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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lexaurin 1,5 mg tablety
Lexaurin 3 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lexaurin 1,5 mg: Jedna tableta obsahuje bromazepamum 1,5 mg.
Lexaurin 3 mg: Jedna tableta obsahuje bromazepamum 3 mg.

Pomocné latky:
Lexaurin 1,5 mg: Jedna tableta obsahuje 133,17 mg monohydratu laktozy.
Lexaurin 3 mg: Jedna tableta obsahuje 131,67 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Lexaurin 1,5 mg: kulaté bilé bikonvexni tablety, na jedné strané¢ s pulici ryhou.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Lexaurin 3 mg: kulaté rizové bikonvexni tablety, na jedné stran€ s ptlici ryhou.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Lexaurin je indikovan ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé zavaznych stavi tizkosti, véetné
stavi uzkosti souvisejicich s psychosomatickym, organickym nebo psychogennim onemocnénim ¢i
poruchou. Pripravek Lexaurin je také indikovan k adjuvantni terapii abstinencnich reakci u
alkoholizmu.

Pripravek Lexaurin je indikovan pouze v pfipadech, kdy jsou symptomy zavazné, omezujici nebo
zpisobuji pacientovi nesnesitelné utrpeni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Ambulantng¢ 1é¢eni dospéli pacienti: 1,5-3 mg dvakrat az tfikrat denné (coZ odpovida maximalni denni
davce 9 mg).

Hospitalizovani dospéli pacienti: 6-12 mg dvakrat az tfikrat denné (coz odpovidd maximalni denni
davce 36 mg). V n¢kterych piipadech mize byt nezbytné prodlouzeni nad ramec maximalni doby
1é¢by; v takovém piipadé by nemélo probihat bez odborného piehodnoceni stavu pacienta.

Davkovani je tieba stanovit individualné. Lécba by méla byt zahajena nejnizsi doporucenou davkou.
Maximalni davka by nemé¢la byt piekrocena.



Délka lécby

Lécba by méla byt co nejkratsi. Stav pacienta je tfeba pravidelné piehodnocovat a potfeba pokra¢ovani
1é€by by méla byt pravidelné vyhodnocovana, zejména v ptipadé, Ze je pacient bez ptiznaki.

Celkova délka 1écby by obecné neméla byt delsi nez 8-12 tydnil veetné postupného vysazovani pii
ukonceni 1éCby.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin nebo s respiracni insuficienci

U pacientl s chronickou respiracni insuficienci se doporucuje nizsi davka kvili riziku respiracni
deprese, pii tézké respiracni insuficienci je bromazepam kontraindikovan (viz bod 4.3).

U pacientll s poruchou funkce jater nebo ledvin se doporuCuje niz$i davka, u pacienti s téZkou
poruchou funkce jater je bromazepam kontraindikovan (viz bod 4.3).

Starsi pacienti
U starSich a oslabenych nemocnych se podavaji nizsi davky vzhledem k individudlnimu kolisani

citlivosti a prodlouzeni poloc¢asu eliminace; davky by nemély ptekrocit polovinu bézné doporucenych
davek.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Lexaurin u déti ve véku do 18 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Ptipravek se uziva pted jidlem nebo pii jidle, zapije se tekutinou.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Bromazepam se nesmi podavat pacientim se znamou piecitlivélosti na benzodiazepiny, tézkou
dechovou nedostatecnosti, s té€zkou poruchou funkce jater (benzodiazepiny nejsou indikovany k 1écbé
pacientli se zavaznou poruchou funkce jater, protoze mohou zpiasobit encefalopatii), s myasthenii
gravis nebo se syndromem spankové apnoe.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Amnézie

Benzodiazepiny mohou indukovat anterogradni amnézii. Tento stav se objevuje nejcastéji nékolik
hodin po poziti pfipravku, a proto by se ke snizeni rizika u pacientd mélo zajistit, ze budou mit
moznost nepferusovaného spanku po dobu nékolika hodin. Amnestické ucinky mohou byt spojeny s
nevhodnym chovanim (viz bod 4.8).

Psychiatrické a paradoxni reakce

Béhem wuzivani benzodiazepini byly zaznamenany nezddouci ucinky jako neklid, agitovanost,
podrazdénost, agresivita, faleSné piedstavy, hnév, noc¢ni miry, halucinace, psychozy, nevhodné
chovani a dal§i poruchy chovani. V téchto piipadech je vhodné vysazeni 1éCivého ptipravku.
Pravdépodobnéji se vyskytuji u déti a starSich pacientd.

Délka lécby

Délka 1écby by méla byt co nejkratsi (viz bod 4.2) a nesmi piekrocit 8 az 12 tydnd, vcetné obdobi
snizovani davky. Pfipadnému prodlouZeni doby 1écby musi pfedchazet vyhodnoceni soucasného stavu
pacienta.

Pacienta je vhodné informovat jiz na zacatku 1é¢by o jeji omezené délce, a presné vysvétlit, jak bude
davka postupné snizovana. Déle je nutné pacienta informovat o moznosti vzniku rebound fenoménu a
tim minimalizovat jeho obavy, pokud se béhem ukon¢ovani 1é¢by tyto ptiznaky vyskytnou.

Pfi pouziti benzodiazepini s dlouhym trvanim UCinku je nutné vyvarovat se vymény za
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benzodiazepiny s kratkym trvanim ucinku, protoze by se mohly vyskytnout pfiznaky z vysazeni.

Soucasné uziti alkoholu/latek tlumicich CNS

Je tfeba se vyhnout souasnému uzivani bromazepamu s alkoholem a/nebo s latkami tlumicimi CNS.
Takové soub&zné uzivani ma potencial ke zvySeni klinickych u¢inkd bromazepamu vcetné ptipadné
zavazné sedace, klinicky vyznamné respiracni a/nebo kardiovaskularni deprese (viz bod 4.5).

Pacient by mél byt na zacatku 1écby pravidelné kontrolovan, aby se minimalizovalo davkovani a/nebo
frekvence podavani a aby se zabranilo pfedavkovani v disledku akumulace.

Riziko plynouci ze soucasného uzivani s opioidy

Soucasné uzivani ptipravku Lexaurin a opioidii mize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a amrti.
Vzhledem k témto rizikiim je soucasné predepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky jako ptipravek Lexaurin, spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u nichZ nejsou
alternativni moznosti 1éby. V ptipade rozhodnuti predepsat piipravek Lexaurin soucasné s opioidy, je
nutné predepsat nejnizsi ucinnou davku na nejkrat$si moznou dobu 1écby (viz také obecné doporuceni
davkovani v bodé¢ 4.2).

Pacienty je nutné peclivé sledovat kviili moznym znamkam a pifiznakim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se dlrazn€¢ doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Tolerance
Po opakovaném uzivani benzodiazepinii po dobu né€kolika tydnti miize dojit k céastecné ztraté
ucinnosti.

Zvlastni skupiny pacientii

Benzodiazepiny se nemaji podavat détem bez peclivého posouzeni potieby jejich podavani; délka
1écby musi byt omezena na minimum.

Star$im pacientim by mély byt podavany snizené davky (viz bod 4.2).

Nizsi dédvka se doporucuje také u pacientll s chronickou respiracni insuficienci vzhledem k riziku
respiracni deprese.

Benzodiazepiny nejsou indikovany k 1é¢bé pacientd se zdvaznou poruchou funkce jater, protoze
mohou urychlit encefalopatii.

Benzodiazepiny se nedoporucuji k primarni 1é¢b¢é psychotickych onemocnéni.

K 1écbé deprese nebo uzkosti doprovazené depresi nemaji byt samostatné piredepsany benzodiazepiny
(mohou u téchto pacientti urychlit sebevrazdu). Proto musi byt bromazepam uzivan s opatrnosti, a
rozsah predepisovani u pacientll se znamkami a pfiznaky depresivni poruchy nebo sebevrazednymi
sklony by mél byt omezeny.

Zvlastni obezietnosti je zapotiebi pii pouzivani benzodiazepinl u pacientll s anamnézou zneuzivani
alkoholu nebo 1€k (viz bod 4.5).

Zavislost
Pouzivéni benzodiazepinli mize vést ke vzniku fyzické a psychické zavislosti k t€émto ptipravkim.

Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a délkou 1é¢by; mize byt také vyssi u pacientd s anamnézou
zneuZzivani alkoholu ¢i 1ékda.

Pti rozvoji fyzické zévislosti by ndhlé ukonceni 1é€by mohlo byt doprovazeno abstinen¢nimi pfiznaky.
Ty mohou zahrnovat bolest hlavy, prijem, bolest svali, extrémni tzkost, napéti, neklid, zmatenost a
podrazdénost. V zavaznych piipadech se mohou vyskytnout i nasledujici ptiznaky: derealizace,
depersonalizace, hyperakuze, znecitlivéni a brnéni koncetin, precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky
kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Rebound insomnie a vuzkosti



Jedna se o prechodny syndrom po ukonceni lécby, kdy se piiznaky, kvili kterym byla lécba
reakcemi zahrnujicimi zmény ndlad, uzkost nebo poruchy spanku a neklid. Protoze riziko vzniku
ptiznakii z vysazeni/rebound fenoménu je vyssi po nahlém ukonceni 1é¢by, doporucuje se postupné
snizovani davky.

Zvlastni upozornéni k pomocnym latkdm

Ptipravek obsahuje monohydrat laktézy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek
uZivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Farmakodynamicka interakce
Benzodiazepiny maji aditivni G€inek, jsou-li uzivany soucasné s alkoholem nebo dal§imi latkami
s tlumivym ucinkem na CNS. Soucasné uzivani alkoholu se nedoporucuje.

Bromazepam je nutné uzivat s opatrnosti pii kombinaci s jinymi latkami tlumicimi CNS. V pfipadech
soubézné¢ho podani s antipsychotiky (neuroleptiky), anxiolytiky/sedativy, nékterymi antidepresivy,
opioidy, antiepileptiky, sedativnimi H;-antihistaminiky mtize dojit ke zvySeni centralniho depresivniho
ucinku.

Zvlastni pozornost je nutné vénovat léktim s tlumivym ucinkem na respiracni funkci, jako jsou opioidy
(analgetika, antitusika, substitu¢ni 1écba), zvlaste u starSich pacientti.

Opioidy

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky jako piipravek Lexaurin,
spolu s opioidy zvySuje riziko sedace, respiraéni deprese, kdmatu a umrti v disledku aditivniho
tlumivého tc¢inku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich soucasného uzivani (viz bod
4.4).

Farmakokineticka interakce
Farmakokinetické interakce mohou vzniknout, pokud je bromazepam podavan soucasné s 1éky, které
inhibici jaterniho enzymu CYP3A4 zvysuji plazmatické hladiny bromazepamu.

Soucasné podavani bromazepamu se silnymi inhibitory CYP3A4 (napfiklad azolovéa antimykotika,
inhibitory proteazy nebo néktera makrolidova antibiotika) by mélo byt provedeno s opatrnosti a mélo
by se zvazit podstatné snizeni davky. V piipadé opioidnich analgetik muze dojit i ke zvyseni euforie,
coz mize vést ke zvySeni psychické zavislosti na 1éku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

I kdyz nejsou pro bromazepam k dispozici zadné specifické klinické udaje, rozsadhlé tdaje z
kohortovych studii indikuji, Ze expozice benzodiazepinu v prvnim trimestru nema za nasledek zvysené
riziko vyznamnych malformaci. Nicméné z ne€kterych casnych pfipadovych kontrolnich
epidemiologickych studii vyplyva zvySené riziko rozstépl obliceje. Data ukazala, Ze riziko, Ze po
maternalni expozici benzodiazepinu bude mit dité rozsté€p obliceje, je mensi nez 2/1000 novorozenctu
ve srovnani s o¢ekdvanou mirou takovych vad ptiblizn€ 1/1000 v obecné populaci.

Pfi podani benzodiazepinti ve vysokych davkach béhem 2. a/nebo 3. trimestru té¢hotenstvi doslo ke
snizeni aktivnich pohybt plodu a kolisani srde¢niho rytmu plodu.

Pokud je z klinickych divodd nutna 1é¢ba v poslednim trimestru, je mozné i pfi nizkych davkach
pozorovat ,.floppy infant syndrom®, jako je axialni hypotonie nebo potiZze se sanim a S$patnym
pfibyvanim télesné hmotnosti. Tyto pfiznaky jsou reverzibilni, ale mohou trvat 1 az 3 tydny, v
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zavislosti na polocasu piipravku. Pfi vysokych davkach se mlZe u novorozencli objevit dechova
deprese nebo apnoe a hypotermie. Navic mohou byt u novorozence nékolik dnii po narozeni
pozorovany ptiznaky z vysazeni doprovazené hyperexcitabilitou, agitovanosti a tfesem, i v piipadech,
kdy ,.floppy infant syndrom* nebyl pozorovan.

Vezmeme-li v ivahu tyto tdaje, mize byt uzivani bromazepamu béhem téhotenstvi zvazeno, pokud
jsou prisn¢ dodrzovany 1é¢ebné indikace a davkovani.

Je-li podavani bromazepamu béhem posledni faze t€hotenstvi nutné, je potieba se vyvarovat podani
vysokych davek, a u novorozence je nutné monitorovat abstinen¢ni ptiznaky a/nebo ,,floppy infant
syndrom®,

Kojeni
Vzhledem k tomu, Ze bromazepam se vylucuje do matefského mléka, kojeni se béhem I[éCby
nedoporucuje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Schopnost fidit a obsluhovat stroje mize byt negativné ovlivnéna sedaci, amnézii, poruchou
koncentrace a poruchou funkce svall. V piipadé nedostatku spanku muze byt zvySena
pravdépodobnost zhorSeni pozornosti (viz bod 4.5). Tento ucinek se zvysuje, pokud pacient uzil
alkohol.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit béhem uzivani bromazepamu, jsou sefazeny podle Cetnosti
vyskytu:

- Velmi Casté (= 1/10)

- Casté (= 1/100 az < 1/10)

- Meéng Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi vzacné (< 1/10 000)

- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy organovych | Nezadouci udinky
systémi

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo Hypersenzitivita, anafylakticky Sok, angioedém

Psychiatrické poruchy

Neni zndmo Stav zmatenosti*, emocni poruchy®, poruchy libida, Iékova
zavislost**, zneuzivani 1&kd**, abstinen¢ni syndrom**
Deprese

Paradoxni reakce jako je neklid, agitovanost, podrazdénost,
agresivita, faleSné predstavy, hnév, nocni mury, halucinace,
psychozy, nevhodné chovani**

Anterogradni amnézie**, poruchy paméti

Poruchy nervového systemu

Neni znamo | Somnolence*, bolest hlavy*, zavrat™®, snizend bd€lost*, ataxie*
Poruchy oka

Neni zndmo Diplopie*

Srdecni poruchy

Neni zndmo Srde¢ni selhani véetné srdecni zastavy

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni zndmo | Respiraéni deprese

Gastrointestinalni poruchy




Tridy organovych | Nezadouci ucinky
systémi

Neni znamo Nauzea*, zvraceni*, zacpa
Poruchy kiize a podkozni thkané

Neni zndmo | Vyréazka, pruritus, kopfivka
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Neni zndmo | Svalové slabost*

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni zndmo | Retence modi

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

Neni zndmo | Unava*

Poraneni, otravy a procedurdalni komplikace

Neni zndmo | Pady, fraktury***

* Tyto jevy se vyskytuji pfedevsim na zacatku 1éCby a obvykle mizi pti opakovaném podavani.

** Viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti.

*#* Riziko padi a fraktur se zvySuje u téch, ktefi soucasné uzivaji sedativa (v€etné¢ alkoholickych
napoju), a u starsich osob.

Pokud se nezadouci ucinky projevi v zdvazné mite, lécba by méla byt ukoncena.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky

Benzodiazepiny obvykle zpisobuji ospalost, ataxii, dysartrii a nystagmus. Predavkovani
bromazepamem je ziidka zivot ohrozujici, pokud je 1€k uzit samostatné, ale mize vést k nezfetelné
feCi, areflexii, apnoe, hypotenzi, kardiorespiraéni depresi a komatu. Kéma, pokud k nému dojde,
obvykle trva nékolik hodin, ale mtize byt i déletrvajici a cyklické, zejména u starSich pacientd.
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Benzodiazepiny zvysuji u€inky jinych latek tlumicich centralni nervovy systém, vcetné alkoholu.

Lécba

Monitorovani vitalnich funkci pacienta a zahajeni podpurnych opatieni je indikovano na zakladé
klinického stavu pacienta. Pacienti mohou vyzadovat symptomatickou 1é¢bu zejména kvili
kardiorespira¢nim u¢inkiim nebo uc¢inklim na centralni nervovy systém.

Dalsi absorpci je tfeba zabranit pouZzitim vhodné metody, napt. do 1-2 hodin 1écbou aktivnim uhlim.
Pokud je pouzito aktivni uhli, u utlumenych pacientl je nezbytna ochrana dychacich cest. V piripadé
poziti vice 1€kt mize byt zvazovan vyplach zaludku, ale neni to rutinni opatfeni.

Je-1i deprese CNS zéavazna, lze zvazit pouziti flumazenilu, antagonisty benzodiazepinu. Ten by mé¢l
byt podavan pouze za ptisn¢ sledovanych podminek. Ma kratky polocas rozpadu (asi hodinu), proto
pacienti, kterym je podavan flumazenil, vyZaduji monitorovani po odeznéni jeho ucinku. Flumazenil
ma byt pouzivan s extrémni opatrnosti pfi soucasném uzivani 1ékl, které snizuji prah pro vznik
zachvatd (napf. tricyklicka antidepresiva). Pro dal$i informace o spravném uzivani tohoto 1éku viz
informace pro predepisovani flumazenilu.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Anxiolytikum, benzodiazepinové derivaty, ATC kod: NOSBAOS

Bromazepam, stejné jako jiné benzodiazepiny, ma vysokou afinitu k specifickym benzodiazepinovym
receptoriim v ruznych oblastech mozku. Usnadniuje inhibi¢ni neurotransmiterové plsobeni kyseliny
gama-aminomaselné, které zprostiedkovava jak pre-, tak i postsynaptickou inhibici v centralnim
nervovém systému.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Maximalni koncentrace bromazepamu v krevni plazmé je dosazeno béhem 1 az 2 hodin po peroralnim

podani. Biologickéa dostupnost je 84 %.

Distribuce

V priméru 70% bromazepamu je vazano na plazmatické proteiny. Béhem opakovaného davkovani je
akumulace minimalni. Rovnovazné koncentrace v krevni plazmée je obvykle dosazeno béhem 2 az
3 dntl.

Biotransformace

Bromazepam se metabolizuje v jatrech. Z kvantitativniho hlediska pievladaji dva metabolity: 3-
hydroxy-bromazepam a 2-(2-amino-6-brom-3-hydroxybenzoyl)pyridin. Vylucuji se moci hlavné v
konjugované formé.

Eliminace
Polocas eliminace je 12 hodin (od 8 do 20 hodin), av§ak mlze byt u starSich a u pacientti s poruchou
renalnich funkci del$i. Po preruSeni 1é¢by dochdzi k rychlé eliminaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U mysi byla LDsy po peroralnim podani 2 000-3 200 mg/kg a 1 900-3 050 mg/kg u potkant. Letalni
intraperitonealni davka (LDso) u mysi byla 200 mg/kg. Bromazepam vykazoval po letalnich davkach u
mysi kardiotoxicky ucinek. U potkanti nedoslo k Zzddnému vlivu na fertilitu pti davkach do 40 mg/kg a
bylo téz zjisténo, Ze pii podavani do 40 mg/kg bromazepam nema zadné teratogenni ucinky u potkant
a kralikt. U kraliki mize dojit ke zvySené mortalité plodu po davkach 10 a 40 mg/kg. Bromazepam
vykazuje v Amesové zkouSce mutagenni ucinky a je schopen indukovat chromozomalni strukturalni
aberace pii vysoce cytotoxickych koncentracich v bunikach ¢inského kiecCka. Dlouhodobé studie pro
urceni kancerogenniho potencialu bromazepamu nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lexaurin 1,5 mg:

- monohydrat laktozy
- kukuti¢ny skrob

- povidon

- magnesium-stearat
- mastek

Lexaurin 3 mg:
- monohydrat laktozy
- kukuti¢ny skrob



- povidon

- magnesium-stearat

- mastek

- sodna sl erythrozinu
6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarvy prithledny PVC/ALl blistr, krabicka

Velikost baleni

Lexaurin 1,5 mg: 30 tablet

Lexaurin 3 mg: 30 tablet

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity lécivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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