CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sedam 3, 3 mg, tabletki
Sedam 6, 6 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka Sedam 3 zawiera 3 mg bromazepamu (Bromazepamum).
Jedna tabletka Sedam 6 zawiera 6 mg bromazepamu (Bromazepamum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Sedam 3: biale, podtuzne tabletki z 3 naci¢ciami utatwiajgcymi przetamywanie po obu stronach.
Sedam 6: zielone, podtuzne tabletki z 3 nacigciami utatwiajacymi przetamywanie po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wymagajace leczenia farmakologicznego:
zaburzenie lekowe uogodlnione,
dysfunkcje autonomiczne wystepujace pod postacig somatyczng m.in. z objawami skérnymi, ze
strony uktadu pokarmowego, ze strony uktadu krazenia i uktadu moczowo-ptciowego,
stany lekowe wystepujace w przebiegu przewlektych choréb organicznych osrodkowego uktadu
nerwowego,
zaburzenie stresowe pourazowe z objawami leku,
zaburzenia adaptacyjne.

Uwaga:
Nie wszystkie stany lekowe wymagaja podawania lekow i czgsto s objawem choroby somatyczne;j

lub psychicznej. W takich przypadkach nalezy im przeciwdziala¢ w inny sposob lub leczy¢ chorobe
podstawow3.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke produktu leczniczego i czas leczenia nalezy ustali¢ w zaleznos$ci od wskazania, ciezkosci
choroby oraz odpowiedzi klinicznej pacjenta. Z zasady nalezy stosowac najmniejszg dawke skuteczng
przez mozliwie krotki czas.

Leczenie standéw lekowych nie powinno trwaé dtuzej niz 8 do 12 tygodni.

Leczenie ambulatoryjne
Leczenie nalezy rozpocza¢ od 3 mg bromazepamu przyjmowanych jedna godzine przed udaniem si¢
na spoczynek. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 6 mg bromazepamu na dobeg.

Dziatanie bromazepamu podanego wieczorem trwa zwykle do nastgpnego wieczora i nie wymaga

przyjmowania dodatkowej dawki w ciggu dnia. Jednak w rzadkich przypadkach moze by¢ konieczne
podanie w ciggu dnia 1,5 mg albo 3 mg bromazepamu. W pojedynczych przypadkach dawke mozna

1 UR.DZL.ZLN.4020.9733,9769.2013



zwigkszy¢ do 12 mg bromazepamu na dobe.

Leczenie szpitalne

W cigzkich przypadkach dawke mozna stopniowo zwicksza¢ do 18 mg bromazepamu na dobe. Na
poczatku leczenia lekarz prowadzacy powinien uwaznie obserwowa¢ reakcje pacjenta, aby mozliwie
szybko rozpozna¢ ewentualne objawy przedawkowania. Dotyczy to zwlaszcza pacjentow

w podesztym wieku, ostabionych, z organicznym uszkodzeniem moézgu, niewydolnoscig krazenia,
niewydolno$cig oddechowg oraz zaburzong czynnos$ciag watroby.

Pacjenci powinni otrzymac¢ wskazowki dotyczace zachowania w codziennym zyciu, uwzgledniajace
w szczegolnosci sytuacje zyciowa, aktywnos¢ zawodowa itd.

Specjalne wskazoéwki dotyczace dawkowania

U pacjentéw w podesztym wieku, z organicznym uszkodzeniem mozgu, niewydolnos$cig krazenia,
niewydolno$cig oddechowa, zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek leczenie nalezy rozpoczynac
od potowy wyzej opisanych dawek, tzn. od 1,5 mg bromazepamu na noc. Dawka nie powinna by¢
wigksza niz polowa zwykle zalecanej dawki, a maksymalna dawka dobowa wynosi 6 mg
bromazepamu.

Sposob i czas podawania

Tabletki nalezy potykac, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

Czas leczenia okre$lany jest indywidualnie dla kazdego pacjenta.

W razie ostrych objawow klinicznych stosowanie bromazepamu nalezy ograniczy¢ do pojedynczych
dawek lub kilkudniowego leczenia.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtugo, czas podawania zalezy od stadium choroby.

Po 2 tygodniach leczenia nalezy stopniowo zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego i zweryfikowaé
jego dalsze stosowanie. Produktu nie powinno si¢ podawac dtuzej niz 8 do 12 tygodni.

Dtugie stosowanie (trwajace ponad 1 tydzien) oraz nagle przerwanie leczenia moze spowodowac
przejsciowe zaburzenia snu, stany niepokoju i napigcia, uczucie zmeczenia i pobudzenia. Produkt
leczniczy nalezy odstawia¢ stopniowo, poprzez zmniejszanie dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na bromazepam, inne benzodiazepiny lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

Cigzka niewydolno$¢ watroby (ze wzgledu na ryzyko encefalopatii).

Miastenia (Myasthenia gravis).

Zespot bezdechu sennego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciagle stosowanie produktu leczniczego dozwolone jest tylko w razie bezwzglednych wskazan, po
uwaznej ocenie stosunku korzysci z leczenia do ryzyka przyzwyczajenia i uzaleznienia.

Uwagi ogdlne dla lekarza
Stosowanie pochodnych benzodiazepiny stanowi postep w leczeniu cigzkich stanéw lgkowych,
ktore wymagaja farmakoterapii. Oprocz premedykacji i uspokojenia w przypadkach ciezkich
chorob somatycznych (np. zawatu migsnia sercowego) pochodne benzodiazepiny mogg by¢
stosowane do krotkotrwalego (4 do 6 tygodni) leczenia silnych stanéow Igkowych, ktorych nie
mozna ztagodzi¢ poprzez rozmowg lekarza z pacjentem.
Brak naukowych danych do oceny stosunku korzysci do ryzyka dtugotrwatego (dtuzszego niz
2 miesigce) leczenia pochodnymi benzodiazepiny pacjentdw z przewlektymi stanami lgkowymi
wymagajacymi farmakoterapii. Podczas leczenia pochodnymi benzodiazepiny istnieje ryzyko
zmniejszenia szybkosci reakcji (np. ryzyko wypadkow ulicznych), reakeji paradoksalnych,
tendencji do kumulacji leku, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku.

Wedhug aktualnych danych pochodne benzodiazepiny, cho¢ nie sg przepisywane zbyt czesto, sa
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stosowane zbyt dlugo.

Ogodlne zalecenia:
Nalezy precyzyjnie ustala¢ wskazanie.
Szczegodlnej uwagi wymagaja pacjenci uzaleznieni w przesztosci od lekdéw. Z zasady nie nalezy
przepisywa¢ im produktow leczniczych z tej grupy.
Nalezy przepisywa¢ najmniejsze opakowanie produktu leczniczego.
Nalezy przepisa¢ najmniejszg skuteczng dawke. Jezeli jest to mozliwe, juz w pierwszym tygodniu
leczenia nalezy ja zmniejszaé¢ lub stosowac przerwy w leczeniu.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ustali¢ z pacjentem czas stosowania leku i sprawdzaé
w kroétkich odstepach czasu dalsza koniecznosé jego przyjmowania. Uzaleznienie moze rozwing¢
si¢ nawet po stosowaniu matych dawek.
Po dlugotrwatym leczeniu dawke bromazepamu nalezy stopniowo zmniejszac, aby uniknaé
objawow odstawienia, takich jak pobudzenie, niepokdj, bezsenno$¢, omamy lub napady
drgawkowe (patrz nizej). Nawet tagodne objawy odstawienia moga prowadzi¢ do ponownego
siggniecia po produkt leczniczy.
Nalezy ostrzec pacjenta, aby nie przekazywat leku innej osobie.

Uzaleznienie

Stosowanie bromazepamu moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia psychicznego i fizycznego.
Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz ze zwickszeniem dawki i wydluzeniem czasu leczenia. Jest
réowniez wigksze u pacjentow z naduzywaniem alkoholu Iub lekéw w wywiadzie.

Objawy odstawienia

U pacjentdéw z uzaleznieniem fizycznym nagle zaprzestanie leczenia powoduje wystgpienie objawow
odstawienia (zespol abstynencyjny), takich jak bole gtowy, biegunka, bol mieéni, bardzo silny lgk,
napigcie, niepokdj ruchowy, dezorientacja i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapic:
derealizacja, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na dzwigki, odczucie dretwienia i mrowienia konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i kontakt fizyczny, omamy lub napady padaczkowe (patrz punkt 4.8).

Bezsennosc¢ i lek z odbicia

Obserwowano przemijajacy zespot, w ktérym objawy stanowigce wskazanie do stosowania
benzodiazepin nawracaja z wigkszym niz poprzednio nasileniem i moga wystapic¢ po przerwaniu
leczenia. Moga réwniez wystapi¢ wahania nastroju, lek lub zaburzenia snu i niepokdj.

Ze wzgledu na to, ze ryzyko wystapienia objawow odstawienia/objawdw z odbicia jest wieksze po
szybkim zmniejszeniu dawki lub naglym przerwaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie
dawki.

Niepamieé

Benzodiazepiny mogg powodowac niepamie¢ nastepcza. Wystepuje ona zazwyczaj kilka godzin po
przyjeciu produktu leczniczego, dlatego w celu zmniejszenia ryzyka pacjent musi mie¢ zapewniony
nieprzerwany sen przez kilka godzin. Amnezji moze towarzyszy¢ nietypowe zachowanie (patrz takze
punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin moga wystapi¢ takie reakcje, jak niepokdj ruchowy, pobudzenie,
drazliwos¢, agresywne zachowanie, urojenia, wybuchy ztosci, koszmary senne, omamy, psychozy,
nietypowe zachowanie oraz inne zaburzenia behawioralne. W razie ich wystgpienia nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego. Reakcje paradoksalne wystepuja czesciej u dzieci i u 0so6b

w podesztym wieku.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwac jak najkrocej (patrz punkt 4.2).

Calkowity czas leczenia nie powinien przekracza¢ 8 do 12 tygodni, wlaczajac w to okres stopniowego
zmniejszania dawki. Przedtuzenie leczenia jest mozliwe wylacznie po dokonaniu ponownej oceny
stanu pacjenta.
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Na poczatku leczenia nalezy doktadnie poinformowac pacjenta, ze czas terapii jest ograniczony,
a produkt leczniczy odstawia si¢ stopniowo zmniejszajac jego dawke. Istotne jest ponadto
poinformowanie pacjenta 0 mozliwosci wystapienia objawow ,,z odbicia” podczas odstawiania
produktu leczniczego, co pozwoli ztagodzi¢ odczucie niepokoju w razie ich wystgpienia.

Jesli stosowane sg benzodiazepiny dtugo dziatajace, wazne jest ostrzezenie przed zmiang na
benzodiazepiny krotko dziatajace ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawow odstawienia.

Jednoczesne stosowanie alkoholu/lekow hamujgcych osrodkowy uktad nerwowy (OUN)

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania bromazepamu z alkoholem i (lub) lekami dziatajacymi
hamujaco na OUN ze wzglgdu na mozliwos¢ nasilenia osrodkowego dzialania depresyjnego
bromazepamu, objawiajacego si¢ m.in. znaczng sedacja, nagltym zatrzymaniem oddechu i (lub)
krazenia (patrz punkt 4.5).

Na poczatku leczenia nalezy regularnie ocenia¢ stan pacjenta w celu ustalenia minimalnej dawki
i (lub) czgstosci podawania oraz uniknigcia przedawkowania na skutek kumulacji leku.

Tolerancja
Wielokrotne stosowanie benzodiazepin w ciagu kilku tygodni moze spowodowac¢ zmniejszenie ich
skutecznosci.

Szczegodlne grupy pacjentow
Benzodiazepin nie nalezy podawac dzieciom bez uwaznej oceny koniecznosci takiego leczenia,
a w razie potrzeby czas leczenia trzeba ograniczy¢ do minimum.

Benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ w monoterapii depresji lub Ieku zwigzanego z depresja ze wzgledu
na ryzyko zwickszenia tendencji samobojczych. Bromazepam nalezy stosowac w takim wypadku

z zachowaniem ostroznosci, a osobom z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zaburzen
depresyjnych lub ze sktonno$ciami samobdjczymi przepisywac ograniczong ilos¢ produktu
leczniczego.

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy stosowa¢ mniejszg dawke (patrz punkt 4.2) ze wzgledu na
dziatanie zwiotczajace migsnie i zwigkszone ryzyko upadkoéw, a w konsekwencji ztaman szyjki kosci

udowe;j.

U pacjentdéw z przewleklag niewydolnoscia oddechowg zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek ze
wzgledu na ryzyko depresji oddechowe;.

Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin w leczeniu pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby ze
wzgledu na ryzyko encefalopatii.

Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin jako lekdw pierwszego wyboru w leczeniu zaburzen
psychotycznych.

Benzodiazepiny nalezy stosowa¢ z najwigksza ostroznoscig u 0os6b z naduzywaniem alkoholu lub
lekéw w wywiadzie (patrz punkt 4.5).

Laktoza

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoltem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne

Dziatanie benzodiazepin sumuje si¢ z dzialaniem jednocze$nie stosowanego alkoholu lub innych
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substancji dziatajacych hamujaco na OUN. Podczas leczenia bromazepamem nie zaleca si¢ picia
alkoholu.

Bromazepam nalezy stosowac ostroznie z lekami hamujgcymi osrodkowy uktad nerwowy (tj. leki
przeciwpsychotyczne [neuroleptyki], leki uspokajajace, niektore leki przeciwdepresyjne, opioidy, leki
nasenne, leki przeciwdrgawkowe, produkty lecznicze stosowane w znieczuleniu ogélnym, leki
przeciwhistaminowe o dziataniu sedatywnym), gdyz moga wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas stosowania z lekami hamujgcymi czynno$é
oddechowa, np. z opioidami (w produktach leczniczych przeciwbdlowych, przeciwkaszlowych,
w leczeniu zastgpczym), zwlaszcza u os6b w podesztym wieku.

Interakcje farmakokinetyczne

Interakcje farmakokinetyczne moga wystapic¢, gdy bromazepam stosuje si¢ razem z produktami
leczniczymi, ktore hamujg aktywnos$¢ izoenzymu CYP3A4 w watrobie 1 zwigkszajg w ten sposob
stezenie bromazepamu w osoczu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania bromazepamu i silnych inhibitoréw
CYP3A4 (np. azolowych lekow przeciwgrzybiczych, inhibitorow proteazy Iub niektorych
antybiotykow makrolidowych) i rozwazy¢ znaczne zmniejszenie dawki.

W wypadku stosowania opioidowych lekéw przeciwbolowych moze wystgpi¢ stan euforii,
zwigkszajacy ryzyko uzaleznienia psychicznego.

Bromazepam moze nasila¢ dziatanie jednocze$nie stosowanych lekéw zmniejszajacych napiecie
mie$niowe.

U pacjentéw diugotrwate stosujgcych inne produkty lecznicze, takie jak leki zmniejszajgce ciSnienie
tetnicze krwi o dziataniu osrodkowym, leki beta-adrenolityczne, glikozydy naparstnicy,
metyloksantyny i hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga wystapi¢ interakcje, ktorych rodzaj

1 stopien nasilenia jest trudny do przewidzenia.

Podczas jednoczesnego stosowania cymetydyny lub omeprazolu nie mozna wykluczy¢ zmian sity
dziatania bromazepamu.

Cyzapryd nasila uspokajajace dziatanie bromazepamu przyjetego doustnie ze wzgledu na
przyspieszenie jego wchlaniania.

Ze wzgledu na dhugi czas wydalania bromazepamu interakcje moga wystapi¢ nawet po zakonczeniu
jego stosowania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Wprawdzie nie sa dostepne szczegoélne dane kliniczne dotyczace bromazepamu, ale obszerne dane

z kohortowych badan wskazuja, ze ekspozycja na benzodiazepiny w pierwszym trymestrze cigzy nie
wigze si¢ ze zwickszeniem ryzyka rozwoju duzych wad wrodzonych. Jednak niektore wezesne
badania epidemiologiczne wykazaty zwigkszone ryzyko rozszczepienia podniebienia. Ryzyko to
szacowane jest na 2/1000 w poréwnaniu z okoto 1/1000 w populacji ogoélne;.

Benzodiazepiny w duzych dawkach stosowane w drugim i (Iub) trzecim trymestrze ciagzy powodowaty
zmniejszenie aktywnych ruchow ptodu i zmiany rytmu jego serca.

Bromazepam podawany ze wskazan medycznych w ostatniej fazie cigzy (nawet w niewielkich
dawkach) powodowat wystapienie zespolu wiotkiego dziecka z takimi objawami, jak hipotonia
osiowa, zaburzenia ssania bedace przyczyna stabego przyrostu masy ciala. Objawy te sa przemijajace,
ale ze wzgledu na okres péltrwania bromazepamu moga utrzymywac si¢ przez 1 do 3 tygodni.
Stosowanie bromazepamu w duzych dawkach moze spowodowa¢ u noworodka depresj¢ oddechowa
lub bezdech i hipotermi¢. Ponadto po kilku dniach po urodzeniu mozna obserwowac u noworodka
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objawy odstawienia z nadmiernym pobudzeniem i drzeniem, nawet jesli nie stwierdzono u niego
zespohu wiotkiego dziecka. Wystgpienie tych objawow zalezne jest od okresu pottrwania
bromazepamu.

Bioragc powyzsze informacje pod uwagg, bromazepam mozna stosowaé w okresie cigzy wylacznie pod
warunkiem §cistego przestrzegania wskazan terapeutycznych i dawkowania.

Jesli stosowanie bromazepamu jest konieczne w ostatnim trymestrze ciazy, nalezy unika¢ podawania
duzych dawek i zaleca si¢ kontrolowanie, czy u noworodka nie wystapig objawy odstawienia i (lub)
zespot wiotkiego dziecka.

Pacjentki planujace cigze, ktore zaszly w cigzg lub podejrzewaja, ze sa w cigzy powinny niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza prowadzacego, ktory musi podja¢ decyzj¢ o kontynuowaniu lub
przerwaniu stosowania bromazepamu.

Bromazepam przenika do mleka kobiecego. Karmienie piersig podczas leczenia nie jest zalecane.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Uspokojenie, amnezja, zaburzenia koncentracji i zwiotczenie migéni mogg niekorzystnie wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn, a niedobor snu moze zwickszy¢
prawdopodobienstwo zaburzen uwagi (patrz punkt 4.5). Dziatania te mogg nasilac sig, jesli pacjent
pije alkohol.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia bromazepamem notowano nizej wymienione dziatania niepozadane, ktore
wystepowaly z nastepujaca czestoscia:

bardzo czesto: >1/10

czesto: >1/100 do <1/10

niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100

rzadko: >1/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko: <1/10 000

czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Klasyfikacja uktadow Dziatania niepozadane
i narzgdow MedDRA
Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana | Niewydolno$é serca, wlacznie z zatrzymaniem akcji serca
Zaburzenia oka
Czgsto$¢ nieznana | Podwojne widzenie*
Zaburzenia zolgdka i jelit
Czgsto$¢ nieznana | Nudnosci*, wymioty*, zaparcie
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana | Odczucie zmegczenia*
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana | Nadwrazliwo$¢, wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy
Urazy, zatrucia i powikiania po zabiegach
Czgsto$¢ nieznana | Upadki, ztamania***
Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana Stan splatania*, zaburzenia emocjonalne*, zaburzenia libido, uzaleznienie

od leku**, naduzywanie leku, zesp6t odstawienia
Depresja

Reakcje paradoksalne, tj. niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢,
zachowanie agresywne, urojenia, zto$¢, koszmary senne, omamy,
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psychoza, nietypowe zachowanie**

Niepamie¢ nastepcza™®*, zaburzenia pamigci

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czestos¢ nieznana | Zatrzymanie moczu

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

Czestos¢ nieznana | Ostabienie sity miesniowej*

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto$¢ nieznana | Sennosc¢*, bol glowy*, zawroty glowy*, obnizenie czujnosci*, ataksja*
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia

Czgsto$¢ nieznana | Depresja oddechowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana | Wysypka, $wiad, pokrzywka

*  Dziatania te wystepuja glownie na poczatku leczenia i zazwyczaj ustepuja w jego trakcie.

**  Patrz punkt 4.4.
Stosowanie produktu leczniczego (nawet w dawkach terapeutycznych) moze powodowac rozwdj
uzaleznienia fizycznego: przerwanie leczenia moze wywolaé zespo6t odstawienia lub objawy
,»Z odbicia”. Mozliwe jest uzaleznienie psychiczne. Opisywano naduzywanie benzodiazepin
(patrz punkt 4.4).

*** Ryzyko upadkow i ztaman jest wigksze u 0so6b przyjmujacych jednoczesnie leki uspokajajace.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksze u pacjentow w podesztym wieku. U tych
pacjentow nalezy zwroci¢ uwage na dziatanie zmniejszajace napiecie migsniowe, ktore moze by¢
przyczyna niezbornosci ruchow i zwigkszonego ryzyka upadkow i zkaman kosci.

Dodatkowo, zwtaszcza w przypadku odstawiania leku, moga wystapi¢ reakcje paradoksalne, takie jak
agresja, ostre stany pobudzenia, sktonnosci samobojcze, zwickszone napigcie migsniowe, trudnosci
W zasypianiu i zaburzenia snu.

W razie wystgpienia opisanych objawow nalezy przerwac leczenie.

U pacjentéw z depresja i stanami lekowymi pochodne benzodiazepiny moga po zmniejszeniu
objawow lekowych nasili¢ depresjg, w tym tendencje samobojcze, nawet jezeli nie byly podawane
jako leki anksjolityczne.

Produkt leczniczy podawany w duzych dawkach przez dlugi czas moze spowodowac przemijajace
zaburzenia, takie jak wolniejsza i niewyrazna mowa (zaburzenia artykulacji), niepewne ruchy i chod,
zaburzenia widzenia (podwdjne widzenie, oczoplas).

Po dlugotrwatym stosowaniu lub podawaniu wielokrotnych dawek obserwuje si¢ rozwoj tolerancji
w postaci ostabienia dziatania, szczegdlnie uspokajajacego i wplywu na aktywnos$¢ psychoruchowa.

Przyzwyczajenie

Nagle odstawienie bromazepamu po dtugotrwatym stosowaniu moze powodowac zaburzenia snu
i zwiekszac czesto$¢ wystgpowania snow. Nasila sie niepokdj, napiecie, podniecenie i uczucie
zmeczenia. Moga wystapic takie objawy, jak drzenie i zlewne poty, az do objawdw somatycznych
i psychicznych, np. napadow drgawkowych, psychozy (majaczenia).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301
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faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania zawsze nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zatrucia wieloma substancjami,
np. zazycia w celu samobojczym kilku lekow.

Objawy przedawkowania

Do czestych objawow przedawkowania benzodiazepin naleza: senno$¢, zaburzenia koordynacji
(ataksja), zaburzenia mowy oraz oczoplas.

Przedawkowanie samego bromazepamu rzadko stanowi zagrozenie dla zycia, ale moze by¢ przyczyna
niewyraznej mowy, braku odruchow, bezdechu, niedoci$nienia tetniczego, depresji sercowo-
oddechowej i $piaczki. Spiaczka, jezeli wystapi, trwa zwykle kilka godzin, moze nawraca¢ i poglebiaé
si¢, szczegoblnie u 0sdéb w podesztym wieku. Objawy depresji oddechowej maja cigzszy przebieg

u 0s0b ze wspotistniejagcymi chorobami uktadu oddechowego.

Benzodiazepiny nasilajg dzialanie innych $§rodkéw hamujacych czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (takze alkoholu).

Leczenie

Nalezy monitorowa¢ czynnos$ci zyciowe pacjenta i w razie potrzeby wdrozy¢ leczenie odpowiednie do
stanu klinicznego pacjenta. Pacjent moze wymaga¢ w szczegolno$ci objawowego leczenia
niewydolnosci kragzeniowo-oddechowe;j i depresji OUN.

Nalezy zahamowa¢ dalsze wchtanianie leku odpowiednimi metodami, np. podajac w ciggu 1-2 godzin
wegiel aktywny. U pacjentow podsypiajacych konieczne jest zapewnienie droznosci drog
oddechowych. Jesli pacjent przyjat wiele lekow, mozna rozwazy¢ plukanie zotadka, choc nie jest to
standardowe postgpowanie.

W razie ci¢zkiej depresji OUN nalezy rozwazy¢ zastosowanie flumazenilu — antagonisty
benzodiazepin. Wolno go podawa¢ wylacznie w §cisle kontrolowanych warunkach. Flumazenil ma
krotki okres pottrwania (okoto 1 godziny), dlatego pacjentéw nalezy monitorowac po ustaniu jego
dziatania. Flumazenil nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie w obecnosci lekéw obnizajacych prog
drgawkowy (np. trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych). Szczegoétowe informacje dotyczace
stosowania flumazenilu znajdujg si¢ w jego Charakterystyce Produktu Leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne. Anksjolityki.
Kod ATC: NO5SBAOS

Bromazepam jest lekiem psychotropowym z grupy pochodnych 1,4-benzodiazepiny. Zmniejsza
napigcie, pobudzenie i niepokoj. Zmniejsza napig¢cie migsni i dziata tagodnie nasennie i uspokajajaco.
Bromazepam ma wiasciwosci przeciwdrgawkowe.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym bromazepam wchtania si¢ szybko w okoto 85%. Maksymalne stezenie leku

w osoczu osigga po 1 godzinie od podania. Wigze si¢ z biatkami osocza w 70%. Objetos¢ dystrybucji
waha sie od 0,6 do 0,9 1/kg, a klirens wynosi okoto 60 ml/min.

Bromazepam metabolizowany jest w watrobie. Brak metabolitow o znaczacym dziataniu klinicznym.
Dwa glowne metabolity: 3-hydroksybromazepam oraz 2-amino-5-bromobenzoilopirydyna wydalane
sg gtownie przez nerki w postaci sprzezonej. Okoto 2% niezmienionej substancji czynnej znajduje si¢
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w moczu. Okres pottrwania bromazepamu i jego metabolitow wynosi od 15 do 28 godzin i moze by¢
wydluzony u pacjentdow w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych o znaczeniu klinicznym, nieopisanych w innych punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sedam 3:

Laktoza jednowodna

Powidon K 30

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Sedam 6:

Laktoza jednowodna

Powidon K 30

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Lak zielony (wodorotlenek glinu z z6lcienig chinolinowa i indygotyna)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PP/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajg 30 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sedam 3 Pozwolenie nr R/8777

Sedam 6 Pozwolenie nr R/8778

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8.12.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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