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Ptibalova informace: informace pro pacienta

OXAZEPAM LECIVA 10 mg tablety
oxazepamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
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1.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich cinki, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

naleznete v této piibalové informaci
Co je pripravek Oxazepam Léciva a k Cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Oxazepam Légiva uzivat
Jak se pripravek Oxazepam Léciva uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Oxazepam LécCiva uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Oxazepam Léciva a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Oxazepam LécCiva se pouziva u dospélych pro zmirnéni uzkosti, u nespavosti provazené
uzkosti a ke zmirnéni abstinen¢nich piiznakid pti odvykaci 1é¢b¢ zavislosti na alkoholu.

Oxazepam LéCiva je uren pouze k 1é€bé zavaznych stavi, které jsou vysilujici nebo zpisobuji tézké
rozrus$eni pacienta.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Oxazepam Léc¢iva uZivat

Neuzivejte pripravek Oxazepam Léciva

jestlize jste alergicky(4) na oxazepam, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize mate t€zkou poruchu funkce jater.

pokud mate onemocnéni projevujici se zvySenou svalovou slabosti a ochablosti (myasthenia
gravis).
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— jestlize jste zavisly na drogach.

pti otravé alkoholem nebo jinymi ptipravky ptisobicimi tlumiveé na centralni nervovy systém.

pfi akutni dechové nedostatecnosti.

pfi zeleném zéakalu (glaukom s uzkym uhlem).

pokud jste t€hotnd nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Oxazepam Léciva se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem jestlize
— mate chronickou obstrukéni plicni nemoc, nebo pokud mate problémy s dychanim, protoze Vase
dychani muze byt mén¢ intenzivni.
— mate predpoklady k zastavé dechu ve spanku.
— mate poruchu funkce ledvin.
— uzivate opioidy (Iéky na silnou bolest, nékteré 1€ky proti kasli).
— mate depresi nebo jste mel(a) v minulosti jiné dusevni onemocnéni, oxazepam muize odhalit nebo
zhorsit Vase piiznaky.

Tolerance
Jestlize po nekolika tydnech zjistite, ze tablety jiz neucinkuji tak dobie jako na zacatku Vasi 1écby,
porad’te se se svym lékaiem.

Zavislost

Podavani pripravku mize vést k rozvoji fyzické i psychické zavislosti. Riziko zavislosti se zvySuje
s davkou a trvanim 1éCby a je vyS$si u pacientd, kteti byli nebo jsou zavisli na alkoholu nebo drogéch.
Pti vzniku zavislosti je nahlé ukonceni 1écby doprovazeno abstinen¢nimi ptiznaky, jako napf. bolest
hlavy, bolest svall, extrémni tizkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. V tézkych ptipadech
mize dojit k nasledujicim projevim: psychické poruchy (derealizace, depersonalizace), zvysené
brnéni nebo mravenceni v koncetinach, ptecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace.
Mohou se objevit i kieCe. Pii vyskytu téchto ptiznakt vyhledejte 1€kaie, protoze 1écba zavislosti musi
probihat pod l1ékatskym dohledem.

Navrat ptfiznakt

Lécbu je potieba ukoncovat postupné. Pii vysazeni 1€cby se mohou prechodné objevit ptiznaky, které
Vas privedly k 1é¢b¢ piipravkem Oxazepam LécCiva, a to v intenzivnéj$i podob¢. Mohou je doprovazet
dalsi reakce jako zmény nélady, uzkost a neklid.

Amnézie
Oxazepam LécCiva mize zpUsobit ztratu paméti, ke které nejcastéji dochazi n€kolik hodin po podani

ptipravku. Abyste snizili toto riziko, zajistéte si moznost spat 7-8 hodin bez pteruseni.

Psychiatrické a ,.paradoxni‘ reakce

Pripravek Oxazepam LécCiva mize zpUsobit nezadouci U¢inky jako je neklid, zvySena nespavost,
nervozita, podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, no¢ni miry, halucinace, nevhodné chovani, zvysené
napéti svali a dalsi nezadouci poruchy chovani. Tyto projevy jsou pravdépodobné&jsi u déti a starSich
osob. Pokud se u vas projevi, obratte se na svého l¢kare.
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Déti a dospivajici
Ptipravek se nepodava détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oxazepam Léciva
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Informujte svého 1ékate, zejména pokud uzivéte:

— pripravky k 1é¢bé nekterych dusevnich potizi (antipsychotika).

— pripravky k 1é¢b¢ tézké bolesti nebo drazdivého kasle (opioidy).

— léky na spani a uklidijici 1éky.

— probencid (k 1éCb¢ dny).

— levodopa (k 1é¢be Parkinsonovy nemoci).
Soucasné uzivani Oxazepamu Léciva a opioidil (silné 1€ky proti bolesti, 1€ky pro substitucni 1é¢bu
zavislosti na opioidech a nékteré léky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (ttlum
dechu), komatu a mize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani ureno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.
Nicméné pokud Vam lékai predepiSe pripravek Oxazepam LéCiva spoleéné s opioidy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.
Informujte 1é¢kafe o vSech opioidech, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaka
uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kare, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Piipravek Oxazepam Léciva s jidlem, pitim a alkoholem
V priibéhu 1écby piipravkem Oxazepam Léciva se nesmi pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, nesmite
ptipravek Oxazepam Léciva uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju

Pripravek Oxazepam LéCiva mize nepfiznivé ovlivnit Cinnost vyZzadujici zvySenou pozornost,
motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace
ve vyskach apod.).

Oxazepam Léciva obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Oxazepam Lé¢iva uziva
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Vzdy uZzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Presné davkovani a délku 1écby urcéi vzdy Iékat s ohledem na Vas v€k a onemocnéni.

Dospéli obvykle uzivaji pii uzkosti 1 — 3 tablety denné, maximalné az 3 tablety 4% denné, u nespavosti
spojené s uzkosti 1,5— 2,5 tablety asi | hodinu pfed spanim a pfiabstinencnim syndromu
u alkoholismu maximaln¢ 1 —3 tablety 3 —4x denné. Délka 1éCby nema piekrocit 4 tydny vcetne
procesu postupného snizovani davky pfi vysazovani piipravku. Nutnost 1écby Oxazepamem Léciva
by méla byt v pribéhu uzivani pripravku pravidelné pfehodnocovana.

Star$i pacienti
Starsi pacienti uzivaji 0,5 — 1 tabletu 2 — 3% denn¢.

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin

Nemocni s postizenim ledvin a jater uzivaji 0,5 — 1 tabletu 2 — 3% denn¢.

Tablety se uzivaji pted i po jidle, zapiji se vodou, ¢ajem nebo jinym nealkoholickym népojem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Oxazepam Léciva, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku, vyhledejte ihned Iékate nebo nejblizsi

zdravotnické zatizeni. Pfedavkovani se projevuje zmatenosti, ospalosti, zpomalenou srde¢ni frekvenci,
dusnosti, chvénim, slabosti, snizenymi reflexy nebo nejasnou feci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Oxazepam Léciva
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Oxazepam Léciva

Po dlouhodobém pravidelném uzivani se lécba nesmi nahle ukoncéit. Pokud Vas lékat rozhodne
o ukonceni 1écby, piipravek musi byt vysazovan postupne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky se vyskytuji pfi zahajeni 1éCby a pii opakovaném podavani ptipravku
obvykle vymizi: denni ospalost, emo¢ni chudost, snizena bdélost, zmatenost, inava, bolest hlavy,
zavrat’, svalova slabost, nekoordinované pohyby a dvojité vidéni.

Méné €asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
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— Ztrata paméti
— Nizky krevni tlak.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacienti):
— Porucha slozeni krve.

— Neklid, zmatenost, agitovanost, podrazdénost, agrese, bludy, vztek, nocni mdiry, halucinace,
psychoza a poruchy chovani (Cast&jsi vyskyt u déti a starSich pacientlr), porucha libida.

— Utlum dychani.
— Kozni alergické reakce.
— Svalova slabost.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):
— Snizené mnozstvi bilych krvinek.
— Emo¢ni chudost, deprese, sebevrazedné chovani/pokusy, zavislost.
— Ttes, poruchy pozornosti, denni ospalost, ataxie, zavrat’, dysartrie, poruchy paméti, bolesti hlavy.
— Poruchy vidéni, dvojité vidéni.
— BusSeni srdce, zrychlena srde¢ni frekvence.
— Sucha usta, zizen, zvySena sekrece slin, nevolnost, zvraceni, bolest bficha a kfeCe, zacpa, prijem.
— Zloutenka, abnormalni jaterni testy.
— Svalové kiece.
— Neudrzeni mo¢i, zadrZzovani moci.
— Unava.

— Pad s nasledkem zlomenin.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Oxazepam Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chrénit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oxazepam Léciva obsahuje
— Lécivou latkou je oxazepamum 10 mg.

— DalSimi slozkami jsou monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, zelatina, sodnd sil
karboxymetyl§krobu, magnesium-stearat.

Jak pripravek Oxazepam Léciva vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témér bilé tablety s pulici ryhou typu karate o priméru 7 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

Velikost baleni: 20 tablet.

Tablety jsou baleny v blistru a krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Praha 10, Ceska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 3. 2018
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