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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lexaurin 1,5 mg tablety
Lexaurin 3 mg tablety
bromazepam

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Uk wdE

Co je Lexaurin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lexaurin
Ako vzivat’ Lexaurin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lexaurin

Obsah balenia a d’alie informéacie

Co je Lexaurin a na ¢o sa pouZiva

Lexaurin obsahuje liecivo bromazepam, ktory patri do skupiny benzodiazepinovych anxiolytik (lieckov
proti uzkosti). Nizke ddvky bromazepamu znizuju psychické napétie a strach bez ovplyvnenia
pohybovej aktivity. Vysoké davky maji utiSujuci 0¢inok a spésobuju uvolnenie svalov, ktoré su
dolezité pri liecbe tazkych neurotickych a psychosomatickych ochoreni.

Lexaurin sa pouziva:

2.

na lie¢bu uzkosti, napétia, podrazdenosti, portach spanku;

na liecbu funkénych portich srdcovo-cievneho, dychacieho, traviaceho a mocovo-pohlavného
systému vyvolanych stresom, uzkostou a napdtim;

na lieCbu ostatnych psychosomatickych poruch, ako st bolesti hlavy alebo ochorenia koze
psychického povodu;

na liecbu uzkosti a napétia pri chronickych organickych ochoreniach;

pri abstinencnych syndrémoch (priznaky po vysadeni alkoholu u zavislych osob).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lexaurin

Neuzivajte Lexaurin

ak ste alergicky na bromazepam, iné benzodiazepiny alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloZiek
tohto lieku (uvednych v Casti 6),

ak mate vazne problémy s dychanim,

ak mate tazkosti, pri ktorych v noci prestanete na kratky ¢as dychat’ (spankové apnoe),

ak mate diagnostikované ochorenie sposobujuce t'azka svalovu slabost’ (myasthenia gravis),
ak mate zavazné problémy s pecenou (pecenova nedostatocnost)).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lexaurin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zac¢nete uzivat' Lexaurin, ak:

si v§imnete, ze GCinok tabliet sa zoslabil potom, ako ste ich uzivali niekol’ko tyzdnov
(tolerancia).
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- sa obavate fyzickej alebo dusevnej zavislosti spdsobenej bromazepamom. Ak odmietate
ukoncenie lie¢by, mbzete byt’ duSevne zavisly od tohto lieku. Ak je pritomna fyzicka zavislost,
ukoncenie lieCby je sprevadzané abstinenénymi priznakmi (pozri Cast’ 3 Ak prestanete uzivat
Lexaurin”). Riziko zavislosti je vi¢sie, ak sa davka zvysi a trvanie lie¢by sa predizi, a je vacsie
U pacientov, ktori boli v minulosti z&visli od alkoholu alebo drog. Z tohto dovodu ma byt liecba
¢o najkratsia.

- ste boli v minulosti zavisli od alkoholu, drog alebo narkotik.

- ste mali poruchy pamiti. Strata paméiti sa méze vyskytnat’ niekol’ko hodin po uziti lieku.

- mavate neoakavané reakcie, napr. nepokoj, vzruSenie, podrazdenost’, agresivita, bludy,
zurivost’, nocné mory, halucinécie, psychozy, neprimerané spravanie, bliznenie a iné poruchy
spravania. Tieto neo¢akavané reakcie sa vyskytuju ¢astejsie u deti a starSich pacientov.

- mate zadvazmi depresiu (riziko samovrazdy).

- vam bola diagnostikovana porucha funkcie obli¢iek alebo pecene.

- vam bolo diagnostikované niektoré psychické ochorenie.

Deti a dospievajuci
Porad’te sa so svojim lekarom, ak ste vo veku mladSom ako 18 rokov. Bezpecnost’ tohto lieku
U pacientov mladsich ako 18 rokov nebola stanovena.

Iné lieky a Lexaurin

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ eSte iné lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ukl'udiiujuci u¢inok bromazepamu mozu zosilnit’ lieky posobiace na centralny nervovy systém
(neuroleptika, antidepresiva, iné anxiolytika, hypnotika, analgetikd, antihistaminika), preto je pri
takychto kombinaciach potrebna opatrnost’.

Stubezné uzivanie alkoholu zosilfiuyje u¢inky Lexaurinu.

Pri sibeznom uzivani bromazepamu a niektorych lie¢iv (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, erytromycin, klaritromycin, telitromycin) sa moze zosilnit’ u¢inok bromazepamu.
Subezné uzivanie licku Lexaurin a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substituénu liecbu

a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracnu depresiu), komy
a moze byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma stibezné uzivanie zvazit' len vtedy, ak nie su

k dispozicii iné moznosti liecby.

Ak vam vSak lekar predpise Lexaurin spolu s opioidmi, ma obmedzit’ davku a trvanie siibeznej liecby.
Povedzte, prosim, svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate a starostlivo
dodrziavajte odportcania lekara. M6ze byt uzitoéné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si
uvedomili prejavy a priznaky uvedené vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnt takéto
priznaky.

Lexaurin a jedlo, napoje a alkohol
Liek sa uziva pred jedlom alebo pocas jedla s malym mnozstvom tekutiny.
Pocas uzivania tohto lieku sa nesmie pit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Lexaurin sa pocas tehotenstva neodporaca uzivat', s vynimkou urgentnych pripadov, ked 0zitok pre
matku prevysi riziko pre plod. Pozorovania u l'udi ukézali, Ze benzodiazepiny moézu byt skodlivé pre
nenarodené diet’a.

Bromazepam prenika do materského mlieka, preto sa ma dojcenie pocas lieCby prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lexaurin moze ovplyvnit’ vaSe psychomotorické reakcie a méze mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje, najma ak sa uziva spolu s alkoholom alebo s liekmi s tlmivym u¢inkom na
CNS.
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Lexaurin obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uztim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Lexaurin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie Lexaurinu je individualne. LieCba ambulantnych pacientov sa zac¢ina nizkymi davkami,
ktoré sa, ak je to potrebné, mozu zvysit’ tak, aby sa dosiahol optimalny ucinok. Priemernd dévka pre
ambulantnych pacientov je 1,5 az 3 mg dva az trikrat denne. Nemocni¢ni pacienti mézu byt lieceni
davkou 6 az 12 mg dva az trikrat denne.

Maximalna denna davka je 60 mg, rozdelend do 2 az 3 davok.

Dlhodoba liecba sa nesmie prerusit’ ndhle, ddvka sa musi postupne znizovat’. U starSich pacientov sa
odporuca znizit’ odporuc¢ana davku na polovicu.

Ak uZijete viac Lexaurinu ako mate

Ak uZijete viac tabliet ako je vaSa bezna davka, ¢o najskdr sa obrat'te na svojho lekara alebo na
najbliz§iu nemocnicu.

Uzitie véacSicho mnozstva tabliet moze vyvolat’ poruchy vedomia (ktoré mézu vyustit do komy),
zniZenie az vymiznutie reflexov, dychovi nedostato¢nost’ a dokonca az zastavenie dychania, najma so
sucasnou otravou alkoholom alebo inymi liekmi s depresivnym u¢inkom na centralny nervovy systém.

Ak zabudnete uzit’ Lexaurin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Lexaurin

Bromazepam moze spdsobit’ fyzicku a psychicku zavislost’. Riziko je najvyssie pri vysokych davkach
a dlhom lie¢ebnom obdobi a je vyssie u pacientov, ktori boli zavisli od alkoholu alebo drog.

Nahle ukoncenie liecby sposobuje abstinencné priznaky (napr. bolest’ hlavy, bolest’ svalov, zavaznu
uzkost’, napdtie, nepokoj, zmétenost’, podrazdenost’ a v zavaznych pripadoch depersonalizaciu (pocit
odcudzenia k okoliu alebo k vlastnej osobe), derealizaciu (strata vnimania reality, pocit neskuto¢nosti
vonkajsieho sveta), hyperaktziu (precitlivelost’ sluchu na bezné zvuky), stratu citlivosti, pocity
mravcenia v konc€atindch, precitlivenost’ na svetlo, zvuk a dotyk, halucinacie a epileptické zachvaty).
Abstinencné priznaky sa mozu objavit’ niekol'’ko dni po skonceni liecby.

Z tohto dovodu sa liecba Lexaurinom nesmie nahle ukoncit’; ddvka sa ma zniZovat’ postupne podla
pokynov vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname: Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov.

Precitlivenost’, ok nasledkom alergickej reakcie, opuch tvare a hrdla (angioedém), zmétenost’,
emocionalna porucha, zmena libida (sexualnej tuzby), lickova zavislot’, zneuzivanie liekov,
abstinencné priznaky, depresia, paradoxné reakcie (nepokoj, vzrusenie, podrazdenost’, agresivita,
bludy, zachvaty hnevu, nocné mory, halucinacie, psychozy, neprimerané spravanie), tazkosti so
zapamdatanim si nedavnych informacii (anterogradna amnézia), ospalost’, bolest’ hlavy, zavrat, zniZzenie
pozornosti, tazkosti s koordinaciou dobrovol'nych pohybov svalov, dvojité videnie, srdcové

zlyhanie, dychacie problémy, nevolnost’, vracanie, zapcha, kozné reakcie (vyrazka, svrbenie,
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zihlavka), svalova slabost’, zadrziavanie mocu, Unava, pady, zlomeniny (riziko padov a zlomenin je
vysSie u pacientov sibezne uzivajucich sedativa (vratane alkoholickych napojov) a u star$ich osob).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alsich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lexaurin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chréite pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lexaurin obsahuje
- Liecivo je bromazepam. Kazda tableta obsahuje 1,5 mg alebo 3 mg bromazepamu.
- Dalsie zlozky si:

monohydrat laktozy,

kukuri¢ny skrob,

povidon,

stearan horecCnaty,

mastenec,

erytrozin E 127 (iba Lexaurin 3 mg).

Ako vyzera Lexaurin a obsah balenia

Lexaurin 1,5 mg su biele, mierne obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Velkost balenia: 28, 30, 100 tabliet.

Lexaurin 3 mg st ruzové, mierne obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Velkost balenia: 28, 30, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2019.
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