Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CLORANXEN, 5 mg, tabletki
CLORANXEN, 10 mg, tabletki

Dikalii clorazepas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazna dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci€ sie do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cloranxen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cloranxen
Jak stosowac lek Cloranxen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cloranxen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Cloranxen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cloranxen zawiera jako substancje¢ czynng dipotasu klorazepan. Klorazepan nalezy do grupy
lekéw zwanych benzodiazepinami. Wykazuje dziatanie przeciwlekowe, zmniejszajace napigcie migsni
szkieletowych, uspokajajace, nasenne i przeciwdrgawkowe.
Lek Cloranxen stosuje si¢:
e w krotkotrwalych stanach lgku i niepokoju, zwtaszcza doraznie wspomagajaco w przebiegu
nerwicy,
e w zespole abstynencji w uzaleznieniu alkoholowym (majaczenie alkoholowe, stany
predeliryjne).

Leczenie farmakologiczne jest wskazane tylko w sytuacjach, w ktorych objawy sa nasilone, zaburzaja
prawidtowe funkcjonowanie lub s3 uciazliwe dla pacjenta.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cloranxen

Kiedy nie stosowa¢ leku Cloranxen

e jesli pacjent ma uczulenie na klorazepan, inne benzodiazepiny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ oddechowa
jesli pacjent ma zespdt bezdechu sennego

e jesli pacjent choruje na miasteni¢ (chorobe charakteryzujaca si¢ szybkim meczeniem sig i
ostabieniem mig$ni)

e jesli pacjent choruje na cigzka niewydolno$¢ watroby

e jesli pacjent choruje na jaskre z waskim katem przesaczania

e udzieci

- tabletki 5 mg nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat



- tabletki 10 mg nie stosowac u dzieci.
Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Uzaleznienie

Kazde leczenie benzodiazepinami moze prowadzi¢ do rozwoju psychicznego i fizycznego
uzaleznienia. Leczenie powinno odbywac¢ si¢ pod doktadng kontrolg lekarska i w wigkszosci
przypadkow by¢ ograniczone w czasie. Czynniki predysponujace do rozwoju uzaleznienia to: czas
trwania leczenia, dawka leku, jednoczesne stosowanie innych lekéw: psychotropowych,
przeciwlekowych lub nasennych, jednoczesne spozywanie alkoholu, uzaleznienie od alkoholu, innych
lekéw lub innych substancji w wywiadzie.

W razie uzaleznienia po zakonczeniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienia. Moga one
obejmowac: drzenie mig$niowe, pobudzenie, bezsenno$¢, omamy, dezorientacje, derealizacje
(poczucie zmiany otaczajgcego $wiata), depersonalizacj¢ (poczucie zmiany obrazu wlasnej osoby),
bole glowy, béle migsniowe, niepokoj, drazliwosc, napady padaczkowe, nadwrazliwos$¢ na §wiatlo,
dzwiek i kontakt fizyczny. Objawy te moga wystapi¢ 4-8 dni po odstawieniu leku.

Przerwanie leczenia, zwlaszcza nagle, moze powodowaé bezsennos¢ i niepokdj ,,z odbicia”. Zaleca si¢
stopniowe odstawianie leku.

Podczas dlugotrwatego stosowania moze wystapic¢ tolerancja na lek (zmniejszenie skutecznosci leku).

Jednoczesne stosowanie kilku benzodiazepin nie jest korzystne i moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia
uzaleznienia.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy i nie przekraczaé 4 tygodni. Lekarz
poinformuje pacjenta, w jaki sposob zakonczy¢ terapie (stopniowe zmniejszanie dawki leku - przez
kilka dni do kilku tygodni).

Zakonczenie leczenia: nagle zakonczenie leczenia klorazepanem moze prowadzi¢ do wystgpienia
objawow odstawienia, zwlaszcza w wypadku dtugotrwatego leczenia, jak rowniez podejrzewania
uzaleznienia od leku.

Niepamig¢ nastgpcza

Podczas stosowania leku moze wystgpi¢ niepamig¢ nastepcza, zwlaszcza gdy benzodiazepiny stosuje
si¢ bezposrednio przed pojsciem spac, a czas trwania snu jest krotki (wczesne przebudzenia
spowodowane czynnikami zewngtrznymi). W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia niepamigci,
zaleca si¢ zapewnienie warunkow do cigglego, nieprzerwanego, 7-8 godzinnego snu.

Stosowanie z opioidami

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin, w tym klorazepanu, i opioidow moze powodowac
uspokojenie, depresje oddechowa, $piaczke i zgon. Ze wzgledu na te zagrozenia, lekarz przepisze
rownoczesnie opioidy i benzodiazepiny jedynie pacjentom, u ktérych inne sposoby leczenia sa
niewystarczajace.

Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu klorazepanu jednocze$nie z opioidami, leki zostang
przepisane w najmniejszej skutecznej dawce i na najkrotszy mozliwy czas rbwnoczesnego
stosowania.

Mysli samobojcze, proby samobojcze, samobojstwa i depresja

Niektore badania wykazaty zwigkszone ryzyko mysli samobdjczych, prob samobdjczych

1 samobdjstw u pacjentow przyjmujacych pewne leki uspokajajace i nasenne, w tym ten lek. Nie
ustalono jednak, czy jest to spowodowane przyjmowaniem tego leku, czy istniejg inne przyczyny.
Jesli pacjent ma mysli samobdjcze, powinien jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem w celu
uzyskania dalszej porady lekarskie;.



Benzodiazepin dziatajacych przeciwlgkowo nie nalezy stosowaé w leczeniu depresji i zaburzen
psychicznych.

Benzodiazepiny moga maskowac objawy depresji i nie nalezy ich stosowac jako jedynego sposobu
leczenia depres;ji lub niepokoju zwigzanego z depresja (nalezy stosowac leki przeciwdepresyjne).
Leczenie samymi benzodiazepinami moze nasila¢ sktonnosci samobojcze.

Reakcje paradoksalne

Sporadycznie obserwuje si¢ reakcje paradoksalne: niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, agresje, urojenia,
gniew, koszmary senne, eufori¢, omamy, bezsennos¢, psychozy, nietypowe zachowanie i inne
zaburzenia zachowania. Objawy te cze$ciej wystepuja zwlaszcza u dzieci 1 pacjentow w podesztym
wieku.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy przerwaé stosowanie leku.

U pacjentow w podeszlym wieku i pacjentdw z niewydolno$cig nerek moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Cloranxen).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lek nalezy stosowaé bardzo ostroznie; u pacjentéow z
niewydolno$cig watroby moze wystapi¢ encefalopatia.

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak
sennos¢, zawroty gtowy, ostabienie mig$ni, ktore moga prowadzi¢ do upadkow, a w konsekwencji
do powaznych obrazen. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku.

U pacjentow z niewydolnoscia oddechowg zastosowanie benzodiazepin moze spowodowac trudnosci
z oddychaniem (nasilenie niedotlenienia moze by¢ przyczyna wystgpienia Ieku oraz, decyzjg lekarza,
wymagac przyjecia pacjenta do oddziatu intensywnej terapii).

Benzodiazepin nie zaleca si¢ stosowac u pacjentéw z psychozami.

Lek Cloranxen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Iub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktore sa wydawane bez
recepty.

Ryzyko wystapienia objawow odstawienia zwigksza si¢ podczas jednoczesnego stosowania innych
benzodiazepin stosowanych przeciwlgkowo i nasennie.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Cloranxen z:

- lekami o dzialaniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak: leki psychotropowe,
opioidowe leki przeciwbdlowe, barbiturany, niektore leki przeciwdepresyjne, leki nasenne,
leki przeciwhistaminowe (przeciwalergiczne) o dziataniu uspokajajacym, inne leki
uspokajajace, neuroleptyki, leki znieczulajace, leki przeciwpadaczkowe, leki przeciwlgkowe,
klonidyna i leki o podobnym dziataniu. Zwigkszenie hamujacego dziatania na osrodkowy
uktad nerwowy moze powodowac uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn;

- cyzaprydem (lek pobudzajacy motoryke przewodu pokarmowego) ze wzgledu na
mozliwos¢ zwickszenia uspokajajacego dziatania benzodiazepin;

- klozaping (lek neuroleptyczny) ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia zapasci z
zatrzymaniem oddechu i (lub) czynnosci serca;

- kurarg i jej pochodnymi (leki zmniejszajgce napiecie migsni szkieletowych), ze wzgledu na
sumujace si¢ dzialanie.

Jednoczesne stosowanie leku Cloranxen i opioidoéw (silne leki przeciwbdlowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko sennosci,
trudnosci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa), §piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu,
jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg
mozliwe.



Jesli jednak lekarz przepisuje lek Cloranxen razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke i czas
trwania rGwnoczesnego leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach opioidowych, ktore pacjent przyjmuje, i $cisle
przestrzega¢ dawkowania, ktore zalecit lekarz. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych o ww. objawach. W razie wystapienia takich objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Alkohol

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu i zazywania lekéw zawierajacych alkohol.
Alkohol nasila dziatanie uspokajajace benzodiazepin. Moze to powodowac¢ zmniejszenie koncentracji
i uposledzac zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn.

W przypadku jednoczesnego stosowania opioidowych lekow przeciwbdlowych z klorazepanem
mozliwe jest nasilenie euforii, co prowadzi do psychicznego uzaleznienia.

Cymetydyna nasila senno$¢ po klorazepanie.

Trudno jest przewidzie¢ interakcje z fenytoing. Moze wystapic¢ zwigkszenie jej stezenia w surowicy i
nasilenie objawow niepozadanych. Mozliwe jest takze zmniejszenie stgzenia fenytoiny lub brak
interakcji.

Klorazepan ostabia dziatanie lewodopy.

Metabolizm klorazepanu jest na ogét przyspieszony u 0sob palacych tyton oraz osoéb przyjmujacych
leki przeciwdrgawkowe. Leki zobojetniajace (wodorotlenki i sole glinu i magnezu) moga op6zniac
niekiedy znacznie wchlanianie klorazepanu, jednak na ogoét bezwzgledna biodostepnos¢ nie ulega
zmianie.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia depresji oddechowej, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania benzodiazepin i hydroksymaslanu sodu.

Cloranxen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie wptywa na wchianianie leku z przewodu pokarmowego.

Lek mozna przyjmowaé w trakcie positku, jak i na czczo.

Podczas leczenia klorazepanem nalezy unikaé spozywania napojow alkoholowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Dane dotyczace stosowania klorazepanu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Dlatego nie zaleca si¢
stosowania tego leku w czasie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepcji.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza, aby ponownie oceni¢ potrzebe leczenia.

Lek nie powinien by¢ stosowany w cigzy, zwlaszcza w pierwszym i trzecim trymestrze.

O potencjalnych zagrozeniach lekarz powinien poinformowa¢ kobiety w wieku rozrodczym. Jezeli
kobieta planuje zaj$cie w cigze, leczenie powinno zosta¢ zakonczone odpowiednio wczesniej.

Jezeli lek, z waznych powodow, jest podawany pod koniec trzeciego trymestru cigzy lub w trakcie
porodu, u noworodka moze wystapi¢: sennos¢ (sedacja), hipotermia (obnizenie temperatury ciata),
hipotonia (obniZenie napigcia migsniowego), depresja oddechowa (trudnos$ci z oddychaniem) i
trudnosci z karmieniem (problemy ze ssaniem powodujace staby przyrost masy ciata).

U noworodkow matek przyjmujacych klorazepan w ostatnim okresie cigzy, moze rozwinac si¢
uzaleznienie fizyczne i istnieje ryzyko wystapienia objawdw zespotu odstawiennego.

W takim przypadku w okresie poporodowym noworodek powinien by¢ uwaznie monitorowany.

Karmienie piersia



Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Lek 1 jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Klorazepan nie powinien by¢ stosowany u
matek w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Podczas stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn moze by¢ ograniczona podczas stosowania
klorazepanu z powodu wystapienia zaburzen koncentracji, sennosci, niepamigci nastepczej.
Jednoczesne stosowanie innych lekéw moze nasila¢ uspokajajace dziatanie klorazepanu (patrz punkt
,»Lek Cloranxen a inne leki”)

Lek Cloranxen zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Cloranxen

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki poczatkowej, stopniowo zwigkszajac dawke, w celu uniknigcia
wystapienia dziatan niepozadanych. Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 30 mg na dobe. Czas
leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy i nie powinien przekracza¢ 4 tygodni wlaczajac w to okres
zmnigjszania dawki. Podczas leczenia pacjent powinien by¢ regularnie monitorowany, aby w razie
potrzeby zmniejszy¢ dawke lub czgstos¢ podawania leku. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
objawOw odstawienia, lek nalezy odstawia¢ ostroznie, stopniowo zmniejszajac dawke dobowa.

Dorosli

Dawka terapeutyczna: od 5 mg do 30 mg na dobg.

Leczenie zaleca si¢ rozpoczyna¢ od dawki 5 mg na dobg.

Dawke dobowg mozna przyjmowac¢ jeden raz na dobe, wieczorem.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy

Cloranxen 10 mg: lek Cloranxen o mocy 10 mg jest przeznaczony do stosowania u 0osob dorostych.

Cloranxen 5 mg: ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy w
leczeniu lgku nie zaleca si¢ stosowania leku Cloranxen w tej grupie wiekowej.

Tylko w wyjatkowych przypadkach, uzasadnionych przez lekarza specjalistg, stosowanie u dzieci
w wieku powyzej 12 lat: w dawce 0,5 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesziym wieku
Pacjentom w podesztym wieku nalezy zmniejszy¢ dawke o potowe; leczenie powinno trwac jak
najkroce;.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ o potowe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby muszg zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku; u
pacjentow z niewydolnos$cig watroby moze wystapi¢ encefalopatia (zaburzenia funkcjonowania uktadu
nerwowego na skutek dziatania toksyn pojawiajacych si¢ w organizmie w zwigzku z uszkodzeniem
watroby).

W razie wrazenia, ze dziatanie leku Cloranxen jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.


http://pl.wikipedia.org/wiki/O%C5%9Brodkowy_uk%C5%82ad_nerwowy
http://pl.wikipedia.org/wiki/O%C5%9Brodkowy_uk%C5%82ad_nerwowy
http://pl.wikipedia.org/wiki/W%C4%85troba

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cloranxen

Przedawkowanie objawia si¢ roznego stopnia zahamowaniem czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego: od umiarkowanej senno$ci az po $pigczke.

Rokowanie jest korzystne, jezeli pacjent nie zazyl jednoczesnie innych lekéw psychotropowych i
otrzymuje odpowiednie leczenie.

Pacjent powinien by¢ przyjety do szpitala na oddziat intensywne;j terapii, gdzie bedzie monitorowana
czynnos¢ jego uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego. Jesli od przyjecia leku nie mingta
godzina 1 pacjent jest przytomny, nalezy sprowokowac wymioty, a jesli jest nieprzytomny lekarz
wykona plukanie zotadka, pamigtajac o zabezpieczeniu gornych drég oddechowych. Gdy od
przedawkowania mingta juz co najmniej godzina, lekarz moze poda¢ wegiel aktywny, w celu
zmnigjszenia wchtaniania leku z przewodu pokarmowego.

Po niewielkim przedawkowaniu wystepuja: sennos¢, dezorientacja, letarg; po cigzszym
przedawkowaniu: zaburzenia koordynacji ruchow ciala, zmniejszone napig¢cie mi¢§niowe,
niedoci$nienie tetnicze, zaburzenia oddychania, rzadko §piaczka i bardzo rzadko zgon.

Lekarz moze zastosowa¢ flumazenil, aby rozpoznac¢ i (lub) leczy¢ przedawkowanie benzodiazepin.
W razie przedawkowania leku nalezy niezwlocznie wezwac lekarza.

Stosowanie flumazenilu jako odtrutki przeciwwskazane jest w przypadku: stosowania
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, jednoczesnego podawania lekow obnizajacych prog
drgawkowy, zaburzen w EKG pod postacig wydtuzenia odcinka QRS lub QT (sugerujacego
jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych).

Cho¢ przedawkowanie benzodiazepin rzadko bywa stanem zagrozenia zycia, nigdy nie wolno
zapominac¢ o tym, ze pacjent mogt wraz z lekiem spozy¢ alkohol lub zazy¢ inne substancje dziatajace
hamujaco na czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego.

Pominig¢cie zastosowania leku Cloranxen
W przypadku pominigcia dawki leku Cloranxen nalezy przyjac kolejna dawke o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwosci
pacjenta oraz podanej dawki leku.

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
- sennos$¢ (szczegodlnie u osdéb w podesztym wieku)

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy
- oslabienie

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- reakcje nadwrazliwosci

- drazliwo$¢, pobudzenie, splatanie

- obniZone napigcie mig¢sniowe

- grudkowo-plamkowe oraz swedzace wysypki skorne

Czesto$¢ nieznana (czgstoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- spowolnienie procesow umystowych
- reakcje paradoksalne* (szczegolnie u dzieci i 0séb w podesztym wieku)



- agresja, omamy, niepokdj, euforia, bezsennos¢, koszmary nocne, psychozy, niewtasciwe
zachowanie. Reakcje te wystepuja zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

- tzw. zespot z odbicia z bardziej nasilonym Igkiem niz ten, ktéry byl wskazaniem do zastosowania
leczenia

- fizyczne uzaleznienie w przypadku dlugotrwalego leczenia (zwlaszcza duzymi dawkami) i, po
odstawieniu leku - objawy odstawienia*

- zaburzenia funkcji poznawczych, takie jak ostabienie pamigci (niepamig¢¢ nastepcza™), zaburzenia
uwagi i zaburzenia mowy, bdl glowy, uczucie znuzenia, podwojne widzenie, moze ujawnic sie
depresja, zaburzenia §wiadomosci

- upadki*, niekiedy wystgpuje zwigkszenie masy ciata, zmiany libido. Ponadto wystgpowac moze
obnizenie ci$nienia tetniczego

- sucho$¢ bton §luzowych jamy ustnej, uczucie pelnos$ci w nadbrzuszu, zaparcie

- zaburzenia miesigczkowania i zahamowanie owulacji.

* patrz punkt Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Podczas stosowania benzodiazepin moze ujawnic si¢ wczesniej istniejgca, niezdiagnozowana
depresja.
Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Odnotowano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Cloranxen

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cloranxen
e Substancjg czynng leku jest dipotasu klorazepan.
Kazda tabletka 5 mg zawiera 5 mg dipotasu klorazepanu.
Kazda tabletka 10 mg zawiera 10 mg dipotasu klorazepanu

e Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, potasu chlorek,
potasu weglan bezwodny, magnezu stearynian, talk, zotcien chinolinowa lakowa (E104).


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Jak wyglada lek Cloranxen i co zawiera opakowanie

Tabletki.

Butelka z HDPE z membrang aluminiowa zamknigta zakretka z PP i pojemnikiem z HDPE

zawierajagcym $rodek pochlaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudetku
pierwszym otwarciu butelki. Butelka zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel: (22) 345 93 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data zatwierdzenia ulotki:

. Membrane nalezy usunaé po



