BROMOX 3mg *30kaps. tw. G-IV P

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bromox, 3 mg, kapsutki, twarde
Bromox, 6 mg, kapsutki, twarde
Bromazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Bromox i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bromox
3. Jak stosowa¢ lek Bromox

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bromox

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Bromox i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynna leku Bromox jest bromazepam, nalezgcy do grupy lekéw zwanych
benzodiazepinami.

Bromox jest stosowany w leczeniu:

- standw lekowych;

- leczeniu wspomagajgcym objawdw leku, towarzyszacych zaburzeniom psychicznym, takim jak
zmiany nastroju lub schizofrenia.

Benzodiazepiny sa stosowane tylko wtedy, gdy zaburzenie jest ciezkie, uniemozliwia funkcjonowanie
pacjenta lub naraza go na silny lek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bromox

Kiedy nie stosowa¢ leku Bromox

- jesli pacjent ma uczulenie na bromazepam lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub inne leki z grupy benzodiazepin,

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia oddychania lub chorobe ptuc;

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia miesni;

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba, zwana ,zespotem bezdechu sennego” (przerwy w
oddychaniu podczas snu).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bromox nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
- jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia czynnosci watroby, nerek lub ptuc;

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie miesni;

- jesli pacjent ma jakgkolwiek inng chorobe, np. depresje;

- jesli pacjent naduzywa alkoholu lub lekéw.

Dzieci

Leku Bromox nie wolno stosowac u dzieci.

Lek Bromox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegdlnie nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu takich lekdw, jak:

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (takie jak diazepam);

- leki nasenne (takie jak zolpidem);

- leki przeciwalergiczne, ktére powodujg sennos¢ (takie jak difenhydramina);

- leki przeciwpadaczkowe (takie jak klozapina);

- cymetydyna (stosowana w leczeniu zaburzen zotadka i zgagi);

- propranolol (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienig tetniczego krwi, drzenia i bolu w klatce
piersiowe));

- fluwoksamina (stosowana w leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsywnych i leku);

- silne leki przeciwbdlowe (takie jak morfina);

- silne leki stosowane w leczeniu zakazen, w tym zakazenia wirusem HIV (np. inhibitory

proteazy).

Jednoczesne stosowanie leku Bromox z opioidami (silne leki przeciwbdlowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym i niektére leki przeciwkaszlowe) zwieksza ryzyko wystgpienia sennosci,
trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagrazac zyciu pacjenta. Z tego
wzgledu, jednoczesne stosowanie nalezy rozwazac tylko wtedy, gdy nie jest mozliwe zastosowanie
innych metod leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisat lek Bromox razem z opioidami, nalezy stosowac¢ najmniejszg, skuteczna
dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach opioidowych, przyjmowanych przez pacjenta oraz
Scisle przestrzegac zalecen lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych o
mozliwosci wystgpienia u pacjenta wyzej wymienionych objawdw. W przypadku wystgpienia takich
objawow nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Bromox z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ picia alkoholu w czasie leczenia. Alkohol moze nasili¢ uspokojenie polekowe, co moze
spowodowac ciezkie zaburzenia oddychania lub pracy serca. W celu uzyskania dodatkowej informacji
na ten temat, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
zdecyduje, czy pacjentka powinna przyjmowa¢ lek Bromox.

Bromazepam przenika do mleka kobiecego. Z tego wzgledu lekarz zdecyduje, czy pacjentka powinna
przyjmowac lek Bromox podczas karmienia piersig, czy tez nie stosowacé go w tym czasie.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Bromox moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, poniewaz
moze powodowac sennos¢, zmniejszenie czujnosci oraz zmniejszenie zdolnosci do reakgji.
Wystapienie tych objawdw jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwiekszeniu
dawki. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw, ani obstugiwaé maszyn jesli wystapig takie objawy.

Stosowanie u oséb w podesztym wieku

Lek Bromox moze mie¢ wiekszy wptyw na osoby w podesztym wieku, niz na mtodszych pacjentow.
Lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke i kontrolowa¢ odpowiedz na leczenie. Nalezy doktadnie
przestrzegac zalecen lekarza.

Lek Bromox zawiera laktoze, czerwien koszenilowg (E 124) i z6tcierh pomaranczowg (E 110

[tylko 3 mg kapsutki]).

Laktoza: Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
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skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
Czerwien koszenilowa (E 124) i zétciert pomaranczowa (E 110 [tylko 3 mg kapsutki]): Lek moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Bromox

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz przepisze wtasciwg dawke, w zaleznosci od rodzaju choroby oraz wieku i masy ciata pacjenta.
Lekarz zaleci najmniejsza, skuteczng dawke.

Kapsutki leku Bromox nalezy potykac¢ w catosci, bez zucia, popijajgc odpowiednig iloscig wody lub
bezalkoholowego napoju.

Zwykle stosowana dawka leku Bromox wynosi od 1,5 mg do 3 mg, trzy razy na dobe (4,5 mg — 9 mg
na dobe). W wiekszosci przypadkow konieczny jest tylko krétki czas trwania leczenia lekiem Bromox.
Zazwyczaj lek bedzie stosowany nie dtuzej niz przez 12 tygodni.

U oséb w podesztym wieku lub u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek lekarz zaleci
mniejszg dawke leku.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku Bromox u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bromox

W razie przyjecia przez pacjenta lub kogokolwiek innego wiekszej, niz zalecana dawki leku Bromoyx,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. W tagodnych przypadkach, do objawéw
przedawkowania benzodiazepin nalezg zazwyczaj sennos¢, brak koordynacji ruchéw, niewyrazna
mowa lub gwattowne ruchy gatek ocznych. Przyjecie duzych dawek, szczegdlnie w potgczeniu z
innymi substancjami, dziatajgcymi na osrodkowy uktad nerwowy moze powodowac ataksje,

zanik odruchéw, bezdech, niedocisnienie tetnicze, depresje uktadu oddechowego i, w pojedynczych
przypadkach, $pigczke.

Pominiecie zastosowania leku Bromox

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac
leczenie w zwykle zalecanej dawce.

Przerwanie stosowania leku Bromox

Moze wystapi¢ niepokd), lek, bl miesni, biegunka i bl gtowy, szczegdlinie, jesli pacjent przyjmuje
lek przez dtugi czas. Ogdlnie, nie zaleca sie nagtego przerwania leczenia. Nalezy stopniowo
zmniejszac¢ dawke leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nigdy nie nalezy samodzielnie zmieniaé¢ przepisanej dawki. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku
jest za silne lub za stabe, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Nalezy pamieta¢, ze lek Bromox nie jest wskazany do dtugotrwatego leczenia. Po kilku tygodniach
leczenia lekarz bedzie zmniejszat dawke, do czasu zakonczenia przyjmowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Bromox i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem
prowadzacym, jesli wystgpi ktérekolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych —
konieczna moze by¢ pilna pomoc medyczna:

- Ciezkie reakcje alergiczne. Objawy mogg obejmowac:

- Nagty obrzek gardta, twarzy, warg i ust, ktéry moze powodowac trudnosci w oddychaniu

lub potykaniu.

- Nagty obrzek dtoni, stép i kostek.

- Wysypke i $wiad skory.

- Zaburzenia serca, w tym niewydolnos$¢ serca (objawami moga by¢: duszno$c, obrzek kostek,
kaszel, zmeczenie i szybkie bicie serca) i zatrzymanie akcji serca.

- Zaburzenia oddychania (depresja oddechowa). Wczesne objawy to: nagle wystepujacy gtosny,
ciezki i nieréwny oddech. Skéra moze przyjac niebieska barwe.

- Uczucie niepokoju, agresja, ztos¢, rozdraznienie lub pobudzenie.

- Koszmary nocne i widzenie lub mozliwe styszenie rzeczy, ktére nie istniejg naprawde (omamy).
- Zaburzenia psychiczne, takie jak urojenia (wiara w rzeczy, ktére nie sg prawdziwe) lub utrata
kontaktu z rzeczywistoscia.
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- Nienaturalne zmiany zachowania.

Na poczatku leczenia lekiem Bromox mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane;
- uspokojenie, sennos¢ i uczucie zmeczenia

- stabsze odczucie lub brak odczuwania emaogc;ji

- Zmniejszenie czujnosci

- uczucie dezorientacji

- bol gtowy

- zawroty gfowy

- nudnosci i wymioty

- ostabienie miesni

- zaburzenia koordynacji, w tym ataksja (uczucie niepewnosci podczas chodzenia)

- zaburzenia widzenia (podwadjne widzenie)

Zazwyczaj objawy te ustepuja po pewnym czasie. W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z
lekarzem.

Nastepujace dziatania niepozgdane moga wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia:

- trudnosci z zapamietywaniem nowych rzeczy, jednoczesnie moze wystapi¢ zmienione lub
dziwne zachowanie

- depresja

- zaparcie

- wysypki skorne, $wiad i zaczerwienienie skory

- wieksze lub mniejsze zainteresowanie seksem

- trudnosci z oddawaniem moczu

Urazy:

U pacjentéw przyjmujacych leki z grupy benzodiazepin wystepuje ryzyko upadku i ztamania kosci.
Ryzyko to jest wieksze u 0séb w podesztym wieku i 0séb przyjmujacych inne leki uspokajajgce
(w tym alkohol).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Bromox

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu po ,Termin waznosci
(EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bromox

- Substancjg czynng leku jest bromazepam. Kazda kapsutka zawiera 3 mg lub 6 mg
bromazepamu.

- Pozostate skfadniki leku to:

Sktad kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), czerwien koszenilowa (E 124), zétcien
pomarariczowa (E 110) (tylko 3 mg kapsutka) i zelaza tlenek czarny (E 172) (tylko 6 mg
kapsutka)
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Jak wyglada lek Bromox i co zawiera opakowanie
3 mg: Pomaranczowo-czerwona kapsutka, twarda o rozmiarze 4, zawierajaca biaty lub zéttawy

proszek.

6 mg: Szaro-rézowa kapsutka, twarda o rozmiarze 4, zawierajgca biaty lub zéttawy proszek.

Wielkos¢ opakowan

30 kapsutek w opakowaniach blistrowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytwdrca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos, Madryt
Hiszpania
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