Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sedam 3, 3 mg, tabletki
Sedam 6, 6 mg, tabletki
Bromazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sedam 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sedam
Jak stosowa¢ lek Sedam

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sedam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Sedam i w jakim celu si¢ go stosuje

Sedam zawiera substancj¢ czynng bromazepam - lek psychotropowy z grupy pochodnych
benzodiazepiny. W matych dawkach zmniejsza napigcie nerwowe, pobudzenie i lgk oraz dziata
tagodnie nasennie. W duzych dawkach dziata uspokajajaco i zmniejsza napigcie migsni. Bromazepam
ma dziatanie przeciwdrgawkowe.

Wskazaniami do stosowania leku Sedam sa:
uogolnione zaburzenia lgkowe wymagajace leczenia farmakologicznego;
zaburzenia autonomicznego uktadu nerwowego, ktore wystepuja pod postacig objawow skornych,
ze strony uktadu pokarmowego, ze strony serca, uktadu krazenia, uktadu moczowo-ptciowego, itp.;
stany lekowe w przebiegu przewlektych choréb osrodkowego uktadu nerwowego;
zaburzenia stresowe pourazowe z objawami leku;
zaburzenia adaptacyjne (wynikajace np. z trudnosci z dostosowaniem si¢ do nowych, negatywnych
wydarzen zyciowych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sedam

Kiedy nie stosowa¢ leku Sedam
jesli pacjent ma uczulenie na bromazepam, inne benzodiazepiny lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ oddechowa;
jesli u pacjenta stwierdzono zespot bezdechu sennego;
jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos$¢ watroby;
jesli u pacjenta stwierdzono miasteni¢ (znaczne ostabienie migsni).

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sedam nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent:
miat kiedykolwiek w przesztosci depresje i (lub) odczuwat w zwigzku z tym lek;
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mial kiedykolwiek tak silng depresje, ze myslat o odebraniu sobie zycia;

naduzywat w przesztosci lekow, narkotykéw lub alkoholu albo jesli sprawia mu trudnosé
zaprzestanie ich stosowania;

ma chorobe ptuc, nerek lub watroby.

Codzienne stosowanie leku przez kilka tygodni, nawet w matych dawkach, moze spowodowac
uzaleznienie psychiczne i fizyczne.

Wielokrotne stosowanie leku Sedam w ciagu kilku tygodni moze spowodowaé zmniejszenie jego
skutecznosci.

Podczas stosowania leku moga wystapic ciezkie reakcje uczuleniowe (tzw. reakcje anafilaktyczne lub
rzekomoanafilaktyczne), obrzek naczynioruchowy (obrzgk skory i znajdujgcych sie pod nig tkanek),
a takze dusznos¢, niedrozno$¢ gardta lub nudnosci i wymioty.

W razie wystapienia takich objawow nalezy niezwlocznie zwrdcié sie do lekarza, gdyz moze by¢
konieczna pilna pomoc medyczna.

U o0s6b z uzaleznieniem fizycznym nagte przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy odstawienia,
takie jak bol glowy, biegunka, bol migsni, bardzo silny Igk, napiecie, niepokdj ruchowy, dezorientacja
i drazliwo$¢. W cigzkich przypadkach moga wystapic¢ zaburzenia psychiczne (derealizacja,
depersonalizacja), nadwrazliwos$¢ na dzwigki, odczucie dretwienia i mrowienia konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i kontakt fizyczny, omamy lub napady padaczkowe.

U niektorych osob przerwanie leczenia moze spowodowac przemijajacy nawrot objawow choroby
(tzw. objawy z odbicia) o wickszym niz poprzednio nasileniu. Mogg rowniez wystgpi¢ wahania
nastroju, lek lub zaburzenia snu i niepokoj. Ryzyko ich wystapienia jest wicksze po szybkim
zmniejszeniu dawki lub naglym przerwaniu leczenia. Lek odstawia si¢ stopniowo, zmniejszajac jego
dawke w sposob zalecony przez lekarza.

Leki takie jak Sedam (benzodiazepiny) moga powodowaé zaburzenia pamieci (trudnosci

z zapamigtaniem nowych informacji), zwtaszcza jesli lek stosowany jest w duzych dawkach. W celu
zmniejszenia ryzyka zaburzen pamigci pacjent po zazyciu leku musi mie¢ zapewnione kilka godzin
nieprzerwanego snu.

Podczas stosowania takich lekow, jak Sedam, moze wystapic¢ niepokdj ruchowy, pobudzenie,
drazliwo$¢, agresja, urojenia, napady gniewu, koszmary senne, omamy, zaburzenia psychiczne,
zaburzenia zachowania. W razie ich wystgpienia nalezy przerwaé stosowanie leku i zwrécic si¢ do
lekarza.

Sedam moze zmniejszy¢ napigcie miesni i spowodowac upadek z ryzykiem ztamania kosci, zwlaszcza
u starszych pacjentow.

Czas leczenia jest ograniczony i ustala go lekarz.

Sedam a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Sedam i inne jednoczesnie stosowane leki moga wzajemnie wplywac na swoje dzialanie oraz na
wystepowanie dziatan niepozadanych.
Dotyczy to zwtaszcza:
innych lekow dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy (np. lekéw przeciwpsychotycznych,
uspokajajacych i przeciwlgkowych, przeciwdepresyjnych [w tym fluwoksaminy], nasennych,
przeciwdrgawkowych, opioidowych lekow przeciwbdlowych*, lekow przeciwhistaminowych,
lekow do znieczulenia 0ogolnego);
lekoéw stosowanych w zakazeniach grzybiczych;
antybiotykow makrolidowych;
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inhibitorow proteazy (stosowanych np. w leczeniu zakazenia HIV);

lekéw zmniejszajacych napigcie migsniowe;

cymetydyny lub omeprazolu (lekéw zmniejszajacych wydzielanie soku zotadkowego);
cyzaprydu (leku stosowanego w leczeniu choroby refluksowej przetyku);

lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi;

lekéw beta-adrenolitycznych (lekéw stosowanych w nadcisnieniu tetniczym i chorobach serca, w
tym propranololu);

glikozydow naparstnicy (lekow stosowanych w chorobach serca);

metyloksantyn (lekéw stosowanych m.in. w leczeniu astmy);

hormonalnych $§rodkow antykoncepcyjnych.

* Jednoczesne stosowanie leku Sedam i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane
w leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektdre leki na kaszel) zwicksza ryzyko wystapienia
nadmiernego uspokojenia, trudnosci z oddychaniem (niewydolno$¢ oddechowa), $piaczki i moze
zagrazac¢ zyciu. Ze wzgledu na to, jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazac tylko
wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg mozliwe.
Jesli jednak lekarz przepisze lek Sedam razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke oraz czas
jednoczesnego stosowania.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych
i §cisle przestrzegac zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze si¢ okaza¢ poinformowanie
przyjaciot lub rodziny o zagrozeniu, aby byli $wiadomi wymienionych objawow. W razie
wystapienia tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci, czym sg wymienione leki, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sedam z alkoholem
Podczas stosowania leku nie wolno pi¢ alkoholu, gdyz zagraza to nadmiernym uspokojeniem oraz
cigzkimi powiktaniami oddechowymi i krazeniowymi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U dzieci matek przyjmujacych bromazepam w czasie cigzy notowano zwigkszone ryzyko
rozszczepienia podniebienia, a leki z grupy benzodiazepin stosowane w duzych dawkach w drugim

1 (lub) trzecim trymestrze cigzy powodowaty zmniejszenie aktywnych ruchéw ptodu i zmiany rytmu
jego serca. Stosowanie bromazepamu w ostatniej fazie cigzy (nawet w niewielkich dawkach)
powodowato wystapienie zespotu wiotkiego dziecka z takimi objawami, jak zmniejszone napigcie
migs$niowe, zaburzenia ssania bedace przyczyna stabego przyrostu masy ciata. Objawy te sa
przemijajace, ale moga utrzymywac si¢ przez 1 do 3 tygodni. Stosowanie przez matke bromazepamu
w duzych dawkach moze spowodowac u noworodka zahamowanie lub brak oddechu i obnizenie
temperatury ciata. Ponadto po kilku dniach po urodzeniu mozna obserwowac u noworodka objawy
odstawienia z nadmiernym pobudzeniem i drzeniem.

Lek mozna stosowac w okresie cigzy wylacznie na wyrazne zalecenie lekarza, w wyjatkowych,
szczegolnie uzasadnionych przypadkach.

Bromazepam przenika do mleka ludzkiego. Podczas stosowania tego leku nie nalezy karmi¢ piersia.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie stosowania tego leku moga wystapi¢ objawy niekorzystnie wptywajace na zdolnosé
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn: uspokojenie, zaburzenia pamieci, zaburzenia
koncentracji i zmniejszenie napi¢cia migsni. Dlatego podczas leczenia, zwlaszcza w pierwszych

dniach, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Sedam zawiera laktoze jednowodng
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Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Sedam

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dawke leku i czas jego podawania ustala lekarz.

Leczenie ambulatoryjne

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 3 mg bromazepamu (1 tabletka Sedam 3 lub % tabletki Sedam 6)
przyjmowanych jedng godzing przed snem. W razie potrzeby lekarz moze zwickszy¢ dawke do 6 mg
bromazepamu (2 tabletki Sedam 3 lub 1 tabletka Sedam 6).

Dziatanie leku podanego wieczorem zwykle trwa do nast¢pnego wieczora i nie ma potrzeby
przyjmowania dodatkowej dawki w ciggu dnia. Jednak w razie koniecznosci lekarz moze zalecié
przyjecie w ciagu dnia od 1,5 mg do 3 mg bromazepamu (od %2 do 1 tabletki Sedam 3 lub od % do
Y tabletki Sedam 6).

W uzasadnionych przypadkach lekarz moze zwickszy¢ dawke do 12 mg bromazepamu na dobe

(4 tabletki Sedam 3 lub 2 tabletki Sedam 6), podawanych w dawkach podzielonych.

Leczenie szpitalne

W cigzkich przypadkach lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwigkszanie dawki do 18 mg bromazepamu
na dobg. Na poczatku leczenia lekarz bedzie obserwowat, czy u pacjenta nie wystepuja objawy
przedawkowania. Dotyczy to zwlaszcza pacjentow w podesztym wieku, ostabionych, z organicznym
uszkodzeniem moézgu, niewydolnoscig krazenia, niewydolnoscig oddechowa oraz zaburzeniami
czynnosci watroby.

Specjalne wskazéwki dotyczace dawkowania

U pacjentéw w podesztym wieku, z organicznym uszkodzeniem mozgu, niewydolnos$cig krazenia,
niewydolno$cig oddechowa, zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek lekarz zaleci stosowanie dawki
stanowiacej potowe wyzej opisanych dawek, czyli 1,5 mg bromazepamu (% tabletki Sedam 3) na noc.
Maksymalna dawka dobowa u tych pacjentdéw wynosi 6 mg.

Sposob i czas podawania

Tabletki nalezy potykac, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

Czas leczenia ustala lekarz. Leczenie powinno trwacé tak krotko, jak to tylko jest mozliwe. Czas terapii
nie powinien by¢ dluzszy niz 8 do 12 tygodni.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sedam

Celowe lub przypadkowe przedawkowanie leku Sedam rzadko moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia,
chyba zZe lek zostat przyjety jednoczesnie ze srodkami hamujacymi czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (w tym z alkoholem).

W razie przedawkowania leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie po leku, aby personel medyczny mogt doktadnie
sprawdzié, jaki lek zostal zazyty.

Objawami przedawkowania moga by¢:
sennos¢
zaburzenia koordynacji
zaburzenia mowy
oczoplas
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Znaczne przedawkowanie moze rzadko spowodowac:
$piaczke (ktoéra moze trwac kilka godzin, nawracac i pogtebia¢ sie, zwlaszcza u 0s6b w podesztym
wieku)
zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi
zahamowanie oddychania

Pominie¢cie zastosowania leku Sedam
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sedam

Nie wolno samodzielnie podejmowac decyzji o przerwaniu stosowania leku Sedam. O odstawieniu
leku decyduje wylacznie lekarz.

Jesli pacjent zamierza przerwac leczenie lekiem Sedam, musi skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktéry
zaleci stopniowe zmniejszanie dawki.

Nagle przerwanie przyjmowania tabletek lub zmniejszenie dawki leku moze wywota¢ tzw. dzialania
“z odbicia”, ktore spowodujg czasowe nasilenie leku lub niepokoju albo utrudniajg zasypianie.

U pacjentéw z uzaleznieniem fizycznym nagle zakonczenie leczenia wywotuje objawy odstawienia,
takie jak bol glowy, bol miesni, bardzo silny lgk, napigcie, niepokoj ruchowy, splatanie 1 drazliwosc.
Jesli pacjent ma watpliwosci, lekarz udzieli mu bardziej szczegotowych informacji na ten temat.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek stosowany w dawkach leczniczych jest dobrze tolerowany.
Mozliwe jest jednak wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych, ktorych czesto$¢ nie jest
znana:

niewydolno$¢ serca (wlacznie z zatrzymaniem akcji serca)

podwojne widzenie

nudno$ci, wymioty, zaparcie

zmeczenie

nadwrazliwo$¢, wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (obrzek skory i znajdujacych sie

pod nig tkanek)

upadki, ztamania

stan splatania, zaburzenia emocjonalne, zaburzenia popedu ptciowego, uzaleznienie od leku,

naduzywanie leku, zespot odstawienia

depresja

niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, zachowanie agresywne, urojenia, zto$¢, koszmary

senne, omamy, psychoza, nietypowe zachowanie

zaburzenia i utrata pamigci

zatrzymanie moczu

ostabienie sity mi¢sniowe;j

sennosc, bol glowy, zawroty glowy, obnizenie czujnosci, zaburzenia ruchu

depresja oddechowa

wysypka, $wiad, pokrzywka

Przyzwyczajenie

Nagle odstawienie bromazepamu po dlugotrwalym stosowaniu moze powodowaé zaburzenia snu

i zwiekszac czesto§¢ wystepowania sndw. Moga wystapié: niepokoj, napigcie, podniecenie i uczucie
zmeczenia oraz takie objawy, jak drzenie i zlewne poty, az do objawdéw somatycznych i psychicznych,
np. napadow drgawkowych, psychozy (majaczenie).

Uzaleznienie
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Bromazepam moze powodowac uzaleznienie, nawet po codziennym podawaniu leku przez kilka
tygodni. Dotyczy to nie tylko stosowania zbyt duzych dawek, ale takze przyjmowanie leku w dawkach
leczniczych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sedam

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sedam

Substancja czynng leku jest bromazepam.

Jedna tabletka zawiera 3 mg (Sedam 3) lub 6 mg (Sedam 6) bromazepamu.

Pozostale sktadniki to:

Sedam 3: laktoza jednowodna, powidon K 30, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Sedam 6: laktoza jednowodna, powidon K 30, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian, lak zielony (wodorotlenek glinu z Zétcienig chinolinowa i indygotyna).

Jak wyglada Sedam i co zawiera opakowanie

Sedam 3: biale, podtuzne tabletki z 3 nacigciami utatwiajgcymi przetamywanie po obu stronach.
Sedam 6: zielone, podtuzne tabletki z 3 nacigciami utatwiajacymi przetamywanie po obu stronach.
Blistry w tekturowym pudetku zawieraja 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa
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tel. 22 209 70 00
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<logo Sandoz>
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