SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1.NAZIV LIJEKA | INTERNACIONALNI NEZASTICENI NAZIV (INN)

A LEXAURIN
1,5mg

3mg

6 mg

tableta
bromazepam

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA
Lexaurin 1,5 mg tableta

Jedna tableta sadrzi 1,5 mg bromazepama.

Lexaurin 3 mg tableta

Jedna tableta sadrzi 3 mg bromazepama.

Lexaurin 6 mg tableta

Jedna tableta sadrzi 6 mg bromazepama.

Cjeloviti popis pomoc¢nih supstanci naveden je u tocki 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.

Lexaurin 1,5 mg tableta: bijele, okrugle tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani.
Lexaurin 3 mg tableta: ruzicaste, okrugle tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani.
Lexaurin 6 mg tableta: svijetlozelene, okrugle tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani.

4. KLINICKI POJEDINOSTI

4.1. Terapijske indikacije

Tjeskoba, napetost, uznemirenost, poremecaji spavanja.

Funkcionalni poremecaji kardiovaskularnog, respiratornog, gastrointestinalnog, reproduktivnog i
mokracénog sistema uzrokovani stresom, tjeskobom i napetos¢u.

Drugi psihosomatski poremec¢aji, kao §to su glavobolja i psihogeni¢ke dermatoze.

Tjeskoba i napetost uslijed hroni¢nih organskih bolesti.

Apstinencijski sindrom.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli

Doziranje je individualno, a ovisi o ozbiljnosti simptoma, dobi i bolesnikovu stanju. LijeCenje treba biti
ograni¢eno na Sto krace razdoblje (4 sedmice za nesanicu i 8 do 12 sedmice za anksioznost,
ukljucujuéi i vrijeme postupnog smanjivanja doza).

Za dalje lijecenje potrebno je ponovno procijeniti ozbiljnost simptoma i bolesnikovo stanje. Ambulatni
bolesnici pocinju se lijeciti malim dozama koje se po potrebi povecavaju kako bi se postigao optimalni
ucinak

Srednja doza za ambulantne bolesnike iznosi 1,5 do 3 mg 2 do 3 puta na dan.

Bolesnicima koji se lijeCe u bolnicama moze se dati 6 do 12 mg 2 do 3 puta na dan.

Najveca dnevna doza iznosi 60 mg, a daje se u 2 ili 3 doze.

Nakon nekoliko sedmica, ovisno o rezultatu lije€enja, treba pokuSati prekinuti lijeCenje.

LijeCenje do tri mjeseca u pravilu ne uzrokuje poteSkoce. Ako je potrebno dugotrajnije lijeCenje, valja
ga prekidati postepeno. Primjenom benzodiazepina sa srednje dugim poluzivotom (takoder i
bromazepama) apstinencijski simptomi javljaju se obi¢no 2 do 3 dana nakon naglog prekida lije€enja i
¢eS¢i su u bolesnika koji su dugotrajno uzimali velike doze.

Starifi pacijenti I pacifenti sa jetrenim i/ili bubreZnim zatafenjem
Starijim bolesnicima preporucuje se pola doze.

Pedljatrijska populacija
Primjena Lexaurina niej preporucljiva kod djece i adolescenata ispod 18 godina starosti zbog
nedostatka podataka o sigurnosti i efikasnosti.
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Nadin primjene
Tablete je potrebno uzimati sa vodom.

4.3. Kontraindikacije

- Preosijetljivost na bromazepam, na druge benzodiazepine ili bilo koju pomoc¢nu supstancu
navedenu dijelu 6.1.

- Miastenija gravis,

- TeSka respiratorna insuficijencija,

- Sindrom zastoja disanja tokom spavanja,

- TeSko ostecenje jetrene funkcije (benzodiazepini nisu indicirani za lijeCenje bolesnika s teSkom
insuficijencijom jetre jer mogu prouzrokovati encefalopatiju).

4.4 Specijalna upozorenje i mjere opreza pri upotrebi

Tolerancija

Nakon ponovljene primjene tokom nekoliko sedmica moze doc¢i do malog gubitka djelotvornosti
benzodiazepina.

Ovisnost

Primjena benzodiazepina moze dovesti do razvoja fiziCke i psihicke ovisnosti o tom lijeku. Rizik od
ovisnosti raste s dozom i trajanjem lijeCenja. Takoder je veéi u bolesnika s alkoholizmom i
zloupotrebom lijekova u anamnezi.

Kad se jednom razvila fizicka ovisnost, nagli prekid lijecenja bit ¢e pra¢en simptomima ustezanja. Oni
i razdrazljivost. U teSkim sluCajevima mogu se pojaviti slijede¢i simptomi: derealizacija,
depersonalizacija, hiperakuzija, obamrlost i trnci u ekstremitetima, preosjetljivost na svjetlo, buku i
fizicki kontakt, halucinacije ili epilepti¢ki napadi.

Povratna (rebound) nesanica i anksioznost

Prolazni sindrom u kojem se simptomi koji su doveli do lijeC¢enja benzodiazepinima vrac¢aju u
pojacanom obliku moze se pojaviti kod prestanka lijeCenja. Moze biti udruzen s drugim reakcijama,
ukljuCujué¢i promjene raspolozenja, anksioznost ili poremecaje spavanja i nemir. Buduéi da je rizik
povratnog fenomena veci nakon naglog prekida lije€enja, preporucuje se postupno smanjivanje doze.

Amnezija

Benzodiazepini mogu izazvati anterogradnu amneziju. Pojavljuje se naj¢eSc¢e nekoliko sati nakon
ingestije lijeka, a u cilju smanjenja rizika bolesnicima treba osigurati neometan san u trajanju od
nekoliko sati.

Amnesticki u¢inci mogu biti popracéeni neprikladnim pona3anjem (vidjeti dio 4.8).

Psihijatrijske i paradoksalne reakcije

Poznato je da se reakcije kao 5to su nemir, agitacija, razdrazljivost, agresivnost, deluzije, bijes, no¢ne
more, psihoze, neprikladno ponasanje i druge nuspojave na ponasanje, mogu pojaviti kod primjene
benzodiazepina. Ako se pojave, primjenu lijeka treba prekinuti. Vjerojatnije je da ¢e se pojaviti u djece i
starijih bolesnika.

Trajanje lijeCenja

Trajanje lijeCenja mora biti $to je mogucée krace (vidjeti dio 4.2) ovisno o indikaciji, ali ne smije
premasiti 8 do 12 sedmica, ukljuCujuéi postupno ukidanje lijeCenja. LijeCenje se ne smije dalje
produziti bez prethodne procjene situacije.

Na pocetku lijecenja bilo bi korisno upoznati bolesnika s ograni¢enim trajanjem lijecenja te mu potanko
objasniti postupno smanjivanje doze. Takoder je vazno da bolesnik bude svjestan mogucnosti
povratnog fenomena, ¢ime bi se na najmanju moguc¢u mjeru smanjila anksioznost zbog tih simptoma,
ako se oni pojave tokom prekida uzimanija lijeka.

Kad se primjenjuju benzodiazepini s dugim djelovanjem, ne preporucuje se prelaz na benzodiazepine
s kratkim djelovanjem jer se mogu razviti simptomi ustezanja.

Istovremena primjena alkohola/depresora CNS

Istovremenu primjenu bromazepama i alkohola i/ili depresora CNS treba izbjegavati. Takva
istovremena primjena moze izazvati dodatni ucinak s teSkom sedacijom, KliniCki relevantnom
respiratornom i/ili kardiovaskularnom depresijom (vidjeti dio 4.5).
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Na pocetku lijeCenja potrebno je redovito nadzirati bolesnika kako bi se doziranje i uestalost primjene
prilagodile bolesnikovim potrebama i na taj nacin sprijecilo predoziranje zbog akumulacije lijeka.

Rizik od istovremene primjene opioida

Istovremena primjena Lexaurina i opioida moze rezultirati sedacijom, respiratornom depresijom,
komom i smréu. Zbog tih rizika, istovremeno propisivanje lijekova sa sedativnim djelovanjem kao to
su benzodiazepini ili srodni lijekovi kao S$to je Lexaurin i opioida treba biti rezervirano za bolesnike u
kojih alternativne opcije lijeCenja nisu moguce. Ako je odlu¢eno da se propiSe Lexaurin istovremeno s
opioidima, potrebno je primijeniti najmanju djelotvornu dozu, a trajanje lijeCenja treba biti Sto je
moguce krace (vidjeti takoder opSte preporuke za doziranje u dijelu 4.2).

Bolesnike treba strogo nadzirati zbog znakova i simptoma respiratorne depresije i sedacije. Imajuéi to
u vidu, snazno se preporucuje informiranje bolesnika i njihovih skrbnika (kad je moguce) o potrebi
svjesnosti ovih simptoma (vidjeti dio 4.5).

Posebne skupine pacijenata
Lexaurin se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina zbog pomanjkanja
podataka o sigurnosti i djelotvornosti.

Starijim osobama treba dati smanjenu dozu (vidjeti dio 4.2).

Potreban je oprez kod pacijenata sa hroni¢nim plu¢nim bolestima jer se respiratorna insuficijencija moze
pogorsati. Kod tih bolesnika se preporucuje primjena manjih doza, kao i kod pacijenata sa bubreznim ili
renalnim zatajenjem.

Lexaurin treba uvoditi oprezno i postepeno kod starijih i oslabljenih bolesnika, osobito onih sa ozljedama
glave i organskim oSte¢enjima mozga.

Benzodiazepini nisu indicirani za lijeCenje bolesnika s teSkom insuficijencijom jetre jer mogu pospjesiti
razvoj encefalopatije.

Benzodiazepini se ne preporucuju za primarno lijecenje psihickih bolesti.

U bolesnika s velikom depresijom ili anksiozno$¢u povezanom s depresijom, benzodiazepini se ne smiju
propisivati kao jedini lijek za lijeCenje depresije jer mogu pospjesiti ili povecati rizik za suicid.

Zbog toga bromazepam treba primjenjivati s oprezom, a veli€ina propisane doze treba biti ograni¢ena u
bolesnika sa znakovima i simptomima depresivnog poremecaja ili suicidalnim sklonostima.

Benzodiazepini se moraju primjenjivati uz iznimnu paznju u bolesnika kojima je u anamnezi navedena
zloupotreba alkohola ili lijekova (vidjeti dio 4.5).

Lexaurin sadrzi laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja galaktoze, nedostatkom
Lapp laktaze ili glukoza-galaktoza malapsorpcijom ne bi trebali uzimati ovaj lijek. Tablete od 6 mg sadrze
azo boju tetrazin (E102) i crvenu boju 4R (E124), koji mogu izazvati alergijske reakcije.

4.5. Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Farmakodinamicke interakcije
Benzodiazepini uzrokuju aditivni u¢inak pri istovremenom uzimanju alkohola ili drugih depresora CNS.
Ne preporucuje se istovremeno uzimanje s alkoholom.

Bromazepam se mora primjenjivati s oprezom kad se kombinira s drugim depresorima CNS. U slucaju
istovremene primjene s antipsihoticima (neuroleptici), anksioliticima/sedativima, nekim lijekovima s
antidepresivnim djelovanjem, opioidima, antikonvulzima i antihistaminicima sa sedativnim u€inkom
moze doéi do pojac¢anja centralnog depresornog ucinka.

Opioidi

Istovremena primjena lijekova sa sedativnim u€inkom kao $to su benzodiazepini ili srodni lijekovi kao
Sto je Lexaurin i opioida povecava rizik od sedacije, respiratorne depresije, kome i smrti zbog aditivhog
depresornog ucinka na CNS. Doziranje i trajanje istovremene primjene mora biti ogranic¢eno (vidjeti dio
4.4).
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FarmakokinetiCke interakcije

FarmakokinetiCke interakcije mogu se pojaviti kad se bromazepam daje s lijekovima koji inhibiraju
jetreni enzim CYP3A4, Sto rezultira poviSenim razinama bromazepama u plazmi.

Cimetidin smanijuje klirens benzodiazepina i poja¢ava njihovo djelovanje.

Cisaprid ubrzava apsorpciju benzodiazepina i uzrokuje brzi ucinak.

Kad se bromazepam daje istovremeno s jakim inhibitorima CYP3A4, kao $to su azolni antimikotici
(ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol), inhibitori proteaza ili neki makrolidi (eritromicin,
klaritromicin, telitromicin), potreban je oprez te razmatranje bitne redukcije doze. U sluc¢aju narkotickih
analgetika moze takoder do¢i do pojacanja euforije, dovodeci do povecanja psihi¢ke ovisnosti o lijeku.

Pedljatrijska populacija
Studije vezane za interakcije su bile provodene jedino kod odraslih.

4.6. Upotreba u trudnoéi i za vrijeme laktacije

Trudnoca

Velika koli¢ina podataka iz kohortnih ispitivanja pokazuju da izlaganje benzodiazepinima tokom prvog
tromjesecja trudnoce nije povezano s povecanjem rizika od pojave velikih malformacija. Medutim,
neka ranija epidemiolo$ka ispitivanja prikaza sluajeva otkrila su dvostruko povecéanje rizika od pojave
oralnog rascjepa. Podaci pokazuju da je rizik rodenja djeteta s oralnim rascjepom nakon majcinog
izlaganja benzodiazepinu manji od 2/1000 u usporedbi s o¢ekivanom stopom za takve malformacije od
priblizno 1/1000 u op¢oj populaciji.

LijeCenje benzodiazepinima u visokim dozama tokom drugog i/ili tre¢eg tromjesecja trudno¢e pokazalo
je smanjenje aktivnih pokreta fetusa i promjenjivost fetalnog sréanog ritma.

Ako se lijeCenje mora provoditi iz medicinskih razloga u kasnom periodu trudno¢e, moze se opaziti
sindrom mlohavog novorodenceta (aksijalna hipotonija, teSkoce sa sisanjem Sto dovodi do manjeg
prirasta tezine), ¢ak i uz primjenu nizih doza. lako su ovi znakovi reverzibilni, mogu trajati od 1 do 3
sedmice, ovisno o poluvremenu lijeka. U novorodenceta se kod visokih doza mogu pojaviti
respiratorna depresija ili apneja i hipotermija. Nadalje, nekoliko dana nakon rodenja mogu se opaziti
neonatalni simptomi ustezanja s hiperekscitabilno$¢u, agitacijom i tremorom, iako nije opazen sindrom
mlohavog novorodenceta.

Uzimajuci u obzir ove podatke, primjena bromazepama tokom trudno¢e moze se razmotriti, uz strogo
postivanije terapijskih indikacija i doziranja.

Ako je lijeCenje bromazepamom potrebno u kasnoj trudnoéi, visoke doze treba izbjegavati, a
novorodence pratiti zbog simptoma ustezanja i/ili sindroma mlohavog novorodenceta.

Dojenje
Buduci da bromazepam prelazi u mlijeko, majke tokom lije€enja ne smiju dojiti.

Plodnost
Podaci na ljudima vezani za plodnost nisu raspolozivi.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama

A Trigonik, lijek sa moguéim uticajem na psihofizicku sposobnost (paznja prilikom upravljanja
motornim vozilima ili maSinama).

Lexaurin ima znacajan uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rad na maSinama.

Sedacija, amnezija, smanjena koncentracija i oSte¢ena misi¢na funkcija mogu uticati na sposobnost za
upravljanje motornim vozilima ili rada sa masinama. U slu¢aju nedovoljnog spavanja ili istovremenog
uzimanja alkohola, vjerojatnost za gubitak paZzljivosti moze biti pove¢ana (vidjeti dio 4.5).

4.8. Nezeljena dejstva
Nuspojave koje se mogu javiti tokom lijeCenja sa bromazepamom, razvrstane su prema
uCestalosti u sljedece skupine, prema padajucoj ozbiljnosti.

- veoma Ceste (= 1/10),

- Ceste (= 1/100 do < 1/10),

- povremene (2 1/1000 do < 1/100),

Odobreno
ALMBIH
10.11.2021.



- rijetke (= 1/10.000 do < 1/1000),
- veoma rijetke (< 1/10.000),
- nepoznata uc€estalost (nije moguce ocijeniti iz raspolozivih podataka).

| Organski sistem | Nuspojave

Poremecaiji imunolo$kog sistema

Nepoznato Reakcije  preosjetljivosti, anafilakticki 3ok,
angioedem

Psihijatrijski poremecaji
Nepoznato Stanje konfuzije*, emocionalni poremecaj*,
poremecaiji libida, ovisnost o lijeku**, zloupotreba
lijeka**, sindrom ustezanja**, depresija,
paradoksalne reakcije (nemir, agitacija,
iritabilnost, agresivnost, deluzije, bijes, no¢ne
more, halucinacije, psihoze, neprimjereno
ponasanje**), anterogradna amnezija, poremecaj
paméenja

Poremecaiji nervnog sistema
Nepoznato Somnolencija*, glavobolja*, omaglica*, smanjena
pazljivost*, ataksija*

Poremecaiji oka

Nepoznato | Diplopija*

Sr€ani poremecaiji

Nepoznato | Sréano zatajenje, uklju¢ujuci zastoj srca
Poremecaiji diSnog sistema, prsista i sredoprsja

Nepoznato | Respiratorna depresija
Gastrointestinalni poremecaiji

Nepoznato | Muénina*, povraéanje, konstipacija
Poremecaiji koze i potkoznog tkiva

Nepoznato | Osip, pruritus, urtikarija
Poremecaji miSi¢no-kostanog sistema i vezivnog tkiva

Nepoznato | Migi¢na slabost*

Poremecaiji bubrega i mokraénog sistema

Nepoznato | Urinarna retencija

OpSti poremecaiji i reakcije na mjestu primjene

Nepoznato | Umor*

Upala, otrovanje i proceduralne komplikacije

Nepoznato | Padovi, frakture***

*QOvi se fenomeni pojavljuju uglavnom na pocetku lijecenja i obi¢no nestaju kod ponovljene primjene.
** Vidjeti dio 4.4.

*** Rizik padova i fraktura je poveéan u onih bolesnika koji istovremeno uzimaju sedative (uklju€ujuci
alkoholna pica) i u starijih osoba.

Ako se razviju teSki nezeljeni efekti, terapiju treba prekinuti..

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od
velike vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za
formiranje $to bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijekadirektno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili
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e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndi@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Simptomi

Benzodiazepini Cesto uzrokuju smetenost, ataksiju, dizartriju i nistagmus. lako je predoziranje
bromazepamom rijetko opasno po zivot ako se uzme kao jedini lijek, ono moze dovesti do
nerazgovijetnog govora, arefleksije, apneje, hipotenzije, kardiorespiratorne depresije i kome. Koma,
ako se pojavi, obi¢no traje nekoliko sati, medutim moze biti dugotrajna i ciklicna, osobito u starijih
pacijenata. Respiratorni depresorni ucinci benzodiazepina su ja¢i u pacijenata s respiratornim
bolestima. Benzodiazepini pojatavaju ucCinke drugih depresora centralnog nervnog sistema,
ukljucujuci alkohol.

LijeCenje

Pracenje vitalnih znakova i provodenje suportivhih mjera ovisno o klinickom stanju bolesnika. U
posebnim sluajevima je kod bolesnika potrebno simptomatsko lijeCenje zbog ucinaka na
kardiorespiratorni ili centralni nervni sistem.

Daljnja apsorpcija mora se sprijeCiti primjenom odgovaraju¢e metode, npr. lijeCenjem aktivnim
uglienom tokom 1 - 2 sata. Ako se primjenjuje aktivni ugljen, neophodno je osigurati prohodnost diSnih
puteva za bolesnike u stanju poremecaja svijesti. U sluCaju kombinirane ingestije moze se razmotriti
lavaza Zeluca, iako ne kao rutinska mjera.

Ako je depresija CNS teSka, potrebno je razmotriti primjenu flumazenila, antagonista benzodiazepina.
Flumazenil se smije primjenjivati samo pod strogo kontroliranim uslovima. Buducéi da flumazenil ima
kratko poluvrijeme eliminacije (oko 1 sat), bolesnika kome je dan flumazenil potrebno je nadzirati
nakon prestanka njegovog djelovanja. Flumazenil treba primjenjivati s iznimnim oprezom u prisustvu
lijekova koji snizavaju prag podraZljivosti za napadaje (npr. triciklicki antidepresivi). Za detaljniju
informaciju o pravilnoj primjeni flumazenila, potrebno je prouciti informaciju o propisivanju ovog lijeka.

5. FARMAKOLOSKE OSOBINE
5.1. Farmakodinamike osobine
Farmakoterapijska skupina:anksiolitici, benzodiazepine. ATC kod: NO5BAOS.

Mehanizam djelovanja

Oni djeluju preko specifienih benzodiazepinskih receptora, koji su najbrojniji u limbickom sistemu,
hipotalamusu, malom mozgu i corpus striatum-u. Ti receptori i GABA receptori Cine anatomskio i
funkcionalno jedinstvo. Nakon vezivanja bromazepama za receptor, GABA prijenos se povecava, a
time se povecéava inhibicija u centralnom nervnom sistemu.

Farmakodinamicki efekti
Tipicno farmakoloSko djelovanje benzodiazepina je anksioliticko, hipnoticko, miSi¢no relaksantno i
antikonvulzivno.

Kilinicka efikasnost i sigurnost

Bromazepam se koristi kao anksiolitik, posebno u tretmanu somatskih i visceralnih manifestacija
anksioznosti. U nizim dozama, smanjuje psihicke tenzije, nemir i anksioznost, a u visokim dozama
djeluje sedativno i misiéno relaksantno.

5.2. Farmakokineticke osobine

Apsorpcija

Bromazepam se brzo apsorbira, a najve¢e serumske koncentracije dostize za 1 do 2 sata. ProsjeCna
bioloSka raspolozivost nemetabolizirane supstance iznosi 84%.

Metabolizam
Bromazepam se metabolizira u jetri. Glavni su metaboliti 3-hidroksi-bromazepam i 2-(2-amino-6-brom-
3-hidroksibenzoil)-piridin. U mokraéi se izlu€uje ponajvise u konjugiranom obliku.
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Distribucija i eliminacija

Na bjelanCevine u plazmi veze se 70% bromazepama. Stanje ravnoteze u plazmi dostize za nekoliko
(2 do 3) dana. Srednje vrijeme poluizlu€ivanja iznosi 12 sati, od 8 do 20 sati, i u starijih se osoba moze
produziti. Nakon prekida uzimanja izluCivanje je brzo.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ispitivanja akutne toksi¢nosti pokazala su da je bromazepam neznatno toksi¢an. Vrijednosti LDsy u
miSeva bile su izmedu 0,8 i 6,0 g/kg nakon peroralnog davanja, izmedu 0,2 i 1,8 g/kg nakon
intraperitonealnog davanja i >4,0 g/kg nakon supkutane aplikacije. U Stakora su vrijednosti LDs
vrijednosti bile izmedu 1,9 i 5,0 g/kg nakon peroralnog davanja, izmedu 1,6 i 4,9 g/kg nakon
intraperitonealnog davanja i >4,0 g/kg nakon supkutane aplikacije. Vrijednost LDs, nakon peroralnog
davanja kuni¢ima bila je 1,7 g/kg.

Klinicki znakovi toksi¢noga djelovanja obuhvacaju sedaciju, smanjeno spontano kretanje, gubitak
motoricke aktivnosti, poremecaje disanja, smanjeno dobivanje na tjelesnoj tezini, dijareju, poliuriju.
Takoder su primijec¢eni kardiotoksicni i oftalmotoksi¢ni ucinci.

U pokusima hroni¢ne toksi¢nosti bromazepama (50 mg/kg/dan p.o., 14-28 dana) na Stakorima
ustanovljeno je hepatotoksi¢no djelovanje s hepatomegalijom i poveéanim vrijednostima jetrenih
enzima. Hroni¢na aplikacija uzrokovala je takoder promjene tezine uterusa i jajnika te smanjeno
dobivanje na tezini.

TeratoloSkim pokusima dokazana je embriotoksi¢nost u Zenki Stakora koje su dobivale bromazepam
tokom razdoblja organogeneze. Povecala se incidencija resorpcije embrija, a tezina fetusa bila je
smanjena. U mladuncadi zenki Stakora koje su dobivale dozu bromazepama do 33 puta vecu od doze
za ljude nije bilo primjetnih teratogenih ucinaka, dok je u ze€eva koji su primali jednaku dozu doslo do
povecane fetalne smrtnosti. Ta je doza toksi¢na i za majke.

Genotoksicno testiranje bromazepama na sistemima za sisanje bilo je negativho, a isto tako
bromazepam nije inducirao oste¢enja DNK /n vivo.

Efekti u neklinickim studijama su zabiljeZzeni samo u izlozenostima koje se smatraju nedovoljnim
prema maksimalnoj ljudskoj izlozenosti, indiciraju¢i malu relevantnost kliniCkoj primjeni.

6. FARMACEUTSKE POJEDINOSTI

6.1. Lista pomoénih supstanci

Laktoza-monohidrat

Kukuruzni Skrob

Povidon

Magnezijev stearat

Talk

Tablete od 3 mg sadrze crvenu boju (E 127).

Tablete od 6 mg sadrze Zutu boju (E 102), plavu boju (E 132) i crvenu boju (E 124).

6.2. Inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3. Rok upotrebe
5 godina.

§.4. Posebna upozorenja koja se odnose na cuvanije lijek
Cuvati pri temperaturi do 25°C, zasticeno od vlage i svjetlosti.
Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Blister (PVC//Al): 30 tableta od 1,5 mg (2 blistera po 15 tableta).
Blister (PVC//Al): 30 tableta od 3 mg. (2 blistera po 15 tableta).
Blister (PVC//Al): 30 tableta od 6 mg (2 blistera po 15 tableta).

6.6. Specijalna upozorenja za odlaganje neupotrebljenih lijekova, ili otpadnih materija dobijenih iz ovih
lijekova

Neiskoristeni lijek ne treba odlagati u ku¢ni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta
za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj na€in Cuva okolina.
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6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. PROIZVOPAC
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvoda€ gotovog lijeka (administrativno sjediste)
KRKA, tovarna zdravil,d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet (mjesto pustanja lijeka u promet)
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
DZemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

8. DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
A LEXAURIN, tableta, 30 x 1,5 mg: 04-07.3-2-1068/21 od 10.11.2021.
A LEXAURIN, tableta, 30 x 3 mg: 04-07.3-2-1069/21 od 10.11.2021.
A LEXAURIN, tableta, 30 x 6 mg: 04-07.3-2-957/19 od 10.10.2019.

Odobreno
ALMBIH
10.11.2021.



