a diplopie. GeriatriCti a oslabeni pacienti jsou citlivéjsi k CNS u¢inkiim
benzodiazepint.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci U¢inky oxazepam rozd€lené do skupin podle
terminologiec MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10);
méng Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

Tridy organovych systémii podle databaze | Frekvence Nezddouci ainek

MedDRA
Poruchy krve a lymfatického systému Vzéacné Krevni dyskrazie
Neni zndmo | Leukopenie
Psychiatrické poruchy Vzéacné Paradoxni reakce': neklid, zmatenost,

agitovanost, podrazdénost, agrese,
bludy, vztek, no¢ni muiry, halucinace,
psychodza a poruchy chovani (viz bod
4.4), porucha libida

Neni zndmo | Emo¢ni chudost, deprese?,
sebevrazedné chovani/pokusy?,
zavislost (viz bod 4.4)
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Poruchy nervového systému

Méné Casté

Anterogradni amnezie (viz bod 4.4)

Neni znamo

Ttes, poruchy pozornosti, denni
ospalost*, ataxie?*, zavrat’, dysartrie,
poruchy paméti, bolest hlavy

Poruchy oka

Neni znamo

Poruchy vidéni, diplopie

Srdecni poruchy

Neni znamo

Palpitace, tachykardie

Cévni poruchy

Méne Casté

Hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Vzacné

Respiracni utlum

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo

Sucho v ustech, zizen, hypersekrece
slin, nauzea, zvraceni,
gastrointestinalni bolest a kiece,
Zacpa, prujem

Poruchy jater a Zlucovych cest

Neni znamo

Zloutenka, abnormalni jaterni testy

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané

Vzacné

Kozni alergické reakce

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Vzacné

Svalova slabost

Neni znamo

Svalové kiece

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo

Inkontinence, moc¢ova retence

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo

Unava

Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace

Neni znamo

Pad s nasledkem zlomenin

24 7

! Castgjsi vyskyt u déti a star$ich pacientd.

2
3

4

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezddouci UCinky po registraci 1éCivého pfipravku je dilezité. Umoziuje

Benzodiazepiny miizou demaskovat jiz existujici depresi.
Je potieba zvySené opatrnosti pii predepisovani pacientim s poruchou osobnosti.
Objevuje se predevsim pii zahajeni léCby a ma vztah k vysi davky.

to pokracovat ve sledovani poméru prinosi a rizik 1éCivého pftipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani se projevi zmatenosti, ospalosti, bradykardii, dusnosti, chvénim, slabosti, snizenymi

reflexy, nejasnou feci.

Specifické antidotum benzodiazepint je flumazenil. Neni-li dostupny, je tfeba u pacienta pti védomi
vyvolat zvraceni, podat aktivni uhli, zvysit eliminaci oxazepamu podanim intravenodznich tekutin.

Monitoruje se krevni tlak, puls a respiracni funkce, pfi respiracnim utlumu se podava kyslik

Dialyza nema velky vyznam.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Anxiolytikum, benzodiazepinové derivaty;
ATC kod: NOSBA0O4

Oxazepam je derivat benzodiazepini se stfedné¢ dlouhou dobou pisobeni. Z obvyklych ucinka
benzodiazepini ma stiedn€ silny ucinek anxiolyticky a hypnoticky a jen mirny myorelaxancni a témet
zadny antikonvulzivni. Benzodiazepiny v zavislosti na velikosti davky tlumi vSechny urovné CNS tim,
ze zvySuji a facilituji inhibi¢ni neurotransmisni akci GABA (kyselina gama-aminomaselnd), ktera
zprosttedkovava pre- i postsynaptickou inhibici ve vSech oblastech CNS.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Oxazepam se pomérné pomalu vstiebava po peroralnim podani, takze maximalnich hladin dosahuje
az za asi 2 hodiny. Biologicka dostupnost piesahuje 90 %. Vazba na plazmatické bilkoviny je kolem
85 %. V jatrech je asi z 80 % konjugovan na inaktivni glukuronid, ktery se vyluuje moci. Jeho
biologicky polocas u dospélych je kolem 8 hodin. Prochazi placentarni bariérou a do mateiského
mléka.

53 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita (LDso) per os u mysi a potkand je vice nez 5 g/kg.

Pfi studiu kancerogenity u experimentalnich zvitat se po davkach 30x prevySujici terapeutické davky
podavané po dobu 2 let objevily rizné nadory, pfevazné benigni.

Mutagenita studovana nebyla. Je prokazana zkiizena senzitivita benzodiazepint.. Pacienti senzitivni
na 1 druh benzodiazepinti mohou byt citlivi k ostatnim druhtim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy,

kukuti¢ny skrob,

zelatina,

sodna sil karboxymetylskrobu,
magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
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3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: Blistr, ptibalova informace, krabicka.
Velikost baleni: 20 tablet.

6.6 Zvl1astni opatreni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL REGISTRACNIHO ROZHODNUTI

Zentiva k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika.

8. REGISTRACNI CISLO

70/357/69-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 9. 1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 3. 2018

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

28.3.2018
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