Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lexotan, 6 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 6 mg bromazepamu (Bromazepamum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wymagajace leczenia farmakologicznego:

- zaburzenia lgkowe uogélnione;

- dysfunkcje autonomiczne wystepujace pod postacia somatyczna m.in. z objawami skérnymi, ze
strony uktadu pokarmowego, ze strony uktadu krazenia, uktadu moczowo-piciowego;

- stany lekowe wystepujace w przebiegu przewleklych choréb organicznych osrodkowego uktadu
nerwowego;

- zaburzenia stresowe pourazowe, z objawami lgku;

- zaburzenia adaptacyjne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie standardowe
Srednie dawki dla pacjentow leczonych ambulatoryjnie: 1,5 mg do 3 mg do trzech razy na dobe.
Ciezkie przypadki, zwlaszcza w lecznictwie szpitalnym: 6 mg do 12 mg dwa lub trzy razy na dobg.

W celu zastosowania zalecanego dawkowania dostgpne sa rézne moce tego produktu leczniczego
(tabletki zawierajace 3 mg lub 6 mg bromazepamu).

Podane dawkowanie nalezy traktowac jako ogélne wytyczne i dobiera¢ dawke indywidualnie dla
danego pacjenta. Ambulatoryjne leczenie pacjentéw nalezy rozpoczynac od podawania matych dawek,
dawki nalezy stopniowo zwieksza¢ do optymalnej wielkosci. Leczenie powinno trwac tak krétko jak
to tylko mozliwe.

Pacjent powinien zglasza¢ si¢ do lekarza regularnie, w celu oceny koniecznoscei dalszego podawania
leku, szczegdlnie w sytuacjach, w ktérych nie obserwuje si¢ objawéw choroby. Catkowity czas terapii
nie powinien wynosi¢ wigcej niz 8-12 tygodni, wliczajac w to okres stopniowego odstawiania leku. W
niektorych przypadkach terapia moze trwa¢ dluzej, pod warunkiem przeprowadzenia specjalistycznej
oceny stanu pacjenta.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku oraz pacjentow z zaburzeniem czynnosci waqtroby
Pacjenci w podeszlym wieku (patrz punkt 5.2) i pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby wymagaja
mniejszych dawek ze wzgledu na indywidualne réznice we wrazliwosci na lek i w jego
farmakokinetyce.
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Dzieci
Produktu Lexotan nie stosuje si¢ u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Lexotan nie nalezy podawaé pacjentom z wczesniej stwierdzona nadwrazliwoscig na
benzodiazepiny lub ktérakolwiek substancje pomocnicza, cigzka niewydolnoscia oddechowa, cigzka
niewydolnoécia watroby (benzodiazepiny nie sa wskazane do leczenia pacjentéw z cigzka
niewydolnoécia watroby, ze wzgledu na ryzyko wystapienia encefalopatii) oraz zespotem bezdechu
sennego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Uzaleznienie od leku

Przyjmowanie lekow z grupy benzodiazepin lub podobnie dziatajacych substancji moze prowadzi¢ do
rozwinigcia si¢ uzaleznienia zaréwno fizycznego, jak i psychicznego od tych lekow (patrz punkt 4.8).
Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania terapii. Zwigkszone ryzyko
dotyczy takze pacjentéw predysponowanych z wywiadem $wiadczacym o naduzywaniu alkoholu,
lekéw lub z zaburzeniami osobowosci.

Objawy abstynencji

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, po zaprzestaniu leczenia wystapia objawy
odstawienne (zespot abstynencyjny). Moga si¢ na nie sktadac: béle glowy, bol migsni, nasilony Igk,
napigcie, niepokdj, dezorientacja i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ nastgpujace
objawy: nieprawidlowy odbidr otaczajacej rzeczywistosci (derealizacja), depersonalizacja,
nadwrazliwo$¢ na dzwigki, uczucie dretwienia i mrowienia koriczyn, nadwrazliwos$¢ na §wiatlo, hatas
i kontakt fizyczny, omamy lub napady padaczkowe (patrz punkt 4.8).

Po odstawianiu leku moze wystapi¢ niepok6j ,,z odbicia” - przemijajacy zespot, w ktérym objawy,
bedace przyczyna zastosowania produktu Lexotan, nawracaja w nasilonej postaci. Moga takze
wystapié inne reakcje, jak: zmiany nastroju, lek lub zaburzenia snu 1 niepokd;.

Poniewaz ryzyko wystapienia zespotu abstynencyjnego oraz zjawiska ,,z odbicia” jest wigksze w
przypadku naglego przerwania leczenia, zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawki produktu.

Niepamiec

Benzodiazepiny moga wywolywaé niepamigé nastgpcza. Niepamigé nastgpcza moze wystapic po
zastosowaniu wiekszych dawek leczniczych (efekt ten udokumentowano po zastosowaniu dawki
6 mg), ryzyko jej wystapienia wzrasta w przypadku podawania wigkszych dawek leku.

Czas trwania terapii

Rozpoczynajac terapie powinno si¢ poinformowac pacjenta, Ze czas trwania leczenia bedzie
ograniczony, oraz dokladnie wyjasni¢ mu zasady stopniowego zmniejszania dawki produktu. Wazne
jest, aby pacjent byt $wiadomy mozliwosci wystapienia zjawiska ,,z odbicia” w trakcie odstawiania
leku.

Ogdolne ostrzezenia | ograniczenia stosowania

Jednoczesne stosowanie alkoholu/lekow hamujqeych czynnosé osrodkowego uktadu nerwowego:
Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania produktu Lexotan z alkoholem lub lekami hamujacymi
czynnos$é oérodkowego ukladu nerwowego. Jednoczesne ich stosowanie moze nasili¢ dziatanie
kliniczne produktu Lexotan, powodujac cigzkie objawy uspokojenia polekowego oraz istotne
klinicznie zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego lub uktadu krazenia (patrz punkt 4.5).

Naduzywanie alkoholu lub lekow bqdz narkotykow w wywiadzie:
Produkt Lexotan nalezy stosowaé bardzo ostroznie u pacjentow naduzywajacych w przesztosci
alkoholu lub lekéw badz narkotykow.
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Nalezy regularnie nadzorowac stan pacjenta na poczatku terapii w celu dobrania minimalnej
skutecznej dawki i (lub) ustalenia czgstodci podawania produktu oraz aby zapobiec przedawkowaniu
wynikajacemu z kumulacji leku.

W trakcie terapii benzodiazepinami objawy zespohu z odstawienia leku, moga rozwinaé si¢ w
przypadku zamiany stosowanego leku na benzodiazeping o znacznie krétszym okresie péltrwania.

Tolerancja
W przypadku wielokrotnego podawania produktu Lexotan przez dluzszy czas moze dojsé¢ do
obnizenia efektu klinicznego po jego zastosowaniu.

Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane jako jedyne leki w terapii depresji czy stanéw lgkowych
zwiazanych z depresja (w przypadku tych chorob moze wystgpowac wigksza sklonnosé do
samobojstw).

Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane jako leki pierwszego wyboru w leczeniu zaburzen
psychotycznych.

Ze wzgledu na dzialanie zwiotczajace migsnie istnieje ryzyko upadkow i ztamarn ko$ci w stawie
biodrowym, szczegolnie u starszych pacjentéw, gdy wstaja w nocy.

Ostrzezenia dotyczqce szczegolnych grup pacjentow

U pacjentdw z myasthenia gravis, ktorym zalecono produkt Lexotan, nalezy zwrdcié szczegdlng
uwagg na oceng wezesniej istniejacego stanu oslabienia migsni.

Nalezy otoczy¢ szczegdlng opieka pacjentéw z przewlekla niewydolnoscia oddechowa ze wzglgdu na
ryzyko wystapien zaburzen oddychania (nalezy zmniejszy¢ dawke u tych pacjentéw).

Tabletki Lexotan zawierajg laktozg i z tego powodu produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Farmakokinetyczne interakcje lekowe

Mozliwe, Ze substancje, ktére hamuja niektére enzymy watrobowe (szczegdlnie cytochrom P450),
moga wplywac na benzodiazepiny, ktore sa metabolizowane przez te enzymy.

Jednoczesne podawanie z cymetydyna moze powodowaé wydtuzenie okresu pottrwania
bromazepamu.

Farmakodynamiczne interakcje lekowe

Jednoczesne podawanie produktu Lexotan z jakimikolwiek lekami dziatajacymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy (jak np. leki przeciwdepresyjne, nasenne, opioidowe leki przeciwbolowe
neuroleptyki, leki przeciwlgkowe i uspokajajace, leki przeciwdrgawkowe, nasenne, leki
przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym, leki znieczulajace) i alkoholem, moze powodowaé
nasilenie dziatania uspokajajacego leku oraz zwigkszenie jego wptywu hamujacego na oddychanie i
hemodynamike.

Pacjenci otrzymujacy produkt Lexotan powinni unikaé spozywania alkoholu (patrz punkt 4.4).

W przypadku zastosowania opioidowych lekéw przeciwbolowych moze wystapic stan euforii
prowadzacy do zwigkszenia ryzyka uzaleznienia psychicznego.

4.6  Cigza lub laktacja

Nie ma wystarczajacych danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania bromazepamu w trakcie ciazy.
Analiza przypadkéw spontanicznie zglaszanych zdarzer niepozadanych nie wykazala wigkszego ryzyka
wystapienia takich zdarzen w poréwnaniu do populacji 0sob nie przyjmujacych leku. W niektérych
badaniach postulowano, Ze istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych w



przypadku podawania innych lekéw uspokajajacych (diazepam, meprobamat, chlordiazepoksyd) w
pierwszym trymestrze ciazy. Dlatego tez nie nalezy stosowac bromazepamu w ciazy, chyba ze w
szczegodlnie uzasadnionych przypadkach.

W przypadku przepisania bromazepamu kobiecie w wieku rozrodezym, nalezy uprzedzic ja, Ze powinna
skontaktowac sie z lekarzem w sprawie przerwania leczenia w przypadku zamierzenia zajscia w ciazg
lub podejrzenia, Ze jest w ciazy.

Podawanie bromazepamu w trzecim trymestrze ciazy 1 podczas porodu jest dozwolone jedynie w
przypadkach bezwzglednych wskazan, poniewaz mozna spodziewac si¢ wystapienia u noworodkow
dziatan niepozadanych, takich jak hipotermia, hipotonia migsniowa i umiarkowana depresja oddechowa.

Co wigcej, u dzieci matek, ktore dhugotrwale przyjmowaty benzodiazepiny w ostatnim okresie ciazy,
moze wystapi¢ uzaleznienie fizyczne od leku oraz ryzyko wystapienia objawow odstawiennych w
okresie po urodzeniu.

Benzodiazepiny przenikaja do mleka kobiecego, dlatego tez kobiety karmiace piersig nie powinny
stosowaé produktu Lexotan.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu

Nadmierne uspokojenie, zaburzona koncentracja, niepamigc i zaburzenia czynnosci migsni moga
niekorzystnie wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi urzadzen mechanicznych. Ten
niekorzystny wplyw zwigksza si¢ dodatkowo po spozyciu alkoholu.

4.8 Drzialania niepozadanc
Moga wystapi¢ wymienione ponizej dzialania niepozadane.

Zaburzenia psychiczne:

Stan splatania, zaburzenia emocjonalne - objawy te wystgpuja najczesciej na poczatku leczenia i
zazwyczaj ustepuja po kolejnych podaniach leku.

Sporadycznie obserwowano wystgpowanie zaburzen libido.

Depresja - w trakcie stosowania benzodiazepin moze doj$¢ do ujawnienia wezesniej istniejacej
depresji.

Wiadomo, ze przy podawaniu benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moga
wystepowac reakcje paradoksalne, takie jak niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia, ztosc,
koszmary senne, omamy, psychoza, nietypowe zachowanie i inne zaburzenia zachowania (patrz punkt
4.4).

W przypadku pojawienia si¢ tych objawéw, nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego. Istnieje
wieksze prawdopodobieristwo wystapienia tego typu objawow niepozadanych u dzieci i pacjentow w
podesztym wieku, niz u pozostatych pacjentow.

Uzaleznienie:

Dhugotrwate stosowanie produktu (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do rozwoju
psychicznego i fizycznego uzaleznienia od leku - przerwanie leczenia moze doprowadzi¢ do
wystapienia objawow zespolu odstawiennego lub ,.efektu z odbicia” (patrz punkt 4.4).
Zglaszano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Sennosé, bol gtowy, zawroty glowy, zmniejszenie czujnosci, ataksja - objawy te wystgpuja najczesciej
na poczatku leczenia i zazwyczaj ustepuja po kolejnych podaniach leku.

Nawet w trakcie stosowania dawek leczniczych produktu moze wystapi¢ amnezja nastgpowa; ryzyko
jej wystapienia zwieksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki. Objawy niepamigci moga by¢ zwiazane z
niewlasciwym zachowaniem.



Zaburzenia oka:
Podwdjne widzenie; objaw ten wystgpuje najczesciej na poczatku leczenia i zazwyczaj ustgpuje po
kolejnych podaniach leku.

Zaburzenia Zolqdka i jelit: Sporadycznie zglaszano wystgpowanie zaburzen zotadka i jelit.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Sporadycznie zglaszano wystgpowanie reakcji skornych.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i thanki fqcznej: Oslabienie migsniowe; objaw ten wystepuje
najczgsciej na poczatku leczenia i zazwyczaj ustgpuje po kolejnych podaniach leku.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Zmgczenie; objaw ten wystepuje najczesciej na
poczatku leczenia i zazwyczaj ustgpuje po kolejnych podaniach leku.

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: U 0s6b w podesztym wieku otrzymujacych
benzodiazepiny stwierdzono zwigkszone ryzyko upadkow i ztamarn kosci.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: niewydolnos¢ oddechowa, w tym
zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego.

Zaburzenia serca: Niewydolnos$¢ serca, w tym zatrzymanie krazenia.
4.9 Przedawkowanie

Do czgstych objawow przedawkowania benzodiazepin naleza: sennos$¢, zaburzenia koordynacji
ruchow (ataksja), zaburzenia mowy oraz oczoplas.

Przedawkowanie produktu Lexotan rzadko zagraza zyciu, jesli lek jest przyjmowany jako jedyny,
jednak moze prowadzi¢ do zaniku odruchéw, bezdechu, spadku ci$nienia tetniczego, depresji
krazeniowo-oddechowej i $piaczki. Spiaczka, jesli wystapi, trwa zwykle kilka godzin, ale moze
nawracac i poglebiac sig, szczegdlnie u 0sob w podesziym wieku.

Objawy depresji oddechowej maja cigzszy przebieg u 0séb ze wspotistniejacymi chorobami uktadu
oddechowego.

Benzodiazepiny nasilaja dziatanie innych $rodkéw hamujacych czynno$é osrodkowego ukladu
nerwowego (takze alkoholu).

Leczenie przedawkowania

Nalezy obserwowac czynnosci Zyciowe pacjenta i w razie potrzeby wdrozy¢ procedury podtrzymujace
te czynnosci, wedlug oceny stanu klinicznego pacjenta. Szczegdlnie nalezy zwrdci¢ uwage, czy
pacjent wymaga objawowego leczenia zaburzen czynnosci ukfadu sercowo-naczyniowego oraz
osrodkowego ukladu nerwowego.

Nalezy zapobiegac dalszemu wchianianiu leku stosujac odpowiednie metody np. podanie wegla
aktywowanego. U chorych, u ktorych wystgpuje sennos¢, w trakcie stosowania wegla aktywowanego,
powinny zosta¢ zabezpieczone drogi oddechowe. Nie zaleca si¢ wywolywania wymiotow.

W przypadku zatru¢ mieszanych mozna rozwazyc¢ przeprowadzenie ptukania zotadka, nie nalezy
jednak traktowac tego jako rutynowe post¢powanie.

W przypadku silnego zahamowania czynnosci osrodka oddechowego w osrodkowym ukladzie
nerwowym mozna rozwazyc¢ podanie flumazenilu, ktory jest antagonista receptora
benzodiazepinowego. Nalezy jednak pamigtac, Zze flumazenil moze by¢ stosowany jedynie pod
scistym nadzorem medycznym ze wzgledu na krétki okres péitrwania (okoto 1 godziny) i mozliwosé
nawrotu objawow przedawkowania. W przypadku réwnoczesnego podawania flumazenilu i lekow
obnizajacych prég drgawkowy (np. trojeykliczne leki przeciwdepresyjne) nalezy zachowac szczegolng
ostroznos$¢. Przed zastosowaniem flumazenilu nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu



Leczniczego tego leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochodne benzodiazepiny; kod ATC: N0O5 BAOS.

Podawany w matych dawkach bromazepam wybidrczo zmniejsza Igk i napigcie. W duzych dawkach
wykazuje wlasciwosci uspokajajace i rozluznia miesnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie

Podany doustnie, bromazepam osiaga najwigksze stgzenie w osoczu w ciagu 2 godzin.

Catkowita biodostgpnos¢ leku podanego w postaci tabletek wynosi 60% w poréwnaniu z podaniem
dozylnym, a wzgledna biodostepnos$¢ w poréwnaniu z podaniem doustnym leku w postaci roztworu -
100%.

Dystrybucja

Przecig¢tnie 70% bromazepamu wiaze si¢ z biatkami osocza, a objetos¢ dystrybucji wynosi 50 litréw.
Metabolizm i wydalanie

Bromazepam jest metabolizowany w watrobie. Ilosciowo przewazajg 2 metabolity:

3 hydroksybromazepam i 2-(2-amino-5-bromo-3-hydroksybenzoilo)-pirydyna.

Oznaczone z moczu: bromazepam, 3-hydroksybromazepam i 2-(2-amino-5-bromo-3-
hydroksybenzoilo)-pirydyna stanowity odpowiednio 2%, 27% i 40% podanej dawki leku.

Okres poéttrwania bromazepamu wynosi 20 godzin, a klirens wynosi 40 ml/min.
Okres péttrwania u pacjentow w podesztym wieku moze by¢ dhuzszy (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz skladnikéw pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, talk, laktoza jednowodna (90,85 mg w 1 tabletce),
lak aluminiowy indygotyny, zelaza tlenek zolty.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
30 sztuk w blistrach z folii Al/PVC, w tekturowym pudetku

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci

Bez szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 39 B;

02-672 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0946

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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