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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lexaurin 1,5 mg tablety
Lexaurin 3 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 1,5 mg bromazepamu.
Kazda tableta obsahuje 3 mg bromazepamu.

Pomocné latky:
Lexaurin 1,5 mg: Kazda tableta obsahuje 133,17 mg monohydratu laktozy.

Lexaurin 3 mg: Kazda tableta obsahuje 131,67 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.
Lexaurin 1,5 mg st biele, mierne bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Lexaurin 3 mg st ruzové, mierne bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Deliaca ryha iba pomdha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnit’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Bromazepam je indikovany na symptomaticki liecbu uzkosti tazkého stupiia, subjektivne
nezvladnuteI'ného pocitu tzkosti vyskytujuceho sa samostatne alebo v spojitosti s nespavost'ou alebo
kratkodobym psychosomatickym, organickym alebo psychotickym ochorenim. Bromazepam sa uziva
pri emocionalnych poruchach ako su stavy tzkosti a tenzie, agitovanost’ a insomnia.

Funk¢né poskodenia kardiovaskularneho, respiracného, gastrointestinalneho a urogenitalneho traktu
vyvolané stresom, uzkost'ou a tenziou.

Iné psychosomatické poruchy ako psychogénne podmienena bolest’ hlavy a psychogénna dermatdza.
Bromazepam je taktiez vhodny na liecbu stavov uzkosti a tenzie, spésobenych chronickym
organickym ochorenim a ako doplnok psychoterapie zkosti a psychogénnych reakcii sprevadzajucich
akutny alebo chronicky alkoholizmus a pri alkoholickom abstinen¢nom syndrome.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Priemerna davka pre ambulantnych pacientov je 1,5 az 3 mg dva az trikrat denne.

Tazké stavy, najma v nemocnici: 6 a 12 mg 2 az 3-krat denne.

Maximalna denna davka je 60 mg.

Toto s vSeobecne odporucané davky, ktoré moézu byt individualne upravené. LieCba ambulantnych
pacientov sa zacina nizkymi davkami, ktoré sa postupne zvysuju na optimalnu hladinu. Po niekol’kych
tyzdnoch je mozné, v zavislosti od uspesnosti liecby, skusmo vysadit’ lieCbu. Trojmesacna alebo
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kratSia lie¢ba spravidla nespdsobuje problémy po vysadeni. Ak nie je nutné v lieCbe pokracovat’, jej
vysadenie musi byt postupné. U benzodiazepinov so strednym biologickym pol¢asom (tiez
bromazepam) sa symptémy z vysadenia zvycajne objavia na druhy, az treti den po vysadeni lieCiva
a su CastejSie u pacientov, ktori uzivali dlhodobo vysoké davky.

StarSi a oslabeni pacienti maju uzivat’ nizSie davky z dévodu individudlnych rozdielov v citlivosti
a farmakokinetike. Nesmu presiahnut’ polovicu normalne odporacanych davok.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ic¢innost’ Lexaurinu u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie st ziadne udaje.

Sposob podavania
Liek sa uziva pred jedlom alebo pocas jedla s malym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na iné benzodiazepiny alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Bromazepam sa nesmie podavat’ pacientom so znamou precitlivenost'ou na benzodiazepiny, tazkou
respira¢nou nedostato¢nost’ou, tazkou poruchou funkcie pe¢ene (benzodiazepiny nie su indikované na
lie¢bu pacientov s tazkou peceniovou insuficienciou, pretoZze mdzu u tychto pacientov sposobit’
encefalopatiu), myasténiou gravis alebo so syndromom spankového apnoe.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost’ uzivania bromazepamu u deti nie je doposial’ dostato¢ne preskiimana.
Benzodiazepiny nemaju byt podavané detom bez dokladného postidenia nutnosti liecby; dizka lie¢by
musi byt obmedzend na minimum.

Amnézia

Benzodiazepiny mozu vyvolat’ anterogradnu amnéziu. Tento stav Sa Vyskytuje najéastejSie niekol’ko
hodin po uziti lieku, preto, aby sa toto riziko zniZilo, pacientom sa ma zaistit’ moznost’ niekol’ko
hodin nepreruSovaného spanku. Amnestické ucinky mozu byt sprevaddzané nevhodnym spravanim
(pozri Cast 4.8).

Psychické a paradoxné reakcie

Benzodiazepiny mézu spdsobit’ reakcie, ako su nepokoj, vzrusenie, podrazdenost’, agresivita, bludy,
zurivost’, no¢né mory, halucinacie, psychdzy, nevhodné spravanie a iné neziaduce G¢inky na
spravanie. Ak sa tieto reakcie vyskytnu, lieCba sa ma ukonc¢it’. Tieto reakcie sa CastejSie vyskytuju

u deti a starSich pacientov.

Doba trvania liecby

Doba trvania liecby ma byt’ ¢o najkratsia (pozri Cast’ 4.2) a nema byt dlhsia ako 8 az 12 tyzdnov,
vratane doby potrebnej na postupné znizovanie davky. Dizka lie¢by nema prekrogit tento Easovy
interval bez predchadzajuceho prehodnotenia stavu pacienta.

Mobze byt uzitotné na zaciatku liecby informovat pacienta, Ze trvanie liecby bude obmedzené
a presne mu vysvetlit, ako sa bude davka postupne znizovat’. Ddlezité je tieZ pacienta poucit’, Ze pri
ukon¢ovani lieCby sa moze vyskytnat reaktivny fenomén, aby sa minimalizovala izkost' spojena
S tymito priznakmi vyskytujucimi sa pri vysadzovani lieku.

Pokial’ sa pouzivaji dlhodobo Uc¢inkujice benzodiazepiny je dolezité pred zmenou na kratkodobo
ucinkujice benzodiazepiny upozornit’ na mozny vznik abstinen¢nych priznakov.

Subezné uzivanie alkoholu [ liekov timiacich CNS
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Je potrebné sa vyhnuat' subeznému uzivaniu bromazepamu s alkoholom a/alebo liekmi timiacimi CNS.
Takéto stibezné uzivanie mdze potencidlne zvysit’ klinické uc¢inky bromazepamu vratane t'azkej
sedacie, klinicky vyznamnej respiracnej a/alebo kardiovaskularnej depresie (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti maju byt systematicky kontrolovani na zaciatku liecby, aby sa minimalizovalo davkovanie
a/alebo frekvencia podavania, a aby sa zabranilo predavkovaniu v dosledku akumulacie.

Riziko spojené s uzivanim opioidov

Subezné uzivanie Lexaurinu a opioidov moéze viest’ k sedacii, respiracnej depresii, kome a smrti.
Vzhl'adom na tieto rizika, subezné predpisovanie sedativnych liekov ako su benzodiazepiny alebo
pribuzné lieky, ako napriklad Lexaurin s opioidmi, ma byt vyhradne pre pacientov bez alternativne;j
davka a trvanie lieCby ma byt’ Co najkratSie (pozri tiez vSeobecné odporicanie davky v Casti 4.2).
Pacienti maji byt starostlivo sledovani, pokial ide o prejavy a priznaky respira¢nej depresie
a sedacie. V tejto suvislosti sa dorazne odportaca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov (kde je to
relevantné) o tychto priznakoch (pozri Cast’ 4.5).

Tolerancia
Ciastocna strata u€innosti benzodiazepinov sa méze vyvinit po opakovanom pouziti pocas
niekol’kych tyzdnov.

Osobitné skupiny pacientov
Star§im pacientom sa ma podavat’ nizsia davka (pozri Cast’ 4.2).

Nizsie davky sa tiez odporacaju u pacientov s chronickou respira¢nou insuficienciou kvoli
suvisiacemu riziku respiracnej depresie.

Benzodiazepiny nie su uréené na lie¢bu pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene, pretoze
mozu prispiet’ k rozvoju encefalopatie.

Benzodiazepiny sa neodporacaji ako prva linia lie¢by psychotickych portch.

Benzodiazepiny sa nemaju pouzivat’ samotné na lieCbu tzkosti spojenej s depresiou (riziko
samovrazdy u tychto pacientov). Preto je potrebna opatrnost’ pri pouziti bramazepamu a rozsah
preskripcie ma byt obmedzeny u pacientov s priznakmi a symptémami depresivnej poruchy alebo
samovrazednymi sklonmi.

Benzodiazepiny sa maji pouzivat' s mimoriadnou opatrnost'ou u pacientov s anamnézou alkoholizmu
alebo uzivania drog (pozri Cast’ 4.5).

Zavislost

Liecba benzodiazepinmi moze viest k rozvoju fyzickej a psychickej zavislosti. Riziko zavislosti sa
zvySuje s davkou a dobou trvania lie¢by a je vySSie u pacientov s anamnézou uZivania drog a/alebo
alkoholizmu.

Ked’ sa vyvinie fyzickd zavislost,, ndhle ukoncenie lieCby moze byt sprevadzané abstinencnymi
priznakmi, ako su bolest’ hlavy, hnac¢ka, bolesti svalov, akatna uzkost’, napitie, nepokoj, zmétenost’

a podrazdenost’. V zavaznych pripadoch sa mozu objavit’ nasledujtce priznaky: derealizacia,
depersonalizacia, hyperakizia, necitlivost’ a brnenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky
kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty.

Opdtovné objavenie nespavosti (rebound insomnia) a uzkost

Po vysadeni lieCby sa mdze vyskytnut’ prechodny syndrom, kedy sa symptomy, ktoré viedli k liecbe
benzodiazepinom, znova vyskytuju vo vac¢sej miere. Mozu byt sprevadzané d’alsimi reakciami, ako st
zmeny nalady, izkost’ alebo poruchy spanku a nepokoj. Ked’Ze riziko z vysadenia lieCby/rebound
fenoménu je vicsie po nahlom ukonceni liecby, odporaca sa postupné znizovanie davkovania.
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Liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamicke interakcie
Benzodiazepiny majt aditivny efekt pri sibeZznom podavani spolu s alkoholom alebo s inymi latkami
tlmiacimi centralnu nervovu sustavu. Stibezné uzivanie s alkoholom sa neodporuca.

Bromazepam sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou v kombinacii s inymi latkami tlmiacimi centralnu nervovi
sustavu. Zosilnenie centralneho tlmivého ucinku sa mdze objavit’ v pripade stibezného podévania
antipsychotik (neuroleptik), anxiolytik/sedativ, niektorych antidepresiv, opioidov, antikonvulziv,
sedativnych Hi-antihistaminik.

Zvlastna opatrnost’ sa ma venovat’ pri pouziti liekov tlmiacich respira¢né funkcie, ako st opioidy
(analgetika, antitusika, substitucna liecba), najma u starsich l'udi.

Opioidy

Subezné uzivanie sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, ako je Lexaurin

s opioidmi, zvySuje riziko sedacie, respiraénej depresie, komy a smrti v dosledku aditivneho G¢inku na
utlm CNS. Déavkovanie a trvanie subezného uzivania maji byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Farmakokinetické interakcie
Farmakokinetické interakcie sa mozu prejavit’ pri poddvani bromazepamu spolu s liekmi, ktoré
inhibuju pecenovy enzym CYP3 A4, zvySenim plazmatickej hladiny bromazepamu.

Pri subeznom podavani bromazepamu so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. azolové antimykotika,
inhibitory protedzy alebo niektoré makrolidy) je potrebna opatrnost’ a mé sa zvazit’ podstatné znizenie
davky. V pripade narkotickych analgetik sa moze vyskytnut tiez silnejsi pocit euforie, ¢o vedie

k zvysSeniu psychickej zavislosti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Aj ked’ nie st k dispozicii ziadne $pecifické klinické udaje pre bromazepam, vel’ké mnozstvo tidajov
zalozenych na kohortnych $tudiach ukazuje, Ze expozicia benzodiazepinom v prvom trimestri nie je
spojena so zvySenym rizikom zavaznej malformacie. Avsak niektoré v¢asné porovnavacie
epidemiologické Studie zistili zvySené riziko rastepu ustnej dutiny. Tieto udaje naznacuju, Ze riziko
narodenia diet'at’a s raStepom ustnej dutiny po expozicii benzodiazepinom u matky je mensie ako
2/1 000 v porovnani s beznou populaciu, kde o¢akavana miera tohto defektu je priblizne 1/1 000.
Terapia benzodiazepinmi vo vysokych davkach pocas druhého a/alebo tretieho trimestra tehotenstva
odhalila pokles aktivnych pohybov plodu a variabilitu v srdcovom rytme plodu.

Pokial’ je z medicinskych dovodov liecba potrebna pocas poslednej fazy tehotenstva, dokonca aj pri
nizkych davkach, méze byt pozorovany ,,floppy infant syndrom ako axialna hypotonia, sacie
problémy vedtice k slabému priberaniu na hmotnosti. Tieto priznaky st reverzibilné, ale v zavislosti
od polcasu vylucovania lieku, mézu trvat’ od 1 do 3 tyzdnov. Pri vysokych davkach sa mo6ze

U novorodenca objavit respiracnd depresia alebo apnoe a hypotermia. Navyse mozu byt niekol'ko dni
po porode u novorodenca pozorované abstinen¢né priznaky s hyperexcitabilitou, agitaciou a trasom, aj
ked’ nie je pozorovany ,,floppy infant™ syndrom.

Ak vezmeme do Uvahy tieto udaje, pouzitie bromazepamu pocas tehotenstva sa moze sa zvazit', pokial
budu prisne dodrzané terapeutické indikacie a davkovanie.

Pokial je lieCba bromazepamom nutné pocas poslednej fazy tehotenstva, treba sa vyhnut’ vysokym
davkam a u novorodenca sa maji monitorovat’ abstinen¢né priznaky a/alebo ,,floppy infant* syndrom.
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Laktécia
Ked’ze sa bromazepam vylucuje do materského mlieka, doj¢enie sa pocas lieCby neodportca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sedacia, amnézia, zhorSena koncentracia a zhorSena svalova funkcia mozu negativne ovplyvnit
schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak dlzka spanku nie je dostatocnd, zniZena

pozornost’ je pravdepodobne;jsia (pozri Cast’ 4.5). Tento ucinok je silnejsi, ak pacient uzil alkohol.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ pocas lieCby bromazepamom, su zatriedené do
nasledovnych skupin podrla frekvencie vyskytu:

- vel'mi Casté (> 1/10),

- Casté (> 1/100 az < 1/10),

- menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

- nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych Neziaduce tucinky

systémov

Poruchy imunitného systému

Nezname | Hypersenzitivita, anafylakticky $ok, angioedém

Psychické poruchy

Nezname Stav zmitenosti*, emocionalna porucha*, poruchy libida, lickova

zavislost™*, zneuzivanie liekov**, abstinencny syndrom** ,
depresia, paradoxné reakcie ako st nepokoj, vzruSenie,
podrazdenost’, agresivita, bludy, zlost’, no¢né mory, halucinacie,
psychozy, nevhodné spravanie ** , anterogradna amnézia**,
porucha pamiti

Poruchy nervového systému

Nezname | Ospalost™, bolest hlavy*, zavraty*, zniZzena pozornost’™, ataxia*
Poruchy oka
Nezname Dvojité videnie*

Poruchy srdca a
srdcovej Cinnosti

Nezname Srdcové zlyhanie vratane zastavenia srdca

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Nezname | Respiracna depresia

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Nezname | Nevolnost*, vracanie®, zapcha

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname | Vyrazka, svrbenie, Zihl'avka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Nezname | Svalové slabost™

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Nezname | Retencia modu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname | Unava*

Urazy, otravy a komplikdcie lie¢ebného postupu

Nezname | Pady, zlomeniny***

*Tieto javy sa vyskytuju predovsetkym na zacCiatku lie¢by a zvyCajne vymizna pri opakovanom
podavani.
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**pozri Cast’ 4.4 ,,Upozornenia a opatrenia“.
***Riziko padov a zlomenin je zvySené u tych, ktori siubezne uzivaju sedativa (vratane alkoholickych
napojov) a U starSich osob.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky

Benzodiazepiny Casto sposobuju ospalost’, ataxiu, dysartriu a nystagmus. Ak sa tento liek podava
samotny, predavkovanie bromazepamom je zriedkavo Zivot ohrozujiice, moze vSak sposobit’
nezretelnu re¢, areflexiu, apnoe, hypotenziu, kardiorespiracnu depresiu a komu. Ak sa vyskytne koma,
zvy&ajne trva niekol’ko hodin, ale moze byt dlhsia a cyklick4, najmi u starsich pacientov. Uginky
respiracnej depresie st zavaznejSie u pacientov s respiraénym ochorenim.

Benzodiazepiny zvyS$ujt G¢inky inych latok tlmiacich centralny nervovy systém, vratane alkoholu.

Liecha

Podra klinického stavu pacienta sa maju sledovat’ Zivotné funkcie a vykonat’ podporné opatrenia.
Najmai u niektorych pacientov moze byt’ potrebna symptomaticka liecba kardiorespira¢nych ucinkov
alebo ucinkov na centralny nervovy systém.

Aby sa zabranilo d’alSej absorpcii, ma sa pouzit’ aktivne uhlie ako vhodna metdda na liecbu pocas
prvych 1 — 2 hodin. Ak sa pouzije aktivne uhlie, je dolezité, aby u ospalych pacientov ostali dychacie
cesty otvorené. V pripade zmieSaného predavkovania sa moze zvazit' vyplach zaludka, avSak nie ako
rutinné opatrenie.

Ak je depresia CNS zavazna, ma sa zvazit’ pouzitie flumazenilu, benzodiazepinového antagonistu. Ten
sa ma podavat’ len pod prisnym dohl'adom. M4 kratky biologicky polcas (priblizne jednu

hodinu), preto sa maju pacienti, ktorym sa podal, sledovat’, az kym jeho u¢inky nevymiznu.
Flumazenil sa ma pouzivat’ s mimoriadnou opatrnostou v kombinécii s liekmi, ktoré znizuju
zachvatovy prah (napr. tricyklické antidepresiva). Pre d’alSie informacie o spravnom pouzivani
flumazenilu, pozri sthrn charakteristickych vlastnosti pre tento liek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Anxiolytika, derivaty benzodiazepinu, ATC kod: NOSBAOS

Typicky farmakologicky G¢inok benzodiazepinov je anxiolyticky, hypnoticky, svalovo-relaxacny

a antikonvulzivny. Vo vSeobecnosti benzodiazepiny u¢inkuji depresivne na centralny nervovy systém
(CNS), vyvolavajuc vsetky urovne depresie CNS od miernej sedacie po hypnézu a az komu,

v zavislosti od davky.

Presné miesto mechanizmu ucinku nie je Gplne preskimané. Predpokladaji sa rozne mechanizmy
ucinku. Je predpoklad, Ze benzodiazepiny zvySuju alebo ul’'ahcuju inhibi¢ny t¢inok neurotransmiteru
kyseliny gamma-aminomaslovej (GABA), ¢o je jeden z hlavnych inhibi¢nych neurotransmiterov

v mozgu a sprostredkovatel’ pre- a post-synaptickej inhibicie vo vSetkych oblastiach CNS interakciou
medzi benzodiazepinami a Specifickymi neuronalnym membranovym receptorom.

Bromazepam je benzodiazepinové liecivo, ktoré sa viaze na Specifické benzodiazepinové receptory

v receptorovom GABA komplexe.

Pouziva sa vacSinou ako anxiolytikum najma pri lieCbe somaticky a visceralne manifestovanej
anxiety.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V pokusoch na zvieratich mal bromazepam silnejsie ukl'udniujice, antikonvulzivne, svalovo-
relaxaéné a sedativne vlastnosti ako diazepam.

V nizsich davkach Lexaurin selektivne zmiernuje napatie a izkost. Vo vysokych davkach sa prejavia
sedativne a svalovo-relaxacné vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po perordlnom podani bromazepamu sa maximalna koncentracia v plazme dosahuje do 1 alebo 2

hodin. Priemerna biologicka dostupnost’ nezmenenej substancie je 84 %.

Distribticia

V priemere 70 % bromazepamu sa viaze na plazmatické bielkoviny. Po opakovanych davkach je
akumulacia minimalna. Ustalena koncentracia v plazme (steady-state) sa zvycajne dosiahne za kratku
dobu (2 az 3 dni).

Biotransformacia

Bromazepam sa metabolizuje v peceni. Z kvantitativneho hl'adiska sti dominantné dva metabolity: 3-
hydroxy-bromazepam a 2-(2-amino-6-brom-3-hydroxybenzoyl)pyridin. Vyluc¢uji sa mo¢om prevazne
v konjugovanej forme.

Eliminécia
Priemerny biologicky polcas je 12 hodin, vV rozmedzi od 8 do 20 hodin, ale mo6ze byt dlhsi u starSich
pacientov. Po preruseni lieCby dochadza k rychlej eliminacii.

5.3  Predklinické idaje o bezpeénosti

Oralna LDsy je 2000-3000 mg/kg u mysi a 1900-3050 mg/kg u potkanov. Letalna (LDsg) davka
aplikovand intraperitonedlne u mysi bola 200 mg/kg. Pri letalnych davkach mal bromazepam u mysi
kardiotoxicky ucinok. V davkach do 40 mg/kg sa u potkanov neprejavil u¢inok na fertilitu a v tych
istych davkach ani teratogénny ucinok u potkanov a kralikov. ZvySenie imrtnosti plodov sa vyskytlo
u kralikov pri podani davok 10 a 40 mg/kg. V Amesovej skuske bromazepam vykazuje mutagénny
ucinok a bol schopny vyvolat’ aberaciu v Strukture chromozoénov vo vysoko toxickych koncentraciach
v bunkach ¢inskych skreckov. Neuskutoc¢nili sa dlhodobé studie na vylicenie karcinogénneho u¢inku
bromazepamu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lexaurin 1,5 mg:
monohydrat laktozy,
kukurié¢ny Skrob,
povidon,

stearan horecnaty,
mastenec.

Lexaurin 3 mg:
monohydrat laktozy,
erytrozin (E 127),
kukuriény skrob,
povidon,

stearan horec¢naty,
mastenec.

6.2 Inkompatibility
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NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chraiite pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie (Al/PVC f6lia): 28, 30, 100 tabliet s obsahom 1,5 mg.
28, 30, 100 tabliet s obsahom 3 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Liek obsahuje lie¢ivo uvedené v zozname omamnych a psychotropnych latok.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLA

Lexaurin 1,5 mg: 68/0010/84-S

Lexaurin 3 mg: 68/0366/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. aprila 1984

Déatum posledného predlzenia registracie: 31. augusta 2007
10. DATUM REVIZIE TEXTU
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