sp.zn. sukls167895/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ELENIUM 10 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna obalena tableta obsahuje chlordiazepoxidum 10 mg.
Pomocné latky se znamym ucinkem: monohydrat laktozy, sacharéza, sodik 0,014 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Obalena tableta.

Zelené obalené tablety, kulaté, bikonvexni, hladké, bez pilici ryhy. Povrch rozlomené tablety
je bily nebo svétle zluty.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é¢be (2-4 tydny) pfi:

o silné uzkosti, ktera jedince zbavuje schopnosti jednat a zplsobuje mu nepfijatelné utrpeni,
aktera se vyskytuje samostatné nebo spolecné s nespavosti nebo kratkodobym
psychosomatickym, organickym nebo psychotickym onemocnénim.

e svalovych spasmech rizné etiologie.

e abstinenc¢nich ptiznacich u alkoholikd.

e premedikaci v rdmci pfedoperacni ptipravy (strach a uzkost spojena s operacnim zakrokem).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani je vzdy individualni podle klinickych ptiznak.

Davkovani

Dospeli

Stavy uzkosti: obvykla davka je 10 mg 2-3x denné. U tézkych stavl se podava 20 mg 2-4x

denné s denni maximalni davkou az 100 mg. Obecné ma byt délka 1é¢by co nejkratsi a nema
presahnout 4 tydny, v¢etné procesu snizovani davky pii ukonCovani 1éCby.

Nespavost spojend s uzkosti: 10 az 30 mg pted spanim. Obecné plati, Zze délka lécby se
pohybuje od nékolika dnd do dvou tydnti, maximalni doba 1é¢by véetné postupného snizovani
davky je Ctyfi tydny.

Zmirnéni ptiznakt akutniho alkoholového abstinen¢niho syndromu: 20 az 100 mg peroraln¢,
v ptipad¢ potieby se davky opakuji po 2-4 hodinach, dokud ptiznaky nejsou pod kontrolou.
Maximalni peroralni denni davka je 300 mg.

Svalové spasmy rizné etiologie: 10 az 30 mg denné v dil¢ich davkach.
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Premedikace: 10 az 20 mg 1-3x denné, jeden den pied operaci a v den operace.

Pediatricti pacienti

Elenium neni ur¢eno pro pediatrické pouziti.

Zvlastni skupiny pacientu

Star$i nebo oslabeni pacienti, pacienti s organickym poSkozenim mozku, respiranim postizenim,
poruchou funkce jater a/nebo ledvin by za normdlnich okolnosti neméli piekrocit polovinu bézné
doporucené davky.

Zpusob podani
Elenium je urceno k peroralnimu podani, zapiji se vodou a tablety se nemaji zvykat, lamat nebo drtit.

v

Ma se uzivat nejnizsi u¢inna davka. Davkovani a délka 1écby maji byt stanoveny individualné podle
odpoveédi pacienta a zavaznosti onemocnéni. Vzhledem k tomu, Ze chlordiazepoxid je dlouhodobé
pusobici benzodiazepin, pacient ma byt na zacatku 1é¢by pravideln¢ sledovan, aby mohla byt v ptipadé
potieby snizena davka nebo frekvence podéavani, aby se zabranilo pfedavkovani kviili akumulaci 1éku.
Lécba ma byt co nejkratsi. Pacient musi byt pravideln¢ kontrolovan a musi byt hodnocena nutnost
pokracovani 1é¢by, zejména v piipad¢, ze pacient je bez priznakd.

Lécba ma byt vzdy vysazovana postupné. Pacienti, ktefi uzivaji benzodiazepiny delsi dobu, mohou
vyzadovat del$i obdobi snizovani davek.

Nahlé preruseni uzivani chlordiazepoxidu mutize zptisobit abstinen¢ni syndrom (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na chlordiazepoxid, na benzodiazepiny nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé 6.1.

Tezka respiracni insuficience.
Poruchy védomi.

Myasthenia gravis.

Glaukom.

Tezka jaterni insuficience.

Syndrom spankové apnoe.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Tolerance

Pravidelné uzivani benzodiazepinti, véetné chlordiazepoxidu, po dobu nékolika tydnt mize
vést ke sniZzeni jejich ti¢innosti.

Zavislost a abstinencni priznaky

UZivéni (uz i u terapeutickych davek) muze vést k rozvoji fyzické zavislosti. UkonCeni terapie
muze vyustit v abstinen¢ni pfiznaky nebo rebound fenomén. Muze se objevit psychologicka
zavislost. Bylo hla§eno zneuzivani benzodiazepindl.
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Syndrom z vysazeni

Jakmile se rozvine fyzicka zavislost, nahlé ukonceni 1é¢by bude doprovazeno abstinen¢nimi
pfiznaky. Ty se mohou projevit bolesti hlavy, svalt, extrémni uzkosti, napétim, neklidem,
zmatenosti a podrdzdénosti. V zavaznych pfipadech mohou nastat nasledujici pfiznaky:
derealizace, depersonalizace, hyperakuze, parestezie, piecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky
kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Rebound insomnie a anxieta

Pti vysazeni 1éCby mtize dojit k prechodnému syndromu, kdy se symptomy, které vedly k 1é¢be
benzodiazepiny, zesili. To mtze byt doprovdzeno dalS§imi reakcemi vcetné¢ zmén ndlady,
uzkosti nebo poruchami spanku a neklidem. Jelikoz je riziko rebound fenomenu vétsi po
nahlém ukonceni 1é¢by, doporucuje se, aby byla davka snizovana postupne.

Délka lécby

Lécba mé trvat co nejkratsi moznou dobu (viz bod 4.2) v zavislosti na indikaci, ale nema
prekroCit 4 tydny, véetné postupného snizovani davky. Je tfeba se vyhnout rutinnimu
opakovanému piedepisovani.

Na zacatku 1écby je vhodné informovat pacienta, Ze 1écba bude trvat omezenou dobu a pfesné
mu vysvétlit, jak bude davka postupné snizovana. Kromé toho je dulezité, aby byl pacient
upozornén na moznost rebound fenomenu a tim minimalizovat izkost, ktera by se mohla béhem
vysazeni ptipravku znovu objevit.

Jsou-li pouzivany benzodiazepiny s dlouhodobym ucinkem, je dtlezité upozornit, aby nebyly
zaménény za benzodiazepiny s kratkodobym ucinkem, protoze by mohlo dojit k rozvoji
pfiznaki z vysazeni.

Amnézie

Chlordiazepoxid, stejn¢ jako ostatni benzodiazepiny a jim podobné latky, mize vyvolat
anterogradni amnézii. Tento stav se nejcasteji objevi nékolik hodin po uziti ptipravku. Aby se
toto riziko snizilo, je tfeba zajistit, aby pacienti mohli nepferusované spat 7-8 hodin (viz bod
4.8).

Psychiatrické a paradoxni reakce

Béhem uzivani benzodiazepini se mohou objevit reakce jako neklid, agitace, podrazdénost,
agresivita, bludy, vztek, nocni mury, halucinace, psych6zy, abnormalni chovéani a dalsi
nezadouci poruchy chovani. Pokud se tyto nezadouci G¢inky objevi, uzivani 1é¢ivého ptipravku
ma byt ukonceno. Tyto nezadouci ucinky jsou pravdépodobnéjsi u déti a starSich pacientd.

Riziko plynouci ze soucasného uzivani s opioidy

Soucasné uzivani ptipravku Elenium a opioidit mtze vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a
umrti. Vzhledem k témto rizikiim je soucasné predepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky (jako pfipravek Elenium), spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u
nichZ nejsou alternativni moznosti 1écby. V ptipad¢ rozhodnuti predepsat piipravek Elenium
soucasn¢ s opioidy, je nutné predepsat nejnizsi ucinnou davku na nejkratsi moznou dobu lécby
(viz také obecné doporuceni davkovani v bodé 4.2).

Pacienty je nutné pecliveé sledovat kviilli moznym znamkéam a pfiznaktim respiracni deprese a

sedace. V této souvislosti se diirazné doporucuje informovat pacienty a jejich peCovatele, aby o
téchto symptomech védéli (viz bod 4.5).
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Zvlastni skupiny populace

Star$i pacienti maji dostavat nizS§i davky chlordiazepoxidu (viz bod 4.2) vzhledem k
myorelaxacnimu efektu a k vy$simu poctu nezddoucich ucinkt v této vékové skupiné, zejména
poruch orientace a motorické koordinace (pady, poranéni).

Benzodiazepiny a jim podobné latky jsou kontraindikovany u pacientd s tézkou jaterni
insuficienci, protoZze mohou urychlit rozvoj jaterni encefalopatie. Jaterni selhani mtze vést
k exacerbaci nezadoucich ucinkti benzodiazepini.

Nizsi davka se také doporucuje u pacientli s onemocnénim jater nebo ledvin a u pacientl s
chronickou dechovou nedostate¢nosti vzhledem k riziku respira¢ni deprese (viz bod 4.2).

Benzodiazepiny a jim podobné pfipravky nejsou doporuceny pro primarni 1écbu pacientl s
psychozami.

Elenium se nedoporucuje u pacientl s fobickymi nebo obsedantnimi stavy.
Uzivani behem deprese

Chlordiazepoxid se nema uzivat samostatné k 1€cbé deprese nebo uzkosti spojené s depresi,
protoze muze usnadnit provedeni sebevrazdy. Extrémni opatrnosti je tieba dbat pii
predepisovani benzodiazepinii pacientiim s poruchami osobnosti.

Benzodiazepiny se maji predepisovat s velkou opatrnosti u pacientti s alkoholovou nebo
drogovou zavislosti v anamnéze.

V ptipadé ztraty nebo umrti blizké osoby mohou byt psychické reakce benzodiazepiny
utlumeny.

Elenium obsahuje sachar6zu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukdézy a galaktozy nebo sachardzo-izomaltazové deficienci nemaji tento
pripravek uzivat.

Elenium obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento piipravek
uZivat.

Tento 1€Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mml (23 mg) sodiku v jedné tablet€, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Tlumivé puisobeni chlordiazepoxidu na CNS muze byt zesileno latkami s centralné tlumivymi
ucinky, jako jsou trankvilizéry, antidepresiva, hypnotika, analgetika, anestetika a sedativni
antihistaminika.

Pti uzivani benzodiazepini muze dojit ke zvySeni euforie vyvolané opioidnimi analgetiky, coz
vede ke zvySeni psychické zavislosti.

Opioidy

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (jako ptipravek
Elenium), spolu s opioidy zvysuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a timrti v
disledku aditivniho tlumivého uc¢inku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich
soucasného uzivani (viz bod 4.4).

Béhem lécby se nedoporucuje pit alkoholické napoje. Soucasné poziti alkoholu mize zesilovat
tlumivy Ucinek pfipravku. Po soucasném poziti alkoholu a chlordiazepoxidu se mohou
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vyskytnout paradoxni reakce, jako psychomotoricka agitovanost, zvySené podrazdéni, vybuchy
agresivity vedouci k nasilnému jednani.

Pokud je chlordiazepoxid podavan soucasn¢ s inhibitory MAO nebo RIMA, mlze ptipadné
zesilit nezadouci ucinky (chorea, silné bolesti hlavy, zCervenani v obliceji, a t€zky edém).

Chlordiazepoxid podavany soucasné¢ s fenytoinem mize piipadné zvySit plazmatické
koncentrace fenytoinu.

Antacida podavana soucasné s chlordiazepoxidem mohou snizit rychlost jeho absorpce.
Koureni cigaret urychluje metabolismus chlordiazepoxidu a snizuje tim jeho ucinnost.

Je-li chlordiazepoxid uzivan ve spojeni s antiepileptiky, mohou byt nezadouci ucinky a toxicita
mnohem vice patrné, zejména s hydantoiny nebo barbituraty a/nebo kombinacemi s ptipravky,
ve kterych jsou obsazeny. Je potieba proto zvySené opatrnosti pii nastavovani davky v
pocatecnich stadiich 1écby.

Latky, které inhibuji urcité enzymy v jatrech (zvlasté pak cytochromu P-450), mohou zvysit
aktivitu benzodiazepinil. V mensi mife to plati i pro benzodiazepiny, které jsou metabolizovany
pouze konjugaci.

Induktory cytochromu P-450, jako je naptfiklad rifampicin, mohou zvySovat clearance
benzodiazepint a snizit jejich ucinek.

Cimetidin, disulfiram, erythromycin a peroralni kontraceptiva mohou inhibovat biotrasformaci
chlordiazepoxidu.

Benzodiazepiny mohou antagonizovat uc¢inek levodopy.

Chlordiazepoxid snizuje u€inek peroralnich antikoagulancii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se bezpecnosti léku béhem t€hotenstvi. Pripravek nema
byt pouzivan béhem téhotenstvi, zvlasté¢ béhem prvniho a posledniho trimestru, pokud k tomu
nejsou zavazné divody.

Pokud je ptipravek ptredepisovan zené, ktera mulze otéhotnét, ma byt upozornéna, aby
kontaktovala svého 1ékafe ohledn¢ vysazeni 1éku, pokud hodla otéhotnét nebo ma podezieni,
ze je tehotna.

Podavani vysokych davek nebo dlouhodobé podéavani nizkych davek benzodiazepini
v poslednim trimestru téhotenstvi muze vyvolat nepravidelnosti srde¢niho rytmu u plodu,
hypotonii, obtiZe pfi sani a hypotermii u novorozence.

Kromé toho se muze u deti narozenych matkam, které uzivaly benzodiazepiny chronicky
béhem pozdniho stadia tchotenstvi, vyvinout fyzickd zavislost a je zde riziko rozvoje
abstinencnich pfiznakii v postnatalnim obdobi.

Kojeni

Chlordiazepoxid prestupuje do matetského mléka. Elenium se nema uzivat béhem kojeni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek Elenium ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Pacienti maji byt pouceni, Ze stejné jako vSechny 1éky tohoto typu i Elenium mtize ménit jejich
vykon v profesnich dovednostech. Sedace, amnézie, zhorSena koncentrace a zhorSena svalova
funkce mtize negativné ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. V pfipad¢ nedostatecné
délky spanku se pravdépodobnost zhorSeni pozornosti mize zvysit. Pacienti maji byt dale
upozornéni, Ze alkohol mize zintenzivnit zhorSeni stavu, a proto je nutno se jej v prabéhu lécby
vyvarovat.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsi nezadouci ucinky zahrnuji ospalost, sedaci, zavrat, nestabilitu a ataxii; tyto jsou
zavislé na davce a mohou pretrvavat do dal§iho dne dokonce i po jedné davce. Tyto piiznaky
se vSak vyskytuji pfevazné na zacatku terapie a obvykle po opakovaném podani vymizi.
Zejména star$i pacienti jsou citlivi na ucinky centraln¢ depresivnich 1€kt a mohou pocitovat
zmatenost, zv1asté pokud jsou pfitomny organické zmény mozku.

Cetnosti nezadoucich G&inki jsou definovany nasledovng:

velmi casté (>1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), mén¢ 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).

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: depresse kostni dfené (napf. trombocytopenie, leukopenie, agranulocytosa,
pancytopenie).

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: anafylaktické reakce, angioedém.
Neni znamo: hypersenzitivita.

Psychiatrické poruchy

Neni znamo: amnézie, halucinace, zavislost, deprese, neklid, agitovanost, podrazdénost, snizené
védomi, agresivita, bludy, no¢ni mury, psychotické poruchy, abnormalni chovani, emocionalni
poruchy, paradoxni reakce (napft. tizkost, poruchy spanku, insomnie, sebevrazedny pokus, myslenky
na sebevrazdu).

Poruchy nervového systému

Casté: sedace, zavrat, porucha stability, ospalost, ataxie, poruchy rovnovéahy, zmatenost.
Vzacné: bolest hlavy, vertigo.
Neni znamo: dysarthria, poruchy chiize, extrapyramidové poruchy (napft. ties, dyskineze).

Poruchy oka
Vzacné: zrakové poruchy, véetné diplopie.

Cévni poruchy
Vzacné: hypotenze.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni znamo: respiracni deprese, zvySend bronchialni sekrece.

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: nauzea, zvraceni, prijem, obstipace, zmény salivace.

Poruchy jater a zlu€ovych cest
Neni znamo: ikterus, zvySena hladina bilirubinu v krvi, zvySena hladina transaminaz, zvySena
hladina alkalické fosfatazy.
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Poruchy ktize a podkozni tkané
Vzacné: kozni reakce (napt. vyrazka).

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzhledem k myorelaxacnimu uc¢inku je u starSich pacienti riziko padi a nasledné zlomenin.
Neni znamo: svalova slabost.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzacné: retence moci, inkontinence.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vzacné: poruchy libida, erektilni dysfunkce, menstruacni poruchy.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: unava.

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Amnézie.

Anterogradni amnézie se mize objevit pii uzivani terapeutickych davek, pii vyssich davkach
se riziko zvysuje. Toto mize byt spojeno s nevhodnym chovanim (viz bod 4.4).

Deprese

Benzodiazepiny mohou odhalit jiz existujici depresi.

Psychiatrické a paradoxni reakce:

Pti pouziti latek, jako jsou benzodiazepiny, jsou znamy reakce jako neklid, agitovanost,
agresivita, bludy, vztek, no¢ni muiry, halucinace, psychdzy, nevhodné chovani a dalsi zmény
chovani. Tyto pfiznaky jsou nejvyraznéjsi u déti a starSich pacientd.

Zavislost

Uzivani (uz i u terapeutickych davek) mize vést k rozvoji fyzické zavislosti. Ukonceni terapie
muze vyustit v abstinenéni pfiznaky nebo rebound fenomén. Miize se objevit psychicka
zavislost. Bylo hlaseno zneuzivani benzodiazepint.

Tolerance

Dlouhodobé pravidelné uzivani chlordiazepoxidu mize zplsobit vyvoj tolerance na jeho
farmakologicky ti¢inek.

Abstinenéni pfiznaky (viz bod 4.4)

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani samotnym chlordiazepoxidem by nemélo pfedstavovat ohrozeni na zivoté. Pfi
uzivani s centralné pusobicimi 1éky, zejména alkoholem, budou ucinky piedavkovani
pravdépodobné zavaznéjsi a pii absenci podpurnych opatfeni mohou mit fatalni nasledky.

Symptomy
Predavkovani benzodiazepiny se obvykle projevuje ur€itym stupném utlumu centralniho
nervového systému v rozmezi od ospalosti po koma. V mirnych piipadech symptomy zahrnuji
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Vv

hypotonii, hypotenzi, respiracni depresi, vzacn¢ koma a velmi vzacné umrti.

Lécba

Pti 1écbe predavkovani jakymkoli 1é¢ivym ptipravkem je tfeba mit na paméti, ze mohlo dojit
k uziti vice latek.

Pfinos zaludecni dekontaminace je nejisty. U dospélych a déti, ktefi uzili vice nez potencidlné
toxické mnozstvi, zvazte podani aktivniho uhli (v davce 50 g u dospélého, 1 g/kg u ditéte), a
to do 1 hodiny a za ptedpokladu, Ze 1ze chranit dychaci cesty.

Dialyza ma omezeny vyznam.

Je k dispozici flumazenil, antagonista benzodiazepint, ale mé se pouzivat jen vyjimecné. Lze
ho pouzit jako alternativu k umélému dychani u déti, které se dosud nesetkaly
s benzodiazepiny, nebo upacientii s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).
Flumazenil mé kratky polocas rozpadu (asi jednu hodinu), a v této situaci mize byt nutna
infuze. Flumazenil se nemé pouzit u pacientd, ktefi maji v anamnéze epileptické zachvaty,
poranéni hlavy, chronické uzivani benzodiazepinli, soucasné uzivani benzodiazepini s
tricyklickymi antidepresivy nebo jinymi prokonvulzivy.

Vyskytne-li se excitace, nesmi byt podavany barbituraty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika, anxiolytika, derivaty benzodiazepind
ATC kod: NOSBAO02

Elenium je psychofarmakum, anxiolytikum. Chlordiazepoxid pisobi na fadu struktur CNS,
predevsim na limbicky systém a hypotalamus. Podobné jako vSechny benzodiazepiny zesiluje
inhibi¢ni aktivitu GABA-ergnich neuronti v mozkové kute, hipokampu, mozecku, mise a
v dalSich strukturach CNS. Tento u¢inek snizuje aktivitu rlznych skupin neuront:
noradrenergnich, cholinergnich, dopaminergnich a serotonergnich. V. CNS byla zjisténa
vazebna mista pro benzodiazepiny. Benzodiazepinové receptory jsou umistény na neuronalnich
membranach a jsou spojeny s molekuldrnim komplexem GABAa-receptoru. Tento komplex se
sklada z GABA-receptoru a proteinu chloridového kanalu. Uginek chlordiazepoxidu spogiva v
modifikaci aktivity GABA-ergnich receptori, coz vede ke zvySeni afinity t€chto receptorti vici
GABA. GABA je endogenni inhibi¢ni neurotransmiter. Aktivace benzodiazepinovych nebo
GABAA receptori vede ke zvySeni vtoku chloridovych iontll do neuronu chloridovym kanalem.
To vede k hyperpolarizaci membrany a inhibici neuronalni aktivity, tj. inhibici uvolfovani
neurotransmiterti. Klinickym dasledkem jsou sedativné-hypnotické, myorelaxacni a
antikonvulzivni u¢inky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Chlordiazepoxid je po peroralnim podani rychle a dobte absorbovan. Po jednotlivé davce 30 mg
jsou vrcholové koncentrace v séru ve vysi 1,3 pg/ml dosaZeny za 6-8 hodin. U geriatrickych
osob jsou vrcholové hladiny chlordiazepoxidu v krvi nizsi a je jich dosazeno pozdéji, coz svédEi
pro pomalejsi absorpci u téchto osob.
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Distribuce

Plazmaticky polocas je 6-28 hodin. Je zietelné prodlouzen ve stari, u déti a u pacientli s jaternim
selhanim. Biologicka dostupnost je 100 %. 97 % chlordiazepoxidu je vazano na proteiny
plazmy. Vazba na proteiny je nizsi u novorozenct, alkoholikl a u pacientd s jaternim selhdnim.

Distribu¢ni objem chlordiazepoxidu je 0,4 I/kg.

Chlordiazepoxid dobie prechazi hematoencefalickou a placentalni bariérou a pfestupuje
do matei'ského mléka.

Biotransformace

Chlordiazepoxid je extenzivné biotransformovan v jatrech zejména prostfednictvim isoenzymi
cytochromu P450. K farmakologicky aktivnim metabolitim patii desmetylchlordiazepoxid,
desmetyldiazepam a oxazepam.

Léky, které inhibuji nebo indukuji izoenzymy cytochromu P450 nebo jsou jimi
metabolizovany, mohou zménit farmakokinetické parametry chlordiazepoxidu (viz bod 4.5).

Eliminace

Nezménény chlordiazepoxid a jeho metabolity jsou vylu¢ovany moci, hlavné jako konjugované
metabolity.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Mutagenni a kancerogenni potencial:

V in vivo ain vitro studiich s chlordiazepoxidem existuji ndznaky mutagenniho u¢inku. Nicméné
v podobnych testovacich systémech jsou vysledky negativni. Vyznam téchto pozitivnich nalezt
je v soucasné dobé¢ nejasny.

Ve studiich kancerogenity u mysi byl pti vysokych davkach zaznamenan nardst nadoru jater,
zvlaste u samcii, zatimco u potkanti nebylo zadné zvyseni vyskytu nadorii pozorovano.

Reprodukcni toxicita:

Ve studiich na zvitatech se zvysila resorpce plodi a byl pozorovan zvySeny vyskyt mrtve
narozenych plodd a umrti po porodu, malformace lebky (exencefalie, rozstép patra), plicni
anomalie a zmény urogenitalniho traktu, a dale poruchy chovani a neurochemické zmény
u mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Bramborovy Skrob

Zelatina

Polysorbat 80

Mastek

Magnesium-stearat

Monohydrat laktozy

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

9/11



Obalova vrstva:
Polyvinylalkohol
Sachar6za

Mastek

Maltodextrin

Oxid titanicity

Zelen lakova (E 104/132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Blistr PVC/PVdAC//Al, papirova krabicka.
20 obalenych tablet.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky. Veskery nepouzity 1é&ivy piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S. A.

A. Fleminga 2
03-176 Varsava, Polsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
68/019/73-S/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 3. 1973
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24. 3. 2010
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