Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00937-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Bromazepam Medreg 1,5 mg
Bromazepam Medreg 3 mg
tablety

bromazepam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bromazepam Medreg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromazepam Medreg
Ako uzivat’ Bromazepam Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bromazepam Medreg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY e

1. Co je Bromazepam Medreg a na ¢o sa pouZiva

Bromazepam Medreg obsahuje lie¢ivo nazyvané brémazepam. Patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
benzodiazepiny.

Bromazepam Medreg sa pouziva na kratkodobti symptomaticku liecbu uzkosti tazkého stupna u
dospelych, vratane uzkostnych portch spojenych s rdznymi ochoreniami a poruchami. Bromazepam
Medreg je tieZ indikovany ako doplnkova liecba abstinenénych reakcii pri alkoholizme.
Bromazepam Medreg sa ma pouzivat’ len ked’ st priznaky zavazné, limitujuce alebo sposobuju
pacientovi extrémnu zataz.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bromazepam Medreg

NeuZivajte Bromazepam Medreg

- ak ste alergicky na brémazepam alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvednych
v Casti 6)

- ak ste alergicky na iné benzodiazepiny. To zahima diazepam, klonazepam, flurazepam
a temazepam

- ak mate vaZzne problémy s dychanim alebo ochorenie pl'ic

- ak mate tazkosti, pri ktorych prestanete pocas spanku na kratky ¢as dychat’ (spankové apnoe)

- ak mate ochorenie nazyvané myasthenia gravis (sposobuje svalovu slabost’)

- ak mate zavazné problémy s pecenou

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bromazepam Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak si vS§imnete, Ze ucinok tabliet sa zoslabil potom, ako ste ich uzivali niekol’ko tyzdnov
(tolerancia)

- ak sa obavate fyzickej alebo dusevnej zavislosti sposobenej bromazepamom. Ak odmietate
prerusenie liecby, mozete byt duSevne zavisly od tohto lieku. Ak je pritomna fyzicka zavislost,
ukoncenie lieby je sprevadzané abstinenénymi priznakmi (pozri ¢ast’ 3. Ak prestanete uzivat
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Bromazepam Medreg). Riziko vzniku zavislosti je véacésie, ak sa davka zvysi a trvanie lieCby sa
predizi, a je vacsie tiez u pacientov, ktori boli v minulosti zavisli od alkoholu alebo liekov.
Z tohto dévodu ma byt liecba ¢o najkratsia.

- ak ste boli v minulosti zavisli od alkoholu, lickov alebo drog

- ak méte problémy s pamét'ou. Strata pamaiti sa moze vyskytnit’ niekol'ko hodin po uziti lieku.

- ak mavate neocakavané reakcie, napr. nepokoj, vzrusenie, podrazdenost, agresivita, bludy, hnev,
no¢né mory, halucinacie, psychdzy, neprimerané spravanie, bluznenie a iné poruchy spravania.
Tieto neocakévané reakcie sa vyskytuju CastejSie u starSich pacientov.

- ak trpite zadvaznou depresiou (riziko samovrazdy)

- ak mate problémy s pecCenou, oblickami alebo pl'ucami

- ak maéte psychické ochorenie

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ tohto lieku u pacientov mladSich ako 18 rokov nebola stanovena.

Iné lieky a Bromazepam Medreg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To zahfna aj akykol'vek vol'ne predajny liek.

Uginky lieku Bromazepam Medreg a u¢inok inych stibezne uzivanych liekov sa mozu vzdjomne
ovplyviiovat. Lieky posobiace na centralny nervovy systém (licky na lie¢bu mentalnych portch,
poruch spanku, silnej bolesti alebo lieky na liecbu alergii so sedativnym ti¢inkom) mo6zu zosilnit
ucinok bromazepamu. Pri sibeznom uzivani tychto liekov je potrebna opatrnost’. Subezné uzivanie
alkoholu zosilnuje ucinky lieku Bromazepam Medreg.

Uginok bromazepamu moze byt’ zvyseny pri uzivani bromazepamu spolu s niektorymi liekmi
(ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, erytromycin, klaritromycin, telitromycin,
cimetidin, fluvoxamin).

Stubezné uzivanie lieku Bromazepam Medreg a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu
liecbu a niektoré lieky proti kasl'u) zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢nu depresiu),
kémy a moze byt’ zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma siibezné uzivanie zvazit len vtedy, ak nie st
k dispozicii iné moznosti liecby.

Ak vam vsak vas lekar predpise Bromazepam Medreg spolu s opioidmi, m& obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby.

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate a starostlivo
dodrziavajte odporticania lekara. M6ze byt uzitocné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si
uvedomili prejavy a priznaky uvedené vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu takéto
priznaky.

Opericie
Ak mate dostat’ anestetikum na operaciu alebo na zubné oSetrenie, je dolezité informovat’ svojho
lekara alebo zubného lekara, Ze uzivate Bromazepam Medreg.

Bromazepam Medreg a jedlo, napoje a alkohol
Bromazepam Medreg sa uziva s dostatocnym mnozstvom vody pred alebo pocas jedla.
Pocas uzivania liecku Bromazepam Medreg sa nesmie pit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Bromazepam Medreg sa pocas tehotenstva neodporica uzivat, s vynimkou urgentnych pripadov, ked’
uzitok pre matku prevysi riziko pre plod. Pozorovania u l'udi ukazali, Ze benzodiazepiny mozu byt
Skodlivé pre nenarodené diet’a.

Bromazepam Medreg prenika do materského mlieka, preto sa ma dojcenie pocas lieCby prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bromazepam Medreg moze ovplyvnit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze moze
vyvolat’ ospalost’, stratu pamdti, znizit’ pozornost’ a spomalit’ reakcie, obzvlast’ pri uziti spolu
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s alkoholom alebo s lieckmi s timivym ucinkom na centralny nervovy systém. V pripade
nedostato¢ného trvania spanku méze byt zvysené riziko zhorSenia bdelosti.

Bromazepam Medreg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekér povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uztim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Bromazepam Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Davkovanie vzdy urci vas lekar. Liecba za¢ina nizkymi davkami, ktoré sa mozu zvysit tak, aby sa
dosiahol optimalny tcinok.

Dospeli

Zvycajna davka pre ambulantne lieCenych pacientov je 1,5 - 3 mg dva az trikrat denne.
Hospitalizovani dospeli pacienti moézu byt lie¢eni ddvkami 6 — 12 mg dva az trikrat denne.

Vo vynimo¢nych pripadoch alebo u hospitalizovanych pacientov je mozné pouzit’ maximalnu dennu
davku az 60 mg, rozdelenu do viacerych davok.

Liecba ma byt ¢o najkratsia a nema presiahnut’ 8 — 12 tyzdnov, vratane fazy znizovania davky.
Dlhodoba liecba sa nesmie prerusit’ nahle, ddvka sa musi postupne znizovat’.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie podévat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’
a ucinnost’ lieku v tejto populacii neboli stanovené.

Starsi pacienti
Dévka by mala byt’ znizena z dévodu individualnych rozdielov v citlivosti na liecbu. Zvycajne
dostanete polovicu z vyssie uvedenych davok.

Pacienti s poskodenim pecene alebo obliciek
Vasa davka bude niZsia ako bezna davka predpisovana pre dospelych a ur¢i ju vas lekar.

Ak uZijete viac liecku Bromazepam Medreg ako mate

- Ak uzijete viac tabliet lieku Bromazepam Medreg ako by ste mali, ¢o najskor sa obrat'te na svojho
lekara alebo navstivte najblizSiu nemocnicu. Zoberte si so sebou balenie lieku.

- Uzitie vacSieho mnozZstva tabliet moze vyvolat’ poruchy vedomia (ktoré mozu vyustit’ do komy),
zniZenie az vymiznutie reflexov, dychovi nedostato¢nost’ a dokonca az zastavenie dychania,
najma so stcasnou otravou alkoholom alebo inymi liekmi s depresivnym G¢inkom na centralny
nervovy systém.

Ak zabudnete uzit’ Bromazepam Medreg
Ak zabudnete uzit’ davku, vynechajte zabudnuti davku. Dalsiu davku potom uzite v obvyklom case.
- Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Bromazepam Medreg

Neprestatite uzivat’ svoje tablety bez porady s vasim lekarom.

- Bromazepam moze spdsobit’ fyzicku a psychicku zavislost'. Riziko je najvyssie pri vysokych
davkach a dlhodobej liecbe a je vysSie u pacientov, ktori boli zavisli od alkoholu alebo drog.

- Nahle ukoncenie lieCby spdsobuje abstinenéné priznaky (napr. bolest’ hlavy, bolest’ svalov, tazka
uzkost, napétie, nepokoj, zmétenost’, podrazdenost’ a v zdvaznych pripadoch depersonalizaciu
(pocit odcudzenia k okoliu alebo k vlastnej osobe), derealizaciu (strata vnimania reality, pocit
neskuto¢nosti vonkajsiecho sveta), hyperakaziu (precitlivelost’ sluchu na bezné zvuky), stratu
citlivosti, pocity mravcenia v konc€atinach, precitlivenost’ na svetlo, zvuk a dotyk, halucinacie
a epileptické zachvaty). Abstinen¢né priznaky sa mézu objavit’ niekol’ko dni po ukonceni liecby.
Z tohto dovodu sa liecba lieckom Bromazepam Medreg nesmie nahle ukoncit. Davka sa ma
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znizovat’ postupne podl'a pokynov vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname: (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

Precitlivenost’, Sok ako nésledok alergickej reakcie, opuch tvare a hrdla (angioedém), zmitenost’,
emocionalna porucha, zmena libida (sexualnej tuzby), lickova zavislot, zneuzivanie lieckov,
abstinencné priznaky, depresia, paradoxné reakcie (nepokoj, vzrusenie, podrazdenost’, agresivita,
bludy, zachvaty hnevu, no¢né mory, halucinécie, psychozy, neprimerané spravanie), t'azkosti so
zapamitanim si nedavnych informacii (anterogradna amnézia), ospalost, bolest’ hlavy, zavrat, zniZenie
pozornosti, tazkosti s koordinaciou dobrovol'nych pohybov svalov, dvojité videnie, srdcové

zlyhanie, dychacie problémy, nevol'nost’, vracanie, zapcha, kozné reakcie (vyrazka, svrbenie,
zihlavka), svalova slabost’, zadrziavanie mocu, unava, pady, zlomeniny (riziko padov a zlomenin je
vysSie u pacientov sibezne uzivajucich sedativa (vratane alkoholickych napojov) a u star§ich osob).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bromazepam Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bromazepam Medreg obsahuje

- Liecivo je bromazepam. Kazda tableta lieku Bromazepam Medreg obsahuje 1,5 mg alebo 3 mg
brémazepamu.

- Dalsie zlozky st laktdza, monohydrat, lakt6za, monohydrat (suseny rozprasovanim), kukuriény
skrob, povidon K25, stearat horecnaty

AKo vyzera Bromazepam Medreg a obsah balenia

Bromazepam Medreg 1,5 mg: biele az takmer biele, okrahle bikonvexné tablety, s priemerom 6mm.
Bromazepam Medreg 3 mg: biele az takmer biele, okrahle bikonvexné tablety s deliacou ryhou na
jednej strane, s priemerom 8 mm. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Blister (transparentna PVC/PVdC/Al f6lia), papierova skatul’ka.
Velkost balenia: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2
Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika

Bromazepam Medreg

Slovenska republika

Bromazepam Medreg 1,5 mg, Bromazepam Medreg 3 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.




