AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13304/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Medazepam Laropharm 10 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine medazepam 10 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat spray dried 50,60 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat.
Comprimate rotunde, plate, cu diametru de 7 mm, de culoare galbena, avand gravate o linie mediana pe

una dintre fete si trei arcuri de cerc dispuse simetric pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi divizat Tn doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adulti

Numai pentru administrare orald, pe termen scurt, in tratarea:

- starilor de anxietate de etiologie psihica si psihosomatica, acute si cronice;
- starilor de tensiune psihica si agitatie.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea acestui medicament la aceste categorii de varsta (vezi pct. 4.4).

4.2 Doze si mod de administrare

Ca si 1n cazul altor benzodiazepine, utilizarea Medazepam Laropharm poate genera instalarea
fenomenelor precum toleranta, dependenta, acumulare, abstinentd sau rebound. Aceste fenomene,
precum si alte posibile reactii adverse (vezi pct.4.8) pot fi minimizate prin supraveghere medicala si
utilizarea atét a celei mai mici doze, cat si pentru cea mai scurta durata necesare pentru controlul
simptomatologiei (vezi pct. 4.4).

Se recomanda individualizarea dozelor in functie de varsta, greutate corporala, tipul si severitatea
bolii.




Doze:

Adulti

Doza zilnica recomandata este de 1-3 comprimate Medazepam Laropharm (10-30 mg medazepam),
administrate oral ih 2-3 prize sau, de preferat, ca doza unicd, seara. Daca este necesar, doza poate fi
crescuta pana la 6 comprimate Medazepam Laropharm pe zi (60 mg medazepam), tindnd cont de
precautiile necesare.

Doze mai mari decat cele mentionate mai sus sunt necesare doar in cazuri rare (de exemplu in boli
psihice si neurologice) si se administreaza, de reguld, in spital.

Varstnici
Se recomandi administrarea unor doze mai mici (vezi pct.4.4).

Pacienti cu insuficientd hepatica
Se recomanda administrarea unor doze mai mici (vezi pct.4.4).

Pacientii cu insuficienta renald
Se recomanda administrarea unor doze mai mici (vezi pct.4.4).

Mod de administrare:

Se recomanda administrarea cu o cantitate suficienta de lichid.

Ziua: Comprimatele se administreaza independent de orarul meselor.

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 creste riscul reactiilor adverse resimtite dupa
trezire.

Durata tratamentului:

Tn cazul unor afectiuni acute, administrarea medazepamului trebuie limitata la citeva doze sau durata

administrarii trebuie limitata la cateva zile.

In cazul unor afectiuni cronice, durata tratamentului depinde de evolutia afectiunii, insa nu trebuie sa

depaseasca 4 saptamani.

In cazul administrarii de medazepam mai mult de o saptaiména, pentru oprirea tratamentului, medicul

va recomanda reducerea treptata a dozelor, pentru a evita posibila aparitie a sindromului de abstinenta
(vezi pct. 4.4).

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la medazepam, alte benzodiazepine sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1;

- istoric de dependente medicamentoase sau non-medicamentoase (alcool etilic);

- miastenia gravis;

- insuficienta respiratorie decompensata;

- Utilizarea ca unica terapie in tratarea tulburarilor psihotice si a tulburarilor depresive;

- alaptare.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda utilizarea atat a celei mai mici doze, cat si pentru cea mai scurta duratd necesare
pentru controlul simptomatologiei, sub strictd supraveghere medicala.

Pacientii 1n varsta, pacientii cu insuficienta renala sau hepatica trebuie monitorizati frecvent iar
dozele acestora trebuie ajustate in functie de raspunsul pacientului. Doze mai mici pot fi suficiente la
acesti pacienti.

Medazepam Laropharm se va administra cu deosebita prudenta in urmatoarele cazuri: intoxicatii
acute cu alcool etilic, hipnotice, analgezice, neuroleptice, antidepresive si litiu; ataxie spinala si



cerebeloasd; glaucom acut cu unghi inchis; afectiuni hepatice grave (de ex. icter colestatic); apnee Th
timpul somnului.

Dependenta

Utilizarea medazepamului poate sa determine instalarea dependentei fizice si psihice. Riscul
instalarii dependentei este mai mare in conditiile utilizarii unor doze mai mari, utilizarii pe 0
perioada de mai multe zile, in cazul unor antecedente de dependente medicamentoase sau non-
medicamentoase.

Fenomene de rebound
Dupa administrarea de medazepam pe o perioada de mai multe zile este posibila aparitia
fenomenelor de rebound, manifestate prin exacerbarea anxietatii.

Sindromul de Tntrerupere

La intreruperea brusca a unui tratament administrat pe o perioada de mai multe zile pot sa apara dupa
2-4 zile tulburari de somn i modificari ale viselor. Sindromul de abstinenta se caracterizeaza prin
anxietate, tensiune psihica, agitatie, neliniste, tremor, transpiratie, convulsii si reactii psihotice.

Reactii paradoxale
Tratamentul cu medazepam trebuie oprit in cazul aparitiei de “reactii paradoxale® ca halucinatii, stari
acute de agitatie, anxietate, tendinta la suicid, insomnie, agresivitate, spasme musculare.

Risc de acumulare

Medazepamul este o benzodiazepind cu duratd lunga de actiune. Administrarea in doze repetate
determind acumularea medicamentului si a metabolitilor acestuia, cu cresterea riscului de aparitie a
reactiilor adverse. Acest lucru este valabil mai ales pentru pacientii varstnici si tarati, ca si pentru
pacientii cu modificari organice la nivel cerebral, insuficienta circulatorie, insuficienta respiratorie,
insuficienta hepatica.

Medazepamul, ca si alte benzodiazepine, nu trebuie utilizat in monoterapie pentru combaterea
tulburarilor psihotice si depresive. Pe langa potentialul benzodiazepinelor de a favoriza
comportamentul suicidar, acestea, utilizate ca unic tratament in tulburarile psihotice si depresive, pot
masca aceste tulburdri, fara insa a le trata.

Utilizarea benzodiazepinelor concomitent cu orice deprimante care actioneaza la nivel central, cum

sunt

antipsihotice, anxiolitice/sedative, antidepresive, hipnotice, medicamente antiepileptice, analgezice

narcotice, anestezice, antihistaminice, sedative sau alcool pot determina cresterea riscului de sedare.

Administrarea benzodiazepinelor poate provoca deprimare respiratorie. Deprimarea respiratorie este
mai severa in cazul obstructiei cdilor respiratorii si la pacientii cu leziuni cerebrale si este potentata

de tratamentul concomitent cu medicamente care actioneazi la nivel central.

Pacientii trebuie incurajati sa ofere cat mai multe informatii asupra conditiilor ce le poate cauza
anxietatea, tensiunea psihica, agitatia - conditii de viata zilnice, activitatea profesionala.

Tn cazul unui tratament de mai multe zile se recomanda controlul tabloului sanguin si al functiei
hepatice.

In cazul administrarii medicamentului in scop diagnostic in ambulatoriu, pacientul poate pleca numai
dupa o ora de la administrare si insotit de o altd persoana.

Pacientul trebuie atentionat sd nu consume alcool etilic in timpul tratamentului.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea medazepamului la copii si adolescenti, deoarece la acest grup de
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varsta experienta clinica este limitata.

Medazepam Laropharm 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.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd de alte medicamente cu actiune la nivel central (de ex. substante
psihotrope, hipnotice, precum si analgezice sau chiar antihistaminice), creste riscul deprimarii centrale
si al deprimarii respiratorii.

Medazepam Laropharm poate intensifica efectul relaxantelor musculare.

Administrarea concomitenta de cimetidina, disulfiram sau omeprazol poate potenta sau prelungi
actiunea medazepamului.

Teofilina administrata in doze reduse, compenseaza efectul sedativ al medazepamului.
Medazepam Laropharm poate inhiba efectele levodopa.

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

La pacientii care urmeaza un tratament de lunga durata cu alte medicamente, ca de exemplu
antihipertensive cu actiune la nivel central, beta-blocante, anticoagulante, antidiabetice orale,
glicozide cardiace si anticonceptionale, interactiunile sunt imprevizibile ca intensitate §i caracter.

Si alte medicamente pot interactiona cu medazepamul. La pacientii ce utilizeaza alte medicamente,
in special cei aflati n terapie cu acestea de o perioada indelungata, se recomanda utilizarea cu
precautie, indeosebi la inceputul tratamentului.

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

La fumatori eliminarea medazepamului poate fi mai rapida.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Medazepam Laropharm nu se administreaza in cursul sarcinii decat in cazuri exceptionale, daca este
absolut necesar, utilizand cele mai mici doze eficace, pentru cea mai scurta durata necesara pentru
controlul simptomatologiei.

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

S-au descris cazuri de malformatii si retardare psihica la copii ai caror mame au primit
benzodiazepine Th doze mari sau pe perioade lungi.

Administrarea de medazepam in doze mari si timp indelungat in sarcina poate provoca nou-nascutului
sindrom de abstinentd postnatala cu hiperreactivitate, agitatie, hipotensiune arteriald, diminuarea
reflexului la supt etc.

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

Alaptarea

Este contraindicatd administrarea medazepamului in timpul alaptarii, deoarece medazepamul si
metabolitii sai trec 1n laptele matern (in proportie variabild). Daca tratamentul este absolut necesar se
recomanda intreruperea alaptarii.

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

Administrarea medazepamulului este contraindicata la conducatorii de vehicule sau la cei ce folosesc
utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent sunt: sedare marcata in timpul zilei, oboseala, somnolenta,
apatie, hipersomnie, timp de reactie prelungit, vertij, cefalee, ataxie, confuzie, amnezie anterograda.

Tulburari ale sistemului imunitar Hipersensibilitate

Reactii paradoxale*- neliniste, agitatie, iritabilitate,
agresivitate, iluzii, furie, cosmaruri, halucinatii,
Tulburari psihice psihoze, tulburéri de comportament

Vigilenta scazuta, depresie, modificarea libidoului

Dependenta, fenomene de intrerupere sau de rebound

Ataxie, dizartrie, vorbire neclara, dureri de cap,

Tulburari ale sistemului nervos tremor, ameteli, somnolentd, coma
Amnezia**

Tulburari oculare Diplopie, vedere incetosata

Tulburari acustice si vestibulare Vertij

Tulburari cardiace Insuficienta cardiaca, stop cardiac

Tulburéri vasculare Hipotensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice si . . L . . .

mediastinale Depresie respiratorie, insuficienta respiratorie

Greata, varsaturi, dureri epigastrice, constipatie,

Tulburari gastrointestinale i :
diaree, xerostomie

Tulburari hepatobiliare Icter
Afectiuni cutanate si ale tesutului Prurit, eritem, iritatie
subcutanat

Tulburari renale si ale cailor urinare Incontinenta, retentie urinara

* Se impune Tntreruperea tratamentului.
** Amnezia anterograda poate aparea folosind doze terapeutice, riscul crescand la doze mai mari.
Efectele amnezice pot fi asociate cu o tulburare de comportament.

Din cauza efectului miorelaxant al medazepamului poate sa apara hipotonie musculara, mai ales la
persoanele varstnice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

In cazul unei intoxicatii acute trebuie sa se ia in considerare posibilitatea unei intoxicatii
multimedicamentoase, ca de ex. Tn 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.


mailto:adr@anm.ro

Tn cazul intoxicatiilor severe se poate ajunge la deprimare cardiovasculari si respiratorie (cianoza,
pierderea starii de constienta, mergand pana la stop cardio-respirator).

La incetarea efectului terapeutic pot sa apara stari de agitatie severe.

a) Tratamentul supradozajului

Este necesara internarea intr-o unitate de terapie intensiva.

Tn stadiul initial al intoxicatiei se recomanda lavaj gastric si/sau provocarea varsaturilor ca si alte
masuri pentru reducerea absorbtiei (administrare de carbune medicinal).

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

In caz de hipotensiune arteriala se pot administra simpatomimetice. in caz de insuficienta respiratorie,
posibil produsa de relaxarea musculara periferica, este indicata sustinerea respiratiei. Este
contraindicatd administrarea de antagonisti ai morfinei.

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anxiolitice, derivati de benzodiazepina, codul ATC: NO5SBA03
Medazepamul este o substanta psihotropa din clasa 1,4 - benzodiazepine cu proprietati tranchilizante,
precum si sedative si hipnotice.

Tn plus, medazepamul administrat in doze mari, are efecte miorelaxante si anticonvulsivante.
Medazepamul se caracterizeaza printr-o afinitate scazuta fata de receptorii specifici din sistemul
nervos central, ca si ai organelor periferice. Receptorii benzodiazepinici din sistemul nervos central
sunt in stransa legatura functionala cu receptorii sistemului GABA-ergic. Dupa legarea de receptorul
benzodiazepinic, medazepamul potenteaza actiunea inhibitoare a GABA, deschizand canalele de clor
din membrana neuronului; influxul de ioni de clor reduce hiperpolarizarea membranei neuronale.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Medazepamul este repede absorbit dupa administrarea oralad. Se leaga de proteinele plasmatice in
proportie mare.

Medazepamul are timp de injumatatire plasmatica de 2 ore, deoarece este rapid transformat in
metaboliti. Efectul terapeutic al medazepamului este produs 1n principal de metabolitii sai activi.
Metabolizarea se face in principal la nivel hepatic. Din acest proces rezultd metabolitii activi.
Medazepamul are un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 26-56 ore. Eliminarea se face
partial pe cale renala, partial pe cale biliara.

Timpul de injumatatire plasmatica al eliminarii metabolitilor activi este de 30—90 ore.

Nu s-au efectuat cercetari referitore la trecerea medazepamului prin placenta. Deoarece medazepamul
este metabolizat n diazepam, desmetildiazepam si oxazepam si s-a dovedit trecerea prin placentd a
acestor benzodiazepine, poate fi considerata o certitudine traversarea acestor metaboliti activi a
barierei transpalcentare.

Medazepamul si metabolitii sdi activi trec in laptele matern.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat spray dried,

amidon de porumb,

dioxid de siliciu coloidal anhidru,

stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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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 un blister din Al-PVC a 20 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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