VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oxamin 15 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisaltdd 15 mg oksatsepaamia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraatti 73,5 mg.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre, halkaisija 8 mm.
Tabletti voidaan puolittaa. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yht& suuriin
annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Neuroottiset pelkotilat, joihin liittyy jannittyneisyyttd, ahdistuneisuutta, kiihtyneisyytté ja rauhattomuutta.

Unettomuus ahdistuneilla potilailla.

Vaikeat depressiotilat eivat ole oksatsepaamin kayttdaihe, mutta sitd voidaan kayttaa lyhytaikaisesti hoidon tukena,
jos depressioon liittyy voimakasta ahdistuneisuutta.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoidon keston tulisi yleensa olla mahdollisimman lyhyt, padsaantdisesti korkeintaan nelja viikkoa, jolloin
hoitojaksoon sisaltyy laékityksen asteittainen lopettaminen. Hoidon pitkittyessé tai muodostuessa jatkuvaksi tulisi
sen tarpeellisuus arvioida uudelleen. Akuuteissa pelkotiloissa sekéd unihdiridissa kayttd tulisi rajoittaa korkeintaan
muutamaan paivaan. Kroonisissa tiloissa hoitojakson kestoa arvioitaessa tulee ottaa huomioon kohdassa 4.4 esitetyt
rajoitukset.

Lievissa ja keskivaikeissa levottomuus- ja pelkotiloissa 15-30 mg (1-2 tablettia) 3-4 kertaa vuorokaudessa.
Vaikeissa ahdistus- ja levottomuustiloissa 45 mg (3 tablettia) 3-4 kertaa vuorokaudessa valvotuissa olosuhteissa.
Aikuisten unettomuuteen 15-30 mg (1-2 tablettia) 1-2 tuntia ennen nukkumaanmenoa. Huolellisesti valvotuissa
olosuhteissa unilaédkeannosta voidaan nostaa. Vanhuksilla aloitusannos on yleensé 7,5 mg.



Aloitusannoksen tulisi olla pienempi ja varovaisuutta noudatettava seuraavien erityisryhmien hoidossa: aivovammat,
munuaisen tai maksan toiminnanvajaus, uniapnea, krooninen hengitysvajaus, lihasheikkous, huonokuntoiset potilaat.

Pediatriset potilaat
Alle 12-vuotiaille lapsille ainoastaan erikoisla&kérin valvonnassa.

4.3 Vasta-aiheet

Y linerkkyys oksatsepaamille, muille bentsodiatsepiineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Vasta-aiheita ovat myds myasthenia gravis, vaikea hengitysinsuffisienssi, vaikea uniapnea seké akuutti alkoholi-,
unilddke- tai muu ladkeainemyrkytys.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvéat varotoimet

Pitkdaikaiskayttssé on punnittava terapeuttisen hyddyn ja tottumis- seka riippuvuusriskin suhde. Hoitojakson tulisi
olla mahdollisimman lyhyt, pd&sdantoisesti korkeintaan nelja viikkoa. Muutaman viikon jatkuvan kayton jalkeen
saattaa kehittyd toleranssi, mikd johtaa tehon osittaiseen laskuun. Riski riippuvuuden kehittymiseen kasvaa
annoksen suurentuessa ja hoidon keston pidentyessd ja on erityisen suuri alkoholin ja ladkkeiden véa&rinkayttajilla.
Riippuvuuden kehittyminen on mahdollista jo pienemmilldkin annoksilla. Fyysisen riippuvuuden kehityttyd hoidon
ékillinen keskeyttdminen aiheuttaa vieroitusoireita, kuten paédsarkya, lihaskipuja, ahdistuneisuutta, jannittyneisyytta,
rauhattomuutta, sekavuutta, artyisyyttd, hikoilua. ja kouristuksia. Taman vuoksi pitkdaikainen kaytto tulisi lopettaa
asteittain annostusta pienentamalld. Hoidon &killinen lopettaminen voi myds aiheuttaa rebound-ilmién, jolloin hoitoon
johtaneet oireet ilmaantuvat uudelleen entista voimakkaampina.

Y hteisvaikutukset muiden keskushermostoa lamaavien aineiden ja alkoholin kanssa on huomioitava. Varovaisuutta
tulee noudattaa yhteiskdytossa keskushermostoa lamaavien ld&keaineiden kanssa. Valmistetta ei tule kayttda
yhdessa alkoholin kanssa.

Erityistd harkintaa noudatettava potilailla, joilla on alkoholin tai ladkkeiden véaarinkayttoa.

Ohjeen mukainen annostus saattaa vaikuttaa reaktiokykyyn erityisesti hoidon alkuvaiheessa ja yhteisvaikutuksessa
alkoholin kanssa. Liikenteessd sekd koneiden ja laitteiden kéytossd voi ilmetd vaikeuksia vield oksatsepaamin
nauttimista seuraavina péivinakin.

Opioidien samanaikaisen kaytdn aiheuttamat riskit:

Oxaminin ja opioidien samanaikainen kayttd voi aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa, koomaa ja kuoleman. Né&iden
riskien vuoksi sedatiivisia la&kkeita, kuten bentsodiatsepiineja ja vastaavanlaisia ladkkeitd, kuten Oxamin-
valmistetta, voidaan maarata samanaikaisesti vain sellaisille potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot eivat sovi.

Jos potilaalle pééatetddn madratda Oxamin-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 hanen laheisiddn tarkkailemaan néita oireita (ks. kohta 4.5).

Bentsodiatsepiineja ei pidd antaa lapsille ilman huolellista arviota laékityksen tarpeesta ja talldinkin hoitojakson on
oltava mahdollisimman lyhyt.

Vanhusten annostuksen tulee olla normaalia pienempi (ks. kohta 4.2).



Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on maksakirroosi ja/tai maksan vajaatoiminta. Maksan
vajaatoiminnassa oksatsepaamin puoliintumisaika voi pidentyd ja jakautumistilavuus kasvaa. K&yttod on valtettava
potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varovaisuutta tulee noudattaa madrattdessd oksatsepaamia aivovamma-, munuaisten vajaatoiminta- tai
uniapneapotilaille.

Pienempien annosten kayttda suositellaan potilaille, joilla on krooninen hengitysvajaus.

Valmiste sisaltaa laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, taydellinen
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishairio, ei pida kayttaa tata laaketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Alkoholi ja oksatsepaami voimistavat toistensa vaikutusta.

Keskushermostoa lamaava vaikutus voimistuu kéytettdessa oksatsepaamia yhdessda antipsykoottien, muiden
unilddkkeiden, vasyttdvien depressioladkkeiden, narkoottisten analgeettien, epilepsialdédkkeiden, vasyttavien
antihistamiinien ja anesteettien kanssa.

Opioidit:

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedatiivisten la&kkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten ladkkeiden, kuten Oxamin-valmisteen, samanaikainen kéytté opioidien kanssa lisé4d sedaation,
hengityslaman, kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava (ks. kohta
4.4).

Narkoottisten analgeettien yhteydessé tavattava euforia voi voimistua ja lisatd psyykkista riippuvuutta.
Sisapridi saattaa valiaikaisesti lisatd oksatsepaamin vaikutusta nopeuttamalla sen imeytymisté.

Oksatsepaamin pitoisuus plasmassa saattaa nousta merkittavasti kaytettdessd samanaikaisesti maksan
vierasainemetaboliaa estévia ladkeaineita kuten erytromysiinia ja simetidiinia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Oksatsepaamin raskauden aikainen kaytto ei ole suositeltavaa. Raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden aikana
on syytd noudattaa erityistd varovaisuutta, koska erdissé tutkimuksissa on saatu viitteitd huulikitalakihalkion
kasvaneesta esiintymistineydesta etenkin suurilla annoksilla. Samoin raskauden kolmen viimeisen kuukauden
aikana on noudatettava varovaisuutta, koska bentsodiatsepiinit saattavat aiheuttaa vastasyntyneilla hypotermiaa,
hypotoniaa ja lievad tai kohtalaista hengityksen lamaantumista. Oksatsepaamin pitk&aikainen kayttd saattaa
aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle.

Imetys
Oksatsepaami erittyy didinmaitoon ja saattaa aiheuttaa lapsessa vasymysta seké laékityksen dkillisen lopettamisen
yhteydessa vieroitusoireita. Taman vuoksi oksatsepaamin kayttda ei suositella imettamisen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ohjeen mukainen annostus saattaa vaikuttaa tuntuvasti ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn erityisesti hoidon
alkuvaiheessa ja yhteisvaikutuksessa alkoholin tai muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kanssa.



Lilkenteessa seké koneiden ja laitteiden kaytossa voi ilmeté vaikeuksia vield oksatsepaamin nauttimista seuraavina
paivinakin.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset ovat annosriippuvaisia ja niiden esiintymistodennakdisyys on suurempi iakkailla ja
heikkokuntoisilla potilailla sekda munuaisten tai maksan toimintavajavuudesta kérsivilla potilailla.

Psyykkiset hairiot

yleiset (> 1/100, < 1/10):

riippuvuus (annoksesta ja kdyttdajasta riippuen), uniapnean paheneminen (annoksesta riippuen).
melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100):

anterogradinen amnesia.

harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000):

sekavuustilat, unettomuus, paradoksaaliset reaktiot (kiihtymystilat, aggressiivisuus, hallusinaatiot).

Iho ja ihonalainen kudos
harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000):
allergiset ihoreaktiot.

Luusto, lihakset ja sidekudos
melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100):
ataksia, lihasheikkous.

Sukupuolielimet ja rinnat
hvvin harvinaiset (< 1/10 000):
kuukautishairiot, libidon muutokset.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
yleiset (> 1/100, < 1/10):

vasymys.

melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100:
huimaus, paansarky.

hyvin harvinaiset (< 1/10 000):

ruokahalun lisd&ntyminen, puhe- ja nakohairiot.

Tutkimukset
harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000):
poikkeavat maksan toimintakoearvot, verenkuvamuutokset.

Epaéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd la&kevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa laékevalmisteen hy6ty—haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55


http://www.fimea.fi/

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Bentsodiatsepiinit ovat suuren terapeuttisen leveytensé vuoksi suhteellisen turvallisia ladkkeitd. Y hteisvaikutus
alkoholin tai muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kanssa on kuitenkin vaarallinen. Y liannostuksen
seurauksena todetaan tavallisesti oksatsepaamille tyypillisia farmakologisia vaikutuksia voimistuneina. Tyypillisia
yliannostuksen oireita ovat vasymys, sekavuus, ataksia ja tajunnan tason aleneminen. Hengitysdepressio on
mahdollinen ja lapset nayttavat olevan sille aikuisia herkempié.

Oksatsepaamiyliannostus ilman muita komplisoivia tekijoitd johtaa vain harvoin kuolemaan.

Y liannostuksen hoitona suositetaan tavallisia toimenpiteitd kuten vatsanhuuhtelu, aktiivihiilen anto seka elintarkeité
toimintoja yllapitavéaa hoitoa.

Flumatseniili on oksatsepaamin antagonisti.

5. FARMAKOLOGISET TIEDOT
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Bentsodiatsepiinijohdokset, ATC-koodi: NOSBA04

Oksatsepaami on bentsodiatsepiineihin kuuluva ladkeaine, jonka tarkeimmat vaikutukset ovat sedaatio, jannitys- ja
kiihtymystilojen lieventdminen sekd unihdirididen esto. Silli on myds kouristuksia estava ja lievasti lihaksia
relaksoiva vaikutus.

Oksatsepaami voimistaa keskushermostossa gamma-aminovoihappo(GABA)-vdlitteistd inhibitorista jarjestelmaa
sitoutumalla GABA-A-reseptoreihin ja ndiden toimintaa voimistamalla.

5.2 Farmakokinetiikka

Oksatsepaami imeytyy valtaosin ohutsuolesta ja sen biologinen hyvaksikaytettdvyys on noin 80 %. Plasman
huippupitoisuus saavutetaan 2-3 tunnin kuluttua oraalisesta annoksesta.

Sen puoliintumisaika on tavallisesti 8-15 tuntia ja se sitoutuu plasman proteiineihin 90-95 %:sti. Erilaisista
jakautumismekanismeista johtuen oksatsepaamilla on suhteellisen monimutkainen farmakokinetiikka. Imeytymisen
jalkeen tapahtuu uudelleenjakautuminen erityisesti rasvakudoksessa. Oksatsepaamin jakautumistilavuus on n. 1
Vkg.

Oksatsepaami on useiden muiden bentsodiatsepiinien metaboliatuote ja silld itselladn ei ole aktiivisia metaboliitteja.
Oraalisesta annoksesta erittyy noin 80 % pé&&osin glukuronidina virtsaan ja pieni osa muuttumattomana
ulosteeseen.

Potilaan ialld ei ole vaikutusta oksatsepaamin farmakokinetiikkaan ja maksasairauksillakin, kuten hepatiitilla ja
maksakirroosilla, on vain vahainen vaikutus. Sen sijaan munuaisinsuffisienssista karsivilla potilailla oksatsepaamin
puoliintumisaika voi olla selvasti pidentynyt seka jakaantumistilavuus kasvanut.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja hiirilld tehdyissa karsinogeenisuustutkimuksissa on havaittu maksa-adenoomien ja —karsinoomien seka
vélisolu- ja prostata-adenoomien lisé&ntymistd yli 30 kertaa ihmisen vuorokausiannoksen suuruisilla
oksatsepaamiannoksilla. Ei ole todisteita siitd, ettd oksatsepaamin Kkliiniseen kayttoon liittyisi kasvainten
muodostumista.

LDsp arvo suun kautta annosteltuna on hiirelld 3,7 g/kg, rotalla >8g/kg ja kaniinilla >2g/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
laktoosimonohydraatti
maissitarkkelys

mikrokiteinen selluloosa

kopovidoni

talkki

vedeton kolloidinen piidioksidi
magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Sdilytettava alle 25 °C:ssa, alkuperadispakkauksessa.
Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
30 ja 100 tablettia PV C/alumiinilapipainopakkaus
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO

11983

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 25.09.1995

Viimeisimmén uudistamisen paivaméaaré: 11.12.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.12.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oxamin 15 mg tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 15 mg oxazepam.

Hjalpamne med kand effekt: Laktosmonohydrat 73,5 mg.
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Vit, rund, bikonvex tablett forsedd med brytskara pa den ena sidan. Diameter: 8 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Brytskaran &r inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart
for att underlatta nedsvaljning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Neurotiska angestsyndrom med angslan, angest, excitation och rastloshet.

Sémnldshet hos patienter med angest.

Svara depressionstillstand utgor inte en indikation for oxazepam, men lakemedlet kan anvandas under en kort tid
som stod for behandlingen i fall dar depressionen orsakar kraftig angest.

4.2 Dosering och administreringssétt

Lakemedelsbehandlingen ska hallas méjligast kort, som huvudregel hogst fyra veckor — inklusive den tid ett stegvis
nedtrappande av dosen kraver. Vid langre eller kontinuerlig behandling ska behovet utvérderas pa nytt. Vid
behandling av akut dngslan och somnstorningar ska behandlingen begréansas till hogst ndgra fa dagar. | kroniska
situationer ska behandlingstidens langd utvarderas med héansyn till de begrénsningar som anges i avsnitt 4.4.

| lindriga eller medelsvara fall av rastloshet och dngslan ar dosen 15-30 mg (1-2 tabletter) 3-4 ganger dagligen. |
svara tillstand av angest och rastléshet ar dosen 45 mg (3 tabletter) 3-4 ganger dagligen under évervakning.
Dosen vid sdmnldshet hos vuxna ar 15-30 mg (1-2 tabletter) 1-2 timmar fore lAggdags. Under noggrann
overvakning kan dosen som sémnmedel 6kas. Hos &ldre patienter &r dosen i allménhet 7,5 mg.

Startdosen ska vara lagre och forsiktighet iakttas vid behandling av foljande sarskilda patientgrupper: hjarnskador,
nedsatt njur- eller leverfunktion, sdmnapné, kronisk andningssvikt, muskelsvaghet, patienter i dalig allmankondition.



Pediatrisk population
Till barn under 12 ar endast under dvervakning av specialistlikare.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot oxazepam, mot évriga bensodiazepiner eller mot négot hjilpdzmne som anges i avsnitt 6.1.
Myasthenia gravis, svar andningsinsufficiens, svar somnapné och akut forgiftning med alkohol, somnmedel eller
ovriga lakemedel.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid langtidsbehandling ska terapeutisk nytta 6vervagas mot risken for tillvanjning och beroende.
Behandlingsperioden ska hallas méjligast kort, huvudsakligen vid hogst fyra veckor. Efter ett regelbundet bruk pa
nagra veckor foreligger risk for uppkomst av tolerans, vilket leder till en delvis forlust av effekten. Risken for
uppkomst av beroende dkar med stigande dos och forlangd behandling, och risken ar sarskilt stor hos missbrukare
av alkohol och lakemedel. Ett beroende kan utvecklas redan med de allra minsta doserna. Da fysiskt beroende
uppkommit, orsakar ett abrupt avbrytande av behandlingen abstinensbesvar som huvudvark, muskelsmértor,
angest, angslan, rastldshet, forvirring, irritabilitet, svettningar och kramper. Pa grund av detta ska en lingre
behandling trappas ned sa smaningom. Ett plotsligt avbrytande av behandlingen kan ocksa leda till s.k. rebound
med aterkomst av de symtom som stod som indikation for behandlingen i en kraftigare form &n tidigare.

Interaktioner med 6vriga CNS-dampande medel och alkohol ska observeras. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig
anvéndning av CNS-dédmpande ldakemedel. Detta lakemedel ska inte anvéndas tillsammans med alkohol.

En behandling av patienter med alkohol- eller lakemedelsberoende kraver sérskilt noggrant 6vervagande.

En dos som folier rekommendationerna kan inverka pa reaktionsformagan speciellt i bérjan av behandlingen och i
kombination med alkohol. Svarigheter i trafiken och vid hanteringen av maskiner och apparater ar mojliga annu
under de foljande dagarna efter ett bruk av oxazepam.

Risker forknippade med ett samtidigt bruk av opioider:

Ett samtidigt bruk av Oxamin och opiater kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av
dessa risker ska samtidig forskrivning av sedativa lakemedel, sdisom bensodiazepiner eller liknande lakemedel, med
opioider dvervégas endast till patienter for vilka andra behandlingsalternativ inte &r méjliga.

Om man besluter att forskriva samtidigt oxazepam med opioider, ska lagsta effektiva dos anvandas och
behandlingstiden ska vara sa kort som mgjligt (se aven allmanna doseringsrekommendationer i avsnitt 4.2).
Patienten ska féljas upp noggrant avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. Patienten
och hens narmaste ska uppmanas att vara uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Bensodiazepiner ska inte ges till barn utan noggrann utvardering av behovet av medicinering; och om lakemedel
ordineras, ska behandlingsperioden hallas méjligast kort.

Aldre patienter ska fa en mindre dos an vanligt (se avsnitt 4.2).

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med levercirros eller forsamrad leverfunktion. Vid leverinsufficiens kan
halveringstiden for oxazepam forlangas och distributionsvolymen 6ka. Bruk ska undvikas vid behandling av
patienter med svar leverinsufficiens.

Forsiktighet ska iakttas da oxazepam ordineras till patienter med hjarnskada, nedsatt njurfunktion eller sémnapné.
Lagre doser rekommenderas till patienter med kronisk andningssvikt.



Detta lakemedel innehdller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Alkohol och oxazepam forstarker varandras effekter.

Den dampande effekten pa det centrala nervsystemet forstarks da oxazepam anvénds tillsammans med
antipsykotika, 6vriga sémnmedel, tréttande antidepressiva medel, narkotiska analgetika, epilepsilikemedel,
tréttande antihistaminer eller anestetika.

Opioider:

Samtidigt bruk av sedativa lakemedel som bensodiazepiner eller liknande lakemedel (t.ex. Oxamin) med opioider
oOkar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva CNS-depressiva effekten.
Dosering och behandlingstid vid samtidig anvandning ska begransas (se avsnitt 4.4).

Euforin kan 6ka och forstarka det psykiska beroendet om oxazepam anvénds i samband med narkotiska
analgetika.

Cisaprid kan tillfalligtvis 0ka effekten av oxazepam genom en ¢kning av absorptionshastigheten.

Halten av oxazepam i plasma kan 6ka i en betydande grad om lakemedlet anvands samtidigt med mediciner som
blockerar levermetabolismen, som t.ex. erytromycin och cimetidin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ett bruk av oxazepam under graviditet rekommenderas ej. Sarskild forsiktighet kravs under de forsta tre
manaderna av en graviditet, eftersom tecken pa en 6kad tendens till lipp- och gomspalt i vissa studier konstaterats
sarskilt i samband med storre doser. Aven de sista tre manaderna kraver forsiktighet, eftersom bensodiazepiner
kan orsaka hypotermi, hypotoni och lindrig eller mattlig andningsdepression hos nyfédda. Ett langvarigt bruk av
oxazepam kan ge upphov till abstinenssymtom hos nyfédda barn.

Amning
Oxazepam utsondras i brostmjolk och kan orsaka trétthet hos barnet som ammas samt abstinenssymtom om
medicineringen avslutas helt plotsligt. Oxazepam rekommenderas darfor inte i samband med amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ett bruk i enlighet med rekommendationerna kan ha en betydande inverkan pa korformagan och formagan att
anvanda maskiner speciellt i bérjan av behandlingen och i samband med den kombinerade effekten av ett samtidigt
bruk av alkohol eller andra CNS-dampande medel. Svarigheter att klara sig i trafik eller vid anvandandet av
maskiner och apparater kan férekomma &nnu under de foljande dagarna efter att oxazepam anvants.

4.8 Biverkningar



Biverkningarna &r dosberoende och dessa forekommer oftare hos &ldre eller férsvagade patienter, samt hos
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Psykiska storningar

vanliga (> 1/100, < 1/10):

beroende (beror pa dos och behandlingstid), forvarrad somnapné (beror pa dos)

mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100):

anterograd amnesi

sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000):

forvirringstillstand, somnloshet, paradoxala reaktioner (excitationstillstand, aggressivitet, hallucinationer).

Hud och subkutan vévnad
sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000):
allergiska hudreaktioner.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100):
ataxi, muskelsvaghet.

Reproduktionsorgan och brostkortel
mycket séllsynta (< 1/10 000):
menstruationsrubbningar, forandringar i libido.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
vanliga (> 1/100, < 1/10):

trétthet

mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100):

svindel, huvudvark

mycket séllsynta (< 1/10 000):

6kad matlust, tal- och synstdrningar.

Undersokningar
sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000):

awvikande resultat i leverfunktionstest, forandringar i blodbilden.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att laikemedlet godkants. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning till:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea.fi.

4.9 Overdosering


http://www.fimea.fi/

Tack vare sitt breda terapeutiska fonster ar bensodiazepinerna relativt trygga lakemedel. Den sammansatta
effekten i kombination med alkohol eller lakemedel som dampar det centrala nervsystemets funktion ar farlig. En
dverdos leder vanligen till en effektivering av de farmakologiska effekterna hos oxazepam. Typiska symtom &r
trotthet, forvirring, ataxi och en sénkt medvetandegrad. Andningsdepression kan férekomma, och barn har en 6kad
tendens till denna reaktion i jamforelse mot vuxna.

En Overdos av oxazepam utan andra komplicerande faktorer leder sallan till déden.

Som behandling vid fall av Gverdosering rekommenderas normala atgarder som ventrikeltomning, medicinskt kol
och upprétthallande stédbehandling for livsfunktionerna.

Flumazenil fungerar som antagonist.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Bensodiazepinderivat.
ATC-kod: NO5BA04

Oxazepam tillhér lakemedelsgruppen bensodiazepiner, vars viktigaste effekter ar sedering, lindring av spénnings-
och excitationstillstand samt vard av somnstorningar. Lakemedlet ar ocksa krampforebyggande och har en latt
muskelavslappnande effekt.

Oxazepam forstarker det GABA-medierade inhibitoriska systemets funktion i det centrala nervsystemet genom att
binda sig vid GABA-A-receptorerna och forstarka dess effekter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oxazepam absorberas framst ur tunntarmen och dess biotillganglighet ligger pa ungeféar 80 %. Maximal halt i
plasma uppnas inom 2-3 timmar efter oral dosering.

Halveringstiden ar vanligen 8-15 timmar. Plasmaproteinbindningen ar 90-95 %. Pa grund av olika
distributionsmekanismer, har oxazepam en relativt invecklad farmakokinetik. Efter absorptionen sker en
omfordelning framst i fettvdvnaden. Distributionsvolymen ar ungefér 1 l/kg.

Oxazepam uppkommer under metabolismen av manga andra bensodiazepiner, och oxazepam har sjalv inga aktiva
metaboliter. Cirka 80 % av en oral dos utsondras framst i form av oxazepamglukuronid i urinen, och endast en liten
del i oféréandrad form i faeces.

Patientens alder inverkar inte pa farmakokinetiken hos oxazepam. Leversjukdomar, som hepatit eller levercirros,
har endast en liten inverkan. Njurinsufficiens kan daremot ge en betydande forlangning av halveringstiden och en
oOkad distributionsvolym.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Karcinogenicitetsstudier pa rattor och moss har uppvisat ett 6kat antal leveradenom och -karcinom samt adenom i
leydigceller och prostata med doser som varit Gver 30 ganger storre an de rekommenderade dygnsdoserna for



manniska. Det foreligger inga bevis for att ett kliniskt bruk av oxazepam skulle ha nagot samband med uppkomsten
av tumarer.

LDso for mass ar 3,7 g/kg, for rattor > 8 g/kg och for kaniner > 2 g/kg vid oral administrering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Laktosmonohydrat,

majsstarkelse,

mikrokristallin cellulosa,

kopovidon,

talk,

vattenfri kolloidal kiseloxid,
magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C, i originalférpackningen.
Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
30 och 100 tabletter i blister av PV C/aluminium.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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