CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

MYOPAM 25, 25 mg tabletki
MYOPAM 50, 50 mg tabletki
MYOPAM 100, 100 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka zawiera:

25 mg tetrazepamu (Tetrazepamumy)
lub

50 mg tetrazepamu (Tefrazepamum)
lub

100 mg tetrazepamu (Tetrazepamum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Tabletki Myopam 50 i Myopam 100 maja rowek dzielacy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

. Napigcia mies$ni spowodowane bdlem, zwlaszeza wynikajace z przebytych choréb
kr¢gostupa lub stawow osiowych,

. Zespoly spastyczne z patologicznie zwigkszonym napigciem migsniowym rdéznego
pochodzenia.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Nie nalezy stosowac tetrazepamu u dzieci ponizej 1. roku zycia.
Dzicci powyzej 1. roku zycia i mlodziez moga by¢ leczone tetrazepamem wylgcznie w
przypadku wskazan koniecznych (np. ciezkich zespotdéw spastycznych).

25 mg:
Dawka poczatkowa dla dorostych wynosi 2 tabletki Myopam 25 na dobg (co odpowiada 50

mg tetrazepamu). Jezeli stosowanie takiej dawki nie spowoduje spodziewanej skutecznosci,
dawka mozec by¢ zwigkszana o 1 tabletke¢ Myopam 25 na dobe (co odpowiada 25 mg
tetrazepamu) do czasu osiagni¢cia pozadanej skutecznosci.

50 mg:
Dawka poczatkowa dla doroslych wynosi 1 tabletkg¢ Myopam 50 na dobg {co odpowiada 50

mg tetrazepamu). Jezeli stosowanie takiej dawki nie spowoduje spodziewanej skutecznosci,
dawka moze by¢ zwigkszana o 1/2 tabletki Myopam 50 na dobe (co odpowiada 25 mg
tetrazepamu) do czasu osiagnigcia pozadane]j skutecznosci.
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100 mg:
Dawka poczatkowa dla dorostych wynosi 1/2 tabletki Myopam 100 na dobe (co odpowiada

50 mg tetrazepamu). Jezeli stosowanie takiej dawki me spowoduje spodziewanej
skutecznosci, dawka moze by¢ zwigkszana o 1/4 tabletki Myopam 100 na dobg (co
odpowiada 25 mg tetrazepamu) do czasu osiagniecia pozadanej skutecznosci.

Srednia dawka dobowa wynosi od 50 do 200 mg tetrazepamu (co odpowiada od 2 do 8
tabletek Myopam 25, od 1 do 4 tabletek Myopam 50, 1 od 1/2 do 2 tabletek Myopam 100). W
przypadkach indywidualnych w cigzkich zespolach spastycznych mozna podawad do 400 mg
tetrazepamu na dobe, co odpowiada 16 tabletkom Myopam 25, 8 tabletkom Myopam 50 1 4
tabletkom Myopam 100.

Dawkowanie u dzieci:

Zaleca si¢ stosowanie leku od 6 lat ze wzgledu na ewentualne trudnosci z polykaniem
tabletek. Zalecana dawka to 4 mg/kg mc./dobg¢ w trzech dawkach podzielonych, np. u dziecka
o masie ciata 20 kg zaleca si¢ podanie tabletki 25 mg 3 razy na dobe.

U dzieci powyzej 1 r.z. (w przypadku cigzkiego zespolu spastycznego), np. u dziecka o masie
ciata 10 kg zaleca si¢ podanie 4 mg/kg mc./dobe w trzech dawkach podzielonych (3 razy na
dobe 1/2 tabletki 25 mg)

Uwaga: Podziclenie tabletki 25 mg nie gwarantuje uzyskania wlasciwej dawki ze wzgledu na
brak rowka dztelacego na tabletce 25 mg.

Sposdb 1 czas stosowania produktu leczniczego.

Leczenie nalezy zaczyna¢ od najmmiejszej dawki, stopniowo zwiekszajac ja do osiagnigcia
najkorzystniejsze; dawki indywidualnej. Zaleznie od wystepowania dolegliwosci w ciagu
dnia, dawke glowna mozna stosowac rano, w potudnie lub wieczorem.

Leczenie tetrazepamem nie powinno trwaé dluzej niz jest to konieczne. Diugotrwale leczenie
pod scista kontrola lekarska, podezas ktorego nalezy rozwaznie oceni¢ ryzyko korzyscei 1
zagrozenl wynikajacych ze stosowanej terapii stosuje sie tylko u pacjentdéw z zespotami
spastycznymi.

W przypadku dlugotrwatego stosowania preparatu (powyzej 1 tygodnia), zakonczenie
leczenia powinno odbywac si¢ poprzez stopniowe zmniejszanic dawki. Nalezy uwzglednicé
mozliwoéé wystapienia objawéw odstawienia (patrz punkt 4.4)

Tabletki polyka sig¢ bez rozgryzania popijajac je odpowiednig iloscig ptynu.

Produkt leczniczy dostepny jest tylko na recepte

Leki zawierajgce tetrazepam powinny by¢ stosowane wylacznie pod stala kontrolg lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy nie moze by¢ slosowany w przypadku:

. stwierdzonej nadwrazliwosci na benzodiazepiny lub ktérgkolwiek substancje
pomocnicza,
. niewyrownanej niewydolnosci oddechowej,
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zespotu bezdechu periodycznego we $nie,
ciezkich uszkodzen watroby (np. zéttaczka cholestatyczna),
myasthenia gravis,
u dzieci ponizej 1. roku zycia.
.4  Specjalne ostrzezenia i rodki ostroznosci dotyczace stosowania

= e & e »

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia w przypadku:
e ataksji mézdzkowe) lub krggoshipowej,

e ostrego zatrucia alkoholem lub $§rodkami odurzajacymi, analgetycznymi,
neuroleptycznymi, przeciwdepresyjnymi lub preparatami litu.

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko wyjatkowo i przez krotki okres czasu w
przypadku pacjentéw uzaleznionych od narkotykow, alkoholu lub lekow.

Dzigci:

Leczenie dzieci powyzej 1. roku zycia i mlodziezy z zastosowaniem produktow leczniczych
zawierajacych tetrazepam powinno odbywac sig tylko w sytuacjach koniecznych (cigzki
zespot spastyczny).

Rozwdj tolerancii:
W przypadku wielokrotnego i dtugotrwatego (powyzej kilku tygodni) stosowania
benzodiazepin moze wystapic utrata skutecznoscer (tolerancja).

Uzaleznieni¢/objawy odstawienie:

Stosowanie produktu leczniczego powyzej kilku tygodni moze powodowac ryzyko
fizycznego 1 psychicznego uzaleznienia. Terapia powinna by¢ kontynuowana, jezeli jest
niezbedna 1 dzialanie terapeutyczne przewyzszaja ryzyko przyzwyczajenia i uzaleznienia.
Nagle zakoniczenie terapit po dlugotrwalym stosowaniu moze spowodowac bezsennosé 1
nasilenie wystgpowania marzen sennych. Moga wystapié objawy drzenia 1 pocenia sig.
Objawy moga nasila¢ si¢ az do osiagnigcia groznych reakcji somatycznych i psychicznych
(np. delirtum z odstawienia). Dlatego tez zakoficzeme leczenia powinno odby¢ sig poprzez
stopniowe zmniejszanie dawki. Zespol odstawienia moze wystapi¢ po kilku dniach od
zakonczenia leczenia. Bez wzgledu na wskazania, jednoczesne stosowanic kilku
benzodiazepin moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaleznosci.

Efekt ..odbicia”
Zespol objawow przemijajacych, moze przyjac forme nasilenia choroby (Ieku).

Amnezja:

Benzodiazepiny, zwlaszcza w wigkszych dawkach, moga by¢ przyczyna przemijajacego
zaburzenia pamieci (amnezja nastgpcza). Oznacza to, ze po stosowaniu tych lekow (w
wigkszosci przypadkow kilka godzin pézniegj) istnicje mozliwos¢ wykonywania przez
pacjenta czynnosci, ktérych nie bedzie pozniej pamigtat.

Reakcje paradoksalne

U niektdrych pacjentow benzodiazepiny mogg wywolywaé reakcje paradoksalne: pobudzenie,
niepokdj, niepamiec. Wymaga to odstawienia produktu leczniczego. Dzieci i osoby w
podesztym wieku sa bardziej wrazliwe na dziatanie produktu leczniczego i podatnc na
wystgpienie reakcji paradoksalnych.
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Depresja:
W czasie leczenia benzodiazepinami moze ujawnié sie depresja, nierozpoznana do czasu
przyjmowania produktu leczniczego.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Na poczatku terapii lekarz prowadzacy powinien skontrolowa¢ indywidualna reakcje pacjenta
na leczenie w celu okreslenia mozliwosci ewentualnego przedawkowania, tak szybko jak
tylko jest to mozliwe. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku dzieci, pacjentéw w podesziym
wieku 1 ostabionych, a takze pacjentow z organicznymi zmianami w mdzgu, niewydolnoscia
krazenia 1 oddychania oraz z zaburzeniami czynnosci watroby. Dodatkowo pacjent powinien
otrzymac dokladng instrukcje zachowan uwzgledniajaca indywidualne sytuacje codziennego
zycia (np. pracy).

Odstawienie produktu leczniczego przez stopniowe zmniejszanie dawki

Pacjenta nalezy poinformowacé o koniecznosci stopniowego zmniejszania dawki produktu
leczniczego.

Ponadto, pacjent powinien by¢ ostrzezony o mozliwosci wystapienia efektu ,,odbicia”.

Opieka psychiatryczna
Najwigcej uwagi nalezy podwigcic przypadkom uzaleznienia od innych substancji lub
produkiow leczniczych w wywiadzie oraz alkoholizmu.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosct watrony lub nerek, pacjenci w podesztym wieku
Zaleca si¢ zmniejszenie dawki produktu leczniczego, na przyktad do polowy dawki
stosowanej u dorostych.

Pacjenci z niewydolnoscia oddechowg

U pacjentow z niewydolnoscia oddechowa nalezy uwzgledni¢ depresyjny wplyw
benzodiazepin na ofrodek oddechowy (nasilenie hipoksji moze prowadzi¢ do wystapienia
objawdw wymagajacych umieszczenia pacjenta w oddziale intensywnej terapii).

Leki zawierajace tetrazepam mozna przyjmowaé wylacznie na po podstawie zalecenia
lekarskiego 1 pod $cista kontrola [ekarza. Nalezy poinformowac pacjenta, ze lekow
zapisanych przez lekarza do osobistego uzytku nie mozna przekazywaé innym osobom.

4,5  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

W przypadku stosowania innych lekdw dzialajacych hamujaco na osrodkowy ukiad nerwowy
(np. leki psychotropowe, nasenne, niektére przeciwbolowe, narkotyczne lub
antyhistaminowe) moze wystapi¢ dzialanie synergicze. Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego
spozywania alkoholu, co moze doprowadzi¢ do nieprzewidywalnej zmiany i zwigkszenia
dziatania. Dziatanie innych lekéw zmniejszajacych napigcie migsniowe moze ulec
zwigkszeniu.

U pacjentéw leczonych dlugotrwale innymi lekami, takimi jak leki przeciwnadci$nieniowe
dziatajace depresyjnie na o$rodkowy uklad nerwowy, leki blokujace receptory beta-
adrenergiczne czy leki przeciwzakrzepowe, barbiturany, pochodne morfiny (analgetyki oraz
leki hamujace odruch kaszlu), inne poza benzodiazepinami leki uspokajajace, neuroleptyki,
nie mozna przewidzie¢ rodzaju i zakresu dziatan niepozadanych. W zwiazku z tym lekarz
powinien sprawdzi¢ przed rozpoczgciem terapii tetrazepamem, czy pacjent leczony jest
dtugotrwale takimi lekami. W takich przypadkach, zwtaszcza na poczatku leczenia, zaleca si¢
zachowanie szczegoine) ostroznosci.
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W przypadku jednoczesnego przyjmowania takich lekow jak cyzapryd, cymetydyna lub
omeprazol dzialanie tetrazepamu moze ulec nasileniu i wydtuzeniu.

W przypadku jednoczesnego stosowania z klozaping zwieksza sie ryzyko zatrzymania
oddychania i (lub) zatrzymania czynnos$ci serca.

4.6  Cigza i laktacja

Nie ma badan klinicznych dotyczgcych stosowania tetrazepamu u kobiet ciezarnych. Badania
u zwierzat nie wykazuja zadnego bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
cigzg, rozwoj zarodka Iub plodu i poréd (patrz punkt 5.3). Jednak pewne objawy w okresie
rozwoju poporodowego noworodka byly obserwowane. Nalezy zachowad szczegdlng
ostrozno$¢ zalecajac tetrazepamu kobietom cigzarnym.

Dlatego produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko po starannym
rozwazeniu przez lekarza ryzyka korzysci i zagrozen. Nie nalezy stosowac produktu
leczniczego w IIT trymestrze ciazy.

Dzieci matek stosujacych w czasie ciazy dlugotrwale benzodiazepiny moga si¢ fizyczne
uzaleznié. U tych dzieci w okresie poporodowym wystepuje zespo! odstawienny. Jezeli
konieczne jest podawanie duzych dawek benzodiazepin w péZnym okresie cigzy lub podczas
porodu, mozZna spodziewa¢ sig, ze u noworodka wystapia skutki w postaci niewydolnosci
oddechowej, nicdocis$nienia, hipotermii i ostabienia odruchu ssania.

Pacjentka w wicku rozrodczym, ktorej przepisuje si¢ produkt leczniczy z tetrazepamem
powinna by¢ poinformowana o koniecznosci skonsultowania si¢ z lekarzem w przypadku
planowania ciazy lub podejrzewania bycia w cigzy w celu zamiany leku na inny.

Ryzyko wystapienia wad rozwojowych po stosowaniu dawek terapeutycznych benzodiazepin
jest niewielkie, mimo, ze niektore badania epidemiologiczne wykazaly zwigkszone ryzyko
rozszczepu podniebienia. Istniejq opisy przypadkéw niedorozwoju 1 opoznienia umysiowego
u dzieci narazonych w okresie prenatalnym na przedawkowanie i zatrucie benzodiazepinami.

Benzodiazepiny przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. W okresie karmienia piersig
nie nalezy stosowaé tetrazepamu, poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Jezeh
konieczne jest dlugotrwate leczenie produktem leczniczym Myopam, nalezy przerwac
karmienie piersia. W czasie leczenie przez jeden do dwodch tygodni nalezy przerwac
karmienie piersig do chwili uptynigcia 48 godzin od przyjecia ostatniej dawki, mleko w tym
czasie nalezy odciggnac 1 wylad.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy wplywa znaczaco na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicziych i
obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu. Nawet, jezeli stosowany jest zgodnie z
zaleceniem moze znacznie zmnigjsza¢ zdolnos¢ reakeji, niezaleznie od choroby pierwotne;.
Dotyczy to szczegdlnic oddziatywania w polaczeniu z alkoholem. Dlatego przynajmnie)
podczas pierwszych dni leczenia nalezy zrezygnowaé z kicrowania pojazdami, obslugiwania
maszyn 1 wykonywania innych niebezpiecznych czynnosci. Lekarz podejmuje decyzj¢ 7
uwzglednieniem indywidualnej reakeji i wielkos$ci zastosowanej dawki.

4.8  Dzialania niepozgdane
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Nastgpujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosct wystepowania:
czgsto: 21/100 do <1/10,

niezbyt czegsto: =1/1 000 do <1/100,

bardzo rzadko: < 1/10 000,

cz¢stos¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia ukladu nerwowego 1 zaburzenia psychiczne:
Czgsto: odurzenie, zaburzenia koordynacji i artykulacji.

Bardzo rzadko: zmnigjszone libido.

Czgstos¢ nieznana: przemijajace zaburzenia pamigci (pamigc nastgpcza), reakcje
paradoksalne (ostre stany pobudzenia, lgk, sktonnosci samobdgjcze, wzmozone skurcze
migsniowe, zaburzenia snu i trudnosci w zasypianiu, napady zlosci oraz omamy - w razie
wystapienia powyzszych reakcji nalezy zakonczyé leczenie produktem leczniczym Myopam),
bezsennosé, nasilenie wystepowania marzen sennych, drzenie, pocenie si¢, reakcje
somatyczne 1 psychiczne - w wyniku naglego zakonczenie terapii po dlugotrwalym
stosowaniu (delirium z odstawienia), mozliwos¢ wyksztalcenia sig¢ uzaleznienia — dotyczy to
nie tylko naduzywania szczegolnie duzych dawek, lecz takze zastosowan dawek
terapeutycznych. Uczucie upojenia alkoholowego.

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czgsto: nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcia.

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia w oddawaniu moczu.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskoérnei:

Niezbyt czesto: alergiczne reakcje skorne (§wiad, zaczerwienienie skory, obrzeki twarzy).
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskérka (zespoét Lyella) - prawie zawsze w tych przypadkach prowadzono
jednoczesnie leczenie §rodkami zawierajacymi substancje czynne mogace wywolywac cigzkie
reakcje skome.

Zaburzenia ogdlne:
Czesto: zmeczenie, ostabienie, wydtuzenie czasu reakeji (np. podczas obstugi maszyn 1

kierowania pojazdami), zawroty glowy.

Niezbyt czgsto: ostabienie migsni.

Bardzo rzadko: nasilone wydzielanie $liny, suchos¢ blony $luzowej jamy ustnej, nadmiemne
pragnienie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Opisywano reakcje alergiczne, czasami cigzkie, w tym anafilaksja, obrzgk naczynioruchowy
lub pokrzywka.

4.9 Przedawkowanie

Ocentajac kazdy przypadek zatrucia nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wielokrotnego zatrucia
ewentualnym zazyciem kilku lekow, na przyklad z zamiarem popeienia samobdjstwa.
Objawy przedawkowania nasilajg si¢ pod wplywem alkoholu i innych srodkow dziatajacych
depresyjnic na ofrodkowy uktad nerwowy.
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Objawy przedawkowania
Objawy lekkiego przedawkowania to: poczucie zagubienia, senno$¢, ataksja, zaburzenia
mowy, niedocisnienie tgtnicze, oslabienie migsni.

W przypadku silnego zatrucia moze dojé¢ do oérodkowego zahamowania pracy ukladu
sercowo-naczyniowego i czynnosci oddechowych (sinica, utrata §wiadomosci az do
bezdechu, zatrzymanie akcji serca). Konieczna mtensywna opieka medyczna.

W fazie koficowej mogg wystapi¢ cigzkie stany pobudzenia.

Postepowanie w przypadku przedawkowania
Oprécz kontroli oddechu, czgstosei tetna i cisnienia krwi, zaleca si¢ plukanie zoladka (w

przypadku przedawkowania produktu przed uptywem godziny), dozylne uzupetmenie
plynow, srodki ogolnie wspomagajace oraz oceng zabiegow koniecznych w przypadku
ewentualnej niedroznosci drog oddechowych. Niedocisnienie tetnicze moze by¢ leczone
lekami sympatykomimetycznymi.

W celu likwidacji ogélnego tlumiacego dzialania benzodiazepin mozna stosowaé flumazenil,
ktdry jest specyficznym antagonista benzodiazepin. Flumazenil, moze wywota¢ zaburzenia
neurologiczne w postaci konwuls)i.

Z powodu duzej objgtosci dyspersyjnej zastosowanie wymuszonej dializy lub hemodializy
jako $rodka odtruwajacego w przypadku zatrucia czystym tetrazepamem nie przynosi
wigkszych korzysci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zwiotczajace migénie dziatajace osrodkowo nalezace do
grupy 1,4 benzodiazepin.
Kod ATC: MO3BX07

Tetrazepam jest substancjg psychotropowa nalezacg do grupy 1,4 benzodiazepin o dzialaniu
zmmiejszajgcym napigcie migéniowe, lagodzacym stany napigeia 1 pobudzenia oraz stany
lekowe, a takze dziatajgcym uspokajajaco 1 hipnotycznie. Ponadto tetrazepam wykazuje
dzialanie przeciwdrgawkowe.

Tetrazepam wykazuje érednie do wysokiego powinowactwo z osrodkowymi 1 obwodowymi
receptorami benzodiazepiny (ICso = 70 nmol/l, *H-Flunitrazepam, tkanka mézgowa szczura).
Wartos¢ pK, dla tetrazepamu wynosi 4,32, Ustalono, ze wspolczynnik podzialu Nernsta (w
systemie n-oktanol/woda) wynosi do 1585 lub 575.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym tetrazepam stosunkowo szybko 1 calkowicie zostaje wchlonigty. Okres
latencji migdzy bodzcem a skutkicm wynosit od 0,19 do 0,39 h u megzczyzniod 0,4 do 0,75 h
u kobiet. Okres pottrwania wehlaniania wykazywat duze réznice osobnicze i wahal sig¢ od
0,10 do 0,81 h.

Maksymalne stezenie w osoczu od 490 do 630 ng/ml osiagni¢to po uplywie 1,5do 2 h
(badanie 12 ochotnikow w wieku od 22 do 34, w tym 6 kobiet t 6 megzezyzn; podawano
doustnie 50 mg tetrazepamu). W innym badaniu po zastosowaniu takiej samej dawki
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tetrazepamu Cpy,, wynosito od 340 do 630 ng/ml po 0,5 do 2 h (12 ochotnikow w wieku od 21
do 30 lat, w tym 6 kobiet i 6 mezczyzn).

Po dwukrotnym podaniu 50 mg tetrazepamu na dobeg osiggnigto stezenie w stanie rdwnowagi
dynamicznej pomiedzy 169 i 207 ng/ml po uplywie ok. 3 dni (badanie 12 niodych
ochotnikow).

Tetrazepam wykazuje duza pozorng objetosc dystrybucji (225 + 40 1). Jego czas pottrwania w
osoczu w fazie podziatu (faza o) wynosit od 0,61 do 2,24 h (badanie 12 mlodych ochotnikéw,
doustnie 50 mg tetrazepamu).

Wiazanic z proteinami osocza wynosi 70%.

Badan u ludzi nie przeprowadzono (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania)

Tetrazepam jest metabolizowany gldwnie w watrobie poprzez biotransformacje do
nastgpujacych metabohtéw: nortetrazepam, 3-hydroksytetrazepam (i glucuronid), 3-
hydroksynortetrazepam (i glucuronid), 3 "-hydroksytetrazepam, i 3 -hydroksynortetrazepam.

Okres poltrwania wykazywal znaczne roznice imdywidualne i wynosit od 12,9 do 44,5 h
(badanie 12 miodych ochotnikow, doustnie 50 mg tetrazepamuy).

Okres poltrwania tetrazepamu u starszych oséb w poréwnantu z mtodszymi pacjentami byl
znaczaco dluzszy. Aktywne metabolity wystepujace takze w osoczu (nortetrazepam i 3-
hydroksytetrazepam) po zastosowaniu pojedynczej dawki 50 mg tetrazepamu nie maja prawie
zadnego wplywu na skuteczno$¢ produktu, poniewaz wykazujg one bardzo male stezenic w
poréwnaniu do substancji macierzystej (nortetrazepam: Cyax = 4,5 — 8,1 ng/ml}). Jednak w
przypadku terapii dlugotrwalej nie mozna wykluczy¢ oddzialywania tych metabolitow z
powodu ich dlugiego okresu péltrwania (nortetrazepam: 25,3 - 51,4 h) i wynikajacego stad
zjawiska kumulacji.

Tetrazepam wydalany jest niemal wytacznie poprzez nerki w postaci glukuronidéw bedacych
metabolitami hydroksylowanymi na 3 pozycji. Tylko bardzo niewielkie ilosci tetrazepamu
pojawiaja si¢ w moczu. Po uplywie 72 godzin stwierdzono w moczu 57 % dawki tetrazepamu
oznakowanego weglem ''C.

5.3  Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Toksycznos¢ ostra
Objawy lekkiego przedawkowania to: poczucie zagubienia, sennosé, ataksja, zaburzenia

mowy, niedocisnienie, oslabienie migsni.

W przypadku silnego zatrucia moze dojs¢ do osrodkowego zahamowania pracy ukladu
sercowo-naczyniowego 1 czynnosci oddechowych (sinica, utrata przytomnosci az do
bezdechu, zatrzymanie akcji serca). Konieczna intensywna opicka medyczna.

W fazie koncowe) moga wystgpié cigzkie stany pobudzenia.

(Patrz takze punkt 4.9)

Toksycznos¢ przewlekla

Badania toksycznosci przewleklej prowadzono na szczurach 1 malpach przez okres 6

miesigcy. Po doustnym stosowaniu dawki 100 mg/kg/mec./dobe zanotowano zwigkszenie
stezema cholesterolu. Badania koncowe wykazaly zwiekszenie masy watroby i otluszczenie
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komorek watrobowych u matp (w przypadku stosowania dawki doustnej 30 mg/kg/me./dobeg 1
wiekszej).

Mutagennos¢ i rakotworczosc

Badania in vitro i in vivo wykazuja, Ze nie nalezy spodziewac si¢ dzialania mutagennego ani
aberracji chromosomoéw podczas przewidywanych klinicznych zastosowan tetrazepamu. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych wplywu tetrazepamu na tworzenie si¢ guzow.

Toksyczny wplyw na reprodukcje
Wyniki badan na zwierzetach:

u szczuréw i u krélikoéw tetrazepam nie spowodowal zadnych skutkéw teratogennych. Istnieja
wyniki $wiadczace o zaburzeniach w zachowaniu potomstwa matek, ktérym podawano
benzodiazepiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Talk

Magnezu stearynian.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 Okres trwalosci

Myopam 25 - 18 miesiecy.
Myopam 50 - 3 lata.
Myopam 100 - 18 miesigcy.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniun
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie Myopam 25 zawiera 10 tabletek (1 blister po 10 szt.), 20 lub 50 tabletek (dwa
lub pigc blistréw po 10 szt.).

Opakowanie Myopam 50 zawiera 10 tabletek (1 blister po 10 szt.), 20 lub 50 tabletek (dwa
lub pig¢ blistréw po 10 szt.).

Opakowanie Myopam 100 zawiera 10 tabletek (1 blister po 10 szt.), 20 lub 50 tabletek (dwa
lub pigé blistréw po 10 szt.).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Bez szczegolnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z 0. o.
ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11054, 11055, 11056

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.04.2004/11.04.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

8 -1- 97
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