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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bromazepam Medreg 1,5 mg
Bromazepam Medreg 3 mg
tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Bromazepam Medreg 1,5 mg: kazda tableta obsahuje 1,5 mg bromazepamu.
Bromazepam Medreg 3 mg: kazda tableta obsahuje 3 mg bromazepamu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Bromazepam Medreg 1,5 mg: kazda tableta obsahuje 79,5 mg monohydratu laktozy.
Bromazepam Medreg 3 mg: kazda tableta obsahuje 159 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tableta.
Bromazepam Medreg 1,5 mg su biele az takmer biele, okrithle bikonvexné tablety, s priemerom 6mm.

Bromazepam Medreg 3 mg su biele az takmer biele, okrihle bikonvexné tablety s deliacou ryhou na
jednej strane, s priemerom 8 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Uzkost’

Bromazepam Medreg je indikovany u dospelych na:

- kratkodobt symptomaticku liecbu uzkosti tazkého stupna, vratane uzkostnych poriach
spojenych s psychosomatickym, organickym alebo psychogénnym ochorenim alebo poruchou
- doplnkovu liecbu psychoterapie uzkosti a psychogénnych reakcii sprevadzajucich
alkoholizmus a alkoholicky abstinen¢ny syndrom

Bromazepam Medreg je indikovany len ked’ su symptomy zavazné, limitujice alebo spdsobuju
pacientovi extrémnu zat'az.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Zvycajna davka pre ambulantnych pacientov: 1,5 az 3 mg dva az trikrat denne.

Hospitalizovani dospeli pacienti: 6 — 12 mg dva az trikrat denne.

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

Davka ma byt’ stanovena individualne. Liecba ma zacinat’ nizkymi davkami, postupne sa zvySujucimi
na optimalnu tGroven. V urcitych pripadoch méze byt nutné predlzenie doby liecby nad maximalnu
odportcanu dlzku. Ak je tomu tak, je nutné prehodnotenie stavu pacienta odbornikom.
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Lie¢ba ma byt’ vzdy ukonéena postupnym znizovanim davky. Pacienti uzivajici benzodiazepiny
dlhsiu dobu mézu potrebovat’ znizovat davku pocas dlhsieho ¢asového tiseku. Méze byt vhodna
pomoc Specialistu.

Trvanie lieCby

Liecba ma byt’ Co najkratsia. Stav pacienta a nutnost’ pokracovania v lie¢be maju byt’ periodicky
prehodnocované, najmai ak je pacient bez priznakov. Celkova doba liecby neméa vo vSeobecnosti
presiahnut’ 8 — 12 tyzdnov, vratane fazy znizovania davky.

Starsi a/alebo oslabeni pacienti
Starsi pacienti maju uzivat’ nizSie davky z dovodu individualnych rozdielov v citlivosti
a farmakokinetike. Nema sa presiahnut’ polovica bezne odporucanych davok (pozri ¢ast’ 5.2).

Pacienti s poskodenim pecene alebo obliciek
Pacienti s poruchou funkcie pecene a/alebo obliciek vyzaduju nizsie davky z dévodu individualnych
rozdielov v citlivosti a farmakokinetike.

U starsich pacientov a pacientov s poruchou funkcie pecene a/alebo obliciek je doporucené pravidelné
prehodnocovanie liecby a ¢o najskorsie ukoncenie terapie.

Pediatricka populacia

Bromazepam Medreg sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Bezpecnost’
a ucinnost’ licku Bromazepam Medreg u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli
stanovené.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.
Bromazepam Medreg sa uziva s dostatocnym mnozstvom vody pred alebo pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Bromazepam sa nesmie podavat’ pacientom so znamou precitlivenostou na benzodiazepiny, tazkou
respira¢nou nedostato¢nost’'ou, tazkou poruchou funkcie pecene (benzodiazepiny nie s indikované na
lie¢bu pacientov s tazkou peceniovou insuficienciou, pretoZe mézu u tychto pacientov sposobit’
encefalopatiu), myasténiou gravis alebo so syndromom spankového apnoe.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Amnézia

Benzodiazepiny m6zu vyvolat’ anterogradnu amnéziu. Tento stav sa vyskytuje najcastejSie niekol’ko
hodin po uziti lieku. Amnestické i¢inky mozu byt’ sprevadzané nevhodnym spravanim (pozri Cast’
4.8).

Psychické a paradoxné reakcie

Benzodiazepiny mozu spdsobit’ reakcie, ako su nepokoj, agitacia, podrazdenost’, agresivita, bludy,
zurivost’, no¢né mory, halucinacie, psychdzy, nevhodné spravanie a iné neziaduce G¢inky na
spravanie. Ak sa tieto reakcie vyskytnu, lieCba sa ma ukoncit’. Tieto reakcie sa CastejSie vyskytuju
u deti a star§ich pacientov.

Doba trvania liecby

Doba trvania liecby ma byt’ o najkratsia (pozri cast’ 4.2 Davkovanie) a nema prekrocit’ 8 az

12 tyzdiiov, vratane doby potrebnej na postupné zniZovanie davky. Dizka lie¢by nema prekrogit’ tento
¢asovy interval bez predchadzajuceho prehodnotenia stavu pacienta.

Mobze byt uzitocné na zaciatku liecby informovat pacienta, Ze trvanie liecby bude obmedzené a presne
mu vysvetlit', ako sa bude davka postupne znizovat. Ddlezité je tiez pacienta poucit, Ze pri
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ukoncovani lie¢by sa méze vyskytnut’ reaktivny fenomén, aby sa minimalizovali obavy spojené
s tymito priznakmi, ak sa vyskytnu pri vysadzovani lieku.

Pokial’ sa pouzivaju dlhodobo t€inkujtiice benzodiazepiny je dblezité pred zmenou na kratkodobo
ucinkujuce benzodiazepiny upozornit’ na mozny vznik abstinenénych priznakov.

Stubezné uzivanie alkoholu/liekov timiacich CNS

Je potrebné sa vyhnit’ subeznému uzivaniu bromazepamu s alkoholom a/alebo liekmi tlmiacimi CNS.
Takéto siibezné uzivanie moze potencialne zvysit’ klinické uc¢inky bromazepamu vratane tazkej
sedacie, klinicky vyznamnej respiracnej a/alebo kardiovaskularnej depresie (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti maju byt systematicky kontrolovani na zacCiatku liecby, aby sa minimalizovala davka
a/alebo frekvencia podévania, a aby sa zabranilo preddvkovaniu v doésledku akumulécie.

Riziko spojené s uzivanim opioidov

Subezné uzivanie lieku Bromazepam Medreg a opioidov moze viest’ k sedécii, respiracnej depresii,
kéme a smrti. Vzhl'adom na tieto rizika, subezné predpisovanie sedativnych liekov ako st
benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, ako napriklad brémazepam, s opioidmi, ma byt vyhradne pre
pacientov bez alternativnej moznosti liecby. Ak sa predpise Bromazepam Medreg subezne s opioidmi,

v

odporucané davkovanie v Casti 4.2).

Pacienti maju byt starostlivo sledovani, pokial’ ide o prejavy a priznaky respiracnej depresie a sedacie.
V tejto suvislosti sa dorazne odporaca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov (kde je to relevantné)
o tychto priznakoch (pozri Cast 4.5).

Tolerancia
Ciastocna strata G¢innosti benzodiazepinov sa moze vyvinat po opakovanom pouziti poc¢as
niekol’kych tyzdnov.

Osobitné skupiny pacientov
Star$im pacientom sa ma podavat’ nizsia davka (pozri ¢ast’ 4.2 Davkovanie).

Nizsie davky sa tiez odporucaju u pacientov s chronickou respiracnou insuficienciou kvoli
suvisiacemu riziku respiracnej depresie.

Benzodiazepiny nie su uréené na liecbu pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pe€ene, pretoze
mozu prispiet’ k rozvoju encefalopatie.

Benzodiazepiny sa neodporti¢aju ako prva linia liecby psychotickych poruch.

Benzodiazepiny sa nemaji pouzivat’ samotné na liecbu depresie alebo zkosti spojenej s depresiou
(mo6zu zvysit riziko samovrazdy u tychto pacientov). Preto je potrebna opatrnost’ pri pouziti
bromazepamu a rozsah preskripcie ma byt obmedzeny u pacientov s prejavmi a symptomami
depresivnej poruchy alebo samovrazednymi sklonmi.

Benzodiazepiny sa maju pouzivat’ s mimoriadnou opatrnost'ou u pacientov s anamnézou alkoholizmu
alebo uzivania drog (pozri Cast’ 4.5).

Zavislost’

Liecba benzodiazepinmi moze viest’ k rozvoju fyzickej a psychickej zavislosti. Riziko zavislosti sa
zvysuje s davkou a dobou trvania liecby a je vysSie u pacientov s anamnézou uzivania drog a/alebo
alkoholizmu.

Ked’ sa vyvinie fyzicka zavislost,, ndhle ukoncenie lieCby moze byt sprevadzané abstinenénymi
priznakmi, ako su bolest’ hlavy, hnacka, bolesti svalov, akitna uzkost’, napitie, nepokoj, zmétenost’

a podrazdenost’. V zavaznych pripadoch sa mézu objavit’ nasledujuce priznaky: derealizécia,
depersonalizacia, hyperakiizia, necitlivost’ a brnenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky
kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty.
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Opitovné objavenie nespavosti (rebound insomnia) a izkost

Po vysadeni lieCby sa moze vyskytnut’ prechodny syndrom, kedy sa symptomy, ktoré viedli k liecbe
benzodiazepinom, znova vyskytuju vo viacsej miere. Mozu byt sprevadzané d’alSimi reakciami, ako su
zmeny nalady, tizkost’ alebo poruchy spanku a nepokoj. Ked'Ze riziko z vysadenia lie¢by/rebound
fenoménu je vicsie po nahlom ukonceni lie¢by, odporuca sa postupné znizovanie davkovania.

Bromazepam Medreg obsahuje laktézu
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Farmakodynamické interakcie

Benzodiazepiny maju aditivny efekt pri sibeznom podavani spolu s alkoholom alebo s inymi latkami
tlmiacimi centralnu nervovu sustavu. Subezné uzivanie s alkoholom sa neodporuca.

Bromazepam sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou v kombinacii s inymi latkami tlmiacimi centralnu nervovu
sustavu. Zosilnenie centralneho timivého ucinku sa méze objavit’ v pripade stibezného podéavania
antipsychotik (neuroleptik), anxiolytik/sedativ, niektorych antidepresiv, opioidov, antikonvulziv,
sedativnych H;-antihistaminik.

Zvlastna opatrnost’ sa ma venovat’ pri pouziti liekov tlmiacich respira¢né funkcie, ako st opioidy
(analgetikd, antitusikd, substitucnd liecba), najmé u starsich l'udi.

Opioidy

Subezné uzivanie sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, ako je bromazepam
s opioidmi, zvySuje riziko sedacie, respiracnej depresie, komy a smrti v dosledku aditivneho uc¢inku na
utlm CNS. Davkovanie a trvanie subezného uzivania maji byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Farmakokinetické interakcie
Farmakokinetické interakcie sa mdzu prejavit’ pri podavani bromazepamu spolu s liekmi, ktoré
inhibuju peceniovy enzym CYP3A4, zvySenim plazmatickej hladiny bromazepamu.

Pri sibeznom podévani bromazepamu so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. azolové antimykotika,
inhibitory proteazy alebo niektoré makrolidy) je potrebna opatrnost’ a ma sa zvazit’ podstatné znizenie
davky. V pripade narkotickych analgetik sa moze vyskytnut’ tiez silnejsi pocit euforie, ¢o vedie

k zvyseniu psychickej zavislosti.

Stbezné podavanie cimetidinu, znameho inhibitora mnohych izozymov enzymového systému

cytochrému P450 (konkrétne CYP3A3/4, CYP2C9, CYP1A2, CYP2C18, CYP2D6), méze predizit
eliminacny pol€as bromazepamu prostrednictvom podstatne znizeného klirensu priblizne o 50%.

Stubezné podavanie propranololu predlzuje elimina¢ny pol¢as bromazepamu priblizne o 20% a vedie k
nevyznamnému zvyseniu klirensu brémazepamu.

Vysledkom kombinovaného podavania s fluvoxaminom, inhibitorom CYP1A2, je signifikantne
zvySena expozicia bromazepamu (2,4-nasobne zvySenie AUC) a eliminacny polcas (1,9-nasobne
zvySenie). Bromazepam pri terapeutickych davkach neindukuje oxida¢né pecenové enzymy.

Pediatricka populécia
Interak¢né stadie boli vykonané iba u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Aj ked’ nie st k dispozicii ziadne $pecifické klinické tidaje pre bromazepam, vel'ké mnozstvo tdajov
zalozenych na kohortnych $tudiach ukazuje, Ze expozicia benzodiazepinom v prvom trimestri nie je
spojena so zvysenym rizikom zavaznej malformacie. Avsak niektoré véasné porovnavacie
epidemiologické stadie zistili zvySené riziko razstepu ustnej dutiny. Tieto daje naznacuju, Ze riziko
narodenia diet’ata s raz§tepom Ustnej dutiny po expozicii benzodiazepinom u matky je mensie ako
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2/1000 v porovnani s beznou populaciu, kde o¢akavana miera tohto defektu je priblizne 1/1000.

Terapia benzodiazepinmi vo vysokych davkach pocas druhého a/alebo treticho trimestra tehotenstva
odhalila pokles aktivnych pohybov plodu a variabilitu v srdcovom rytme plodu.

Pokial’ je z medicinskych dovodov liecba potrebna pocas poslednej fazy tehotenstva, dokonca aj pri
nizkych davkach, méze byt pozorovany ,.floppy infant* syndrom ako axidlna hypoténia, sacie
problémy veduce k slabému priberaniu na hmotnosti. Tieto prejavy su reverzibilné, ale v zavislosti od
pol¢asu vylu€ovania lieku, mozu trvat’ od 1 do 3 tyzdilov. Pri vysokych davkach sa méze

u novorodenca objavit’ respira¢na depresia alebo apnoe a hypotermia. Navyse mozu byt niekol’ko dni
po porode u novorodenca pozorované abstinencné priznaky s hyperexcitabilitou, agitaciou a trasom, aj
ked’ nie je pozorovany ,.floppy infant* syndrom.

Ak vezmeme do tvahy tieto udaje, pouzitie bromazepamu pocas tehotenstva sa moze zvazit, pokial
budu prisne dodrzané terapeutické indikacie a davkovanie.

Ak je liek predpisany Zene vo fertilnom veku, mala by byt upozornend, aby sa informovala u svojho
lekara ohl'adom ukoncenia lie¢by, pokial’ ma v imysle otehotniet’ alebo ma podozrenie, Ze je tehotna.

Pokial je lie¢ba bromazepamom nutnd pocas poslednej fazy tehotenstva, treba sa vyhnut’ vysokym
davkam a u novorodenca sa maji monitorovat’ abstinencné priznaky a/alebo ,,floppy infant™ syndrém.

Dojcenie
Kedze sa brémazepam vylucuje do materského mlieka, dojéenie sa pocas liecby neodporica.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sedacia, amnézia, zhorSena koncentracia a zhorSena svalova funkcia mo6zu negativne ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak dlzka spanku nie je dostato¢na, znizenie
pozornosti je pravdepodobnejsie (pozri ¢ast’ 4.5). Tento G¢inok je silnejsi, ak pacient uzil alkohol.

4.8 Neziaduce ucinky

Bromazepam Medreg je dobre tolerovany v terapeutickych davkach.

Neziaduce ucinky, ktoré¢ boli hlasené pocas liecby brémazepamom, st zatriedené do nasledovnych
skupln podl’a frekvencie vyskytu:
vel'mi casté (> 1/10),

- Casté (> 1/100 az < 1/10),

- menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

- nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych Frekvencia | NeZiaduce ucinky

systémov podl’a MedDRA

Poruchy imunitného systému nezname Hypersenzitivita, anafylakticky Sok, angioedém
nezname Stav zmétenosti*, emocionalna porucha*,

poruchy libida, liekova zavislost**, zneuzivanie
liekov**, abstinen¢ny syndrém**

Depresia

Psychické poruchy Paradoxné reakcie ako st nepokoj, vzrusenie,
podrazdenost’, agresivita, bludy, zlost’, nocné
mory, halucinacie, psych6zy, nevhodné
spravanie**

Anterogradna amnézia**, porucha pamiti

. . nezndame Ospalost’™®, bolest” hlavy*, zavraty*, znizena
Poruchy nervového systému e -
pozornost™, ataxia
Poruchy oka nezndme Dvojité videnie (diplopia)*
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Poruchy srdca a srdcovej nezname . N .
Sinnosti Srdcové zlyhanie vratane zastavenia srdca
Poruchy dychacej ststav nezname o .
Ly dycehace] S Ys Respiracna depresia
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho nezndame S e s
Nevol'nost™, vracanie*, zapcha
traktu
Poruchy koze a podkozného nezname . .
chy P Vyrazka, svrbenie, zZihl'avka
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej nezname

, . ) Svalova slabost™
sustavy a spojivového tkaniva

Poruchy oblic¢iek a moCovych | nezndme

Retencia mocu

ciest

Celkové poruchy a reakcie v nezndame , %
. . Unava

mieste podania

Urazy, otravy a komplikacie nezndme

Pady, zlomeniny***

lie¢ebného postupu

* Tieto javy sa vyskytuju predovsetkym na zaciatku lie¢by a zvy€ajne vymiznu pri opakovanom podavani.

**  pozri Cast’ 4.4, Upozornenia a opatrenia®.

**x  Riziko padov a zlomenin je zvySené u tych, ktori stibezne uzivaji sedativa (vratane alkoholickych
napojov) a u star§ich osob.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Benzodiazepiny Casto sposobuju ospalost’, ataxiu, dysartriu a nystagmus. Ak sa tento liek podava

samotny, predavkovanie bromazepamom je zriedkavo zivot ohrozujtice, moze vsak spdsobit’
nezretelnu re€, areflexiu, apnoe, hypotenziu, kardiorespiracnu depresiu a koému. Ak sa vyskytne koma,
zvy&ajne trva niekol’ko hodin, ale moze byt’ dlhsia a cyklické, najma u starsich pacientov. Uginky
respiracnej depresie si zdvaznejsie u pacientov s respiraénym ochorenim. Benzodiazepiny zvySuju
ucinky inych latok tlmiacich centralny nervovy systém, vratane alkoholu.

Liecba

Podra klinického stavu pacienta sa maju sledovat’ zivotné funkcie a vykonat’ podporné opatrenia.
Najmai u niektorych pacientov mdze byt’ potrebna symptomaticka lie¢ba kardiorespiraénych uc¢inkov
alebo ucinkov na centralny nervovy systém.

Je potrebné zabranit’ d’alSej absorpcii za pouzitia vhodnej metédy pocas prvych 1 — 2 hodin po uziti,
napr. podanim aktivneho uhlia. Ak sa pouzije aktivne uhlie, je dolezité, aby u ospalych pacientov
ostali dychacie cesty otvorené. V pripade zmieSanej intoxikacie sa moze zvazit’ vyplach zaludka,
avsak nie ako rutinné opatrenie.

Ak je depresia CNS zavazna, ma sa zvazit pouzitie flumazenilu, benzodiazepinového antagonistu. Ten
sa ma podavat len pod prisnym dohl'adom. Ma kratky biologicky pol¢as (priblizne jednu

hodinu), preto sa majt pacienti, ktorym sa podal, sledovat’ aj po vymiznuti jeho u¢inku. Flumazenil sa
ma pouzivat’ s mimoriadnou opatrnost’ou v kombindcii s liekmi, ktoré znizuju zachvatovy prah (napr.
tricyklické antidepresiva). Pre d’alSie informacie o spravnom pouzivani flumazenilu, pozri suthrn
charakteristickych vlastnosti pre tento liek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Anxiolytika, derivaty benzodiazepinu, ATC kod: NOSBAOS

Bromazepam, tak ako iné benzodiazepiny, ma vysoku afinitu k Specifickym benzodiazepinovym
receptorom v rdznych oblastiach mozgu. Napomaha inhibi¢nému G¢inku neurotransmitera kyseliny
gamma-aminomaslovej (GABA), ktora sprostredkuje pre- a post-synapticku inhibiciu v centralnom
nervovom systéme (CNS).

Typicky farmakologicky u¢inok benzodiazepinov je anxiolyticky, hypnoticky, svalovo-relaxacny

a antikonvulzivny. Vo v§eobecnosti benzodiazepiny u¢inkuji depresivne na CNS, vyvolavajuc vsetky
urovne depresie CNS od miernej sedacie po hypnozu a az komu, v zavislosti od davky. V nizsich
davkach brémazepam selektivne zmieriiuje napitie a uzkost’. Vo vysokych davkach sa prejavia
sedativne a svalovo-relaxacné vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani bromazepamu sa maximalna koncentracia v plazme dosahuje do 1 alebo 2

hodin. Biologicka dostupnost’ je 84 %.

Pri viacnasobnom podavani bromazepamu zostava miera absorpcie konstantna. V ustalenom stave st
pozorované predvidatel'né koncentracie a potvrdzuju linearnu kinetiku lie¢iva. Rovnovazne
plazmatické koncentracie su dosiahnuté priblizne za 5 — 9 dni. Ak sa podava trikrat denne, v
rovnovaznom stave su pozorované 3 - 4-krat vyssie koncentracie, ako po jednej davke.

Distribticia
Po absorpcii sa bromazepam v tele rychlo distribuuje. V priemere sa 70% brémazepamu viaZe na
plazmatické proteiny. Po opakovanych davkach je akumulédcia minimalna.

Biotransformacia

Bromazepam sa metabolizuje v peceni. Z kvantitativneho hl'adiska su dominantné dva metabolity:
3-hydroxy-brémazepam (menej potentny ako brémazepam) a 2-(2-amino-5-brom-3-hydroxybenzoyl)
pyridin (inaktivny). Vylucuji sa mocom, prevazne v konjugovanej forme.

Eliminicia
Priemerny biologicky polcas je 12 hodin (rozmedzie od 8 do 20 hodin), ale méze byt dlhsi u starSich
pacientov a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Po preruseni liecby dochddza k rychlej eliminacii.

Farmakokinetika v Specialnych populaciach

Starsi 'udia m6Zu dosahovat’ vyznamne vy$$ie maximalne koncentracie, mensi distribu¢ny objem,
zvysenti volnt frakciu lie¢iva v plazme, niZ§i klirens a teda aj predizeny eliminaény poléas. To
naznacuje, Ze ustalené koncentracie bromazepamu pri akomkol'vek davkovani buda v priemere takmer
dvakrat vyssie u starsich jedincov v porovnani s mlad$imi jedincami (pozri Cast’ 4.2 Davkovanie a
spdsob podavania).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Oralna LDsg je 2000-3000 mg/kg u mysi a 1900-3050 mg/kg u potkanov. Letalna (LDso) davka
aplikovana intraperitonealne u mysi bola 200 mg/kg. Pri letalnych davkach mal brémazepam u mysi
kardiotoxicky uc¢inok. V davkach do 40 mg/kg sa u potkanov neprejavil Ziadny Gc¢inok na fertilitu a

v tych istych davkach ani teratogénny G¢inok u potkanov a kralikov. ZvysSenie imrtnosti plodov sa
vyskytlo u kralikov pri davkach 10 a 40 mg/kg. V Amesovej skaske bromazepam vykazuje mutagénny
ucinok a bol schopny vyvolat’ aberaciu v Struktire chromozoénov vo vysoko toxickych koncentraciach
v bunkach ¢inskych skreckov. Neuskuto¢nili sa dlhodobé stadie na vylacenie karcinogénneho t¢inku
brémazepamu.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktoza, monohydrat

lakt6za, monohydrat (suSeny rozpraSovanim)
kukuriény skrob

povidon K25

stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (transparentna PVC/PVdAC/AL folia), 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.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

Bromazepam Medreg 1,5 mg: 70/0396/19-S

Bromazepam Medreg 3 mg: 70/0397/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13. januara 2020
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