VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Opamox 15 mg tabletit
Opamox 30 mg tabletit
Opamox 50 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 15 mg, 30 mg tai 50 mg oksatsepaamia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: laktoosi (monohydraattina)
Yksi 15 mg tabletti siséltdd 57 mg laktoosia.

Yksi 30 mg tabletti siséltdd 114 mg laktoosia.

Yksi 50 mg tabletti siséltdd 103 mg laktoosia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen tai melkein valkoinen, padllystiméaton, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti,
15 mg: koko 6,9—7,3 mm, koodi ORN 261.

30 mg: koko 8,9—9,3 mm, koodi ORN 262.

50 mg: koko 8,9-9,3 mm, koodi ORN 263.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Ahdistuneisuus, jannittyneisyys ja pelkotilat (fobiat). Psykoottisissa tiloissa ja vaikeissa depressioissa
kuitenkin vain antipsykoottien ja antidepressanttien kanssa. Unettomuus.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Tilapdisissé ahdistus-, jannitys- tai pelkotiloissa 15-30 mg tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.
Ahdistuneisuuden, jannitysoireiden ja pelkotilojen hoidossa, neuroottisissa tiloissa ja lisdladkkeena
psykoottisissa tiloissa ja depressiossa 45—120 mg jaettuna 3—4 annokseen vuorokaudessa.
Unilddkkeend annostus on aikuisille 15-30 mg iltaisin. Vanhuksille aloitusannos on yleensé 7,5 mg.
Vaikutus alkaa hitaasti, joten valmiste on otettava noin tuntia ennen vuoteeseenmenoa.

Laékehoidon tulisi olla mahdollisimman lyhytkestoista ja kestdd péédsaantoisesti korkeintaan nelja
viikkoa. Hoitojakson aikana lddkitys lopetetaan asteittain. Ladkehoidon pitkittymisen tai pysyvéksi
muodostumisen tarve on arvioitava huolellisesti.

Unettomuuden hoidossa ldékityksen kesto tulisi rajoittaa muutamasta péivéstd kahteen viikkoon,
kuitenkin enintéén neljaén viikkoon, johon sisdltyy ladkityksen asteittainen lopettaminen. Mikéli hoito
ndyttda pitkittyvén, on sen tarve ja haitat arvioitava huolellisesti.



Ahdistuneisuuden hoidossa maksimaalinen hoitoaika on 8—12 viikkoa mukaan lukien ladkityksen
lopettaminen. Jos hoito pitkittyy, sen tarve ja haitat on arvioitava uudelleen.

Maksan vajaatoiminta

Maksasairaudet eivét juurikaan vaikuta oksatsepaamin farmakokinetiikkaan. Vaikeasta maksan
vajaatoiminnasta kérsivid potilaita on tarkkailtava sdénndllisesti hoidon aikana ja annosvilin
pidentdmista tai annoksen pienentdmisti on harkittava tapauskohtaisesti potilaan vasteen mukaan (ks.
kohta 4.4).

Ldikkdidit
Annostusta on pienennettdva idkkailld ataksian ja sekavuuden riskin vuoksi. Ne voivat aiheuttaa
kaatumisia ja vammoja.

Pediatriset potilaat

Bentsodiatsepiineja suositellaan lapsille ainoastaan y6llisten painajaisten ja unissakdvelyn hoitoon.
Sopiva annos yli 6-vuotiaille lapsille on 15 mg iltaisin. Spastisuudesta, kehitysvammaisuudesta ja
esim. epilepsiaan liittyvistd kdyttadytymishairidista karsiville 612 -vuotiaille lapsille voidaan kuitenkin
antaa keskimaérin 7,5 mg neljésti pdivéssi. Alle 12-vuotiaiden lasten hoito on syyti toteuttaa
erikoislédkérin valvonnassa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, bentsodiatsepiineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
Myasthenia gravis

Bentsodiatsepiinien aiheuttama paradoksaalinen kiihtymys

Vaikea hengitysvajaus

Vaikea uniapnea

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Toleranssi

Osittainen tehon lasku bentsodiatsepiinien hypnoottiselle vaikutukselle saattaa kehittyd muutaman
viikon jatkuvan kayton jalkeen. Tastd syystd bentsodiatsepiinihoito ei yleensé saa olla yhtd kuukautta
pidempi.

Riippuvuus

Pitkdaikaiseen bentsodiatsepiinihoitoon liittyy fyysisen ja psyykkisen riippuvuuden ja vaérinkdyton
riski. Riippuvuuden kehittymisen riski kasvaa annoksen suurentuessa ja hoitoajan pitkittyessd. Riski
on suurempi alkoholin ja lddkkeiden véaarinkayttdjilla seka potilailla, joilla on merkittavia
persoonallisuushiirioitd. Téllaisilla potilailla sd&nnéllinen seuranta on hyvin tarkeés, reseptien
toistuvaa rutiininomaista uusimista on véltettdva ja hoito on lopetettava asteittain.

Hoidosta vieroittaminen

Fyysisen riippuvuuden kehityttyd hoidon &killinen keskeyttdminen aiheuttaa vieroitusoireita, joita ovat
mm. paénsarky, lihaskivut, voimakas ahdistuneisuus, jdnnittyneisyys, rauhattomuus, sekavuus ja
artyisyys. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd mm. derealisaatiota, depersonalisaatiota, hyperakusiaa,
raajojen tunnottomuutta ja kihelmdintié, valon-, d4énen- ja kosketusarkuutta, hallusinaatioita ja
epileptisid kohtauksia.

Unettomuuden ja ahdistuneisuuden uusiutuminen (rebound-ilmid)

Hoidon é&killinen lopettaminen voi myds ohimenevisti pahentaa unettomuutta ja ahdistuneisuutta
(rebound-ilmig). Oireita voivat olla myds mielialan vaihtelut, ahdistuneisuus tai unihairiot seka
levottomuus. Vieroitusoireiston ehkdisemiseksi ja rebound-ilmion vilttdmiseksi annostusta on
sdannollisen kdyton jalkeen pienennettdava vahitellen.

Hoidon kesto
Hoidon pitiisi olla mahdollisimman lyhyt (ks. kohta 4.2.), unettomuuden hoidossa alle 4 viikkoa ja



ahdistuneisuuden hoidossa korkeintaan 8—12 viikkoa, sisdltden hoidon asteittaisen lopettamisen.
Laakitystd ei tule jatkaa titd pidempéan ilman tilanteen uudelleenarviointia.

Hoidon alussa potilaalle tulisi kertoa, ettd ladkitys on madrdaikainen ja ettd annostusta pienennetdin
asteittain. Potilaan on hyvé olla tietoinen myds rebound-ilmidsté eli oireiden mahdollisesta
palautumisesta l4édkityksen loppuessa, jolloin voidaan minimoida oireiden uudelleen ilmenemisen
aiheuttama ahdistuneisuus.

Jos oksatsepaami vaihdetaan lyhytvaikutteiseen bentsodiatsepiiniin, on se tehtdva varovasti
huomioiden vieroitusoireiden mahdollisuus.

Amnesia

Bentsodiatsepiinit saattavat aiheuttaa anterogradista amnesiaa, joka ilmenee yleensi vasta useita
tunteja lddkkeenoton jélkeen. Amnesian riskin vihentdmiseksi potilaan tulee nukkua hairiottomissa
olosuhteissa 7—8 tuntia (ks. kohta 4.8). Amnesiaan voi liittyd epdasianmukaista kayttaytymista.

Psykiatriset ja paradoksaaliset reaktiot

Bentsodiatsepiinien kéytto saattaa aiheuttaa paradoksaalisia reaktioita, kuten rauhattomuutta,
kiithtyneisyyttd, artyisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja, raivokohtauksia, painajaisunia,
hallusinaatioita, psykooseja seké epdasianmukaista kayttdytymistd ja muita kayttdytymishairigita.

Itsemurha-ajatukset ja masennus

Jotkin epidemiologiset tutkimukset ovat osoittaneet itsemurhien ja itsemurhayritysten ilmaantuvuuden
lisddntyneen masennusdiagnoosista riippumatta potilailla, joita on hoidettu bentsodiatsepiineilla tai
unildédkkeilld, mukaan lukien oksatsepaami. Syy-yhteytti ei kuitenkaan ole osoitettu.

Bentsodiatsepiineja ja bentsodiatsepiinien kaltaisia ladkkeitd kuten oksatsepaamia ei saa kayttaa,
mikali potilas ei saa masennukseen tai masennukseen liittyvéan ahdistuneisuuteen asianmukaista
hoitoa (téllaisilla potilailla voi esiintyé itsemurhia).

Opioidien samanaikaisen kidyton aiheuttamat riskit

Opamox-valmisteen ja opioidien samanaikainen kaytto voi aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa,
koomaa ja kuoleman. Néiden riskien vuoksi sedatiivisia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiineja ja
vastaavanlaisia ldakkeitd, kuten Opamox-valmistetta, voidaan mééritd samanaikaisesti opioidien
kanssa vain sellaisille potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot eivét sovi.

Jos potilaalle padtetddn maaratd Opamox-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, on maarattava
pienin tehoava annos ja hoidon on oltava mahdollisimman lyhytkestoinen (ks. myds yleiset

annossuositukset kohdassa 4.2).

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On erittdin
suositeltavaa neuvoa potilasta ja hdnen léheisiéédn tarkkailemaan néita oireita (ks. kohta 4.5).

Erityisryhméit
Vanhusten tai muuten heikkokuntoisten annostus on tavanomaista pienempi (ks. kohta 4.2).

Potilaille, joilla on krooninen hengitysvajaus, suositellaan pienempéé annostusta hengityslamariskin
takia (ks. kohta 4.3).

Muiden keskushermostoa lamaavien lddkkeiden tavoin bentsodiatsepiinit voivat laukaista
enkefalopatian potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.2).

Bentsodiatsepiineja tulisi madriti erityisen varovaisesti potilaille, joilla on esiintynyt alkoholin tai
ladkkeiden vadrinkayttoa.

Bentsodiatsepiinien kdyttoon on syytd suhtautua pidéttyvisti uniapnea- ja hengitysvajauspotilailla (ks.



kohta 4.3).
Bentsodiatsepiineja ei pida kiyttdad ainoana ladkkeend psykoottisille eikd masentuneille potilaille.
Pediatriset potilaat

Oksatsepaamia ei pidé antaa lapsille ilman huolellista arviota ladkityksen tarpeesta, ja hoitojakson on
oltava mahdollisimman lyhyt (ks. myds kohta 4.2).

Apuaineet

Tama ladke sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi,
tédydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosin imeytymishiirio, ei pidd kiyttaa tata
ladkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Opioidit: Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedatiivisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten ladkkeiden, kuten Opamox-valmisteen, samanaikainen kayttd
opioidien kanssa lisdd sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava (ks. kohta 4.4).

Euforisoivat analgeetit saattavat myos voimistaa bentsodiatsepiinien aiheuttamaa psyykkisti
riippuvuutta.

Bentsodiatsepiinien kéytto yhdessd muiden keskushermostoa lamaavien aineiden, kuten alkoholin,
unilddkkeiden, anksiolyyttien/sedatiivien, antipsykoottien, masennusladkkeiden, epilepsialddkkeiden,
sedatiivisten antihistamiinien ja anesteettien kanssa lisdd keskushermostoa lamaavaa ja suorituskykya
heikentdvaa vaikutusta.

Sisapridi saattaa hetkellisesti voimistaa oksatsepaamin vaikutusta nopeuttamalla sen imeytymista.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Opamoxin kéyttod ei suositella raskauden aikana. Ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana
kaytettyjen bentsodiatsepiinien on erdissé tutkimuksissa raportoitu lisddvan huuli-suulakihalkioiden
esiintymisriskid. Lahelld synnytystd kéytettyind bentsodiatsepiinit voivat aiheuttaa vastasyntyneelle
hypotermiaa, hypotoniaa, lievdd hengitysdepressiota sekd sydmisvaikeuksia. Pitkdaikainen kaytto
raskauden aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita.

Imetys
Oksatsepaami erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta imevéisen saama méaéré on niin pieni, ettei se

aiheuta farmakologisia vaikutuksia. Opamoxin kaytto4 ei kuitenkaan suositella imetyksen aikana.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Koska oksatsepaami aiheuttaa visymysté seké pidentdd reaktioaikaa, Opamox voi erityisesti hoidon
alussa haitata suorituskykyé litkenteessé ja heikentdd suoriutumista tarkkuutta vaativissa tehtévissa.

4.8 Haittavaikutukset

Bentsodiatsepiinien tavallisin haittavaikutus on vésyttava vaikutus, johon voi liittyé ataksiaa,
koordinaatiohdirioitd, tarkkaavaisuuden vdhenemistd, tunne-eldmysten latistumista, sekavuutta,
horjumista, nd6n hamartymisté sekd lihasheikkoutta. Kéytettidessd oksatsepaamia unilddkkeend se
saattaa aiheuttaa uneliaisuutta paivisaikaan. Herkkyys néille oireille on yksilollista.

Haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvia ja vihenevét annosta pienennettéiessd. Vésyttava vaikutus
on yleinen erityisesti vanhuksilla. Bentsodiatsepiinien vésyttavét ja koordinaatiohdiridita aiheuttavat



vaikutukset ovat voimakkaimmillaan hoidon alussa ja niille kehittyy jatkuvassa kdytossé toleranssi.

Oksatsepaami saattaa aiheuttaa muistihéiriditd, etenkin ns. anterogradista amnesiaa. Muistihdirididen
riski kasvaa suuria annoksia kdytettdessd, ja niihin saattaa liittyd epatarkoituksenmukaista kaytosta.

Taustalla oleva masennus voi manifestoitua bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinien kaltaisten
ladkkeiden kayton yhteydessé (ks. kohta 4.4).

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méadritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10)
Yleinen (> 1/100, < 1/10)
Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Yleinen Melko harvinainen Harvinainen Hyvin harvinainen
Immuunijérjes Yliherkkyysreaktiot,
-telméa anafylaktiset/anafy-
laktistyyppiset
reaktiot

Veri ja Verenkuvan muutokset
imukudos
Psyykkiset Paradoksaaliset
héiriot reaktiot*, libidon

muutokset
Hermosto Visymys/uneli- | Muistihiiriot,

aisuus ataksia, huimaus,
padnsirky

Verisuonisto Hypotensio
Ruoansulatus- Ruoansulatuskanavan
elimisto hairit, suun

kuivuminen
Maksa ja sappi Ikterus
Iho ja ihon- Thottumat, mukaan
alainen kudos lukien vakavat

ihoreaktiot
Luusto, Lihasheikkous
lihakset ja
sidekudos
Munuaiset ja Virtsaretentio
virtsatiet

* Bentsodiatsepiinien kdytto saattaa aiheuttaa paradoksaalisia reaktioita, kuten rauhattomuutta,
kiihtyneisyyttd, drtyisyytté, aggressiivisuutta, harhaluuloja, painajaisia, hallusinaatioita, psykooseja,
poikkeavaa kéyttdytymisté (voi liittyd amnesiaan), unissakdvelyd ja muita kayttdytymish&irioité (ks.

kohta 4.4).

Lddkeriippuvuus

Bentsodiatsepiinit voivat jo tavallisin hoitoannoksin ja lyhytaikaisen kayton jalkeen aiheuttaa fyysista
ja psyykkista riippuvuutta. Hoidon dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa télloin vieroitus- tai rebound-
oireita (ks. kohta 4.4). Bentsodiatsepiinien vaarinkdyttdd on raportoitu.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista




seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Yliannostuksen hoidossa on aina muistettava, ettd potilas on voinut ottaa useita eri aineita.
Yliannostuksen oireet ovat voimakkaampia, jos potilas on ottanut keskushermostoa lamaavia aineita
(mukaan lukien alkoholi).

Oireet

Bentsodiatsepiiniyliannostus ilmenee yleensé eriasteisena keskushermostolamana (vaihtelee
tokkuraisuudesta koomaan). Lievissd tapauksissa oireisiin kuuluu tokkuraisuutta, sekavuutta ja
letargiaa. Vakavammissa tapauksissa ja etenkin jos potilas on ottanut muita keskushermostoa lamaavia
aineita tai alkoholia, yliannostus voi aiheuttaa ataksiaa, hypotensiota, lihasten hypotoniaa,
hengityslamaa, tajunnan tason muutoksia uneliaisuudesta syvddn koomaan ja harvinaisissa tapauksissa
kuoleman.

Hoito

Bentsodiatsepiiniyliannostuksen hoito on oireenmukaista. Ladkehiiltd on annettava viipyméttd, mikéali
aiheellista. Bentsodiatsepiinien antagonisti flumatseniili voi olla hyddyksi sairaalapotilaiden
bentsodiatsepiiniyliannostuksen hoidossa, kun olosuhteet ovat tarkoin valvotut. Flumatseniili on
lisdhoito, eikd se korvaa pédasiallista hoitoa. Ennen flumatseniilin kiytt6a on perehdyttiva
flumatseniilin valmisteyhteenvetoon.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Psykoosi- ja neuroosilddkkeet seké uniladkkeet;
bentsodiatsepiinijohdokset, ATC-koodi: NOSBA(04

Oksatsepaami on bentsodiatsepiineihin kuuluva anksiolyytti ja unilééke. Bentsodiatsepiinien
vaikutukset kohdistuvat ldhes pelkdstdaan keskushermostoon, jossa ne sitoutuvat GABAA -reseptoriin.
Bentsodiatsepiinien sitoutuminen saa aikaan reseptorin konformaatiomuutoksen, joka edistda
GABA:n, keskushermoston yleisimmén inhibitorisen vélittdjaaineen vaikutuksia. Bentsodiatsepiineilld
on ahdistuneisuutta ja tuskaisuutta lievittdva tai poistava ns. anksiolyyttinen vaikutus, joka voidaan
osoittaa myo0s eldinkokeissa. Toinen selvisti havaittava ja terapeuttisesti hyddynnetty vaikutus on
vésyttavé eli sedatiivinen, uneen vaipumista ja unen jatkumista edistavé vaikutus. Kaikilla
bentsodiatsepiineilld on liséksi kouristuksia estidva sekd poikkijuovaista lihasta relaksoiva vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti annettu oksatsepaami imeytyy tdydellisesti eikd ruokailu vaikuta sen imeytymiseen.
Vesiliukoisuutensa takia oksatsepaami imeytyy hitaammin kuin muut bentsodiatsepiinit ja penetroituu
aivoihin hitaammin, joten vaikutus ei ole dkillinen. Oksatsepaamilla ei ole alkureitin metaboliaa ja
huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan 2—4 tunnin kuluttua annostelusta.

Oksatsepaami sitoutuu plasman proteiineihin 95-98 prosenttisesti ja sen jakautumistilavuus vaihtelee
0,4-2,3 1/kg vililld. Oksatsepaami konjugoituu maksassa glukuronihapon kanssa ja tdmé inaktiivinen
glukuronidikonjugaatti erittyy péadasiallisesti (yli 95 %) virtsaan. Eliminaation puoliintumisaika on
keskimédrin 9 tuntia (vaihteluvéli 4-24 tuntia) ja puhdistuma 0,52-2,38 ml/min x kg. Alkoholin
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aiheuttamassa maksakirroosissa oksatsepaamin puoliintumisaika yleensd pitenee, mutta akuutissa
virushepatiitissa sen farmakokinetiikka ei muutu. Siten oksatsepaami sopii maksavauriopotilaille ehka
paremmin, kuin hydroksyloitumista kaipaavat bentsodiatsepiinit. Ikddntyminen ei vaikuta
oksatsepaamin farmakokinetiikkaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Viimeaikaisissa eldinkokeissa ei ole tullut merkittdvaa uutta tutkimustietoa oksatsepaamista. Sen LDsg
suun kautta annosteltuna on hiirelld 3,7 g/kg, rotalla > 8 g/kg ja kaniinilla > 2 g/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Maissitirkkelys

Liivate

Talkki

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Séilyta alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-tolkki, HDPE-kierrekorkki, 30 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiiyttoohjeet

Kéayttimaton ladkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
15 mg tabletti: 8965

30 mg tabletti: 9435
50 mg tabletti: 8966

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA



Myyntiluvan myontdmisen paivamaard, 15 mg ja 50 mg tabletti: 27. helmikuuta 1985
Myyntiluvan myontamisen pdivimadard, 30 mg tabletti: 18. helmikuuta 1987
Viimeisimméan uudistamisen paivamaard, 15 mg ja 50 mg tabletti: 7. toukokuuta 2003
Viimeisimmaén uudistamisen paivamadrd, 30 mg tabletti: 7. toukokuuta 2003

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.5.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Opamox 15 mg tabletter
Opamox 30 mg tabletter
Opamox 50 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller 15 mg, 30 mg eller 50 mg oxazepam.

Hjélpamne med kénd effekt: laktos (som monohydrat)
En 15 mg tablett innehéller 57 mg laktos.

En 30 mg tablett innehéller 114 mg laktos.

En 50 mg tablett innehéller 103 mg laktos.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit eller nistan vit, odragerad, jamn tablett med fasad kant och brytskéra.
15 mg: storlek 6,9—7,3 mm, kod ORN 261.

30 mg: storlek 8,9—9,3 mm, kod ORN 262.

50 mg: storlek 8,9—9,3 mm, kod ORN 263.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Angest, spanningstillstdnd och tillstdnd av ridsla (fobier). Vid psykotiska tillstdnd och svarartade
depressioner dock endast tillsammans med antipsykotiska och antidepressiva lakemedel. Somnléshet.

4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering

Vid tillfdlliga &ngest- eller spanningstillstdnd eller tillstdnd av radsla 15-30 mg vid behov 1-3 génger
per dygn. Vid éngest, spadnningssymtom eller tillstdnd av rddsla, neurotiska tillstaind och som
tillaggslakemedel vid psykotiska tillstind och depression 45—120 mg uppdelat pa 3—4 doser per dygn.
Vid anviandning som sémnmedel dr dosen for vuxna 15-30 mg om kvéllen. Hos éldre &r startdosen
vanligtvis 7,5 mg. Effekten borjar langsamt, si ldkemedlet ska tas cirka en timme innan laggdags.

Likemedelsbehandlingen ska vara s& kort som mojligt och i regel vara i hogst fyra veckor.
Nedtrappning av ldkemedlet utférs under behandlingsperioden. Behovet av forlangd eller permanent

lakemedelsbehandling ska noggrant utvérderas.

Vid behandling av somnldshet ska behandlingstiden begriansas fran nagra dagar till tva veckor, dock



hogst fyra veckor, inklusive nedtrappning av ldkemedlet. Om behandlingen verkar bli langvarig maste
behovet och riskerna noggrant utvérderas.

Vid behandling av dngest dr den maximala behandlingstiden 8—12 veckor inklusive nedtrappning av
lakemedlet. Om behandlingen forlangs, ska behovet och riskerna utvérderas p nytt.

Nedsatt leverfunktion

Leversjukdomar har en liten effekt pa farmakokinetiken for oxazepam. Patienter som lider av svart
nedsatt leverfunktion ska kontrolleras regelbundet under behandlingen, och foérldngning av
dosintervallet eller minskning av dosen ska dvervégas individuellt enligt patientens respons (se avsnitt
4.4).

Aldre
Dosen ska minskas hos éldre p.g.a. risken for ataxi och forvirring. De kan orsaka fall och skador.

Pediatrisk population

Hos barn rekommenderas bensodiazepiner endast vid behandling av nattliga mardrémmar och
somngang. En ldmplig dos for barn dver 6 &r ar 15 mg om kvéllarna. For 6-12 ar gamla barn med
spasticitet, utvecklingsstorning och beteendestorningar forknippat med t.ex. epilepsi kan dock i
genomsnitt 7,5 mg ges fyra gdnger dagligen. Behandling av barn under 12 ar ska ske under tillsyn av
en specialist.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen, bensodiazepiner eller mot nigot hjilpimne som
anges i avsnitt 6.1.

Myasthenia gravis

Paradoxal upphetsning orsakad av bensodiazepiner

Svéar andningssvikt

Svar somnapné

4.4 Varningar och forsiktighet

Tolerans

En viss minskning av styrkan av den hypnotiska effekten hos bensodiazepiner kan utvecklas efter
nagra veckors kontinuerlig anvindning. Dérfor ska behandlingen med bensodiazepin vanligtvis inte
Overstiga en manad.

Beroende

En langvarig bensodiazepinbehandling ar forknippad med risk for fysiskt och psykiskt beroende samt
missbruk. Risken for beroende 6kar med 6kad dos och forlangd behandlingstid. Risken &r storre hos
personer som missbrukar alkohol eller lakemedel samt hos patienter med betydande
personlighetsstorningar. Regelbunden kontroll av dessa patienter dr mycket viktig, upprepad fornyelse
av recept ska undvikas och behandlingen ska avbrytas gradvis.

Avviénjning frén abstinensbesvér

Da fysiskt beroende uppstétt orsakar ett tvért avbrott i behandlingen abstinensbesvir, sdsom é&r bl.a.
huvudvérk, muskelvark, svar angest, spanningar, rastloshet, forvirring och irritation. I svara fall kan
forekomma bl.a. derealisation, depersonalisation, hyperakusi, domningar och krypningar i
extremiteterna, ljus-, ljud- och berdringskénslighet samt hallucinationer och epileptiska anfall.

Aterkommande sémnldshet och dngest (reboundfenomen)

Plotsligt avbrott 1 behandlingen kan dven leda till 6vergaende forsamring av sdémnldshet och angest
(reboundfenomen). Symtom kan ocksa vara humdorsvéngningar, angest eller somnstdrningar samt
rastloshet. For att forhindra abstinenssymptom och for att undvika reboundfenomenet ska dosen
gradvis minskas efter en regelbunden anvéndning.




Behandlingstid
Behandlingen ska vara sa kort som mojligt (se avsnitt 4.2), vid behandling av sémnldshet mindre &n 4

veckor och av dngest hogst 8—12 veckor, inklusive gradvis avslutning av behandlingen.
Likemedelsbehandlingen ska inte pdga ldngre dn detta utan en ny beddmning av situationen.

I borjan av behandlingen ska patienten informeras om att lakemedelsbehandlingen endast pagér under
en begrinsad tid och att doseringen kommer att minskas gradvis. Patienten ska vara medveten om
reboundfenomenet, d.v.s. att symtomen kan &terkomma nér likemedelsbehandlingen avslutas, for att
minimera angest om detta sker.

Om oxazepam byts ut mot en kortverkande bensodiazepin ska detta ske med forsiktighet och med
beaktande av risken for abstinensbesvir.

Amnesi

Bensodiazepiner kan orsaka anterograd amnesi, som vanligtvis uppstar forst flera timmar efter intag av
lakemedlet. For att minska risken for amnesi ska patienten ha mdjlighet till 7-8 timmar ostdrd somn
(se avsnitt 4.8). Amnesi kan forknippas med oldmpligt beteende.

Psykiatriska och paradoxala reaktioner

Anvindning av bensodiazepiner kan orsaka paradoxala reaktioner sdsom rastloshet, upphetsning,
irritabilitet, aggressivitet, vanforestillningar, raseriutbrott, mardrémmar, hallucinationer, psykoser
samt olampligt beteende och andra beteendestdrningar.

Sjalvmordstankar och depression

Vissa epidemiologiska studier har visat, att forekomsten av sjdlvmord och sjédlvmordsforsok har okat
oavsett depressionsdiagnos, hos patienter som har behandlats med bensodiazepiner eller sdmntabletter,
inklusive oxazepam. Emellertid har ett orsakssamband inte faststillts.

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande likemedel sisom oxazepam ska inte anvéindas om
patienten inte fir 1amplig behandling for depression eller depressionrelaterad angest (sjdlvmord kan
forekomma hos saddana patienter).

Risker vid samtidig anvéindning av opioider

Samtidig anvidndning av Opamox och opioider kan fororsaka sedering, andningsdepression, koma och
dodsfall. P& grund av dessa risker ska samtidig forskrivning av opioider och sederande likemedel
(sdsom bensodiazepiner och liknande ldkemedel sésom Opamox) forbehéllas patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte ar lampliga.

Om det beslutas att forskriva Opamox samtidigt med opioider, ska lagsta effektiva dos anviandas och
behandlingstiden vara sé kort som mdjlig (se dven allménna dosrekommendationer i avsnitt 4.2).

Patienten ska dvervakas noggrant for tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. Det
rekommenderas starkt att patienten och patientens nérstaende infomeras om att vara uppmérksamma
pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Sérskilda patientgrupper
Aldre patienter eller annars forsvagade patienter ska ges en mindre dos &n vanligt (se avsnitt 4.2).

For patienter med kronisk andningssvikt rekommenderas en mindre dosering pé grund av risken for
andningsdepression (se avsnitt 4.3).

Liksom andra CNS-dédmpande medel kan bensodiazepiner framkalla encefalopati hos patienter med
allvarlig leverinsufficiens (se avsnitt 4.2).

Bensodiazepiner ska forskrivas med sérskild forsiktighet till patienter med alkohol- eller



drogmissbruk.

Bensodiazepiner ska anvéndas med forsiktighet till patienter med somnapné och andningssvikt (se
avsnitt 4.3).

Bensodiazepiner ska inte anvindas som enda ldkemedel till psykotiska patienter eller patienter med
depression.

Pediatrisk population
Oxazepam ska inte ges till barn utan noggrann bedémning av behovet av behandling;
behandlingsperioden ska vara sé kort som mojligt (se ocksé avsnitt 4.2).

Hjélpadmnen
Patienter med nagot av foljande séllsynta &rftliga tillstdnd bor inte anvénda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Opioder: Samtidig anvéndning av sedativa ldkemedel, som bensodiazepiner och liknande lakemedel
som Opamox, med opioider risken okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa
grund av den additiva CNS-depressiva effekten. Dosering och varaktighet av samtidig anvindning ska
begrinsas (se avsnitt 4.4).

Euforiserande analgetika kan dven forstirka det psykiska beroendet orsakat av bensodiazepiner.

Anvindning av bensodiazepiner i kombination med andra CNS-depressiva medel, som alkohol,
somnmedel, angestddmpande/sedativa medel, antipsykotika, antidepressiva medel, antiepileptika,
sedativa antihistaminer och anestesimedel dkar den CNS-depressiva effekten och forsdmringen av
prestationsformégan.

Cisaprid kan tillfalligt forstdrka effekten av oxazepam genom att paskynda dess absorption.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Opamox rekommenderas inte under graviditet. Baserat pa vissa studier 6kar bensodiazepiner risken
for 1app- och gomspalt hos fostret nér de ges under graviditetens forsta trimester. Bensodiazepiner som
ges nira forlossningen kan orsaka hypotermi, hypotoni, lindrig andningsdepression och svérigheter att
dta hos det nyfodda barnet. Ldngvarig anvéindning under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos
det nyfodda barnet.

Amning

Oxazepam utsondras i brostmjolk, men dosen spédbarnet far dr sé liten att den inte har nagra
farmakologiska effekter. Trots det rekommenderas inte anvdndning av Opamox under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Eftersom oxazepam orsakar trotthet och forldnger reaktionstiden, kan Opamox i synnerhet i borjan av
behandlingen forsdmra prestationsformégan i trafiken och i annat precisionsbetonat arbete.

4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkningen av bensodiazepiner r trétthet, som kan vara forknippad med ataxi,
koordinationsrubbningar, minskad uppméarksamhet, kdnslomassig avtrubbning, forvirring, ostadighet,
dimsyn och muskelsvaghet. Nar oxazepam anvdnds som somnmedel kan ldkemedlet orsaka somnighet
dven dagtid. Kénsligheten for dessa symtom é&r individuell.



Biverkningarna beror pd dosen och de minskar da dosen minskas. Den trottande effekten ar vanlig
sarskilt hos éldre. De trottande effekterna och koordinationsrubbningarna av bensodiazepiner dr som
starkast 1 borjan av behandlingen och vid kontinuerlig behandling utvecklas tolerans.

Oxazepam kan orsaka minnesstorningar, framforallt s.k. anterograd amnesi. Risken for
minnesstdrningar 6kar med storre doser, och de kan vara forknippade med olampligt beteende.

Underliggande depression kan manifesteras vid anviandning av bensodiazepiner eller
bensodiazepinliknande medel (se avsnitt 4.4).

Frekvenskategorierna for biverkningar definieras pé foljande sétt:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta (> 1/10 000, <1/1000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)
Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frén tillgdngliga data).

Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Mycket sillsynta
Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner,
anafylaktiska/anafylaktoid-
liknande reaktioner
Blodet och Foréndringar i
lymfsystemet blodbilden
Psykiska Paradoxala
storningar reaktioner® ,
fordndringar i
libidon
Centrala och Trotthet/somnighet | Minnesrubbningar,
perifera ataxi, svindel,
nervsystemet huvudvirk
Blodkarl Hypotoni
Magtarmkanalen Gastrointestinala
storningar,
muntorrhet
Lever och Ikterus
gallvigar
Hud och subkutan Hudutslag,
vavnad inklusive allvarliga
hudreaktioner
Muskuloskeletala Muskelsvaghet
systemet och
bindviv
Njurar och Urinretention
urinvigar

* Anvédndningen av bensodiazepiner kan orsaka paradoxala reaktioner sdsom rastldshet, upphetsning,
irritabilitet, aggressivitet, vanforestillningar, mardrommar, hallucinationer, psykoser, onormalt
beteende (kan vara forknippat med amnesi), somngang och andra beteendestorningar (se avsnitt 4.4).

Liikemedelsberoende
Bensodiazepiner kan &ven vid vanliga terapeutiska doser och kortvarig anvindning leda till fysiskt och
psykiskt beroende. I sddana fall kan ett pl6tsligt avbrytande av behandlingen resultera i abstinens- eller
reboundsymtom (se avsnitt 4.4). Missbruk av bensodiazepiner har rapporterats.




Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Vid behandling av en dverdosering ska man alltid komma ihég att patienten kan ha tagit flera olika
dmnen. Symtom pé overdosering &r allvarligare om patienten har tagit CNS-depressiva medel
(inklusive alkohol).

Symtom
Vanliga tecken pa dverdosering av bensodiazepin &r varierande grad av depression i centrala

nervsystemet (allt fran ddsighet till koma). I milda fall férekommer symtom som désighet, forvirring
och letargi. I mer allvarliga fall, och sdrskilt om patienten har tagit andra CNS-depressiva medel eller
alkohol, kan 6verdosering orsaka ataxi, hypotension, muskelhypotoni, andningsdepression,
medvetenhetsforandringar fran somnighet till djup koma och i sillsynta fall dod.

Behandling
Behandling av bensodiazepin dverdosering dr symptomatisk. Aktivt kol ska ges omedelbart, om det ar

lampligt. I noggrant kontrollerade forhdllanden kan bensodiazepinantagonisten flumazenil vara
anvandbar vid behandling av 6verdosering av bensodiazepin hos sjukhuspatienter. Flumazenil 4r en
kompletterande behandling och ersétter inte huvudbehandlingen. Man ska bekanta sig med
produktresumén for flumazenil fore flumazenil anvénds.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, lugnande medel och sdmnmedel; bensodiazepinderivat,
ATC-kod: NOSBA0O4

Oxazepam ir ett anxiolytiskt likemedel och sémnmedel som tillhdr bensodiazepinerna. Effekterna av
bensodiazepiner riktar sig ndstan enbart mot det centrala nervsystemet, dér de binder till GABAa-
receptorn. Bindning av bensodiazepiner resulterar i en konformationsféréndring i receptorn, vilket
framjar effekterna av GABA, den vanligaste himmande signalsubstansen i det centrala nervsystemet.
Bensodiazepiner har en sé kallad anxiolytisk effekt som lindrar eller eliminerar &ngest och vanda,
vilket dven kan pavisas i djurforsék. En annan tydlig och terapeutiskt utnyttjad effekt ar en tréttande,
dvs. sedativ, effekt som befrdmjar insomnandet och en fortsatt somn. Alla bensodiazepiner har
dessutom en kramphdmmande effekt samt en relaxerande effekt pa tvarstrimmiga muskler.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid oral administrering absorberas oxazepam fullstéindigt och maltider péverkar inte absorptionen. P&
grund av sin vattenldslighet absorberas oxazepam l&ngsammare &n andra bensodiazepiner och
penetrerar hjarnan ldngsammare, sa dess verkan dr inte omedelbar. Oxazepam har ingen
forstapassagemetabolism och maximala plasmakoncentrationer uppnas 2—4 timmar efter
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administrering.

Oxazepam binder till plasmaproteinerna till 95-98 % och dess distributionsvolym ar 0,4-2,3 I/kg.
Oxazepam konjugeras i levern med glukuronsyra och detta inaktiva glukuronidkonjugat utsondras
huvudsakligen (6ver 95 %) 1 urinen. Halveringstiden for eliminering &r i genomsnitt 9 timmar
(variationsintervall pd 4-24 timmar) och clearance 0,52-2,38 ml/min x kg.

Halveringstiden for oxazepam forldngs normalt vid alkoholrelaterad cirros, men vid akut virushepatit
fordndras inte dess farmakokinetik. Darfor lampar sig oxazepam eventuellt béttre for patienter med
leverskada dn bensodiazepiner som behover hydroxylering. Farmakokinetiken for oxazepam péverkas
inte av aldrande.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Inga nya, betydelsefulla forskningsdata om oxazepam har rapporterats fran de senaste djurférsoken.
Vid oral administrering &r LDso hos mus 3,7 g/kg, hos ratta > 8 g/kg och hos kanin > 2 g/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Mayjsstérkelse
Gelatin

Talk
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burk, HDPE-skruvlock, 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI1-02200 Esbo
Finland



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15 mg tablett: 8965
30 mg tablett: 9435
50 mg tablett: 8966

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet, 15 mg och 50 mg tablett: 27 februari 1985
Datum for det forsta godkédnnandet, 30 mg tablett: 18 februari 1987

Datum for den senaste fornyelsen, 15 mg och 50 mg tablett: 7 maj 2003
Datum for den senaste fornyelsen, 30 mg tablett: 7 maj 2003

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.5.2021



