Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Praxiten 15 mg tablete

oksazepam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cCete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

SUEWNE Ux

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Praxiten i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Praxiten
Kako uzimati Praxiten

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Praxiten

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Praxiten i za §to se Koristi

Djelatna tvar lijeka Praxiten je oksazepam, koji pripada skupini lijekova koji se nazivaju
benzodiazepini.
Praxiten se primjenjuje:

kod kratkotrajnog lijecenje tjeskobe, ako ona uzrokuje teske simptome i onemogucava
bolesnika u svakodnevnom Zivotu. Tjeskoba se mozZe javiti kao samostalna bolest ili
moze biti povezana s nesanicom ili drugim psihi¢kim i fizi€¢kim bolestima.

u lijecenju ovisnosti o alkoholu

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Praxiten

Nemojte uzimati Praxiten ako:

ste alergicni (preosjetljivi) na oksazepam, druge benzodiazepine ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

bolujete od kroni¢ne dusevne bolesti (kroni¢ne psihoze) s pojavom zbunjenosti,
gubitkom veze sa stvarnosc¢u ili nemoguénoscu jasnog razmisljanja i prosudbe

imate fobije (intenzivne strahove), opsesije (uznemiravajuce, nezeljene i ponavljane
misli, ideje ili osjecaje)

bolujete od teske bolesti pluca, takozvane teske respiratorne insuficijencije

bolujete od teSke bolesti jetre

imate sindrom apneje u snu (kratkotrajni prestanak disanja tijekom spavanja)

bolujete od mijastenije gravis (bolest sa slabos¢u misi¢a i brzim umaranjem)
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Praxiten ako:

- bolujete od bolesti bubrega, jetre, srca ili pluca

- bolujete od depresije

- bolujete od poremecaja osobnosti

- konzumirate alkoholna pica, jer pojacavaju uc¢inak ovog lijeka
ako ste stariji od 65 godina

Ako dulje vremena uzimate ovaj lijek, prekidom terapije mogu nastupiti simptomi
ustezanja (simptomi koji se javljaju nakon naglog prekida uzimanja lijeka na koji se razvila
ovisnost). Simptomi ustezanja mogu biti glavobolja, tjeskoba, bolovi u misi¢ima, napetost,
nemir, nesanica, razdrazljivost, zujanje u uSima, nevoljni pokreti, preosjetljivost na
svjetlost, buku i fizicki dodir, epilepticki napadi, gréevi U trbuhu, mucnina, povracanje,
smetenost, pojacano znojenje, depresija, miSi¢ni gréevi, promijenjeno dozivljavanje
stvarnosti, utrnulost i trnci udova, ubrzan rad srca, nevoljno drhtanje, halucinacije (kada
vidite, Cujete ili osjecate stvari koje nisu prisutne). Prilikom naglog prekidanja uzimanja
ovog lijeka moguci je privremeni povratak pocetnih simptoma u pojaéanom intenzitetu.
Stoga ¢e Vam lije¢nik postupno ukidati lijek.

Djeca i adolescenti
Lijek nije namijenjen lijeCenju djece.

Drugi lijekovi i Praxiten
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate:

- lijekove koji imaju sedativno djelovanje s posljedi¢nim smirenjem i pospano$¢u (npr.
lijekove za depresiju, za nesanicu, za smirenje, za ublazavanje jakih bolova, za
lijeCenje alergije, Parkinsonove bolesti, shizofrenije)

- lijekove za lije¢enje virusnih infekcija (npr. zidovudin, ritonavir)

- lijekove za lije¢enje bakterijskih infekcija (npr. rifampicin)

- lijekove za lijecenje povisenog krvnog tlaka (npr. alfa blokatori, moksonidin)

- lijekove za lijecenje epilepsije (npr. fenitoin)

- lijekove za sprjecavanje trudnoce, tj. kontracepciju

- baklofen — lijek za opustanje misica

- probenecid — lijek za lijecenje gihta.

Istodobna primjena Praxitena i opioida (jaki ublazivaci boli, lijekovi za supstitucijsku terapiju

i neki lijekovi protiv kaslja) povecava rizik od omamljenosti, poteskoc¢a u disanju (depresija

disanja), kome te moze biti opasna po zivot. Zbog toga se istodobna primjena treba uzeti u

obzir samo ako nisu moguci drugi nacini lijecenja.

Medutim, ako Vam je lije¢nik propisao Praxiten zajedno s opioidima, lije¢nik Vam

treba ograni¢iti dozu i trajanje istodobne terapije. Obavijestite svog lije¢nika o svim
opioidnim lijekovima koje uzimate i pomno slijedite

preporuku svog lije¢nika o dozi lijeka. Bilo bi korisno da obavijestite prijatelje ili rodbinu
ogore navedenim znakovima i simptomima. Obratite se svom lijecniku ako se pojave takvi

simptomi.

Praxiten s hranom i pi¢em
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Istodobna primjena ovog lijeka i alkohola se ne preporucuje.
Bolesnici na niskokalorijskoj dijeti koja se sastoji od dovoljne koli¢ine bjelancevina i male
koli¢ine ugljikohidrata trebaju o tome obavijestiti svog lijecnika.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne uzimajte ovaj lijek ako ste trudni ili planirate trudno¢u. Primjena ovog lijeka u trudnoci
dozvoljena je samo u strogoj indikaciji i ako, prema procjeni lije¢nika, mogucéa korist za
trudnicu prevladava moguce rizike za plod. Ako se lijek mora primijeniti na kraju trudnoce ili
tijekom poroda, novorodene moze imati snizenu tjelesnu temperaturu, mlohavost te
poteskoce s disanjem i hranjenjem. Ako se lijek uzima redovito tijekom kasne trudnoce, u
novorodenceta se mogu razviti simptomi ustezanja.

Ovaj lijek se ne smije uzimati za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek utjece na psihofizicke sposobnosti, odnosno moze izazvati pospanost, omaglicu i
usporiti reflekse te se ne preporucuje upravljanje strojevima i vozilima za vrijeme lijeCenja
ovim lijekom.

Praxiten sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka. Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Praxiten

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Dozu je odredio Va§ lijecnik, prilagodivsi je VaSim osobnim potrebama. Potrebno je
primjenjivati najmanje djelotvorne doze u Sto krac¢em periodu kako bi se izbjegli neZeljeni
ucinci. Nakon dulje primjene potrebno je dozu lijeka postupno smanjivati.

Lije¢nik ¢e prilagoditi dozu lijeka i trajanje terapije VaSem stanju te primjenjivati Najnize
djelotvorne doze u §to kra¢em periodu. Lijecenje obi¢no traje od nekoliko dana do 4 tjedna,
ukljucujudi i proces postupnog smanjivanja doze. Period lijecenja ne smije se produljivati bez
lije¢nikove preporuke za nastavkom lijecenja.

Budu¢i da je nesanica Cesto prolazna te se pojavljuje na mahove, duza primjena ovog lijeka
¢esto je nepotrebna i nije preporucljiva.

Odrasli
1 do 2 tablete 3 do 4 puta na dan.
Za lijecCenje nesanice 1 ili 2 tablete sat vremena prije spavanja.

Osobe starije zZivotne dobi (65 i vise godina)
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Lije¢nik ¢e preporuciti nizu u¢inkovitu dozu koja se po potrebi moze postepeno povecavati.

Djeca
Ovaj lijek nije namijenjen lije¢enju djece.

AKko uzmete viSe Praxitena nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli viSe tableta nego Vam je lije¢nik preporucio, javite se lije¢niku ili u najblizu
zdravstvenu ustanovu.

U slucaju blazeg predoziranja mogu se pojaviti pospanost, smetenost, slabost, usporeni
refleksi, usporena src¢ana frekvencija, problemi s disanjem ili govorom, posrtanje, a u znatno
ozbiljnijim slu¢ajevima smetnje ravnoteZe ili koordinacije pokreta, smanjenje miSi¢nog
tonusa, pad krvnog tlaka, prestanak disanja i koma te rijetko smrt.

Ako ste zaboravili uzeti Praxiten

Ako zaboravite uzeti lijek na vrijeme, uzmite ga $to je prije moguce, a zatim ga nastavite
uzimati po uobi¢ajenom rasporedu uzimanja.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Praxiten

LijeCenje ovim lijekom moze biti povezano sa Simptomima ustezanja. Razgovarajte s
lijeénikom prije prestajanja uzimanja lijeka i slijedite njegov savjet. Ako naglo prestanete
uzimati lijek, moze se pojaviti glavobolja, tjeskoba, bolovi u misi¢ima, napetost, nemir,
nesanica, razdrazljivost, zujanje u usima, nevoljni pokreti, preosjetljivost na svjetlost, buku i
fizicki dodir, epilepti¢ki napadi, gréevi u trbuhu, mucnina, povracanje, smetenost, pojacano
znojenje, depresija, miSiéni gréevi, promijenjeno dozivljavanje stvarnosti, utrnulost i trnci
ruku i nogu, ubrzan rad srca, nevoljno drhtanje, halucinacije (kada vidite, Cujete ili osjecate
stvari koje nisu prisutne). Prilikom naglog prekidanja uzimanja ovog lijeka, moguéi je
privremeni povratak pocetnih simptoma u pojacanom intenzitetu. Stoga ¢e Vam lijecnik
postupno ukidati lijek.

U slucéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Potrebno je odmah kontaktirati lije¢nika ako se pri primjeni ovog lijeka jave paradoksalne
reakcije kao $to su ljutnja, neprijateljstvo, manija, nesanica, depresija, nemir, uznemirenost,
razdrazljivost, agresija, deluzija (osjecanje ili vjerovanje u stvari koje ne postoje), noéne

more, halucinacije, psihoze, neprikladno ponaSanje.

Nuspojave se obi¢no javljaju na pocetku lijecenja i obi¢no se smanjuju te nestaju sa stalnom
upotrebom ili nakon smanjivanja doze.

Prilikom primjene ovog lijeka zabiljezene su sljedece nuspojave Cija je ucestalost nepoznata
(ne moze se odrediti iz dostupnih podataka):

- pospanost
- omaglica
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- glavobolja

- zamagljen vid

- problemi s mokrenjem

- nevoljno drhtanje (tremor)

- probavni problemi

- mucnina

- letargija (obamrlost)

- nerazumljiv govor

- crvenilo, osip 1 svrbez koze

- osipi (osip nalik ospicama, koprivnjaca, crveni osip izdignut iznad razine koze)

- oslabljena funkcija jetre 1 Zuci

- promjena spolnog nagona

- umor

- nemir

- gubitak pamcenja

- snizeni krvni tlak

- ubrzan rad srca

- smanjenje broja bijelih krvnih stanica (agranulocitoza, leukopenija), crvenih krvnih
stanica (anemija), krvnih plocica (trombocitopenija)

- kratkotrajni gubitak svijesti (sinkopa)

- euforija

- dvoslike

- halucinacije (kada vidite, Cujete ili osjecate stvari koje nisu prisutne)

- promjene na EKG-u

- slabost miSi¢a

- gubitak koordinacije miSi¢nih pokreta

- slabljenje memorije

- dezorijentacija

- poremecaj svijesti sa simptomima tuposti i nepostojanja psihi¢ke 1 motoricke
aktivnosti (stupor)

Prilikom naglog prekida uzimanja lijeka mogu se javiti simptomi ustezanja kao Sto su
glavobolja, tjeskoba, bolovi u misi¢ima, napetost, nemir, nesanica, razdrazljivost, zujanje u
usima, nevoljni pokreti, preosjetljivost na svjetlost, buku i fizicki dodir, epilepti¢ki napadi,
gréevi U trbuhu, muénina, povracanje, smetenost, poja¢ano znojenje, depresija, misiéni gréevi,
promijenjeno dozivljavanje stvarnosti, utrnulost i trnci udova, ubrzan rad srca, nevoljno
drhtanje, halucinacije (kada vidite, Cujete ili osjecate stvari koje nisu prisutne).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Praxiten

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C, zastiéeno od vlage i svjetlosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuc¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranje i druge informacije

Sto Praxiten sadri

Djelatna tvar je oksazepam.

Jedna tableta sadrzi 15 mg oksazepama.

Drugi sastojci su: laktoza hidrat, kukuruzni Skrob, natrijev Skroboglikolat, vrste A i
magnezijev stearat.

Za vise informacija pogledajte poglavlje 2. upute o lijeku.

Kako Pracxiten izgleda i sadrzaj pakiranja

Tableta.
Praxiten 15 mg tablete se bijele do gotovo bijele, okrugle tablete s ravnom povr§inom i
slovom P utisnutim na jednoj strani tablete, promjera 7 mm.

Praxiten 15 mg tablete dostupne su u pakiranju od 30 (2x15) tableta u blisteru, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 28. sije¢nja 2021.
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