AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1106/2008/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Victan 2 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine loflazepat de etil 2 mg.
Excipient: lactoza monohidrat 65 mg, ulei hidrogenat de ricin 6 mg, galben - amurg (E 110) 0,063 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare portocalie, cu linie mediand pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratament simptomatic al manifestarilor anxioase severe sau invalidante.
Prevenire si tratament in delirium tremens si alte manifestari ale sindromului de abstinenta la alcool etilic.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulfi

Doze

In toate cazurile, tratamentul trebuie initiat la doza minima eficace iar doza maxima recomandati nu
trebuie depasita.

Doza recomandata la adulti este de 1-3 mg loflazepat de etil (72 -1% comprimate filmate Victan) - cel
mai frecvent 2 mg loflazepat de etil (un comprimat filmat Victan) - 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 pentru utilizare la copii si adolescenti datorita lipsei datelor
privind siguranta si eficacitatea.

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 totald a tratamentului nu trebuie sa
depaseasca 8-12 saptamani pentru majoritatea pacientilor.




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

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la loflazepat de etil, la alte benzodiazepine sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

- Insuficienta respiratorie severa.

- Sindrom de apnee in somn.

- Insuficienta hepatica severa, acutd sau cronica (risc de aparitie a encefalopatiei).

- Miastenia gravis.

- Sarcina si alaptarea.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

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

Dependenta si fenomene de abstinenta

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 apare la doze terapeutice sau la pacienti fara factori de risc
individuali.

Dependenta poate determina la sfarsitul tratamentului un fenomen de abstinenta.

Unele simptome sunt frecvente si aparent banale: insomnie, cefalee, anxietate intensa, mialgie,
tensiune musculara, iritabilitate.

Alte simptome sunt foarte rare: stare de agitatie care poate fi insotitd chiar de fenomene confuzionale,
parestezii 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 durata de actiune scurtd, in special in doze mari, simptomele se pot
manifesta chiar 1n intervalul care separa 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 farmacodependentd. Au fost raportate cazuri de abuz.

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

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

Tulburari de comportament §i reactii paradoxale

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, cogmarurilor, agitatiei, nervozitatii;

-idei delirante, halucinatii, stare confuzo-onirica, 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.

Risc de acumulare

Benzodiazepinele si medicamentele inrudite riman 1n organism o perioada de ordinul a 5 x timpul de
injumatatire prin eliminare, care pentru loflazepat este mare (vezi pct. 5.2).

La persoanele in varsta sau cu insuficienta renala sau hepatica, timpul de injumatatire se poate alungi
considerabil. Dupa prize repetate, medicamentul sau metabolitii sai ating platoul de echilibru mult mai
tarziu si la o concentratie plasmatica mai mare. Doar la starea de echilibru este posibilad evaluarea
eficacitatii si sigurantei medicamentului.

O adaptare a dozei poate fi necesara.

Varstnici

Benzodiazepinele si substantele inrudite trebuie utilizate cu prudenta la varstnici, datorita riscului de
sedare si/sau a efectului miorelaxant care poate favoriza ciderea cu consecinte adesea grave la aceasta
grupa de varsta.

Se recomanda prudenta crescutd in caz de alcoolism sau de alte dependente medicamentoase sau non-
medicamentoase.

Subiecti cu un episod depresiv major
Benzodiazepinele si substantele inrudite nu trebuie prescrise in monoterapie, deoarece permit evolutia
depresiei cu persistenta sau majorarea riscului suicidar.

Modalitati de oprire progresiva a tratamentului

Acestea trebuie explicate pacientului cu precizie.

In afara de descresterea progresiva a dozelor, pacientii trebuie avertizati in privinta unui fenomen de
rebound, in scopul reducerii la minim a anxietatii care poate apare datorita acestor simptome legate de
intreruperea tratamentului chiar daca aceasta este progresiva.

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

Pacienti in varsta, cu insuficienta renald sau hepatica
Riscul de acumulare impune reducerea dozei, de exemplu la jumatate.

Insuficienta respiratorie

Trebuie tinut cont de efectul deprimant al benzodiazepinelor si substantelor inrudite (anxictatea si agitatia
pot fi semne ale unei decompensari ale functiei respiratorii, care justifica mutarea pacientului in unitate de
terapie intensiva).

Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze 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.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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
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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 §i tratamente
de substitutie altele decat buprenorfina), neuroleptice, barbiturice, alte anxiolitice, hipnotice,
antidepresive sedative, antihistaminice H; sedative, antihipertensive centrale, baclofen, talidomida,
pizotifen: amplificarea 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.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

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
utilizeaza 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, administrarea de loflazepat de etil la
mamele care alapteaza este contraindicata.

Daca loflazepat de etil este prescris pacientelor de varsta fertila, acestea trebuie avertizate sa ceara sfatul
medicului, daca doresc sa ramana gravide sau daca au rdmas gravide, astfel incat medicul sa poata decide
oprirea terapiei.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Deoarece Victan 2 mg poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, la
inceputul tratamentului pacientii trebuie avertizati s nu conduca autovehicule sau sa foloseasca utilaje
pentru o perioada stabilita pentru fiecare caz in parte. Ulterior 1n cursul tratamentului limitarea acestor
activitati poate fi reevaluata in functie de reactivitatea pacientului.

4.8 Reactii adverse

Frecventa de aparitie depinde de doza si de sensibilitatea individuald 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 abstinenta sau de rebound la
intreruperea tratamentului;

-senzatie ebrioasa, cefalee, ataxie;

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

-modificéri ale libidoului.



Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
-eruptii cutanate pruriginoase sau nonpruriginoase.

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
-datorita prezentei colorantului galben - amurg (E 110) in compozitia medicamentului, pot sa apara
reactii alergice.

4.9. Supradozaj

Prognosticul vital poate fi amenintat, in special in cazurile de intoxicare implicand si alte deprimante ale
sistemului nervos central (inclusiv alcoolul etilic).

In cazul unor doze masive, semnele supradozajului sunt reprezentate in general de o deprimare a
sistemului nervos central (SNC) incluzand somnolenta pana la coma in functie de cantitatea ingerata.
Cazurile benigne, se manifesta prin semne de confuzie mintala, letargie.

Cazurile mai severe se manifesta prin ataxie, hipotonie, hipotensiune arteriala, deprimare respiratorie
si In mod exceptional prin deces.

In caz de supradozaj pe cale orali care a avut loc in urma cu mai putin de o ord, daca pacientul este
constient, se poate efectua un lavaj gastric cu protejarea cailor aeriene. Dupa o ora de la supradozaj
administrarea carbunelui activat poate determina scaderea absorbtiei.

Se recomanda supravegherea atenta a functiei cardio-respiratorie intr-o unitate specializata.
Administrarea de flumazenil poate fi utila pentru diagnosticul si tratamentul supradozajului intentionat
sau accidental cu benzodiazepine.

Utilizarea flumazenilului ca antidot este contraindicata in urmatoarele situatii:

- administrarea concomitenta de antidepresive triciclice;

- administrarea concomitentd de medicamente cu potential convulsivant;

- anomalii ECG de tipul largirii complexului QRS sau prelungirii intervalului QT (modificari care
sugereaza folosirea concomitenta de antidepresive triciclice).

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: anxiolitice, derivati de benzodiazepine, cod ATC: NOSBA18

Loflazepat de etil are o activitate farmacodinamica asemanatoare calitativ cu cea a altor substante din
aceeasi clasa:

-miorelaxanta,
-anxiolitica,
-sedativa,
-hipnotica,
-anticonvulsivanta,
-amnezianta.

Aceste efecte sunt legate de actiunea agonista specifica la nivelul receptorilor centrali care fac parte din
complexul macromolecular GABA-OMEGA, BZ1 si BZ2 si care moduleaza deschiderea canalelor de clor.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Biodisponibilitatea loflazepatului de etil este foarte mica datoritd unui efect important de prim pasaj
hepatic. Numai metabolitii au fost detectati in plasma.

Concentratiile plasmatice maxime cuprinse intre 45 si 65 ng/ml sunt atinse aproximativ la 1" ore dupa
administrarea pe cale orala a 2 mg loflazepat de etil la om.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este in medie de 77 ore.

Eliminarea este in principal urinara, sub forma conjugatd. Concentratiile plasmatice sunt crescute la
subiectii in varsta cu insuficientd renald sau hepatica.

Traversarea barierei fetoplacentare si excretia in laptele matern a fost demonstrata pentru
benzodiazepine.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Amidon glicolat de sodiu

- Celuloza microcristalina

- Ulei hidrogenat de ricin

- Lactoza monohidrat

- Stearat de magneziu

- Galben - amurg (E 110)

- Hidroxipropilceluloza

- Macrogol 6000

- Acid polimetacrilic dispersie 30%

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate
Cutie cu 4 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte special
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