CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Lexotan, 3 mg, tabletki
1 tabletka zawiera 3 mg bromazepamBwomazepamum)

Lexotan, 6 mg, tabletki
1 tabletka zawiera 6 mg bromazeparmBomazepamum)

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wymagajice leczenia farmakologicznego:

- zaburzeniagkowe uogolnione;

- dysfunkcje autonomiczne wygtujace pod postagisomatycza m.in. z objawami skérnymi, ze
strony uktadu pokarmowego, ze strony uktadazénia, uktadu moczowo-ptciowego;

- stany tkowe wystpujace w przebiegu przewlektych chordb organicznysfodkowego uktadu
nerwowego;

- zaburzenia stresowe pourazowe, z objawakui;|

- zaburzenia adaptacyjne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie standardowe
Srednie dawki dla pacjentéw leczonych ambulatoryjti®& mg do 3 mg do trzech razy na elob
Ciezkie przypadki, zwlaszcza w lecznictwie szpitalrymg do 12 mg dwa lub trzy razy na dob

W celu zastosowania zalecanego dawkowanisepoetg rézne moce tego produktu leczniczego
(tabletki zawierajce 3 mg lub 6 mg bromazepamu).

Podane dawkowanie najetraktowa jako ogolne wytyczne i dobieralawk; indywidualnie dla
danego pacjenta. Ambulatoryjne leczenie pacjentdélazy rozpoczyna od podawania matych dawek,
dawki naley stopniowo zw¢ksza do optymalnej wielkéci. Leczenie powinno trwiatak krotko jak

to tylko mazliwe. Pacjent powinien zgtaszaig do lekarza regularnie, w celu oceny koniegzno
dalszego podawania produktu leczniczego, szczegalrsytuacjach, w ktérych nie obserwuije si
objawdw choroby. Catkowity czas leczenia nie powimivynost wiecej niz 8-12 tygodni, wliczajc

w to okres stopniowego odstawiania produktu leago. W niektérych przypadkatdczenie moe
trwac diuzej, pod warunkiem przeprowadzenia specjalistycanepy stanu pacjenta.



Dawkowanie u pacjentéw w podesziym wieku oraz ptijez zaburzeniem czyniodowgtroby
Pacjenci w podesziym wieku (patrz punkt 5.2) i pacj z zaburzeniami czyném watroby wymagaj
mniejszych dawek ze wzglu na indywidualne tnice we wraliwosci na produkt leczniczy i w jego
farmakokinetyce.

Dzieci
Produktu Lexotan nie stosuje si dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Lexotan nie nalg podawa pacjentom z wczmiej stwierdzon nadwraliwoscia na
benzodiazepiny lub ktdkolwiek substang pomocnica, ciezka niewydolnacia oddechow, ciezka
niewydolndcia watroby (benzodiazepiny nie svskazane do leczenia pacjentow ks
niewydolndcia watroby, ze wzgldu na ryzyko wysipienia encefalopatii), z miasteroraz zespotem
bezdechu sennego.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niepaméé

Benzodiazepiny megwywotywat niepamg¢ nasgpcz. Stan ten wygpuje najczsciej kilka godzin
po przykciu produktu i dlatego w celu zmniejszenia ryzyk&jpnci powinni upewiisig, ze xda
mogli pozwolit sobie na niezaktécony sen, tra@j kilka godzin. Efekt amnestyczny a@wiazat si¢
Z nietypowym zachowaniem (patrz takpunkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin snagstpi¢ reakcje takie jak niepokdj, pobudzenie, divgos¢,
agresja, urojenia, wybuchy 2o, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypoweaaahia i inne
niepazadane efekty behawioralne.slléakie objawy wysipia, produkt leczniczy naky odstawg.
Wyzej wymienione objawy magz wiekszym prawdopodobistwem wysipi¢ u dzieci i u oséb w
podesztym wieku.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powiniendjgk najkrotszy (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sgopodania) i

nie przekraczaosmiu do dwunastu tygodni, wliczgj w to okres stopniowego odstawiania produktu
leczniczego. Wydtenie czasu leczenia poza taki okres wymaga ponovaegjy stanu pacjenta.

Na pocatku leczenia naley doktadnie poinformowapacjentaze czas trwania leczeniadrie
ograniczony, oraz doktadnie wyja¢ mu zasady stopniowego zmniejszania dawki produktu
leczniczego. Ponadto wae jest, aby pacjent b§tviadomy maliwosci wystpienia zjawiska ,,z
odbicia” w trakcie odstawiania produktu leczniczegm zminimalizuje niepokdj, §# takie objawy u
niego wyspia.

Gdy stosowanegsheznodiazepiny o diugim czasie dziataniamejest, aby przestrzec przed ich
zamian, na benzodiazepiny o krotkim czasie dziatania,zgdgpgs woéwczas rozwigc Sig objawy
odstawienne.

Jednoczesne stosowanie alkoholu/produktéw lecatideymugcych czynn&’ osrodkowego uktadu
nerwowego

Nalezy unika jednoczesnego stosowania produktu Lexotan z alkah@lub produktami leczniczymi
hamupcymi czynnad¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Jednoczesne ich stosewsoe nasile
dziatanie kliniczne produktu Lexotan, w tym spowaad znaczi sedac, nagte zahamowanie
czynndci uktadu oddechowego i/lub uktadwkenia (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produkitam
leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Nalezy regularnie nadzorowsstan pacjenta na pagtku leczenia w celu dobrania minimalnej
skutecznej dawki i/lub ustaleniagstasci podawania produktu leczniczego oraz aby zapobiec
przedawkowaniu, wynikagemu z kumulacji produktu leczniczego.



Tolerancja
W przypadku wielokrotnego podawania benzodiazepiepkilka tygodni mge dog¢ do
zmniejszenia ich skuteczfw.

Specjalne grupy pacjentow
Benzodiazepin nie natg podawa& dzieciom bez starannej oceny zasddnich stosowania; czas
trwania leczenia powinien byak najkrotszy.

U 0s6b w podesziym wieku nalestosowd mniejsza dawk; (patrz punkt 4.2).

Mniejsz dawlke produktu leczniczego zaleca sakze u pacjentéw z przewlekhiewydolndgcia
oddechow ze wzgkdu na ryzyko depresjisoodka oddechowego.

Benzodiazepiny nieagswvskazane w leczeniu pacjentow zzh niewydolndgcia watroby, gdy: mog
wywotaé encefalopat.

Nie zaleca s stosowania benzodiazepin jako produktow leczniezierwszego rzutu w leczeniu
zaburzé psychotycznych.

Benzodiazepin nie natg stosowa jako monoterapii w leczeniu pacjentéw z depresaz stanami
lekowymi z depresj (mog u nich wysgpowa wieksze tendencje samobdjcze). Dlatego produkt
leczniczy Lexotan naly stosowad ostraznie, z zachowaniem ograniczeniasdoprzepisywanego
produktu leczniczego u pacjentow z przedmiotowypodmiotowymi objawami zaburée
depresyjnych lub z tendencjami samobdjczymi.

Benzodiazepiny naky stosowa z wyjatkowa ostraznoscia u pacjentow nadiywajacych w
przeszidci alkoholu lub produktéw leczniczych/narkotykovafe punkt 4.5 Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Uzalemnienie od produktu leczniczego

Stosowanie benzodiazepin meoprowadzt do rozwoju uzalenienia fizycznego i psychicznego od
tych produktéw leczniczych. Ryzyko uzahéenia zweksza s¢ wraz z dawk oraz czasem trwania
leczenia; jest ono tak wyzsze u pacjentow nadywajacych alkoholu lub produktéw
leczniczych/narkotykéw w wywiadzie.

Gdy rozwinie s§ uzalenienie fizyczne, nagtemu odstawieniu leczenia tayszy¢ beda objawy
odstawienne. Magone obejmowabdle gtowy, biegunk bole mesni, nasilony ¢k, napkcie,
niepokdj, dezorientagji drazliwos¢. W ciezkich przypadkach magwystpi¢ nasgpujace objawy:
nieprawidtowy odbidr otaczagej rzeczywistéci (derealizacja), depersonalizacja, hadiwas¢ na
dzwigki, uczucie dgtwienia i mrowienia kaczyn, nadwraiwos¢ naswiatto, hatas i kontakt fizyczny,
omamy lub napady padaczkowe.

Po odstawianiu produktu leczniczegozaavystpi¢ bezsenn& i niepokoj ,z odbicia”: przemijagcy
zespot, w ktérym objawyddlace przyczyn zastosowania produktu Lexotan nawraaajnasilonej
postaci. Mog takze wystpic inne reakcje, w tym zmiany nastrojek lub zaburzenia snu oraz
niepokdj. Poniewaryzyko wystpienia zespotu abstynencyjnego/zespotu ,z odbiest wicksze w
przypadku nagtego przerwania leczenia, zalegatspniowe zmniejszanie dawkowania produktu
leczniczego.

Poniewa ten produkt leczniczy zawiera laktgznie powinni go stosowgpacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczm nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespoitego
wchtaniania glukozy-galaktozy.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje farmakodynamiczne

Benzodiazepiny dajefekt addytywny przy jednoczesnym stosowaniu ptadkem lub innymi
produktami leczniczymi hamagymi czynnaé¢ osrodkowego uktadu nerwowego.

W czasie leczenia produktem Lexotan nie aakpaywat alkoholu.

Bromazepam naly stosowa ostraznie przy skojarzonym przyjmowaniu innych produktéw
leczniczych hamuapych czynné¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Nasilenie hagnago wptywu

na OUN mae wyshpi¢ przy jednoczesnym stosowaniu z antypsychotyczmpyoduktami
leczniczymi (neuroleptykami), przecigkowymi/uspokajagcymi produktami leczniczymi, niektérymi
przeciwdepresyjnymi produktami leczniczymi, opigidaprzeciwdrgawkowymi produktami
leczniczymi, oraz przeciwhistaminowymi produktaetzniczymi blokuicymi receptor H1 o
dziataniu sedujcym.

Nalezy zachowa ostraznosé przy stosowaniu produktéw leczniczych hameyih Ggrodek
oddechowy, takich jak opioidy (produkty leczniczegqxiwbolowe, przeciwkaszlowe, leczenie
substytucyjne), szczegolnie u 0s6b w podesztymwiek

W przypadku narkotycznych przeciwbolowych produkiéezniczych mee take wyshpié¢ stan
euforii prowadacy do zwikszenia ryzyka uzatmienia psychicznego.

Interakcje farmakokinetyczne

Produkty lecznicze, ktore hamujgtéwne enzymy utleniage w watrobie, mog nasil& dziatanie
benzodiazepin. Jednoczesne podawanie cymetydynggsiinhibitora CYP, a take
(prawdopodobnie) propranololu, s@przedhiaaé biologiczny okres poitrwania bromazepamu z
powodu znacxcego zmniejszenia klirensu (w przypadku cymetydymgniejszenie o 50%).
Jednoczesne podawanie fluwoksaminy, inhibitora GAPiowoduje znacy wzrost narzenia na
bromozepam (2,4-krotne zgkiszenie AUC) i wydhaenie okresu péttrwania (1,9-krotnie).

Interakcje farmakokinetyczne mpwystpic¢ przy jednoczesnym stosowaniu produktu leczniczego
Lexotan i produktéw leczniczych hamaych enzym CYP3A4 w yirobie, co skutkuje zwkszeniem
poziomu bromazepamu w osoczu. Ngleachowd ostraznos¢ i rozwazy¢ istotne zmniejszenia dawki
przy jednoczesnym podawaniu produktu Lexotan silrinhibitorami CYP3A4 (na przyktad
azolowymi produktami leczniczymi przeciwgrzybicznymhibitorami proteazy lub niektorymi
makrolidami).

W dawkach terapeutycznych bromazepam nie indukuggradéw utleniajcych w watrobie.
4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Chat nie ma specyficznych danych klinicznych dotmzh bromazepamu, daiilos¢ danych
pochodzcych z bada kohortowych wskazujee ekspozycja na benzodiazepiny w pierwszym
trymestrze cizy nie wiaze sk ze zwgkszonym ryzykiem istotnych wad wrodzonych. Jedeakektére
wczesne badania epidemiologiczne typu ,case-cdntrgtazaty zwekszone ryzyko rozszczepu w
obrebie jamy ustnej. Dane wskazufe ryzyko urodzenia sidziecka z takwach po ekspozycji matki
na benzodiazepirjest mniejsze 1i2/1000; dla poréwnania oczekiwany wahik takich wad w
populacji ogolnej jest na poziomie 1/1000.

Stosowanie benzodiazepin wagtah dawkach w drugim i/lub trzecim trymestrzezgi powodowato
zmniejszenie aktywrigi ruchowej ptodu oraz zmienforytmu serca ptodu.

Bromazepam podawany ze wskamaedycznych w ostatnim okresieoi, nawet w matych dawkach,
moze powodowé wystpienie tzw. zespotu wiotkiego dziecka, ktéry objawst wiotkoscia osiowa oraz
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problemami z ssaniem, ktére powagdsfabe przybieranie na wadze. Objawyat@rzemijajce, ale
mog utrzymywa sie od 1 do 3 tygodni, odpowiednio do okresu pottnagmioduktu leczniczego. Przy
stosowaniu produktu leczniczego w wysokich dawkaamworodka maze wyshpi¢ depresja
oddechowa lub bezdech oraz hipotermia. Ponadtawbg&no objawy odstawienne u noworodka,
wyrazajace sé hadmieri pobudliwgcia, niepokojem i dreniem, nawet gdy nie stwierdzano zespotu
wiotkiego dziecka.

Biorac pod uwag powyzsze informacje bromazepam ma stosowaw okresie ¢izy wytacznie pod
warunkiemscistego przestrzegania wskazearapeutycznych i dawkowania.

Jeili konieczne jest stosowanie bromazepamu w ostabkn®sie cizy, nalery unika podawania
wysokich dawek produktu leczniczego, a noworodkezgastarannie monitorowégpod ktem objawow
odstawiennych i/lub zespotu wiotkiego dziecka.

Bromazepam przenika do mleka kobiecego, dlategkdieiety karmice piersi nie powinny stosowa
produktu leczniczego Lexotan.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nadmierne uspokojenie, niepagi zaburzona koncentracja i zaburzenia czyonmigsni mog
niekorzystnie wptywé na zdoIné¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. W przypadkdoboru
snhu prawdopodobistwo obnkenia czujnéci moze wzrasta (patrz take punkt 4.5). Ten
niekorzystny wptyw zwiksza s¢ dodatkowo po spryciu alkoholu.

4.8 Dziatania niepaadane

Podczas leczenia bromazepamem zgtaszamepwymienione dziatania niepadane, ktére
wystepowaty z nasipujaca czstaicia:

Bardzo czsto:>1/10;

Czesto>1/100 do < 1/10;

Niezbyt czsto>1/1000 do < 1/100;

Rzadko £1/10000 do <1/1000);

Bardzo rzadko (<1/10000);

Czgstaé¢ nieznana (nie mama jej okrdli¢ na podstawie doginych danych).

Klasyfikacja uktadow i naegdow MedDRA Dziatania niepgadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

czestos¢ nieznana Nadwediwose, wstras anafilaktyczny, obek
naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne

Czestas¢ nieznana Stan sfthnia*, zaburzenia emocjonalne*,
zaburzenia libido, uzataienie lekowe**, leko-
/narkomania**, zespo6t odstawienny**

Depresja

Reakcje paradoksalne jak niepokg;j,
pobudzenie, dediwos¢, agresja, urojenia,
gniew, koszmary senne, omamy, psychoza,
nietypowe zachowanie**




Niepamg¢ nastpcza**, upaledzenie pamci

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestasé nieznana Sendé*, bole glowy*, zawroty gtowy*,
ostabiona czujni@*, ataksja*

Zaburzenia oka

Czestasé nieznana Podwojne widzenie*

Zaburzenia serca

Czestas¢ nieznana Niewydolnd serca, w tym zatrzymanie akcji
serca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej isrodpiersia

Czgstas¢ nieznana Depresja oddechowa

Zaburzeniaolqdka i jelit

Czestas¢ nieznana Nudnizi*, wymioty*, zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

czgstas¢ nieznana Wysypkdwiad, pokrzywka

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkanki
tqcznej

Czestas¢ nieznana Ostabienie sity eshiowej*

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Czestas¢ nieznana Zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podani
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czestos¢ nieznana Zreezenie*

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach

Czestas¢ nieznana Upadki, ztamania***

* Dziatania te wystpuja gtownie na pocatku i zwykle us¢puja w trakcie leczenia.

** Patrz punkt 4.4 Ostrzenia isrodki ostranosci

*** Ryzyko upadkdw i ztama zwigksza st u 0s6b stosypych jednoczénie srodki uspokajajce (w tym napoje
alkoholowe) oraz u oséb w podesztym wieku.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania nieggane za poednictwem Departamentu Monitorowania



Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 308ad: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Do czstych objawdéw przedawkowania benzodiazepiniaakenndé, zaburzenia koordynaciji
ruchow (ataksja), zaburzenia mowy oraz ocgepPrzedawkowanie bromazepamu rzadko zagra
zyciu, jesli produkt leczniczy stosowany jest w monoteragie mae powodowa niewyrana mowe,
zanik odruchéw, bezdech, spadedninia, depresgjkrazeniowo-oddechowi $piaczke. Spiaczka,
jesli wystapi, trwa zwykle kilka godzin, ale nmie nawracéi pogkbiaé sie, szczegblnie u oséb w
podesztym wieku. Objawy depresji oddechowejatdzszy przebieg u 0s6b ze wspotistaajmi
chorobami uktadu oddechowego.

Benzodiazepiny nasiladziatanie innyckrodkéw hamujcych czynnéé¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (take alkoholu).

Leczenie przedawkowania

Nalezy obserwowa czynndci zyciowe pacjenta i w razie potrzeby wdyo procedury podtrzymage
te czynndci, wedtug oceny stanu klinicznego pacjenta. Szalreg naley zwrdcic uwag;, czy
pacjent wymaga objawowego leczenia zabuczaynndci uktadu sercowo-naczyniowego oraz
osrodkowego uktadu nerwowego.

Nalezy zapobiega dalszemu wchianianiu produktu leczniczego sta@sagpowiednie metody np.
podanie w cigu 1-2 godzin wgla aktywowanego. U chorych, u ktérych wymtje senngé, w trakcie
stosowania wgla aktywowanego, powinny zostaabezpieczone drogi oddechowe. W przypadku
zatrit mieszanych mma rozwayc¢ ptukaniezotadka, nie jest to jednak rutynowe pgstwanie.

W przypadku silnego zahamowania czyfei@srodka oddechowego wsmdkowym uktadzie
nerwowym mana rozway¢ podanie flumazenilu, ktory jest antagoaistceptora
benzodiazepinowego. Nalejednak pamitac, ze flumazenil mae by stosowany jedynie pod
scistym nadzorem medycznym ze wadli na krotki okres péttrwania (okoto 1 godziny) dxiwosé
nawrotu objawéw przedawkowania. W przypadku rowesoego podawania flumazenilu i
produktow leczniczych obihjacych prog drgawkowy (np. tréjcykliczne przeciwdegyjee produkty
lecznicze) nalgy zachowa szczegodla ostraznosé. Przed zastosowaniem flumazenilu agle
zapoznd si¢ z jego CharakterystykProduktu Leczniczego.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochddeezodiazepiny; kod ATC: NO5 BAOS.

Osrodkowe dziatanie benzodiazepin polega na wzmaini@ABA-ergicznej neurotransmisji w
synapsach hamagych. W obecngi benzodiazepin wzmacniagggpowinowactwo receptora GABA
do neuroprzekanika poprzez pozytywnmodulacg allosterycza, co powoduje nasilenie
oddziatywania uwalnianego GABA na naptyw jonéw cktowych przez blog postsynaptyczn
Podawany w matych dawkach bromazepam wybidérczoejsea ¢k i napicie. W duych dawkach
wykazuje wtaciwosci uspokajajce i rozliznia mesnie.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchifanianie

Podany doustnie, bromazepam jest wchianiany sziybkiaga najweksze stzenie w 0soczu w ggu
2 godzin.



Catkowita biodosfpnas¢ bromazepamu podanego w postaci tabletek wynosi 60%

Pokarm mae zmniejszé biodostpnas¢ bromazepamu. Po podaniu wielu dawek bromazepamu
stopien wchtaniania pozostaje staty; obserwuje@izewidywalne stzenia w stanie stacjonarnym, co
potwierdza lineargpkinetyke leku.

Dystrybucja
Po wchtongciu nastpuje szybka dystrybucja bromazepamu w organiznmeedgtnie 70%

bromazepamu wie sk z biatkami osocza poprzez oddziatywanie hydrofolsgigandami wizacymi
sa albumina i kwénaal-glikoproteina.Ohjtos¢ dystrybucji wynosi ok. 50 litréw.

Metabolizm i eliminacja

Bromazepam jest metabolizowany wtrobie. Nie tworz siec zadne metabolity o okresie poitrwania
diuzszym ni okres poitrwania leku wygiowego. llgciowo przewaaja 2 metabolity:
3-hydroksybromazepam (mniej aktywny: liromazepam) i 2-(2-amino-5-bromo-3-
hydroksybenzoilo)-pirydyna (nieaktywny).

Bromazepam jest metabolizowany, przynajmniegciowo, z udziatlem cytochromu P450 (CYP450).
Nie ustalono jednak, ktére konkretnie izoenzymy i#ta udziat w tym procesie. Obserwuje si
jednak,ze silny inhibitor CYP3A4 (itrakonazol) i umiarkowamhibitor CYP2C9 (flukonazol) nie
maja wptywu na farmakokinetykbromazepamu, co wskazuje naA®wspomniane izoenzymy nie
odgrywap tu wigkszej roli. Wyrane interakcje z fluwoksaminwskazuj na wspotudziat CYP1A2.

Okres pottrwania bromazepamu wynosi okoto 20 gadziklirens wynosi okoto 40 mil/min.

Okres poitrwania u pacjentow w podesztym wiekwenby¢ diuzszy (patrz punkt 4.2).

Metabolizm jest gtowa drogy eliminaciji leku. llg¢ bromazepamu w niezmienionej postaci w moczu
wynosi zaledwie 2%, a koniugatow glukoronidowychyg@hoksybromazepamu i 2-(-2-amino-5-
bromo-3-hydroksybenzoilo)-pirydyny - odpowiednid?27 40% przygtej dawki leku.

U pacjentéw w podesztym wieku m®wystpowa znaczaco wyzsze s§zenie maksymalne, mniejsza
objetos¢ dystrybucii, zwgkszenie wolnej frakcji osocza,zsizy klirens, a tym samym przedany

okres péttrwania. Wynika gd, ze ustalone gtenia bromazepamu dla oklenej wielkasci

dawkowania bda srednio dwa razy wisze u pacjentow w podesztym wieku w poréwnaniu z
pacjentami mtodszymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak dodatkowych istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz sktadnikbw pomocniczych

Lexotan, 3 mg, tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearyniatk, faktoza jednowodna (94,40 mg w 1 tabletce),
zelaza tlenek czerwony.

Lexotan, 6 mg, tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearyniatk, faktoza jednowodna (90,85 mg w 1 tabletce),
lak aluminiowy indygotynyzelaza tlenekotty.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat



6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 30°C.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

30 sztuk w blistrach z folii Al/PVC, w tekturowynugetku

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 39 B

02-672 Warszawa, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lexotan, 3 mg, tabletki: Pozwolenie nr R/1836

Lexotan, 6 mg, tabletki: Pozwolenie nr R/0946

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Lexotan, 3 mg, tabletki
16.12.1980/ 31.05.1999 / 31.05.2004 / 06.07.2Q08105.2005 / 20.03.2008 / 10.06.2009

Lexotan, 6 mg, tabletki
16.12.1980/19.04.1999 / 31.05.2004 / 06.07.2Q08105.2005 / 20.03.2008 / 10.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



