Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Bromazepam INN-FARM 1,5 mg tablete
Bromazepam INN-FARM 3 mg tablete
Bromazepam INN-FARM 6 mg tablete

bromazepam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili [jekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Bromazepam INN-FARM i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Bromazepam INN-FARM
Kako uzimati Bromazepam INN-FARM

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Bromazepam INN-FARM

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1.  Sto je Bromazepam INN-FARM i za $to se koristi

Lijek Bromazepam INN-FARM sadrzi djelatnu tvar bromazepam koja pripada skupini lijekova koji se
zovu benzodiazepini.

Bromazepam INN-FARM se koristi u odraslih bolesnika u lijecenju teske tjeskobe (vrlo jak strah ili
duboka zabrinutost koji utjeu na osjecaje, raspoloZenje, ponasanje i misljenje). Bromazepam INN-
FARM se propisuje na najkra¢i moguci vremenski period. Uobicajeno je da lijecenje ne traje duze od
8 do 12 tjedana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bromazepam INN-FARM

Nemojte uzimati Bromazepam INN-FARM:
e ako ste alergi¢ni na skupinu lijekova koja se naziva benzodiazepini, na bromazepam ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
ako imate bolest miasteniju gravis (teSka slabost i brzo umaranje misic¢a);
ako imate tesku respiratornu insuficijenciju (teZak poremecaj disanja);
ako imate tesko oSteéenje funkcije jetre;
ako imate problema s disanjem za vrijeme spavanja (sleep apnea sindrom).

Nemojte uzimati Bromazepam INN-FARM ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije primjene lijeka Bromazepam INN-FARM.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Bromazepam INN-FARM:
o ako imate bolesti bubrega;
e ako imate bolesti jetre;
e ako imate vec¢ih problema s plu¢ima/disanjem;
e ako imate duSevne poremecaje ili poremecaje raspolozenja (npr. depresija, psihoza);
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¢ ako redovito konzumirate alkohol ili ste skloni zlouporabi droga/lijekova. Njihova istodobna
primjena s bromazepamom moze pojacati njegov sedativni uc¢inak i moze dovesti do teskog
poremecaja disanja i zatajenja srca;

e ako ste prethodno bili ovisni o alkoholu ili drogama;

e ako uzimate lijekove koji se zovu barbiturati ili druge lijekove koji djeluju kao depresori
srediSnjeg ziv€anog sustava.

Osobiti oprez potreban je kod starijih i iscrpljenih bolesnika.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, posavjetujte se S lijecnikom ili ljekarnikom
prije primjene lijeka Bromazepam INN-FARM.

Djeca
Bromazepam INN-FARM se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Bromazepam INN-FARM
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

To je posebno vazno ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:
e alkohol;
odredene antihistaminike npr. difenhidramin (lijekove protiv alergija);
lijekove za lijecenje epilepsije npr. karbamazepin;
lijekove za spavanje ili lijecenje tjeskobe npr. alprazolam, diazepam, zolpidem;
lijekove za opustanje misica;
narkotike za ublazavanje boli npr. kodein;
psihijatrijske lijekove npr. klorpromazin, risperidon, klozapin, amitriptilin, trazodon;
lijekove za anesteziju;
lijekove za ublazavanje zelu€anih problema npr. cimetidin;
lijekove za srce koji se zovu beta blokatori npr. propranolol;
antifungalne lijekove (lijekove koji se koriste za lijecenje gljivicnih infekcija);
inhibitore proteaze (lijekove za lije¢enje HIV infekcije);
makrolide (vrsta antibiotika);
antitusike (lijekove za suzbijanje kaslja).

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, posavjetujte se S lijeCnikom ili ljekarnikom
prije primjene lijeka Bromazepam INN-FARM.

Istodobna primjena lijeka Bromazepam INN-FARM i opioida (snazni lijekovi protiv bolova, lijekovi
za supstitucijsku terapiju i neki lijekovi za kasalj) povecéava rizik od pojave pospanosti, poteskoca s
disanjem (respiratorna depresija), kome i moze biti opasna po zivot. Zbog toga se istodobna primjena
treba uzeti u obzir samo ako druge metode lije¢enja nisu moguce.

Medutim, ako Vam lijecnik propise Bromazepam INN-FARM zajedno s opioidima, lijec¢nik treba
ograniciti doziranje i trajanje istodobnog lijecenja.

Obavijestite lije¢nika o svim opioidnim lijekovima koje uzimate i strogo se pridrzavajte preporuka za
doziranje koje Vam je dao lijeénik. Moglo bi biti korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu kako bi bili
upoznati s prethodno navedenim znakovima i simptomima. Obratite se lije¢niku ako se pojave takvi
simptomi.

Operacije
Ako trebate biti podvrgnuti anesteziji zbog operacije ili stomatoloskog zahvata, vazno je obavijestiti
lijecnika ili stomatologa da uzimate Bromazepam INN-FARM.
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Bromazepam INN-FARM s hranom, pi¢em i alkoholom
Bromazepam INN-FARM se moze uzimati uz obrok ili neovisno o njemu.
Tijekom lijecenja lijekom Bromazepam INN-FARM ne smijete konzumirati alkoholna pica.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lije¢nik ¢e odluciti smijete li uzeti lijek Bromazepam INN-FARM tijekom trudnoce jer moze
naskoditi nerodenoj bebi. Novorodencad majki koje su uzimale lijekove poput ovoga tijekom zadnjih
tjedana trudnocée prije poroda, imala su simptome poput hipotonije (nizak misiéni tonus) i probleme s
hranjenjem, ¢ak i kod niskih doza. Kod visokih doza moze do¢i do usporenog disanja i sniZzene
tjelesne temperature u novorodendeta. Stovise, mogu se razviti simptomi ustezanja, ukljuéujuéi
razdraZzljivost, nemir i tremor. Ovi se znakovi mogu primijetiti nekoliko dana nakon rodenja.

Ako ste trudni ili planirate imati dijete i ve¢ uzimate Bromazepam INN-FARM, lijeenje se mora
prekinuti osim ako lijec¢nik ocijeni da je lijeCenje neophodno potrebno.

Bromazepam INN-FARM prelazi u maj¢ino mlijeko te moze Stetno djelovati na dojencad. Dojenje se
ne preporucuje za vrijeme uzimanja ovog lijeka. Posavjetujte se s lijeCnikom prije dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Obratite se lije¢niku vezano za upravljanje vozilima i rada sa strojevima tijekom uzimanja lijeka
Bromazepam INN-FARM. Bromazepam INN-FARM moze uzrokovati omaglicu, jaku omamljenost ili
zamucenje vida koji mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima, osobito
ako se uzima istodobno s alkoholom.

Bromazepam INN-FARM sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Bromazepam INN-FARM

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Zapocet Cete lije¢enje niskom dozom lijeka Bromazepam INN-FARM. Lije¢nik ¢e Vam polako
povecavati dozu do one koja je idealna za Vas. Odredit ¢e Vam najnizu djelotvornu dozu i traziti da
uzimate Bromazepam INN-FARM sto je moguce krace.

Popijte lijek s ¢aSom vode.

Bromazepam INN-FARM tablete imaju urez. Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu ako
je ne mozete progutati cijelu.

Djeca
Bromazepam INN-FARM se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Odrasli

Uobicajena doza lijeka Bromazepam INN-FARM je izmedu 3 mg i 18 mg na dan, podijeljeno u
nekoliko doza.

Uobicajeno trajanje lijeCenja nije dulje od 12 tjedana.

Stariji i osobe s oStecenjem funkcije jetre ili bubrega
Lijecnik ¢e odrediti koliko tableta smijete uzeti i koliko ¢esto. Ta ¢e doza biti niza od preporucenih
doza za odrasle.
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Ako uzmete vise lijeka Bromazepam INN-FARM nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise Bromazepam INN-FARM tableta nego $to ste trebali, ili je netko drugi slucajno
uzeo Vase tablete, obratite se lijecniku ili otidite odmah u najblizu bolnicu. Ponesite pakiranje lijeka sa
sobom.

Ako uzmete previSe tableta, mozete biti omamljeni i pospani, imati teSkoc¢a s hodom (nedostatak
koordinacije), usporeno ili nejasno govoriti, te imati o¢ne trzaje.

Ako ste zaboravili uzeti Bromazepam INN-FARM

Ako ste propustili uzeti dozu ovog lijeka, preskocite zaboravljenu dozu. Jednostavno uzmite sljedecu
dozu prema uobic¢ajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Bromazepam INN-FARM

e Nemojte prestati uzimati lijek bez znanja lije¢nika.

e Nakon prestanka uzimanja lijeka Bromazepam INN-FARM, moze se vratiti tjeskoba i mozete
iskusiti simptome ustezanja, posebno ako lijeCenje prekinete naglo. Za te simptome pogledajte
dio 4. Moguce nuspojave.

e Kada dode vrijeme smanjivanja doze i prestanka uzimanja lijeka Bromazepam INN-FARM,
smanjivanje doze mora biti postupno. Ovo umanjuje moguénost pojave Simptoma ustezanja.
Lijecnik ¢e Vas uputiti kako smanjivati dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Mogucde nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Bromazepam INN-FARM i odmah otidite lije¢niku ako uocite bilo koju od
sljedecih ozbiljnih nuspojava (nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka),
moZda ¢e vam trebati hitna medicinska pomo¢:
e preosjetljivost, anafilakticki Sok (teska i po zivot opasna reakcija preosjetljivosti), angioedem
(jako oticanje koZe, osobito oko ociju, usana, nosa, jezika, grkljana ili ruku).
o srcane tegobe (ukljucujudi zatajenje srca, nedostatak zraka, oticanje gleZnjeva, kasalj, umor,
ubrzani rad srca) i sréani zastoj;
e tegobe s disanjem (respiratorna depresija). Rani znakovi ukljuéuju iznenadno ¢ujno, otezano i
nejednoliko disanje. Vasa koza moze poplaviti;
e nemir, agresiju, ljutnju, razdrazljivost ili uznemirenost;
e noc¢ne more ili ako Vam se Cini da Cujete ili vidite stvari kojih zapravo nema (halucinacije);
e mentalne poteskoce kao §to su deluzije (vjerovanje da postoje nepostojece stvari), ili gubitak
veze sa stvarnoscu;
e promjene u ponasanju koje nisu u skladu s Vasom osobnoscu;

Kada po¢nete uzimati Bromazepam INN-FARM moZete primijetiti sljedece nuspojave

(nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e osjecaj omamljenosti, pospanosti i umora;

osjecaj nedostatka emocija;

osjecaj smanjene pozornosti;

osjecaj smetenosti ili dezorijentiranosti;

glavobolju;

omaglicu;

mucninu i povracéanje;

miSi¢nu slabost;

slabiju koordinacija pokreta, ukljucujuéi nesiguran hod;

poteskoce s vidom (dvoslike).
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Ove se smetnje pojavljuju uglavnom na pocetku lije¢enja i obi¢no prestanu nakon nekog vremena.
Ako ste zabrinuti, razgovarajte s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Sljedeée nuspojave mogu se javiti u bilo koje vrijeme lije¢enja (nepoznato: ucestalost se ne moze
procijeniti iz dostupnih podataka):
o teskoce s pamcenjem novih dogadaja, Sto se moZe pojaviti istodobno s promijenjenim ili
neobi¢nim ponaSanjem;
depresija;
zatvor,
kozni osipi, svrbez, koprivnjaca;
pojacana ili smanjena seksualna zelja;
nemogucnost mokrenja.

Simptomi ustezanja (nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
Mozete postati ovisni o benzodiazepinima kao §to je Bromazepam INN-FARM. To znaci da ako
prekinete terapiju naglo, ili ako naglo smanjite dozu, moZete imati simptome ustezanja. Ti simptomi
mogu ukljucivati:

¢ glavobolju;

o proljev;

e bolove u miSi¢ima i osjecaj nemira;

e osjecaj velike zabrinutosti, napetosti, zbunjenosti ili ¢udljivosti.

Rjedi simptomi ustezanja ukljucuju:

preosjetljivost na svjetlost, buku ili dodir;

osjecaj da Cujete ili vidite stvari kojih nema u stvarnosti (halucinacije);
trnci ili osjecaj obamrlosti u rukama i nogama;

osjecaj dezorijentiranosti ili gubitak veze sa stvarnoscu;

napadaji.

Ozljede (nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Bolesnici koji se lije¢e benzodiazepinima imaju povecani rizik od padova i posljedi¢nih prijeloma
kostiju. Taj je rizik povecan u starijih bolesnika te u onih koji uzimaju druge lijekove sa sedativnim
ucinkom (ukljucujuéi i alkohol).

PoviSenje jetrenih enzima (nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
Moze do¢i do nepoznatog poviSenja jetrenih enzima (AST, ALT, LDH, alkalne fosfataze) i bilirubina,
osobito u bolesnika s o$te¢enom funkcijom jetre.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Bromazepam INN-FARM

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Blistere ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Bromazepam INN-FARM sadrzi
Djelatna tvar je bromazepam; tablete su dostupne u tri jaine:

Bromazepam INN-FARM 1,5 mg tablete
Jedna tableta sadrzi 1,5 mg bromazepama.

Bromazepam INN-FARM 3 mgq tablete
Jedna tableta sadrzi 3 mg bromazepama.

Bromazepam INN-FARM 6 mq tablete
Jedna tableta sadrzi 6 mg bromazepama.

Drugi sastojci su: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza, silicirana mikrokristali¢na celuloza (sadrzi
mikrokristali¢nu celulozu i koloidni, bezvodni silicijev dioksid), djelomi¢no prethodno geliran
kukuruzni Skrob, talk, magnezijev stearat, boja eritrozin aluminium lake (E127) (za 3 mg), boja
zeljezov oksid, zuti (E172) (za 6 mg), boja indigotin aluminium lake (E132) (za 6 mg).

Kako Bromazepam INN-FARM izgleda i sadrzaj pakiranja

Bromazepam INN-FARM 1,5 mg tablete
Bijele ili gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete s urezom na jednoj strani, promjera priblizno 9
mm.

Bromazepam INN-FARM 3 mgq tablete
Ruzicaste, okrugle, bikonveksne tablete s urezom na jednoj strani, promjera priblizno 9 mm.

Bromazepam INN-FARM 6 mg tablete
Svijetlo sivkasto zelene, okrugle, bikonveksne tablete s urezom na jednoj stani, promjera priblizno 9
mm.

30 (3 x 10) tableta u PVC/PVDC/Aluminijskim blisterima i uputa o lijeku, u kartonskoj kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
INN-Farm d.o.0.

Male$eva ulica 14

1000 Ljubljana, Slovenija

Tel.: + 386 70 390 711

email: info@inn-farm.si

Proizvoda¢

FINE FOODS & PHARMACEUTICALS N.T.M.S.P.A
Via Grignano, 43-24041 Brembate

Bergamo, Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres Nova d.o.o.

Ulica Milana Makanca 10

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 2334 225

Fax: + 385 1 2334 226

e-mail: info@c-nova.com
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Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Hrvatska Bromazepam INN-FARM 1,5 mg tablete
Bromazepam INN-FARM 3 mg tablete
Bromazepam INN-FARM 6 mg tablete

Slovenija Bromazepam INN-FARM 1,5 mg tablete
Bromazepam INN-FARM 3 mg tablete
Bromazepam INN-FARM 6 mg tablete

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2023.
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