Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ABROMAZEPAM (bromazepam),tablete, 30 x 1,5 mg
ABROMAZEPAM (bromazepam), tablete, 30 x 3 mg
ABROMAZEPAM (bromazepam),tablete, 20 x 6 mg

Proizvoda¢: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put b.b., 26300 VrSac, Republika Srbija

Podnosilac zahteva: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put b.b., 26300 VrSac, Republika Srbija

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

ABROMAZEPAM, 1,5 mg, tablete
ABROMAZEPAM, 3 mg, tablete
ABROMAZEPAM, 6 mg, tablete
INN: bromazepam

Pazljivo procitajte ovo upustvo, pre nego sto pocnete da koristite ovaj lek.

Ubputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake
bolesti kao i Vi. Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje
nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek BROMAZEPAM i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek BROMAZEPAM
3. Kako se upotrebljava lek BROMAZEPAM

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako ¢uvati lek BROMAZEPAM

6. Dodatne informacije

1. STA JE LEK BROMAZEPAM I CEMU JE NAMENJEN?

Lek Bromazepam sadrzi bromazepam kao aktivnu supstancu. Pripada grupi lekova pod nazivom
benzodiazepini. Lek Bromazepam se koristi za leCenje teSkog oblika anksioznosti (jak neopravdan strah ili
velika briga koja moze uticati na osecanja, raspoloZenje, ponaSanje i rasudjivanje). Lek Bromazepam se
propisuje na §to kra¢i vremenski period. On najceScée iznosi od 8 do 12 nedelja.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO §TO UZMETE LEK BROMAZEPAM

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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Lek BROMAZEPAM ne smete Koristiti:

Ako ste alergi¢ni na bromazepam ili na neku od pomoc¢nih supstanci u tabletama.

Ako ste alergi¢ni na druge benzodiazepine (diazepam, klonazepam, flurazepam i temazepam).

Ako imate ozbiljno oboljenje pluca sa teSko¢ama u disanju.

Ako imate ozbiljne probleme sa jetrom.

Ako imate bolest pod nazivom miastenia gravis (bolest koju karakteriSe preterana slabost i brzo
zamaranje misica).

o Ako imate sleep apnoea sindrom (kratkotrajni prestanak disanja u toku spavanja).

Nemojte uzimati lek Bromazepam ukoliko ste alergi¢ni na neki od gore navedenih lekova ili imate neku od
navedenih oboljenja. Ukoliko niste sigurni, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Deca

Deca mladja od 12 godina ne smeju koristiti ovaj lek.

Kada uzimate lek BROMAZEPAM, posebno vodite ra¢una:

Pre uzimanja Bromazepam tableta treba da kazete svom lekaru ili farmaceutu:

ukoliko imate poremecaj rada jetre, bubrega ili pluca;

ukoliko ste ranije leCeni od depresije;

ukoliko koristite, ili da ste u nedavnoj proslosti prekomerno koristili lekove i alkohol;
- ukoliko ste imali problema sa zloupotrebom alkohola ili lekova u proslosti.

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neke od slede¢ih lekova:
- za leCenje psihickih problema,

- za leCenje nesanice,

- zaleCenje alergija (lekovi od kojih ste pospani),

- zaleCenje epilepsije,

- cimetidin (za leCenje stomacnih problema i gorusice),

- jake analgetike (za suzbijanje bola, poput morfina).

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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Operacije

Pre uvodjenja u anesteziju pre nekog hirurskog zahvata ili stomatoloske intervencije, obavestite Vaseg lekara
ili stomatologa da uzimate lek bromazepam.

Uzimanje alkohola

Ne smete konzumirati alkohol dok uzimate lek bromazepam zato §to:

* mozZete biti pospani nakon uzimanja bromazepama,

* mozete imati problema sa koncentracijom i upadati u dubok san,

* duboki san moze izazvati ozbiljne probleme u Vasem disanju i sréanom radu.

Primena leka BROMAZEPAM u periodu trudnoée i dojenja
Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ukoliko ste trudni, pokusavate da
zatrudnite ili dojite. Va$ lekar ¢e odluciti da li da uzimate bromazepam, jer on moze Stetno uticati na Vas

plod. Ukoliko ste ve¢ uzeli lek Bromazepam, odmah o tome obavestite Vaseg lekara koji ¢e odluciti da li
treba da prestanete sa uzimanjem leka.

Uticaj leka BROMAZEPAM na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masSinama

Za vreme terapije lekom Bromazepam, posavetujte se sa Vasim lekarom ukoliko upravljate vozilom ili
rukujete masinama. Lek Bromazepam ima snazan uticaj na psihofizicke sposobnosti. Za vreme terapije nije
dozvoljeno upravljanje motornim vozilima ni rad sa maSinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka BROMAZEPAM

Zbog prisustva laktoze u BROMAZEPAM tabletama, u slucaju postojanja nepodnosljivosti na neke od
Secera obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK BROMAZEPAM

Lek BROMAZEPAM uzimajte uvek tacno onako kako vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Na pocetku lecenja uzimajte najmanju dozu leka Bromazepam. Vas lekar ¢e je postepeno povecavati dok ne
pronadje odgovarajucu dozu za Vas. Vas lekar ¢e Vam propisati najnizu efikasnu dozu.
Vas lekar ¢e zahtevati od Vas da uzimate lek Bromazepam najkra¢e moguce vreme.

Bromazepam tablete treba progutati cele bez Zvakanja sa caSom vode.

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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Deca
Lek Bromazepam se ne preporucuje deci mladjoj od 12 godina.

Odrasli
Uobic¢ajena doza je 3 do 18 mg dnevno, podeljeno u nekoliko doza. Lek Bromazepam se uglavnom ne koristi
duze od 12 nedelja.

Stariji i pacijenti sa oboljenjem jetre ili bubrega
Vas lekar ¢e odluciti o broju tableta i koliko Cesto ih mozete uzimati. Vasa doza ¢e biti niza od doze za
odrasle.

Ako ste uzeli viSe leka BROMAZEPAM nego $to je trebalo

Ako greskom, odjednom, uzmete vise tableta nego §to je to preporuceno ili neko drugi uzme Vas lek, odmah
se obratite svom lekaru ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi. Sa sobom ponesite pakovanje svog leka, ¢ak ako
u kutiji i nema viSe tableta. Ako uzmete vise tableta nego $to je to preporuceno, mozete osetiti sanjivost ili
pospanost, izgubiti kontrolu nad svojim pokretima (gubitak koordinacije), imati spor i nerazgovetan govor i
nagle ocne pokrete.

AKko ste zaboravili da uzmete lek BROMAZEPAM

Ako zaboravite da svoju dozu leka uzmete u preporuc¢eno vreme, uzmite je kad dodje vreme za narednu
dozu. Nikad ne uzimajte dvostruku dozu leka da nadoknadite preskocenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek BROMAZEPAM

Ne prekidajte uzimanje tableta bez saveta Vaseg lekara.

U slucaju prekida terapije, narocito u sluc¢aju naglog prekida, Vasi simptomi se ponovo mogu javiti.

U tom slucaju pogledajte odeljak 4 (ponovno javljanje simptoma, moguca neZeljena dejstva).

Smanjivanje doze ili obustava leenja moraju biti postepeni. Ovo smanjuje rizik od ponovnog javljanja
simptoma. Vas lekar ¢e odluciti kada da prestanete sa terapijom.

Ukoliko imate neka pitanja koja se odnose na upotrebu leka Bromazepam, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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Kao i u slucaju primene drugih lekova, propisana primena Bromazepam tableta kod odredenog broja
bolesnika moze dovesti do nezeljenih reakcija.

Nakon obustave terapije, ukoliko primetite neko od ozbiljnih neZeljenih dejstava, odmah se obratite
Vasem lekaru jer moZe biti neophodna hitna medicinska pomo¢:

- Srcana slabost koja se moze manifestovati kao gubitak daha, oticanje zglobova, kasalj, umor I sréani
udar koji se moze manifestovati kao bol u grudima koji se $iri prema vratu, ramenima i levoj ruci;

- Problemi s disanjem (respiratorna depresija). Rani znaci uklju¢uju bucno, otezano i neujednaceno
disanje. Vasa koza moze pomodreti;

- Osecaj nemira, agresivnosti, besa, razdrazljivosti ili uzrujanosti;

- Kosmari, halucinacije (vidite ili Cujete stvari koje ne postoje);

- Psihicki problemi kao Sto su prividjanja (verovanje u nerealne stvari ili gubitak kontakta sa
realnoScu;

- Promene u ponasanju koje nisu u skladu sa karakterom.

Kada pocnete da uzimate lek Bromazepam mogu se javiti slede¢a neZeljena dejstva:

- Osecaj sanjivosti, pospanosti i umora;

- Odsustvo ili gubitak emocija;

- Smanjena budnost;

- Konfuzija (zbunjenost);

- Glavobolja;

- Vrtoglavica;

- Slabost miSiéa;

- Slaba koordinacija ukljucujuéi osecaj nestabilnosti za vreme hoda;

- Problemi s vidom (dupli vid).
Ova nezeljena dejstva uglavnom nestaju nakon nekog vremena. U slu¢aju zabrinutosti, obratite se Vasem
lekaru ili farmaceutu.

NeZeljena dejstva koja se mogu javiti u bilo koje vreme terapije:

- Otezano pamcenje koje moze nastati u isto vreme sa promenjenim ili cudnim ponasanjem;
- Depresija;

- Osecaj ili prisustvo bolesti (muc¢nina i povraéanje);

- Zatvor ili proliv;

- Ospa po kozi;

- Pojacana ili smanjena zelja za seksom.

Ponovno javljanje simptoma

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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Mozete postati zavisni od lekova iz grupe benzodiazepina, ukljucujuéi i bromazepam. Ovo znaci da ukoliko
naglo prekinete leCenje ili smanjite dozu suviSe naglo, vasi simptomi se ponovo mogu javiti. Simptomi
obuvataju:

- Glavobolju;

- Misiénu slabost i nemir;

- Preterana zabrinutost, napetost, zbunjenost ili neraspolozenost.

Povremeno se mogu javiti slede¢i simptomi:
- Preosetljivost na svetlost, buku ili dodir;
- Slusno i vidno opazanje nepostojecih stvari;
- Peckanje i utrnulost u rukama i nogama;
- Izgubljenost i gubitak kontakta s realnoscu;
- Epi-napadi.
Stariji pacijenti
Stariji pacijenti koji su na terapiji bromazepamom imaju povecani rizik od padova i lomljenja kostiju.
Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.
5. KAKO CUVATI LEK BROMAZEPAM
Cuvati van domasaja i vidokruga dece!
Rok upotrebe:
3 godine.
Nemojte koristiti lek BROMAZEPAM posle isteka roka naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.
Cuvanj e:

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek BROMAZEPAM
Aktivne supstance su:
BROMAZEPAM, 1,5 mg, tablete

1 tableta sadrzi:
bromazepam 1,5 mg

BROMAZEPAM, 3 mg, tablete

1 tableta sadrzi:
bromazepam 3mg

BROMAZEPAM, 6 mg, tablete

1 tableta sadrzi:
bromazepam 6 mg

Ostali sastojci su:

BROMAZEPAM, 1,5 mg, tablete:

laktoza monohidrat,

akacija, osuSena rasprsivanjem,

skrob, kukuruzni

talk,

natrijum-laurilsul fat,
magnezijum-stearat,
kroskarmeloza-natrijum,

boja Sicovit® (Chinolingelb lack) E 104

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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BROMAZEPAM, 3 mg, tablete:

laktoza monohidrat,

akacija, osuSena rasprsivanjem,

skrob, kukuruzni,

talk,

natrijum-laurilsul fat,
magnezijum-stearat,
kroskarmeloza-natrijum,

boja Sicovit® (Cochenillrot lack) E 124

BROMAZEPAM, 6 mg, tablete:

laktoza monohidrat,

akacija, osuSena rasprsivanjem,
skrob, kukuruzni,

talk,

natrijum-laurilsul fat,
magnezijum-stearat,
kroskarmeloza-natrijum,

boja Sicovit® (Green lack) E 132

Kako izgleda lek BROMAZEPAM i sadrzaj pakovanja

BROMAZEPAM, 1,5 mg, tablete:

Okrugle tablete, svetlozute boje, sa utisnutom podeonom crtom na jednoj strani.
Blister (Aluminijum / PVC).

BROMAZEPAM, 3 mg, tablete:

Okrugle tablete, svetloruzicaste boje sa utisnutom podeonom crtom na jednoj strani.
Blister (Aluminijum / PVC).

BROMAZEPAM, 6 mg, tablete:

Okrugle tablete, svetlozelene boje sa podeonom crtom na jednoj strani.
Blister (Aluminijum / PVC).

Nosilac dozvole i proizvodac

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Hemofarm A.D., Beogradski put bb, VrSac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Rezim izdavanja leka: Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

A BROMAZEPAM, 1,5 mg, tablete: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011.
A BROMAZEPAM, 3 mg, tablete: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011.
A BROMAZEPAM 6 mg, tablete: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011.

Broj resenja: 515-01-6121-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 1.5mg
Broj resenja: 515-01-6122-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 3mg
Broj resenja: 515-01-6123-10-001 od 23.08.2011. Za lek Bromazepam, tableta, 6mg

Str.10



