Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lexotan, 3 mg, tabletki
Lexotan, 6 mg, tabletki

Bromazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Lexotani w jakim celu si¢ go stosuje

Lexotan zawiera bromazepam, ktory jest lekiem przeciwlekowym, nalezagcym do grupy
benzodiazepin.
Lexotan jest wskazany w wymagajacych leczenia farmakologicznego:

2.

zaburzeniach lgkowych uogdélnionych

dysfunkcjach autonomicznych wystepujacych pod postacig somatyczng m.in. z objawami
skornymi, ze strony uktadu pokarmowego, uktadu krazenia, uktadu moczowo-ptciowego
stanach lekowych wystepujacych w przebiegu przewlektych chordb organicznych osrodkowego
uktadu nerwowego

zaburzeniach stresowych pourazowych, z objawami leku

zaburzeniach adaptacyjnych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lexotan

Kiedy nie stosowa¢ leku Lexotan

jesli pacjent ma uczulenie na benzodiazepiny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ oddechowa

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby (benzodiazepiny nie sg wskazane do
leczenia pacjentdow z ciezka niewydolnoscig watroby, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
uszkodzenia mozgu)

jesli u pacjenta wystepuje nuzliwos¢ migéni (miastenia)

jesli u pacjenta wystepuje zespot bezdechu sennego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Pacjent powinien znajdowac si¢ przez caly czas trwania leczenia pod kontrolg lekarza - na poczatku
leczenia w celu ustalenia minimalnej skutecznej dawki oraz ustalenia czestosci podawania leku, w



trakcie trwania leczenia - w celu zapobiegania przedawkowaniu leku.

Niepamigé

Benzodiazepiny moga wywolywaé niepami¢¢ nastepcza. Stan ten wystepuje najczesciej kilka godzin
po przyjeciu leku. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia niepamigci nastepczej, pacjent powinien mieé
zapewniony nieprzerwany sen przez kilka godzin. Efekt niepamigci nastgpczej moze wigzaé si¢ z
nietypowym zachowaniem.

Reakcje psychiczne

Przy stosowaniu benzodiazepin moga wystapic reakcje, takie jak niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢,
agresja, Iek, fatszywe przekonanie na temat otoczenia zewnetrznego lub wiasnego stanu, wybuchy
zto$ci, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowania i inne niepozadane zachowania.
Jesli takie objawy wystapia, niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wyzej wymienione objawy mogg z wickszym prawdopodobienstwem wystapi¢ u dzieci i u osob w
podesztym wieku.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia jest ograniczony (nie przekracza¢ 8-12 tygodni), a dawke leku nalezy stopniowo
zmniejszac¢ pod kontrolg lekarza. W trakcie odstawiania leku moze wystapi¢ zjawisko ,,z odbicia”
(patrz punkt 3. w czgsci ,,Przerwanie stosowania leku Lexotan”).

Spozywanie alkoholu lub stosowanie lekow hamujgcych czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego
Podczas stosowania leku Lexotan nie nalezy pi¢ alkoholu ani przyjmowac lekéw hamujacych
czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego.

Alkohol moze nasili¢ dziatanie leku Lexotan i wywotac¢ ciezkie objawy uspokojenia oraz spowodowac
zahamowanie oddychania lub krazenia, co moze prowadzi¢ do $piaczki lub $mierci.

Tolerancja
W przypadku wielokrotnego przyjmowania leku Lexotan przez dtuzszy czas, moze dojs¢ do
zmniejszenia jego skutecznosci.

W trakcie leczenia benzodiazepinami, w przypadku zamiany stosowanego leku na benzodiazeping o
znacznie krotszym okresie pottrwania mogg rozwinac si¢ objawy zespotu odstawienia.

Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane jako jedyne leki w terapii depresji czy stanéw lgkowych
zwigzanych z depresjg (w przypadku tych chorob moga wystgpowaé wigksze tendencje samobojcze).

Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane jako leki pierwszego wyboru w leczeniu zaburzen

psychotycznych.

Podczas stosowania leku, ze wzgledu na dziatanie zwiotczajgce migsnie istnieje ryzyko upadkow i
ztaman kosci w stawie biodrowym, szczegdlnie u starszych pacjentow, gdy wstaja w nocy.

Naduzywanie alkoholu, lekow lub narkotykow w przesztosci
Lek nalezy stosowaé szczegdlnie ostroznie, $cisle wedtug zalecen lekarza.

Uzaleznienie od leku

Przyjmowanie lekéw z grupy benzodiazepin, w tym leku Lexotan, lub podobnie dziatajacych lekow,
moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ uzaleznienia zaréwno fizycznego, jak i psychicznego od tych
lekéw. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia. Zwigkszone
ryzyko dotyczy takze pacjentow, ktorzy naduzywali alkoholu, lekow lub narkotykow i pacjentow z
zaburzeniami osobowosci.

Ostrzezenia dotyczgce szczegolnych grup pacjentow
Nalezy otoczy¢ szczegdlng opiekg pacjentow z przewlekta niewydolnoscig oddechowa ze wzgledu na
ryzyko wystapienia zaburzen oddychania.



Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z tagodng lub umiarkowang niewydolno$cia
watroby.

Benzodiazepin nie nalezy podawac¢ dzieciom bez starannej oceny zasadnosci ich stosowania; czas
trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy, a dawka dobrana indywidualnie dla danego pacjenta.

Osobom w podeszitym wieku lek nalezy podawa¢ w zmniejszonej dawce.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigia

Nie okreslono jednoznacznie bezpieczenstwa stosowania bromazepamu u kobiet w cigzy. Cho¢ brak
danych klinicznych dotyczacych wystapienia u ptodu istotnych wad wrodzonych w wyniku stosowania
benzodiazepin w pierwszym trymestrze cigzy, niektore badania epidemiologiczne wykazaty zwickszone
ryzyko rozszczepu w obrebie jamy ustne;.

Dlatego nie nalezy stosowa¢ bromazepamu w cigzy, chyba ze w szczegdlnie uzasadnionych
przypadkach i przy $cistym przestrzeganiu schematu dawkowania.

Pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem w sprawie przerwania leczenia, jesli planuje zajs¢ w
cigze lub podejrzenia, ze jest w cigzy.

Podawanie bromazepamu w trzecim trymestrze cigzy i podczas porodu jest dozwolone jedynie w
przypadkach bezwzglednych wskazan, poniewaz mozna spodziewac si¢ wystapienia u noworodkow
dziatan niepozadanych, takich jak hipotermia (obnizenie temperatury ciata), zmniejszenie napi¢cia
mieg$ni, mogace objawiac si¢ problemami z ssaniem (co powoduje stabe przybieranie na wadze) i
umiarkowana depresja oddechowa lub bezdech. Ponadto obserwowano objawy odstawienia u
noworodka, wyrazajace si¢ nadmierng pobudliwos$cia, niepokojem i drzeniem.

U dzieci matek, ktore dlugotrwale przyjmowaty benzodiazepiny w ostatnim okresie cigzy, moze
wystapi¢ uzaleznienie fizyczne od leku oraz ryzyko objawow odstawienia po urodzeniu.

Karmienie piersiq
Benzodiazepiny przenikaja do mleka kobiecego, dlatego tez kobiety karmigce piersig nie powinny
stosowac leku Lexotan.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstlugiwaé maszyn, poniewaz lek Lexotan moze
powodowa¢ nadmierne uspokojenie i niepamieé, zaburzac¢ koncentracj¢ i czynno$¢ migsni. W razie
niedoboru snu moze wzrasta¢ prawdopodobienstwo obnizenia czujno$ci. Dziatanie to moze nasili¢ si¢
szczegolnie wtedy, gdy dodatkowo pacjent spozywat alkohol.

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

Jednoczesne przyjmowanie leku Lexotan z jakimikolwiek lekami dziatajacymi hamujaco na
o$rodkowy uktad nerwowy (jak np. leki przeciwdepresyjne, nasenne, narkotyczne leki przeciwbolowe
neuroleptyki, leki przeciwlekowe i1 uspokajajace, leki przeciwdrgawkowe, nasenne, leki
przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym, leki znieczulajgce) i alkoholem, moze nasila¢
dziatanie uspokajajace leku oraz zwiekszaé jego wptyw hamujacy na uktad oddechowy i na uktad
krazenia.

W przypadku zastosowania narkotycznych lekéw przeciwbdélowych moze pojawic sie stan euforii
prowadzacy do wzrostu ryzyka uzaleznienia psychicznego.

Substancje, ktore hamuja aktywnos¢ niektorych enzyméow watrobowych, moga wptywacé na
benzodiazepiny, ktére sg metabolizowane przez te enzymy. Jednoczesne podawanie leku Lexotan z
cymetydyng, fluwoksaming lub (prawdopodobnie) propranololem moze powodowac¢ jego silniejsze
lub przedtuzone dziatanie.



Lek Lexotan zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Lexotan.

3. Jak stosowac¢ lek Lexotan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

W kazdym przypadku Lexotan powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka
Srednie dawki dla pacjentow leczonych ambulatoryjnie: 1,5 mg do 3 mg do trzech razy na dobe.
Cigzkie przypadki, zwlaszcza w lecznictwie szpitalnym: 6 mg do 12 mg dwa lub trzy razy na dobe.

Podane dawkowanie lekarz powinien traktowac jako ogoélne wytyczne i dobiera¢ dawke indywidualnie
dla danego pacjenta. Leczenie ambulatoryjne pacjentdw nalezy rozpoczyna¢ od podawania matych
dawek, stopniowo zwigkszajac je do optymalnej wielkosci. Leczenie powinno trwac tak krotko, jak to
tylko mozliwe.

Pacjent powinien zglasza¢ si¢ do lekarza regularnie, w celu oceny koniecznosci dalszego podawania
leku, szczeg6lnie w sytuacjach, w ktorych nie obserwuje si¢ objawow choroby. Catkowity czas terapii
nie powinien wynosi¢ wigcej niz 8 do 12 tygodni, wliczajac w to okres stopniowego odstawiania leku.
W niektorych przypadkach terapia moze trwac dtuzej, pod warunkiem przeprowadzenia
specjalistycznej oceny stanu pacjenta przez lekarza.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby wymagaja mniejszych
dawek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Lexotan jest za silne lub za stabe, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lexotan
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Do czestych objawow przedawkowania benzodiazepin naleza: senno$¢, zaburzenia koordynacji
ruchow, zaburzenia mowy oraz oczoplas.

Przedawkowanie leku Lexotan rzadko zagraza zyciu, jesli lek jest przyjmowany jako jedyny. Moze
jednak prowadzi¢ do zaniku odruchow, bezdechu, spadku cisnienia tetniczego, depresji krazeniowo-
oddechowej i $piaczki. Spiaczka, jesli wystapi, trwa zwykle kilka godzin, ale moze nawracaé i
poglebiac sig, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku. Objawy depresji oddechowej maja cigzszy
przebieg u 0sob ze wspolistniejacymi chorobami uktadu oddechowego.

Benzodiazepiny nasilajg dziatanie innych srodkéw hamujacych czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (takze alkoholu).

Pominiecie zastosowania leku Lexotan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lexotan

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, po zaprzestaniu leczenia bedg wystgpowaty
objawy odstawienia (zespot odstawienia).

Moga sie na nie sktadaé: bole glowy, biegunka, bol miesni, nasilony lek, napiecie, niepokoj,
dezorientacja i drazliwos¢. W ciezkich przypadkach moga wystgpi¢ nastepujace objawy:
nieprawidlowy odbior otaczajacej rzeczywistosci (derealizacja), zaburzenia poczucia wlasnej



osobowosci (depersonalizacja), nadwrazliwos$¢ na dzwieki, uczucie dretwienia i mrowienia konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i dotyk, omamy lub drgawki.

Po odstawieniu leku moze wystapi¢ Ik ,,z odbicia” - przemijajacy zespol, w ktorym objawy, bedace
przyczyna zastosowania leku Lexotan, nawracajg w nasilonej postaci. Moga wystgpi¢ takze inne
reakcje, jak: zmiany nastroju, Igk lub zaburzenia snu i niepokdj.

Poniewaz ryzyko wystapienia zespotu odstawienia oraz zjawiska ,,z odbicia” jest wigksze w razie
naglego przerwania leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Lexotan.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Lexotan moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymienione dzialania niepozadane wystepowaty z czgstoscig nieznang (nie mozna jej okresli¢
na podstawie dostepnych danych):

- nadwrazliwos¢ (uczulenie), wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy

- stan splatania, dezorientacja, zaburzenia emocjonalne i zaburzenia nastroju - gtéwnie na poczatku i
zwykle ustepujace w trakcie leczenia

- zaburzenia libido

- uzaleznienie lekowe, naduzywanie leku, zespo6t odstawienia

- depresja

- reakcje paradoksalne jak niepokoéj, pobudzenie, drazliwo$é, agresja, urojenia, ztos¢, koszmary senne,
omamy, psychoza, nietypowe zachowanie, nerwowos¢, Igk, nietypowe sny, nadmierna aktywnos¢ i
inne zaburzenia zachowania - wigksze prawdopodobienstwo tego typu dziatan u dzieci i pacjentow w
podesztym wieku

- niepami¢¢ nastepcza

- uposledzenie pamieci

- sennos¢, bole gtowy, zawroty gtowy, ostabiona czujnos¢, problemy z koordynacja ruchéw oraz z
utrzymaniem rownowagi - gldwnie na poczatku i zwykle ustepujace w trakcie leczenia

- podwoéjne widzenie - gldwnie na poczatku i zwykle ustepujace w trakcie leczenia

- niewydolno$¢ serca, w tym zatrzymanie akcji serca

- zmniejszenie glebokosci oraz czestosci oddechow

- nudnos$ci, wymioty - gtdbwnie na poczatku i zwykle ustgpujace w trakcie leczenia

- zaparcie

- Wysypka, $wiad, pokrzywka

- Ostabienie sity migsniowej - gtdéwnie na poczatku i zwykle ustepujgce W trakcie leczenia

- zatrzymanie moczu

- zme¢czenie - gldwnie na poczatku i zwykle ustepujace w trakcie leczenia

- upadki, ztamania - ryzyko zwigksza si¢ u 0sob stosujacych jednoczesnie $rodki uspokajajace (w tym
napoje alkoholowe) oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Uzaleznienie:

Dhugotrwate stosowanie leku (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do rozwoju
psychicznego i fizycznego uzaleznienia od leku, a przerwanie leczenia - do wystapienia objawow
zespotu odstawienia lub leku ,,z odbicia” (nasilenie objawow choroby — patrz ,,Przerwanie stosowania
leku Lexotan”).

Zgtaszano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lexotan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lexotan

- Substancja czynng leku jest bromazepam (Bromazepamum).
1 tabletka zawiera 3 mg lub 6 mg bromazepamu.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, talk
oraz:
tabletki 3 mg: laktoza jednowodna (94,4 mg w 1 tabletce), zelaza tlenek czerwony;
tabletki 6 mg: laktoza jednowodna (90,85 mg w 1 tabletce), lak aluminiowy indygotyny, zelaza
tlenek zotty.

Jak wyglada lek Lexotan i co zawiera opakowanie
Lek Lexotan ma postac tabletek.

Opakowanie zawiera 30 tabletek po 3 mg lub 6 mg, w blistrach, umieszczonych w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworea:

Delpharm Milano S.r.l.
Via Carnevale, 1
20054, Segrate (MI)
Wiochy
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