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Prospect

Prospect: informatii pentru pacient

VICTAN 2 mg comprimate filmate
loflazepat de etil

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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca 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:

1. Ce este Victan si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Victan
3. Cum sa utilizati Victan

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Victan

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Victan si pentru ce se utilizeaza

Victan este un medicament din clasa anxioliticelor, derivati de benzodiazepine. Loflazepatul de etil,
substanta activa din comprimatele de Victan face parte din grupa benzodiazepinelor, medicamente cu
efecte anxiolitice, sedativ-hipnotice, relaxante musculare si cu actiune in crizele de epilepsie.

Victan este utilizat in:

- tratamentul simptomatic al manifestarilor anxioase severe sau invalidante

- prevenire §i tratament in delirium tremens si alte manifestari ale sevrajului la alcool etilic.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Victan

Nu utilizati Victan

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la loflazepat de etil, la alte medicamente inrudite (benzodiazepine)
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament(enumerate la punctul 6);

- dacd aveti insuficienta respiratorie severa;

- daca aveti sindrom de apnee In somn;

- daca aveti insuficienta hepatica severa, acuta sau cronica (risc de aparitie a encefalopatiei);

- daca aveti miastenia gravis;

- daca sunteti gravida sau alaptati.

Siguranta si eficacitatea terapeutica a Victan la copii si adolescenti nu a fost bine stabilitd, de aceea nu
este indicatd administrarea la acest grup de pacienti

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Victan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Aveti grija deosebita cand utilizati Victan:

- daca suferiti de boli de ficat sau rinichi,

- dacd suferiti sau ati suferit de alcoolism sau toxicomanie,

- daca suferiti de depresie sau ati manifestat tendinte de sinucidere, suferiti de manie, boala
bipolara sau alte tulburari psihice (cu exceptia anxietatii),

- daca suferiti de astm bronsic, bronsitd, emfizem pulmonar sau alte boli respiratorii,

- dacd sunteti in varsta (peste 65 ani)

Daca va aflati n oricare din situatiile mai sus mentionate, medicul dumneavoastra va stabili doza de
Victan individual si veti necesita o supraveghere medicala atentd in timpul tratamentului.
In timpul tratamentului cu benzodiazepine trebuie avute in vedere urméatoarele:

Toleranta farmacologica
Efectul anxiolitic al benzodiazepinelor si substantelor inrudite poate diminua progresiv chiar daca
doza ramane aceeasi, in cazul utilizarii timp de mai multe sdptamani.

Dependenta si fenomene de sevraj

Tratamentul cu benzodiazepine si substante inrudite si in mod particular in caz de utilizare prelungita,
poate determina farmacodependenta fizica si psihica. Diversi factori pot favoriza aparitia dependentei:
-durata tratamentului;

-doza;

-antecedentele de alte dependente medicamentoase sau nonmedicamentoase inclusiv dependenta de
alcool etilic. O farmacodependentd poate aparea la doze terapeutice sau la pacienti fara factori de risc
individuali.

Dependenta poate determina la sfarsitul tratamentului un fenomen de sevraj.

Unele simptome sunt frecvente si aparent banale: insomnie, durere de cap, stare de teama intensa,
dureri musculare, tensiune musculara, iritabilitate.

Alte simptome sunt foarte rare: stare de agitatie care poate fi insotita chiar de fenomene confuzionale,
amorteli ale extremitatilor, fotosensibilitate, hipersensibilitate la factori acustici si la contact fizic,
depersonalizare, derealizare, fenomene halucinatorii, convulsii.

Simptomele sevrajului se pot manifesta in zilele de dupa oprirea tratamentului.

Pentru benzodiazepine cu duratad de actiune scurté, in special in doze mari, simptomele se pot
manifesta chiar in intervalul care separd doua prize; aceasta nu este de asteptat in cazul loflazepatului,
tinand cont de timpul de Injumatatire lung.

Asocierea a mai multe benzodiazepine determind, oricare ar fi indicatia, anxiolitica sau hipnotica
cresterea riscului de farmacodependenta. Au fost raportate cazuri de abuz.

Fenomene de revenire a simptomelor
Acest sindrom tranzitor se poate manifesta sub forma unei exacerbari a anxietatii pentru care au fost
recomandate benzodiazepinele si substantele inrudite.

Amnezie §i afectarea functiei psihomotorii
In intervalul de timp care urmeaza unei doze poate aparea o amnezie anterograda sau afectarea functiei
psihomotorii.

Tulburari de comportament
La unii pacienti, benzodiazepinele si substantele inrudite pot determina un sindrom asociat cu grade
diverse de alterare a starii de constienta si tulburdri de comportament sau de memorie.

Pot aparea:

-agravarea insomniei, cosmarurilor, agitatiei, nervozitatii;

-idei delirante, halucinatii, stare de confuzie sau visare, simptome de tip psihotic;
-dezinhibare cu impulsivitate;



-euforie, iritabilitate;
-amnezie anterograda;
-sugestibilitate.

Acest sindrom se poate insoti de tulburéri cu risc pentru pacient sau pentru persoanele din anturajul
pacientului, de tipul:

-comportament bizar pentru pacient;

-comportament auto sau hetero-agresiv in special daca anturajul se Impotriveste activitatii pacientului;
-automatisme cu amnezie post eveniment.

Aceste manifestari impun oprirea tratamentului.

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

Interactiuni nerecomandate

-Etanol: cresterea efectului sedativ al benzodiazepinelor si substantelor inrudite; trebuie evitata utilizarea
concomitenta a etanolului. Scaderea vigilentei poate reprezenta un pericol in cazul conducerii
vehiculelor sau folosirii utilajelor. Se recomanda evitarea bauturilor alcoolice si a medicamentelor
continand etanol.

Interactiuni care trebuie luate in considerare

- Alte deprimante ale sistemului nervos central: derivati morfinici (analgezice, antitusive si tratamente
de substitutie, altele decat buprenorfina), neuroleptice, barbiturice, alte anxiolitice, hipnotice,
antidepresive sedative, antihistaminice H; sedative, antihipertensive centrale, baclofen, talidomida,
pizotifen: majorarea depresiei centrale. Afectarea vigilentei poate afecta capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

- In cazul derivatilor morfinici (analgezice, antitusive si tratamente de substitutie), barbiturice: risc
major de deprimare respiratorie, cu evolutie letald in caz de supradozaj.

- Buprenorfina: risc major de deprimare respiratorie, cu evolutie posibil letald. Trebuie evaluat cu
atentie raportul risc-beneficiu al acestei asocieri iar pacientul trebuie informat despre necesitatea
respectarii dozelor prescrise.

Victan impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu Victan nu trebuie si consumati bauturi alcoolice.

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

Administrarea 1n primul trimestru de sarcind a benzodiazepinelor creste riscul aparitiei malformatiilor
fetale. Acest efect nu a fost cuantificat in cazul loflazepatului de etil. Cand benzodiazepinele sunt
administrate 1n ultimul trimestru de sarcina sau in timpul nasterii, nou-nascutul poate prezenta
hipotermie, hipotonie, afectarea reflexului de supt si deprimare respiratorie. Copiii mamelor care
utilizeazad benzodiazepine in mod cronic in timpul sarcinii pot prezenta in perioada postnatala
dependenta fizica si fenomene de abstinenta. Prin urmare utilizarea de loflazepat de etil in timpul
sarcinii este contraindicata.

Deoarece benzodiazepinele sunt excretate in laptele matern, adrinistrarea de loflazepat de etil la
mamele care alapteaza este contraindicata.

Daca loflazepat de etil este prescris pacientelor de varsta fertild, aceastea trebuie avertizate sa ceara sfatul
medicului, daca doresc sa rimana gravide sau daca au rdmas gravide, astfel incat medicul s& poata
decide oprirea terapiei.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Conducatorii de vehicule si cei care folosesc utilaje trebuie preveniti asupra riscului de aparitie a
somnolentei. Asocierea cu alte medicamente sedative nu este recomandata.

Victan contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament. Uleiul de ricin din
compozitia medicamentului poate determina jena gastrica si diaree. Colorantul galben - amurg (E 110)
din compozitia medicamentului, poate determina aparitia unor reactii alergice.

3.  Cum sa utilizati Victan
Utilizati intotdeauna Victan exact asa cum v-a spus medicul . Discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doze

In toate cazurile, tratamentul trebuie initiat la doza eficace cea mai mica, iar doza maxima recomandata
de 3 mg nu trebuie depasita.

Doza recomandata la adulti este de % -1%2 comprimat filmat Victan (1 -3 mg loflazepat de etil) - cel
mai frecvent un comprimat filmat Victan (2 mg loflazepat de etil) - pe zi, in una sau mai multe prize.
La subiectii in varsta sau la cei cu insuficienta renald sau hepatica se recomanda reducerea dozei, de
exemplu la jumatate.

Medicamentul nu este recomandat la copii si adolescenti.

Durata tratamentului

Tratamentul trebuie sa fie cat mai scurt posibil. Indicatia de tratament va fi reevaluata in mod regulat,
mai ales in absenta simptomelor. Durata totala a tratamentului nu trebuie sa depaseasca 8-12
saptaimani pentru majoritatea pacientilor.

In unele cazuri poate fi necesara prelungirea duratei tratamentului peste durata preconizata; in aceste
cazuri este necesara o evaluare precisa si repetata a starii pacientului.

Daca utilizati mai mult Victan decét trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decat v-a fost prescris (sau daca altcineva ia medicamentul
dumneavoastrd), solicitati imediat consult medical sau adresati-va imediat celei mai apropiate unitati
medicale. Luati cu dumneavoastra si prospectul sau eventualele comprimate ramase.

Simptomele determinate de supradozaj sunt somnolentd, ameteli, stare de confuzie, rarirea batailor
inimii, respiratie dificild, tulburari de mers si de vorbire si stare de inconstienta.

Loflazepatul de etil poate determina obisnuintd. Puteti deveni dependent fizic si psihic de medicament.
Nu luati mai multe comprimate decat vi s-au prescris §i nici nu prelungiti durata tratamentului mai
mult decat v-a recomandat medicul.

Daca uitati sa luati Victan

Daca ati uitat sa luati o doza, luati alta, imediat ce v-ati amintit, daca v-ati amintit in aceeasi zi. Totusi,
daci este timpul pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Victan

Luati Victan pe toatd durata recomandata de medic. Nu opriti tratamentul si nu scadeti doza fara a
intreba mai intai medicul. Daca tratamentul este brusc intrerupt sau daca dozele sunt scazute prea brusc,
pot aparea modificari de comportament, insomnie, crampe, varsaturi, transpiratii, tremuraturi, convulsii



sau crize epileptice (vezi si Atentionari i precautii). In cazul opririi progresive a tratamentului poate
apdrea un fenomen de revenire a simptomelor.

Modalitati de oprire progresiva a tratamentului Acestea trebuie explicate pacientului cu precizie.

In afara de descresterea progresivi a dozelor, pacientii trebuie avertizati in privinta unui fenomen de
revenire a simptomelor, in scopul reducerii la minim a starii de teama care poate apare datoritd acestor
simptome legate de intreruperea tratamentului chiar daca aceasta este progresiva.

Pacientul trebuie prevenit de eventualul disconfort al acestei opriri a tratamentului.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Victan poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Frecventa de aparitie depinde de doza si de sensibilitatea individuala a pacientului.

Tulburari psihice sau ale sistemului nervos

-amnezie anterograda care poate apare chiar la doze terapeutice, riscul crescand proportional cu doza;
-tulburari de comportament, iritabilitate, agresivitate, agitatie;

-dependenta fizica si psihica, chiar la doze terapeutice, cu sindrom de sevraj sau de revenire a
simptomelor la Intreruperea tratamentului;

-senzatie ebrioasa, dureri de cap, incoordonarea miscarilor;

-stare de confuzie, scaderea vigilentei, somnolenta (in special la subiecti in varsta);

-modificéri ale libidoului.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
-eruptii ale pielii cu mancarime sau farda mancarime.

Tulburari gastro-intestinale
-datorita prezentei uleiului de ricin In compozitia medicamentului pot apare tulburari digestive (greata,
varsaturi, dureri abdominale, diaree).

Tulburari generale

-hipotonie musculara, astenie;

-diplopie.

Tulburari ale sistemului imunitar

-datoritd prezentei colorantului galben - amurg (E 110) in compozitia medicamentului, pot s& apara
reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Victan

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Victan dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.


http://www.anm.ro/

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original.

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 Victan

- Substanta activa este loflazepatul de etil. Fiecare comprimat filmat contine loflazepat de etil 2 mg.
- Celelalte componente sunt: amidon glicolat de sodiu, celuloza microcristalin, ulei hidrogenat de
ricin, lactozad monohidrat, stearat de magneziu, galben amurg (E 110), hidroxipropilceluloza, macrogol
6000, acid polimetacrilic dispersie 30%

Cum arata Victan si continutul ambalajului
Victan se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare portocalie, cu linie
mediana pe una dintre fete. Comprimatul poate fi divizat in 2 parti egale.

Este disponibil in cutii cu 2 sau 4 blistere din PVC/A1 a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

S.C. Sintofarm S.A.

Str. Ziduri intre Vii, nr. 22, sector 2, 023324, Bucuresti,
Romania

Fabricantul

Sofarimex Industria Quimica e Farmaceutica, Lda
Av. Industrias Alto Colaride,

2735 Agualva-Cacem,

Portugalia

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2015



