8975-250607
ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS
TAZEPAM
10 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 10 mg oksazepama (Oxazepamum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

Argjais izskats: baltas vai gandriz baltas, apalas tabletes, plakanas no abam pusém, ar
viendabigu virsmu, bez robainam malam un plaisam. Tabletes ir apvalkotas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Tuliteja, 1slaiciga Sadu simptomu terapija:
* nervu sist€émas traucgumus, ka ari citus psihosomatiskus trauc€jumus pavadosa
trauksme;
» funkcionalas izcelsmes miega traucgjumi.
Uzmanibu! Spriedzes un nemiera palielinaSanas, kas saistita ar ikdienas problémam, nav
indikacija, lai lietotu §is zales.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas un terapijas ilgumu janosaka individuali katram pacientam.

PieauguSie un bérni, kas vecaki par 12 gadiem

Trauksmes gadijuma — 10 mg 1idz 30 mg 3 [idz 4 reizes 24 stundu laika.

Miega traucgjumu gadijuma — 10 mg lidz 30 mg stundu pirms gulétieSanas. Atseviskos
gadijumos devu var palielinat maksimali Iidz 50mg.

Pacienti, kas lieto oksazepamu miega trauc€jumu gadijumos, jainformé, ka So zalu lietoSana
viniem nodroSinas 7-8 stundu nepartraukta miega.

Bérni Iidz 12 gadu vecumam
Oksazepamu nedrikst lietot bérni [1dz 12 gadu vecumam.

Devas gados vecakiem pacientiem

Gados vecaki pacienti ir vairak jutigi pret zaleém, kas ietekmé centralo nervu sistému. Sakuma
deva parasti ir pa 10 mg 3 reizes diena (24h). Atseviskos gadijumos, ja nepiecieSams, devu
var pakapeniski palielinat [idz 60 mg diena (24h).

Devas pacientiem, kam ir aknu un nieru mazspgeja.
Piesardzigi janozimé oksazepams pacientiem, kam ir aknu un nieru funkciju trauc€jumi. Siem
pacientiem var bt nepiecieSama devas samazinasana.

LietoSanas ilgums.

Oksazepamu lieto trauksmes simptomatiskai terapijai. LietoSanas ilgumam jabiit ierobezotam
Iidz nepiecieS$amajam minimumam — parasti no dazam dienam Iidz 2 ned€lam. Arsté3anas
ilgumam kopa ar pakapenisku terapijas atcelSanu nevajadzétu parsniegt 4 nedé€las.
Pakapeniska arsteésanas atcelSana janosaka individuali katram pacientam. PekSna oksazepama
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lietoSanas partraukSana var novest pie zalu atcelSanas simptomu attistibas (miega trauc€jumi,
koncentréSanas un uzmanibas trauc€umi, paaugstinata uzbudinamiba, pat psihiski
trauc€jumi). Peksna ilglaicigas terapijas partrauksana var izradities seviski bistama, pasi, ja
oksazepams tika lietots devas, kas ir lielakas par vidgjam. Zalu atcelSanas simptomi var bt
vairak izteikti.

AtseviSkiem pacientiem, noveért€jot vinu stavokli, arsts var pagarinat maksimalo terapijas
ilgumu. Ilglaiciga So zalu lietoSana netiek rekomend@ta, jo var attistities tolerance un
atkaribas simptomi.

LietoSanas veids

Zales lieto iekskigi, uzdzerot nelielu daudzumu tdens.

Lai nomaktu trauksmes simptomus, rekomendé lietot mazako iesp&jamo efektivako devu.
Zalu deva japalielina pakapeniski.

4.3 Kontrindikacijas
= Paaugstinata jutiba pret oksazepamu, 1,4-benzodiazepina atvasinajumiem un/vai pret
jebkuru no zalu paligvielam;
= Akdta elpoSanas mazspgja, neatkarigi no c€lona;
* Smaga aknu un nieru mazspgja;
*  Mpyasthenia gravis;
=  Glaukoma;
= Akta porfirija;
= Saind@Sanas ar centralo nervu sisttmu nomacosiem Iidzekliem;
= SaindéSanas ar alkoholu;
* Apnojas sindroms miega laika;
» Bérni [idz 12 gadu vecumam;
»  QGritnieciba;
= ZidiSanas periods.

4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Izrakstot oksazepamu, janem vera vispariga informacija par benzodiazepinu un citu miegu
izraiso$u zalu iedarbibu.

Tolerance
Vairaku nedélu regulara benzodiazepinu vai Iidzigas iedarbibas zalu, ieskaitot oksazepamu,
lietoSana, var novest pie So zalu efektivitates samazinaSanas.

Atkariba

Benzodiazepinu vai lidzigas iedarbibas zalu lietoSana var novest pie psihiskas vai fiziskas
atkaribas. Atkaribas veidoSanas risks pieaug Iidz ar devas un lietoSanas ilguma palielinasanos
un tas ir lielaks pacientiem , kam jau ir bijusi atkariba no alkohola vai citam zalem.

Gadijuma, ja attistas atkariba, tad pekspa zalu lietoSanas partraukSana var izraisit zalu
atcelSanas sindromu.

Raksturigakie $1 sindroma simptomi ir galvassapes, muskulu sapes, satraukums, emocionala
spriedze, kustibu vajums, nemiers, apmulsums, dezorientacijas stavoklis, uzbudinamiba,
bezmiegs. Smagos gadijumos var biit zaud€ta realitates izjlta, personibas izmainas,
paaugstinata jiittba uz pieskarieniem, ka art uz skanu un gaismu, durstosa sajuta ekstremitates,
ka arT ekstremitasu nejiitigums, halucinacijas vai krampju lekmes.

Ir pieejami zinojumi, kuros noradits, ka, lietojot isas darbibas benzodiazepinus vai
benzodiazepiniem lidzigas zales, zalu atcelSanas sindroms var attistities starplaikos starp
atseviskam devam, it seviski, ja zales tiek lietotas lielas devas.



Anterograda amneézija

Oksazepams, tapat ka benzodiazepini un tiem lidzigas zales, var izraisit anterogrado
amnéziju. Biezak $ads stavoklis iestajas vairaku stundu laika p&c zalu lietosanas, seviski, ja
zales tiek lietotas lielas devas. Lai samazinatu anterogradas amngzijas iesp&jamibu
pacientiem, kas lieto oksazepamu miega trauc€jumu gadijumos, tiek rekomendéts lietot
oksazepamu vienu stundu pirms gulétieSanas. Tas nodrosinas 7-8 stundas nepartraukta miega.

Psihiskas un paradoksalas reakcijas

Oksazepams, tapat ka citi benzodiazepini un tiem lidzigas zales, var izraisit paradoksalas un
psihiskas reakcijas. Tas var biit kustibu vajums, satraukums, uzbudinamiba, agresivitate, nakts
murgi, halucinacijas, psihozes, ménessérdziba, personibas izmainas, picaug bezmiegs, ka art
citas $o zalu blakusparadibas, kas saistitas ar uzvedibu. Sadas reakcijas vairak tika novérotas
gados vecakiem pacientiem vai no alkohola atkarigiem pacientiem.

Ja paradas kads no Siem simptomiem, oksazepama lietoSana ir japartrauc.

Specifiskas pacientu grupas

Gados vecakiem un fiziski vajiem pacientiem oksazepamu vajadzetu lietot mazakas devas
(skatit apaksSpunktu 4.2.), sakara ar palielinatu blakusparadibu (galvenokart orientacijas un
motoras koordinacijas traucgjumi — kritieni, traumas) risku $aja vecuma grupa.

Oksazepams uzmanigi jalieto pacientiem ar hronisku respiratoru mazsp&ju, jo
benzodiazepiniem piemit nomacosa ietekme uz elpoSanas centru smadzenés.

Benzodiazepinus un tiem lidzigas zales nerekomend€ pacientiem ar akiitu aknu mazspgju, jo
tas var izraisit aknu encefalopatijas attistibu.

Benzodiazepinus un tiem lidzigas zales nerekomend€ pacientiem, kas cieS§ no psihozém.

LietoSana depresijas laika: oksazepams loti uzmanigi jalieto pacientiem ar endogenas
depresijas simptomiem. Siem pacientiem piemit ticksme uz pasnavibu. Pardoze$anas riska
del, oksazepams sadiem pacientiem jaizraksta mazaka iespéjama deva.

Benzodiazepinus un tiem lidzigas zales nevajadzeétu lietot monoterapijai depresijas vai
aizdomu par depresiju gadijuma. Monoterapija ar SIm zalém var pastiprinat paSnavibas
tieksmes.

Benzodiazepinus un tiem Iidzigas zales loti uzmanigi jalieto pacientiem, kam ir bijusi atkariba
no alkohola vai citam zalem (ieskaitot parmeérigu zalu lietoSanu). Tadiem pacientiem stingri
jakontrolé oksazepama lietoSana, jo viniem ir augsts risks, ka var attistities ieradums un
psihologiska atkariba.

Oksazepams uzmanigi jalieto porfirijas gadijuma. Oksazepama lietoSana var izraisit Sis
slimibas simptomu paasinasanos.

Tazepamu nevajadz€tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp
laktazes deficttu vai glikozes — galaktozes malabsorbciju, jo tas satur laktozi.

Arsté3anas laika ar oksazepamu un 3 dienas peéc arstéSanas kursa beigam nedrikst lietot
nekadus alkoholiskus dzerienus.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

* (Oksazepama nomacoSo iedarbibu uz centralo nervu sist€ému pastiprina opioidie
pretsapju Iidzekli, anestezgjosie lidzekli (anestétiki), psihotropas zales, antidepresanti,
antihistamini un asinsspiedienu pazemino$as zales, kam ir iedarbiba uz CNS.

» Disulfirams, cimetidins, eritromicins un ketokonazols darbojas ka citohroma P-450
izoenzimu inhibitori, kas kaveé 1,4-benzodiazepina atvasinajumu biotransformacijas
procesus, 11dz ar to palielina ta nomacoso iedarbibu uz centralo nervu sisteému.

= Zales, kas palielina citohroma P-450 aktivitati (tadas ka rifampicins, fenobarbitals,
fenitoins,  karbamazepins), ietekmé 1,4- benzodiazepinu  atvasinadjumu
biotransformacijas procesu, lidz ar to pavajina to farmakologisko aktivitati.
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Vienlaiciga ritanovira lietosana var palielinat oksazepama koncentraciju plazma.
Alkohola lietoSana oksazepama terapijas laika pastiprina nomaco$o iedarbibu uz
centralo nervu sist€ému, ka ar1 var izraisit paradoksalas reakcijas, tadas ka psihomotoro
stimulaciju, agresivu uzvedibu.

Oksazepams, ja to lieto kopa ar zalém, kas samazina skeleta muskulattiras tonusu,
pagarina un pastiprina to darbibu.

Teofilins un kofeins var samazinat benzodiazepinu miegu izraisoSo darbibu (ieskaitot
oksazepamu), jo tie stimul€ centralo nervu sisttmu un pirmie sp€j induc@t aknu
enzimus, kas ir atbildigi par zalu metabolismu.

Oksazepams, lietojot to kopa ar pretparkinsonisma zalém (tadam ka levodopa), var
pavajinat to iedarbibu.

Peroralie kontraceptivie lidzekli, lietojot tos kopa ar oksazepamu, var pastiprinat ta
kavgjoso iedarbibu uz CNS.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Kontrindicéts griitniecibas un zidiSanas perioda.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Oksazepama terapijas laika spgja vadit mehaniskos transporta Iidzeklus un apkalpot
mehanismus var bt ierobezota iesp&jamas koncentréSanas spéjas samazinasanas, miegainibas
un atminas zuduma dgl. Terapijas laika, ka ar1 3 dienas p&c terapijas beigam pacienti nedrikst
vadit transporta lidzeklus un apkalpot iekartas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu daudzums un intensitate ir atkariga no katra pacienta jutiguma, ka
ar1 no devas. Zalu lieto$anas partrauksana nopietnu nevélamo blakusparadibu dgl, ir loti reta.

Nervu sistémas traucéjumi:

Biezi: miegainiba, pal€linata reakcija, galvas reiboni un galvassapes, apmulsums,
dezorientacijas stavoklis un ataksija. Sis reakcijas biezak sastopamas terapijas sakuma
un parasti mazinas, turpinot terapiju. Ja augstakminétas blakusparadibas pieaug, tad
samazinot zalu devu, tas klust mazak izteiktas un nav tik biezi sastopamas.

Reti: dizartrija, ko pavada neskaidra runa un nepareiza izruna, atminas trauc€jumi,
libido disfunkcija.

Acu slimibas: redzes trauc€jumi (neskaidra redze, redzes dubultosanas).
Kunga-zarnu trakta traucéjumi: slikta diisa, gastrointestinali traucgjumi, sausuma
sajita mute.

Nieru un urincelu traucéjumi: urina nesaturéSana.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi: muskulu trice.

Asinsvadu sistémas traucéjumi: neliela arteriala asinsspiediena samazinasanas.
Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta: vispar€js vajums, nejausa
burtu izlaiSana.

Imiinas sistémas traucéjumi:

Adas un zemadas audu bojajumi: adas alergiskas reakcijas (izsitumi).

AKknu un/vai Zultscelu traucéjumi: aknu funkciju traucgjumi ar dzelti.
Reproduktivas sistemas un kriits slimibas: menstruala cikla trauc€jumi,

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi: izmainas asinsaina (leikopénija,
agranulocitoze),

Psihiskie trauc€jumi: paradoksalas reakcijas — psihomotora trauksme, bezmiegs,
paaugstinata uzbudinamiba un agresivitate, muskulu trice, krampji.

Paradoksalas reakcijas visbiezak rodas p&c alkohola lietoSanas, gados vecakiem
pacientiem, ka arT psihiski slimiem pacientiem.



Oksazepama terapijas laika var paradities nediagnostic€ts pirmsdepresijas stavoklis.
Lietojot oksazepamu terapeitiskas devas, var attistities fiziska atkariba no §Stm zalém.
Peksna So zalu lietoSanas partraukSana var paatrinat zalu atcelSanas sindroma rasanos.
Pacienti, kuri cie§ no alkoholisma un narkomanijas, ir seviski disponéti, lai attistitos
atkariba no §Tm zaleém.

4.9 Pardozesana

Oksazepama pardoz€Sanas rezultata var paradities $adi simptomi: miegainiba, apjukums,
neskaidra runa, smagos gadijumos — samanas zudums un koma. Vienlaiciga oksazepama un
alkohola lietoSana vai oksazepama un citu zalu, kas nomac centralo nervu sist€ému, lietoSana
apdraud dzivibu. Saind€Sanas gadijuma ar oksazepamu nekav€joties jaizvada V&l
neabsorb&jusas zales no organisma vai jasamazina ta absorbcija no gremos$anas trakta (kunga
skaloSana, aktivétas ogles lietoSana, vemSanas izraisiSana — tikai pie samanas esoSiem
pacientiem), pamata dzivibas funkciju monitoréSana (elpoSana, pulss, asinsspiediens) un, ja
nepieciesams, simptomatiskas terapijas uzsaksana.

Flumazenils ir specifisks antidots.

Arstgjot jebkuru zalu pardozeSanu, janem véra, ka pacients var bit lietojis daudz dazadas
zales.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: anksiolitisks Iidzeklis
ATK kods: NOSBA04

Oksazepams pieder pie benzodiazepina atvasinajumiem. Tas ietekmé vairakas centralas nervu
sistémas struktiiras — seviski limbisko sisttmu un hipotalamu, t.i., struktiiras, kas saistitas ar
emociju kontroli. Tapat ka citi benzodiazepini, tas pastiprina GASS-ergisko neironu kavéjoso
ietekmi garoza, hipokampusa, smadzenit€s, talama un hipotalama. Organisma ir specifiska
benzodiazepinu piesasites vieta. Tas ir olbaltumvielu membranu struktiiras, kas saistitas ar
GASS —A receptoru un hloridu kanala kompleksu. Oksazepama darbibas mehanisms ir
balstits uz GASS- ergiska receptora ,,jutibas” izmainiSanu, kas rada receptora afinitates
palielinaSanos  gamma-aminosviestskabei (GASS), kas ir bremzgjoSs endogéns
neiromediators. Benzodiazepina vai GASS receptoru stimulacijas rezultata palielinas hloridu
jonu ieplusana neironos caur hloridu kanaliem. Tas noved pie S$iinas membranas
hiperpolarizacijas, ka rezultata tieck nomakta neirona aktivitate. Kliiski tas izpauzas ka
prettrauksmes iedarbiba ar mazak izteiktu trankviliz€joSo darbibu. Oksazepamam piemit ari
vajas pretepileptiskas Tpasibas un tas atslabina skeleta muskulattru.

5.2 Farmakokinétiskas ipaSibas

Oksazepams labi absorbg&jas no gremoSanas trakta. Biopieejamiba ir 92%. P&c vienreizgjas
oksazepama — 30mg- peroralas devas lietoSanas, maksimala koncentracija asins seruma —
aptuveni 450ng/ml - tika nov@rota p&c aptuveni 3 stundam. Apm&ram 85% oksazepama
saistas ar plazmas proteiniem. Zales Skérso hemato-encefalopatisko barjeru, placentaro
barjeru, ka arT mates piena. Oksazepama eliminacijas pusperiods ir 8,2 stundas. Oksazepama
biotransformacija notiek aknas. Ka rezultata, tam savienojoties ar glikuronskabi, veidojas
neaktivs metabolits — oksazepama glikuronids.

Oksazepams galvenokart izvadas ar urinu oksazepama glikuronida veida.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Subakiitas toksicitates petijumos ar suniem, kuriem tika dots oksazepams cetras nedélas 960
mg/kg/diennakti, paradijas asinsvadu kolapsa simptomi. Hroniskas toksicitates pétijumos ar



supiem, kuriem tika dots oksazepams 52 ned€las 120 mg/kg/diennakti, toksiski simptomi
netika noveroti.

Oksazepama toksicitates petijumos ar zurkam tika atklata atgriezeniska aknu lipodistrofija (6
nedélu ilga dieta satur&ja 0.5% oksazepama).

Kancerogenitates p&tijumos tika atklats:

- zurku te€viniem, kas sanéma oksazepamu 30 reizes lielaka deva par maksimali pielaujamu
devu cilveékam, vairogdziedzer1 veidojas labdabiga audzg&ja mezglini.

- pelém, kas sanéma oksazepamu 35 — 100 reizes lielaka deva par cilvéka terapeitisku devu,
veidojas aknu adenoma.

Par Jaundabigu audz&ju veidosanos gadijumiem pacientiem, kas arst€jas ar oksazepamu, datu
nav.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: kartupelu ciete, natrija karboksimetilciete, zelatins, polisorbats 80, talks,
magnija stearats, laktoze.

Tabletes apvalks: celulozes acetata ftalats, makrogols 6000.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 UzglabasSanas laiks
3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Sargat no gaismas un mitruma.
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
50 apvalkotas tabletes (2 blisteri pa 25 tabletém katrs), kopa ar lietoSanas instrukciju
ievietotas kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Tarchomin Pharmaceutical Works ,,Polfa” S.A., ul. A.Fleminga 2, 03-176 Warszawa, Polija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
96-0447

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
1996.gada 4.oktobris/2002.gada 4.oktobris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2007.gada maijs



