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УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


 LEXILIUM 1.5 mg таблета
 LEXILIUM 3 mg таблета
 LEXILIUM 6 mg таблета
бромазепам



Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.
· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.
· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.


У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек LEXILIUM и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек LEXILIUM
1. Како се употребљава лијек LEXILIUM
1. Могућа нежељена дејства 
1. Како чувати лијек LEXILIUM
1. Садржај паковања и додатне информације



1. 
ШТА ЈЕ ЛИЈЕК LEXILIUM И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек LEXILIUM садржи активну супстанцу бромазепам, која припада групи љекова познатих као бензодиазепини.
Лијек LEXILIUM се користи код одраслих пацијената у лијечењу тешке анксиозности (веома јак страх или дубока забринутост који утичу на осјећања, расположење, понашање и мишљење). Лијек LEXILIUM се прописује на најкраћи могући временски рок. Уобичајено је да лијечење не траје дуже од 8 до 12 недјеља. 


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК LEXILIUM

Лијек LEXILIUM не смијете користити:
· ако сте алергични на групу љекова која се назива бензодазепини, на бромазепам или на неки други састојак овог лијека (наведен у дијелу 6);
· ако имате болест миастенију гравис (тешка слабост и брзо умарање мишића);
· ако имате тешку респираторну инсуфицијенцију (тежак поремећај дисања);
· ако имате тешко оштећење функције јетре;
· ако имате проблема са дисањем за вријеме спавања (sleep apnea синдром).

Немојте узимати лијек LEXILIUM ако се било што од наведеног односи на Вас. Ако нијесте сигурни, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом прије примјене лијека LEXILIUM.

Дјеца
Лијек LEXILIUM се не смије примјењивати код дјеце млађе од 12 година.

Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек LEXILIUM:
· ако имате болести бубрега;
· ако имате болести јетре;
· ако имате озбиљних проблема са дисањем или болест плућа;
· ако имате душевне поремећаје или поремећаје расположења (нпр. депресија, психоза);
· ако редовно користите алкохол или сте склони злоупотреби дрога/љекова. Њихова истовремена примјена са бромазепамом може појачати његов седативни ефекат и може довести до тешког поремећаја дисања и затајења срца;  
· ако сте претходно имали проблема са злоупотребом алкохола или дрога; 
· ако узимате љекове који се зову барбитурати или друге љекове који дјелују као депресори централног нервног система.

Посебан опрез је неопходан код старијих и исцрпљених пацијената

Уколико нијесте сигурни да ли се нешто од горе наведеног односи на Вас, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом прије примјене лијека LEXILIUM.

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати неки други лијек. То укључује и биљне љекове или друге љекове који се издају без рецепта.

Посебно је важно уколико узимате неке од сљедећих љекова:
· алкохол,
· одређене антихистаминике, нпр. дифенхидрамин (љекови против алергија),
· љекове за лијечење епилепсије нпр. карбамазепин, 
· љекове за спавање или лијечење анксиозности, нпр. алпразолам, диазепам, золпидем,
· љекове за опуштање мишића,
· наркотике за ублажавање бола, нпр. кодеин,
· психијатријске љекове, нпр. хлорпромазин, рисперидон, клозапин, амитриптилин, тразодон,
· љекове за анестезију,
· љекове за ублажавање стомачних проблема, нпр. циметидин, 
· љекове за срце који се зову бета блокатори, нпр. пропранолол,
· антифунгалне љекове (љекови који се користе за лијечење гљивичних инфекција),
· инхибиторе протеазе (љекови за лијечење HIV инфекције),
· макролиде (врста антибиотика),
· антитусике (љекови за сузбијање кашља).

Ако нијесте сигурни да ли се нешто од наведеног односи на Вас, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом прије примјене лијека LEXILIUM.

Истовремена примјена лијека LEXILIUM и опиоидa (јаки аналгетици (љекови против болова), љекови за супституциону терапију и неки љекови против кашља) повећава ризик од појаве поспаности, потешкоћа са дисањем (респираторна депресија), коме и може бити опасна по живот. Због тога истовремену примјену треба узети у обзир само ако друге методе лијечења нијесу могуће. 
Међутим, ако Вам љекар пропише лијек LEXILIUM заједно са опиоидима, онда Вам треба ограничити дозирање и трајање истовременог лијечења.
Обавијестите Вашег љекара о свим опиоидним љековима које узимате и пажљиво пратите препоруке за дозирање од љекара. Било би корисно обавијестити пријатеље или родбину да буду свјесни горе наведених знакова и симптома. Обратите се љекару ако се појаве такви симптоми.

Операције 
Прије примјене неког анестетика приликом неке хируршке или стоматолошке интервенције, обавијестите Вашег љекара или стоматолога да узимате лијек LEXILIUM. 

Узимање лијека LEXILIUM са храном или пићем
Лијек LEXILIUM се може узимати уз оброк или независно од њега. 
Током лијечења овим лијеком не смијете конзумирати алкохолна пића.

Плодност, трудноћа и дојење 
Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.
 
Ваш љекар ће одлучити да ли смијете да узимате лијек LEXILIUM, јер он може штетно утицати на Вашу нерођену бебу. Новорођенчад мајки које су узимале љекове попут овога током посљедњих недјеља трудноће прије порађаја, имала су симптоме, укључујући хипотонију (слаб тонус мишића) и проблеме са храњењем, чак и при ниским дозама. При високим дозама код новорођенчета може доћи до успореног дисања и смањења тјелесне температуре. Такође, може се развити синдром обуставе, укључујући раздражљивост, немир и тремор. Ови знаци се могу примијетити неколико дана након рођења.

Ако сте трудни или планирате да имате дијете и већ узимате овај лијек, лијечење се мора прекинути, осим ако љекар оцијени да је лијечење неопходно. 

Лијек LEXILIUM прелази у мајчино млијеко и може штетно дјеловати на одојчад. Дојење се не препоручује за вријеме узимања овог лијека. Посаветујте се са љекаром прије дојења.

Утицај лијека LEXILIUM на способност управљања возилима и руковање машинама
Посавјетујте се са Вашим љекаром уколико, за вријеме терапије лијеком LEXILIUM, управљате возилом или рукујете машинама. Лијек LEXILIUM може узроковати вртоглавицу, јаку поспаност или замућење вида који могу утицати на способност управљања возилима и рада са машинама, нарочито ако се узима истовремено са алкохолом.

Важне информације о неким састојцима лијека LEXILIUM
Лијек LEXILIUM садржи лактозу монохидрат. Ако Вам је Ваш љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, прије него што почнете да узимате овај лијек, посавјетујте се са својим љекаром.


3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК LEXILIUM 

Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.
Започните лијечење ниском дозом лијека LEXILIUM. Љекар ће Вам полако повећавати дозу до оне која је идеална за Вас. Одредиће Вам најнижу ефикасну дозу.
Љекар ће Вас савјетовати да узимате овај лијек што је могуће краће. 
Прогутајте таблете са чашом водe.

Дјеца 
Лијек LEXILIUM се не смије примјењивати код дјеце млађе од 12 година.

Одрасли 
Уобичајена доза лијека је од 3 mg дo 18 mg на дан, подијељено у неколико доза. 
Уобичајено трајење лијечења није дуже од 12 недјеља. 

Старије особе са оштећењем функције јетре или бубрега
Ваш љекар ће одредити колико таблета смијете узети и колико често. Ваша доза биће нижа од уобичајене дозе за одрасле. 

Ако сте узели више лијека LEXILIUM него што је требало
Уколико сте узели више таблета лијека LEXILIUM него што је требало, или је неко други случајно узео Ваше таблете, обратите се љекару или идите одмах у најближу болницу.
Понесите паковање лијека са собом. 
Ако узмете превише таблета, можете бити ошамућени и поспани, имати потешкоћа приликом хода (недостатак координације), успорено или нејасно говорити и имати очне трзаје.

Ако сте заборавили да узмете лијек LEXILIUM
Никада не узимајте дуплу дозу да надокнадите то што сте прескочили да узмете лијек!
Уколико сте заборавили да узмете једну дозу лијека, прескочите заборављену дозу и наставите са сљедећом дозом када за њу дође вријеме. 

Ако престанете да узимате лијек LEXILIUM
· Немојте престати да узимате лијек без знања љекара. 
· Након престанка узимања овог лијека, може се вратити анксиозност и могућа је појава симптома обуставе примјене лијека и то углавном у случају наглог прекида терапије. За те симптоме погледајте дио 4. ''Могућа нежељена дејства''. 
· Када дође вријеме смањивања дозе и престанка узимања овог лијека, смањивање дозе мора бити постепено. Ово смањује могућност појаве симптома обуставе. Љекар ће Вас упутити како смањивати дозу. 

У случају био каквих питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се љекару или фармацеуту.


4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА 

Као и сви љекови, и лијек LEXILIUM може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Прекините са терапијом лијеком LEXILIUM и одмах посјетите љекара уколико примијетите нека од сљедећих озбиљних нежељених дејстава (непознато: учесталост се не може процијенити на основу доступних података), можда ће Вам бити потребна хитна медицинска помоћ:
· преосјетљивост, анафилактички шок (тешка и по живот опасна рекација преосјетљивости), ангиоедем (jaкo отицање коже, нарочито око очију, усана, носа, језика, гркљана или руку); 
· срчане тегобе (укључујући затајење срца, недостатак даха, отицање глежњева, кашаљ, умор, убрзани рад срца) и срчани застој; 
· проблеме са дисањем (респираторна депресија). Рани знакови укључују изненадно, бучно, отежано и неуједначено дисање. Ваша кожа може помодрити;
· осјећај немира, агресивности, бијеса, раздражљивости или узрујаности;
· ноћне море или халуцинације (видите или чујете ствари које стварно не постоје);
· психичке проблеме, као што су делузије (вјеровање у нереалне ствари) или губитак контакта са стварношћу;
· промјене у понашању које нијесу у складу са Вашим карактером.

Када почнете са узимањем лијека LEXILIUM могу Вам се јавити сљедећа нежељена дејства (непознато: учесталост се не може процијенити на основу доступних података):
· осјећај сањивости, поспаности и умора; 
· одсуство или губитак емоција;
· смањена будност;
· конфузија (збуњеност);
· главобоља;
· вртоглавица;
· мучнина и повраћање; 
· мишићна слабост;
· слаба координација, укључујући осјећај нестабилности приликом ходања;
· проблеми са видом (дупли вид).
Ова нежељена дејства појављују се углавном на почетку лијечења и обично нестану након неког времена. Уколико сте забринути, поразговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом. 

Нежељена дејства која се могу јавити у било које вријеме терапије (непознато: учесталост се не може процијенити на основу доступних података):
· отежано памћење нових ствари, може настати истовремено са прoмјеном или чудним понашањем;
· депресија;
· затвор;
· кожни осип, свраб, копривњача;
· појачана или смањена жеља за сексом;
· немогућност мокрења.

Симптоми обуставе примјене лијека (апстиненцијални синдром) (непознато: учесталост се не може процијенити на основу доступних података):
Можете постати зависни од бензодиазепина, укључујући и лијек LEXILIUM. То значи да уколико нагло прекинете терапију или пребрзо смањите дозу, могу Вам се јавити симптоми обуставе примјене лијека. Симптоми обухватају:
· главобољу;
· дијареју;
· бол у мишићима и осјећај немира;
· осјећај претјеране забринутости, напетост, конфузију или нерасположење.
 
Рјеђе се могу јавити сљедећи симптоми обуставе примјене лијека:
· преосјетљивост на свјетлост, буку или додир;
· халуцинације (видите или чујете ствари које нијесу стварне);
· пецкање или осјећај утрнулости у рукама и ногама;
· осјећај дезоријентисаности и губитак контакта са стварношћу;
· епилептични напади.

Повреде (непознато: учесталост се не може процијенити на основу доступних података)
Пацијенти који су на терапији бензодиазепинима имају ризик од падова и посљедичних прелома костију. Ризик је повећан код старијих особа и оних који узимају друге љекове са седативним ефектом (укључујући алкохол).

Повећање ензима јетре (непознато: учесталост се не може процијенити на основу доступних података) 
Може доћи до незнатног повећања ензима јетре (AST, ALT, LDH, алкалне фосфатазе) и билирубина, нарочито код пацијената са оштећеном функцијом јетре.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280
факс:+382 (0) 20 310 581
www.cinmed.mе
nezeljenadejstva@cinmed.mе
путем ИС здравствене заштите


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК LEXILIUM

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.
Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек LEXILIUM

· Активна супстанца је бромазепам.
LEXILIUM 1.5 mg таблете.
Једна таблета садржи 1.5 mg бромазепама.

LEXILIUM 3 mg таблете
Једна таблета садржи 3 mg бромазепама.

LEXILIUM 6 mg таблете.
Једна таблета садржи 6 mg бромазепама.

· Помоћне супстанце су: 
LEXILIUM 1.5 mg таблете:
Магнезијум стеарат;  лактоза, монохидрат; талк; целулоза, микрокристална.

LEXILIUM 3 mg таблете: 
Магнезијум стеарат;  лактоза, монохидрат; талк; целулоза, микрокристална; боја: еритрозин (Е127).

LEXILIUM 6 mg таблете: 
Магнезијум стеарат;  лактоза, монохидрат; талк; целулоза, микрокристална; боја: индиготин (индигокармин) (Е132), гвожђе (III) оксид, жути (Е172)

Како изгледа лијек LEXILIUM и садржај паковања

LEXILIUM 1.5 mg таблете су бијеле, округле, биковексне таблете са подионом цртом на једној страни. Подиона црта служи само како би се олакшало ломљење таблете ради лакшег гутања, а не да би се подијелила на једнаке дозе.

LEXILIUM 3 mg таблете су розе, округле, биковексне таблете са подионом цртом на једној страни. Подиона црта служи само како би се олакшало ломљење таблете ради лакшег гутања, а не да би се подијелила на једнаке дозе.

LEXILIUM 6 mg таблете су свијетло зеленкасто-сиве, округле, биковексне таблете са подионом цртом на једној страни. Подиона црта служи само како би се олакшало ломљење таблете ради лакшег гутања, а не да би се подијелила на једнаке дозе.

Таблете су паковане у блистере (АL/РVС), по 10 таблета у сваком блистеру. Картонска кутија садржи 30 таблета (три блистера) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач

Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека
Необновљив (једнократни) рецепт.

Број и датум дозволе:
LEXILIUM,таблета, 1.5 mg, 30 таблета: 2030/22/3681 – 7795 од 09.12.2022. године
LEXILIUM, таблета, 3 mg, 30 таблета: 2030/22/3682 – 7796 од 09.12.2022. године
LEXILIUM, таблета, 6 mg, 30 таблета: 2030/22/3683 – 7797 од 09.12.2022. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено
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