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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Medazepam Laropharm 10 mg comprimate
Medazepam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

-Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

-Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

-Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Medazepam Laropharm si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Medazepam Laropharm
3. Cum sa utilizati Medazepam Laropharm

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Medazepam Laropharm

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Medazepam Laropharm si pentru ce se utilizeaza

Medazepam Laropharm contine ca substanta activda medazepamul, care apartine grupului de medicamente
denumite benzodiazepine si este indicat in tratamentul pe termen scurt al:

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

- starilor de tensiune psihica si agitatie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Medazepam Laropharm

Nu utilizati Medazepam Laropharm daca:

- aveti hipersensibilitate la medazepam, alte benzodiazepine sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

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

- suferiti de o afectiune ce provoaca slabiciune musculard, numita miastenia gravis;

- suferiti de o afectiune numita insuficienta respiratorie decompensata;

- alaptati.

Nu se recomanda administrarea de Medazepam Laropharm la copii si adolescenti.

Atentionari si precautii
Medazepamul se va administra cu deosebitd prudenta la pacientii cu:




- intoxicatii acute cu alcool etilic, hipnotice, analgezice, neuroleptice, antidepresive si litiu;

- ataxie spinala si cerebeloasa;

- glaucom acut cu unghi inchis;

- afectiuni hepatice grave (de ex. icter colestatic);

- apnee in timpul somnului;

Este posibil ca medicul sd va recomande efectuarea anumitor analize ale sdngelui si controlul functiei
hepatice.

Este necesar ca medicul sa dispuna de informatii cat mai complete referitoare la cauzele ce va provoaca
stari de anxietate, tensiune psihica si agitatie. Informati-1 pe medicul dumneavoastra asupra conditiilor de
viata zilnice, luand in considerare si situatia personala (de ex. activitatea profesionald).

La inceputul tratamentului, medicul trebuie sa stabileasca cat mai repede posibil reactivitatea individuala
a pacientului la medicament pentru a evita un eventual supradozaj. Sunt expusi unui risc crescut de
supradozaj si necesita stabilirea precoce a reactivitatii individuale, pacientii cu:

- varsta inaintata;

- anomalii ereditare;

- modificari organice la nivel cerebral;

- insuficienta circulatorie;

- insuficienta respiratorie;

- insuficienta hepatica.

Din cauza efectului miorelaxant al medazepamului poate sa apara, mai ales la persoanele varstnice,
hipotonie musculara, cu cresterea riscului de cadere si fracturi.

Consecutiv administrarii dozei de seard, in dimineata urmétoare este posibil sa apara efecte “hangover”
(tulburéri de concentrare, oboseala reziduald), care pot influenta reactivitatea.

In timpul tratamentului cu medazepam, ca si in cazul altor benzodiazepine, pot si apari:

- dependenta — riscul instaldrii dependentei creste odatd cu doza administrata, durata tratamentului si in
cazul pacientilor cu antecedente de consum abuziv de alcool sau de alte medicamente;

- toleranta — in cazul in care, In perioada de utilizare recomandatd de medic, constatati cd medicamentul
nu mai are acelasi efect ca la inceputul tratamentului, informati-1 pe medicul dumneavoastra;

- sindrom de intrerupere — simptome precum tulburari de somn, modificari ale viselor, anxietate, tremor,
transpiratii, convulsii, reactii psihotice pot fi resimtite la 2-4 zile de la intreruperea brusca a unui
tratament de mai multe zile cu medazepam; modalitatea de intrerupere a tratamentului cu medazepam
trebuie stabilitd numai de catre medicul dumneavoastra;

- reactii paradoxale — n cazul in care prezentati halucinatii, stari acute de agitatie, anxietate, tendinta la
suicid, insomnie, agresivitate, spasme musculare, intrerupeti administrarea acestui medicament si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Pentru a minimiza aceste riscuri, precum si riscul altor reactii adverse (vezi pct.4), se recomanda
utilizarea celei mai mici doze eficace, iar durata tratamentului cat mai scurta.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea de medazepam la copii i adolescenti.

Medazepam Laropharm impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, informati-1 pe medicul dumneavoastra dac utilizati oricare dintre urmitoarele:

- medicamente cu actiune la nivel central (de ex. substante psihotrope, hipnotice, precum si analgezice sau
chiar antihistaminice) - poate creste atat riscul deprimarii centrale (mai ales sub influenta alcoolului



etilic), cat si riscul deprimarii respiratorii (deprimarea respiratorie este mai severa in cazul obstructiei
cailor respiratorii si la pacientii cu leziuni cerebrale);

- relaxante musculare — medazepamul poate intensifica efectul acestora;

- cimetidina, disulfiram sau omeprazol - pot potenta sau prelungi actiunea medazepamului;

- teofilina, administrata In doze reduse, compenseaza efectul sedativ al medazepamului;

- levodopa - medazepamul poate inhiba efectele levodopa;

- fenobarbitalul si fenitoina pot accelera metabolizarea medazepamului;

In cazuri izolate medazepamul poate inhiba metabolizarea fenitoinei si potenta efectul acesteia.

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

Din cauza eliminarii lente din organism a medazepamului, interactiunile medazepamului cu alte
medicamente trebuie luate in considerare si dupa terminarea tratamentului cu medazepam.

La fumatori eliminarea medazepamului poate fi mai rapida.

Medazepam Laropharm impreuna cu alcool
Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Medazepam Laropharm.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se recomandé administrarea Medazepam Laropharm in timpul sarcinii. Medicul va poate prescrie
acest medicament pe perioada sarcinii numai daca este absolut necesar.

Este contraindicata utilizarea Medazepam Laropharm 1n timpul alaptarii. Daca tratamentul este absolut
necesar trebuie intrerupta alaptarea deoarece madazepamul este mai incet metabolizat la nou-nascut decét
la copil sau adult.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar si in cazul unei administrari corecte, medazepamul poate modifica reactivitatea pacientului,
reducand capacitatea de a conduce masini sau de a folosi utilaje. Acest risc este crescut in cazul
consumului de alcool etilic.

Din acest motiv este contraindicata, cel putin in primele zile de tratament, conducerea vehiculelor,
folosirea utilajelor sau efectuarea unor activitati cu grad crescut de periculozitate.

Atentiondri referitoare la excipienti
Medazepam Laropharm contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Medazepam Laropharm
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Se recomanda utilizarea celei mai mici doze eficace. Medicul va va prescrie doza adecvata de
medicament, in functie de varsta, greutatea corporald, tipul si severitatea afectiunii.

Doza zilnica recomandati este de 1-3 comprimate Medazepam Laropharm (10-30 mg medazepam),
administrate oral, in 2-3 prize sau, de preferat, ca doza unica seara.



In afectiuni severe, doza poate fi crescutd pana la 6 comprimate Medazepam Laropharm pe zi (60 mg
medazepam), tindnd cont de precautiile necesare.

Mod de administrare

Linia mediana gravata pe una din cele doud fete ale comprimatului are numai rolul de a usura ruperea
comprimatului, pentru a fi inghitit usor, si nu de divizare in doze egale.

Comprimatele se administreaza in timpul zilei cu o cantitate suficienta de lichid, indiferent de mese.
Seara, se recomanda evitarea administrarii medazepamului pe stomacul plin, deoarece alimentele intarzie
instalarea efectului medazepamului si astfel creste riscul reactiilor precum tulburari de concentrare,
oboseala reziduala, reactivitate intarziata, ce pot fi resimtite la trezire.

Durata administrarii
Se recomanda ca durata administrarii sa fie cat mai scurta posibil.

In tratarea afectiunilor acute, durata administrarii medazepamului trebuie limitati la citeva zile.

in cazul manifestarilor clinice cronice, durata tratamentului depinde de evolutia bolii, Insd nu trebuie sa
depaseasca 4 saptamani.

In cazul administrarii de medazepam mai mult de o saptimana, oprirea tratamentului se va face prin
reducerea treptatd a dozei, deoarece trebuie avuta in vedere posibila aparitie a sindromului de abstinenta
(agravarea simptomelor). Modalitatea de intrerupere a tratamentului cu medazepam trebuie stabilita
numai de cétre medicul dumneavoastra.

Daca ati utilizat mai mult Medazepam Laropharm decét trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate de Medazepam Laropharm decét doza recomandata, adresati-va
imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital.
Simptomele care pot sa apara sunt: dezorientare, somnolenta, tulburari ale coordonarii migcarilor
voluntare (ataxie), articulare defectuoasa a cuvintelor (dizartrie), hipotensiune arteriala, oboseala
musculara sau, in cazul intoxicatiilor severe, stari de agitatie severa, deprimare cardiovasculara si
respiratorie (cianoza, pierderea stirii de constientd, mergand pana la stop cardio-respirator.

Daca ati uitat sa utilizati Medazepam Laropharm
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Medazepam Laropharm

Nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza fara a-l informa pe medicul dumneavoastra, chiar daca
va simtiti mai bine.

In cazul intreruperii bruste a tratamentului pot aparea simptome ca: tulburiri de somn si cosmaruri,
anxietate, tensiune psihica, agitatie, neliniste, tremuraturi, convulsii si reactii psihotice.

Medicul dumneavoastra va hotari cum si cind sa va opreasca tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital
dacd manifestati reactii alergice precum umflarea fetei, limbii si gatului, dificultati la respiratie, batai
rapide ale inimii, tensiune arteriald mica, eruptii pe piele si mancarimi.

Intrerupeti administrarea de medazepam si prezentati-va imediat la medic si in cazul in care manifestati:
* halucinatii,



* stari acute de agitatie,

* anxietate (frica),

« tendinta la suicid (aveti idei de a v lua viata),

* iInsomnie,

* agresivitate,

* spasme musculare (contractii puternice si scurte ale muschilor).

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):

- sedare marcata in timpul zilei,

- oboseala,

- somnolenta,

- apatie (stare de indiferenta, lipsa de interes fatd de orice activitate si fatd de lumea Inconjuratoare),
- hipersomnie (stare patologica de somn cu durata si profunzime anormale),
- timp de reactie prelungit,

- vertij,

- cefalee,

- ataxie (miscari nesigure, necontrolate),

- confuzie,

- afectari ale memoriei (amnezie anterograda).

Au mai fost raportate urmatoarele reactii adverse:

- tulburari gastrointestinale (greatd, voma, dureri epigastrice, constipatie, diaree, uscaciunea gurii),
- icter,

- anurie,

- spasm glotic,

- dureri toracice,

- hipotensiune arteriala,

- bradicardie,

- depresie,

- scaderea libidoului,

- tulburari menstruale la femei,

- cresterea poftei de mancare,

- reactii alergice cutanate (prurit, eritem, eruptii cutanate)

- deprimare respiratorie.

In cazul unui tratament de mai multe zile, cu doze mari de medazepam, pot si apara tulburari de vorbire,
de vedere (diplopie, nistagmus) si de echilibru, care sunt reversibile dupa oprirea administrarii produsului.

Medazepamul are potentialul de a dezvolta dependentd, toleranta si sindrom de abstinentd (anxietate,
agitatie, tulburdri de somn, modificari ale viselor, tremor, transpiratii, convulsii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Medazepam Laropharm 10 mg, comprimate

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Medazepam Laropharm 10 mg, comprimate

Substanta activa este medazepam. Fiecare comprimat contine medazepam 10 miligrame.

Celelalte componente (excipienti) sunt lactozd monohidrat spray dried, amidon de porumb, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Medazepam Laropharm 10 mg, comprimate si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, plate, cu diametru de 7 mm, de culoare galbend, avand gravate o linie mediana pe
una dintre fete §i trei arcuri de cerc dispuse simetric pe cealalta fata.

Cutie cu un blister cu 20 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. LAROPHARM S.R.L.,

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul lIfov, Romania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



