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Pribalova informace: informace pro pacienta

Lexaurin 1,5
tablety
Lexaurin 3
tablety

bromazepamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Uk wd P

1.

Co je pripravek Lexaurin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lexaurin uzivat
Jak se ptipravek Lexaurin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lexaurin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Lexaurin a k ¢emu se pouziva

Piipravek Lexaurin je uréen ke kratkodobé 1é¢bé zavaznych stavii uzkosti, véetné stavi tzkosti
souvisejicich s riznym onemocnénim ¢i poruchou. Piipravek Lexaurin je také uréen jako doplikova
1é¢ba abstinencnich reakci u alkoholizmu. Pfipravek Lexaurin se uziva pouze v ptipadech, kdy jsou
ptiznaky zavazné, omezujici nebo zptisobuji pacientovi nesnesitelné utrpeni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Lexaurin uZivat

Neuzivejte pripravek Lexaurin

jestlize jste alergicky(4d) na bromazepam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize mate zavaznou poruchu dychani,

jestlize trpite stavem, kdy pfestanete dychat, zatimco spite (spankova apnoe),

jestlize Vam byla diagnostikovana myasthenia gravis (onemocnéni zpusobujici svalovou
slabost),

jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Lexaurin se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
Porad’te se se svym lékafem, pokud:

si v§imnete, ze ucinek tablet oslabuje poté, co jste je n€kolik tydnt uzival(a) (tolerance).

mate obavy z fyzické a psychické zavislosti zplsobené bromazepamem. Pokud nechcete
prerusit 1é¢bu, mizete byt na tomto 1éku psychicky zavisly(a). Pokud mate fyzickou zavislost na
1éku, zastaveni 1écby je doprovazeno abstinen¢nimi ptiznaky (viz bod 3. Jestlize jste prestal(a)
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uzivat ptipravek Lexaurin). Riziko zavislosti je vétsi se zvySovanim davky a délky 1écby, a je
vys$$i u pacientt, ktefi v minulosti zneuzivali alkohol nebo 1éky. Z tohoto diivodu musi byt 1é¢ba
co nejkratsi.

- jste v minulosti zneuZzival(a) alkohol, léky nebo jiné drogy.

- jste mél(a) poruchy paméti. Ztrata pameti mize nastat nékolik hodin po uziti ptipravku.

- mate neocekavané reakce, napf. neklid, zvySeny pohybovy neklid, podrazdénost, agresivita,
falesné predstavy, hnév, no¢ni mury, halucinace, psychozy, nevhodné chovani, delirium a jiné
poruchy chovani. Tyto neocekavané nezadouci G¢inky se vyskytuji astéji U starSich pacientd.

- trpite z&vaznou depresi (riziko sebevrazdy).

- mate poruchu funkce ledvin nebo jater.

- mate n¢jaké psychiatrické onemocnéni.

Déti a dospivajici
Bezpecnost tohoto 1é¢ivého piipravku u pacientti mladsich 18 let nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lexaurin

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky ptipravku Lexaurin a G&inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzijem ovliviiovat.
Nez zacnete soucasné s ptipravkem Lexaurin uzivat n¢jaky voln¢ prodejny 1ék, porad’te se s 1¢karem.
Léky ucinkujici na centralni nervovy systém (léky k 1é¢bé nékterych dusevnich poruch, poruch
spanku, k 1é¢bé zavazné bolesti nebo léky k 1é¢bé alergii S tlumivym tcinkem) mohou zvySovat
zklidnujici t€inek ptipravku Lexaurin, proto pii soucasném uzivani téchto 1€k je tfeba opatrnosti.
Soucasné pozivani alkoholickych napoji zvysuje ucinky piipravku Lexaurin.

Utinek bromazepamu miiZze byt zesilen pii soucasném uZivani bromazepamu s nékterymi léky
(ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, erythromycin, klarithromycin, telithromycin).

Piipravek Lexaurin s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek uzivejte pred jidlem nebo pii jidle, zapijte tekutinou.
Po dobu uzivani piipravku se nesmi pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pripravek Lexaurin se nedoporucuje uzivat béhem téhotenstvi, s vyjimkou naléhavych ptipadi, kdy
pfinos pro matku ptevazi riziko pro plod. Pozorovani u lidi ukéazala, ze benzodiazepiny mohou
poskozovat nenarozené dite.

Lexaurin se vylucuje do matefského mléka, proto ma byt kojeni béhem 1é€¢by ukonéeno.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Lexaurin ovliviiuje schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje. Pfi uzivani tohoto ptipravku nesmite ridit
motorova vozidla ani vykonavat dal$i ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost, schopnost soustifedéni a
koordinaci pohybu.

Pripravek Lexaurin obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Lexaurin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani vzdy ur€i lékai. LéCba zac¢ina nizkymi davkami, které mohou byt zvySovany az do
dosazeni zadaného ucinku.

2



Doporucené davky jsou:

. Dospéli:
Davka se pohybuje v rozmezi 1,5 - 3 mg dvakrat az tiikrat denné. U pacientt V nemocnici muze
byt ddvkovani vyssi, vV rozmezi 6 - 12 mg dvakrat az tfikrat denné.

. Star§i pacienti, pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater, pacienti s dechovou
nedostatecnosti:
Davka musi byt sniZzena kvtli individualnim rozdilm v citlivosti na 1écbu.
Obvykle dostanete polovinu denni davky uvedené vyse.

. Déti a dospivajici do 18 let véku:
Bezpecnost tohoto 1écivého ptipravku u pacientli mladsich 18 let nebyla stanovena. Proto se
ptipravek Lexaurin této vékové skupiné nepodava.

Délka 1écby mé byt co nejkrats$i a nesmi i s obdobim snizovani davky ptekrocit 8 az 12 tydnd. Pti
dlouhodobé 1€¢bé nesmi byt nahle uzivani 1éku preruseno, davky musi byt snizovany postupne.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lexaurin, neZ jste mél(a)

Uziti vétSiho mnozstvi tablet pripravku Lexaurin mize zplsobit zmatenost, hluboky spanek, svalovou
slabost, zhorSené reflexy, ztratu paméti, dechovou nedostateCnost a v zavaznych ptipadech stav
hlubokého bezvédomi.

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku se porad'te se svym lékarem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Lexaurin

Pokud si zapomenete vzit davku, zapomenutou davku vynechejte. Poté uzijte dalsi davku v obvykly
cas.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Lexaurin

Bromazepam muze zptsobit fyzickou a psychickou zavislost. Riziko je nejvyssi u vysokych davek a
dlouhého obdobi 1é¢by a je vyssi u pacienttl, kteti jiz diive zneuzivali alkohol nebo 1éky.

Nahlé zastaveni 1éCby zplisobuje abstinen¢ni pfiznaky (napi. bolest hlavy, prijem, bolest svald,
zavazna uzkost, napéti, neklid, zmatenost, podrazdénost a ve vaznych piipadech depersonalizace
(pocit odosobnéni), derealizace (pocit neskutecnosti okoli), hyperakuze (zvysena citlivost na zvuk),
necitlivost, pocit mravenceni v koncetinach, piecitlivélost na svétlo, hluk a dotek, halucinace a
epileptické zachvaty). Abstinenc¢ni piiznaky se mohou objevit n¢kolik dni po ukonceni 1é¢by.

Z tohoto divodu nesmi byt 1écba piipravkem Lexaurin ukoncena nahle; davka ma byt postupné
snizovana podle pokynt Vaseho Iékatfe. Pfi ukoncovani 1écby se mohou znovu objevit pfiznaky
onemocnéni, kvili kterym byla 1é¢ba zahajena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaju nelze urcit

Precitlivélost, Sok zplisobeny reakci z precitlivélosti, otok obli¢eje a hrdla (angioedém), zmatenost,
emocni porucha, porucha libida, 1€ékova zavislost, zneuzivani 1éku, abstinen¢ni syndrom, deprese,
paradoxni reakce (neklid, pohybovy neklid, podrazdénost, agresivita, faleSné predstavy, hnév, no¢ni
miry, halucinace, psychdzy, nevhodné chovani), porucha paméti (problémy se zapamatovanim
novych véci), ospalost, bolest hlavy, zavrat, snizend bdélost, potize s kontrolou pohybt, dvojité
vidéni, srdecni selhani, dychaci potiZe, pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, kozni reakce (vyrazka,
svédéni, koptivka), svalova slabost, zadrzovani moci, tinava, pady, zlomeniny (riziko padd a zlomenin
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je zvySené u pacientl, ktefi soucasné uzivaji 1éky na zklidnéni nebo piji alkoholické napoje, a u
starSich osob).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Lexaurin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce za dobou
pouzitelnosti. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lexaurin obsahuje

Lexaurin 1,5

- Lécivou latkou je bromazepam. Jedna tableta obsahuje bromazepamum 1,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukufi¢ny skrob, povidon, magnesium-stearat,
mastek.

Lexaurin 3

- Lécivou latkou je bromazepam. Jedna tableta obsahuje bromazepamum 3 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukufi¢ny skrob, povidon, magnesium-stearat,
mastek, sodna sl erytrozinu.

Jak pripravek Lexaurin vypada a co obsahuje toto baleni

Lexaurin 1,5: bilé, na obou stranach vypouklé tablety, s pulici ryhou na jedné strané. Pulici ryha ma
pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Velikost baleni: 28 a 30 tablet.

Lexaurin 3: rGzové, na obou stranach vypouklé tablety, s ptlici ryhou na jedné strané. Pulici ryha ma
pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.
Velikost baleni: 28 a 30 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Upozornéni na odlisny nazev ptipravku:
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Tyto 1é¢ivé piipravky jsou v Ceské republice registrovany pod ndzvem Lexaurin 1,5 a Lexaurin 3. Na
vnitinim obalu pfipravku (blistru) je uveden nazev Lexaurin. Pod timto nazvem jsou tyto 1éCivé
ptipravky registrovany v ¢lenské zemi EHP (Slovensko), ze které jsou dovazeny.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Soubézny dovozce 5
GALMED a.s., T¢Sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.9.2015.



