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MEDAZEPAM ARENA 10 mg comprimate
Medazepam

Compozitie
Un comprimat contine medazepam 10 mg si excipienti: lactoza monohidrat, gelatina, stearat de magneziu,
talc, amidon de porumb.

Grupa farmacoterapeutici: anxiolitice, derivati de benzodiazepina.
Indicatii terapeutice

-Stari de anxietate de etiologie psihica si psihosomatica, acute §i cronice;
-Stari de tensiune psihica si agitatie.

Contraindicatii
-hipersensibilitate la medazepam, la alte benzodiazepine sau la oricare dintre excipientii
produsului;
-existenta unor dependente medicamentoase sau non-medicamentoase (alcool etilic) in
antecedente;

-miastenia gravis;

-insuficientd respiratorie decompensata.
Nu se recomandd administrarea de Medazepam Arena la copii si tineri, deoarece nu exista suficientd
experienta clinica la aceasta categorie de pacienti.

Precautii

Pacientii trebuie sa ofere informatii exacte asupra conditiilor de viata zilnice, luand in considerare si
situatia personala (de exemplu, activitatea profesionald).

In cazul administrrii de Medazepam Arena timp de cdteva siptiméni existd riscul dezvoltarii unei
dependente psihice si fizice. In acest caz, se recomanda continuarea administrarii numai daca este absolut
necesar, dupa aprecierea raportului beneficiu terapeutic/risc potential.

In cazul unui tratament de lunga durati se recomandi monitorizarea hemogramei si a testelor functionale
hepatice.

In cazul administrarii medicamentului in scop diagnostic in ambulatoriu, pacientul poate pleca numai
dupd o ord de la administrare, insotit de o altd persoana. In plus, pacientul trebuie atentionat si nu
consume alcool etilic in timpul tratamentului si sa nu desfasoare activitati care necesita atentie deosebita
(de exemplu, conducitori de vehicule).

Interactiuni

Administrarea concomitentd de alte medicamente cu actiune la nivel central (de exemplu, substante
psihotrope, hipnotice, precum si analgezice sau chiar antihistaminice H1 sedative), poate creste riscul
deprimarii centrale. Acest risc este crescut mai ales sub influenta alcoolului etilic, deoarece efectul
medazepamului poate fi modificat si potentat in mod imprevizibil.

Medazepam Arena poate si potenteze efectul miorelaxantelor.

Administrarea concomitentd de cimetidind, disulfiram sau omeprazol poate potenta sau prelungi actiunea
medazepamului.



La fumatori, medazepamul se elimind mai rapid.
Teofilina administrata in doze reduse, compenseaza efectul sedativ al medazepamului.
Medazepam Arena poate inhiba efectele levodopa.

In cazuri izolate, medazepamul poate inhiba metabolizarea fenitoinei si potenta efectul acesteia.
Fenobarbitalul si fenitoina pot accelera metabolizarea medazepamului.

Din cauza eliminarii lente din organism a medazepamului, trebuie luate in considerare aceste interactiuni
si dupa terminarea tratamentului.

La pacientii care urmeazd un tratament de lungd duratd cu alte medicamente, ca de exemplu
antihipertensive cu actiune la nivel central, beta-blocante, anticoagulante, antidiabetice orale, glicozide
cardiace si anticonceptionale orale, interactiunile sunt imprevizibile. De aceea se recomanda prudentda
deosebita 1n cazul administrarii concomitente de medazepam cu alte medicamente, in special la inceputul
tratamentului.

Atentionari speciale

Medazepam Arena se va administra cu deosebitd prudentd in urmatoarele cazuri: intoxicatii acute cu
alcool etilic, hipnotice, analgezice, neuroleptice, antidepresive si litiu; ataxie spinald si cerebeloasa;
glaucom acut cu unghi inchis; afectiuni hepatice severe (de exemplu, icter colestatic); apnee in timpul
somnului.

La inceputul tratamentului, trebuie sa se stabileasca cat mai repede posibil reactivitatea individuala a
pacientului la medicament pentru a evita un eventual supradozaj. Acest lucru este valabil mai ales pentru
pacientii varstnici si tarati, cat si pentru pacientii cu modificari organice la nivel cerebral, insuficienta
circulatorie si insuficienta respiratorie, precum si in cazul insuficientei hepatice.

Sarcina si alaptarea

In timpul sarcinii, Medazepam Arena nu se administreaza decat in cazuri exceptionale, daca este absolut
necesar. Nu se recomandd administrarea de doze mari si timp indelungat.

Riscul aparitiei malformatiilor este redus in cazul administrarii unor doze terapeutice de benzodiazepine,
desi unele studii epidemiologice au indicat un risc crescut de palatoschizis.

La copii la ale caror mame s-au administrat benzodiazepine in doze mari sau pe perioade lungi, s-au
descris cazuri de malformatii si retardare psihica.in timpul sarcinii, administrarea de medazepam in doze
mari §i timp indelungat poate determina aparitia sindromului de intrerupere postnatald la copil
(hiperreactivitate, agitatie, hipotensiune arteriala, diminuarea reflexului de supt etc.)

Administrarea in timpul nasterii poate declansa asa numitul floppy infant syndrome.

In timpul alaptarii, Medazepam Arena nu se administreazi, deoarece metabolitii medazepamului se
excretd in laptele matern (in proportie variabild). Daca tratamentul este absolut necesar, se recomanda
intreruperea aldptarii deoarece medazepamul este metabolizat mai lent la nou-nascut.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Chiar si in cazul unei administrari corecte, medazepamul poate modifica reactivitatea pacientului,
influentand negativ capacitatea de a conduce masini sau de a folosi utilaje. Acest risc este crescut in cazul
consumului de alcool etilic.

Din acest motiv este contraindicatd, cel putin In primele zile de tratament, conducerea vehiculelor,
folosirea utilajelor sau efectuarea unor activitati cu grad crescut de periculozitate. Se va lua o decizie
pentru fiecare caz in parte, ludnd in considerare reactivitatea individuald si doza administrata.

Doze si mod de administrare

Doza va fi individualizatd in functie de varsta si greutatea corporald a pacientului ca si de tipul si
severitatea bolii. Se recomanda ca doza sa fie cat mai mica posibil, iar durata tratamentului cat mai scurta.
Doza zilnicd recomandatd este de 10-30 mg medazepam (1-3 comprimate Medazepam Arena),
administrate oral in 2-3 prize sau ca doza unica seara. Daca este necesar, doza poate fi crescutd pana la 60
mg medazepam (6 comprimate Medazepam Arena pe zi), tindnd cont de precautiile necesare. Este de
preferat administrarea in doza unica seara.



Doze mai mari sunt necesare doar 1n cazuri rare (de exemplu in boli psihice si neurologice) si de regula se
administreaza numai in spital.

Comprimatele se administreaza in timpul zilei cu o cantitate suficientd de lichid, independent de mese.
Seara administrarea se va face cu aproximativ o jumatate de ora inainte de culcare si nu pe stomacul plin,
deoarece alimentele intarzie instalarea efectului si - in functie de durata somnului - favorizeaza aparitia de
reactii adverse a doua zi dimineata.

In cazul manifestdrilor clinice cronice, durata tratamentului depinde de evolutia bolii. Dupi o
administrare zilnica timp de 2 sdptimani, se va stabili, dupa reducerea treptatd a dozei, dacd mai este
necesara continuarea tratamentului cu Medazepam Arena.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 4 saptamani.

in cazul administrarii de Medazepam Arena mai mult de o siptimani, oprirea tratamentului se va face
prin reducerea treptatd a dozei, deoarece trebuie avutd in vedere posibila aparitie a sindromului de
abstinenta (vezi pct. 4.8).

Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse sunt mai frecvente: sedare marcatd in timpul zilei, oboseald, somnolents,
apatie, hipersomnie, timp de reactie prelungit, vertij, cefalee, ataxie, confuzie, amnezie anterograda.
Consecutiv administrarii dozei de seard, in dimineata urméatoare pot sd apara efecte hang over (tulburari
de concentrare, oboseala reziduald), care pot influenta reactivitatea.

Din cauza efectului miorelaxant al medazepamului poate sd apard hipotonie musculard, in special la
persoanele varstnice.

Rar, pot sa apara tulburari gastrointestinale (greata, varsaturi, dureri epigastrice, constipatie, diaree), icter,
anurie, spasm glotic, dureri toracice, hipotensiune arteriala, bradicardie, depresie, scaderea libidoului,
tulburari menstruale, cresterea poftei de mancare, uscaciunea gurii, reactii alergice cutanate (de exemplu,
prurit, eritem, eruptii cutanate) ca si deprimare respiratorie.

Deprimarea respiratorie este mai severa in cazul obstructiei cdilor respiratorii si la pacientii cu leziuni
cerebrale §i este potentatd de tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza la nivel central.

La pacientii cu depresie 1n antecedente este posibild intensificarea semnelor si simptomelor depresiei.

In general, reactiile adverse dispar dupa reducerea dozelor

In cazul unui tratament de lunga durati cu doze mari de Medazepam Arena pot si apard tulburiri de
vorbire, de vedere (diplopie, nistagmus) si de echilibru, care sunt reversibile dupd oprirea administrarii
produsului.

Tratamentul cu Medazepam trebuie oprit in cazul aparitiei de reactii paradoxale cum sunt halucinatii,
stari acute de agitatie, anxietate, ideatie suicidara, insomnie, agresivitate si spasme musculare.
Medazepam Arena poate dezvolta dependentd, chiar si in cazul unui tratament de numai citeva
sdptamani cu dozele recomandate. Administrarea Indelungata si repetatd de Medazepam Arena poate duce
la dezvoltarea tolerantei.

Intreruperea brusci a tratamentului dupa administrare zilnica indelungata, poate provoca, dupa 2-4 zile,
tulburari de somn si modificari ale viselor. Sindromul de intrerupere se caracterizeaza prin anxietate,
tensiune psihica, agitatie si stare de neliniste. Tabloul clinic mai include tremor, transpiratie si poate
merge pana la convulsii §i reactii psihotice.

Supradozaj

In cazul unei intoxicatii acute trebuie si se ia in considerare posibilitatea unei intoxicatii
multimedicamentoase, ca de exemplu in tentativa de suicid.

Simptomele supradozajului sunt agravate de consumul de alcool etilic si de asocierea altor medicamente
deprimante centrale.

Simptomele supradozajului

Simptomele unei intoxicatii usoare sunt dezorientare, somnolenta, ataxie, dizartrie, hipotensiune arteriala,
oboseald musculara.

In cazul intoxicatiilor severe se poate ajunge la deprimare cardiovasculari si respiratorie (cianozi,
pierderea starii de constienta, mergand pana la stop cardio-respirator).
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La incetarea efectului terapeutic pot sa apara stari de agitatie severe.

Tratamentul supradozajului

In caz de supradozaj, este necesard internarea intr-o unitate de terapie intensiva.

In stadiul initial al intoxicatiei se recomanda lavaj gastric si/sau emezi ca si alte misuri pentru reducerea
absorbtiei (administrare de carbune activat).

Pe langad monitorizarea respiratiei, pulsului, tensiunii arteriale si a temperaturii, se recomanda refacerea
volumului plasmatic prin administrarea intravenoasa de lichide si masuri de urgentd in cazul unei
eventuale obstructii a cdilor respiratorii.

In caz de hipotensiune arteriald se pot administra simpatomimetice. in caz de insuficientd respiratorie,
posibil produsa de relaxarea musculard periferica, este indicatd ventilatie mecanica. Administrarea de
antagonisti ai morfinei este contraindicata.

Din cauza legarii in proportie mare de proteinele plasmatice si a volumului mare de distributie a
medazepamului §i a metabolitilor sdi, diureza fortatd sau hemodializa sunt foarte putin utile. Pentru
compensarea actiunii deprimante centrale a benzodiazepinelor existd antidotul specific pentru
benzodiazepine, flumazenilul.

Pastrare
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indeméana copiilor.

Ambalaj
Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 5 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate.
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