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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lexaurin 1,5
Lexaurin 3
tablety
Bromazepamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej Zaddné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich t¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékdrnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SARAE I e

1.

Co je pripravek Lexaurin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lexaurin uZivat
Jak se ptipravek Laxaurin uZiva

MozZné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Lexaurin uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK LEXAURIN A K CEMU SE POUZIVA

Piipravek Lexaurin v nizké ddvce sniZzuje duSevni napéti a udzkost. VyS$s§i davky pilsobi svalové
uvolnéni, psychické zklidnéni, coz je velmi dtlezité v 1écbé vaznych neurotickych (dusevni porucha
mirného stupn€) a psychosomatickych onemocnéni (duSevni a t€lesné onemocnéni ve vzdjemném
vztahu).

Lexaurin je indikovéan:

pfi uzkosti, napéti, podraZdénosti, poruchich spanku;

pfi funkénich poruchich srdce a cévniho systému, dychaciho, zaZivaciho ustroji a
mocopohlavniho ustroji zpisobenych stresem, tizkosti a napetim;

pfi psychosomatickych poruchdich, jako jsou bolesti hlavy nebo onemocnéni kiize psychického
pavodu;

pii uzkosti a napéti doprovézejicich vlekla organickd onemocnéni,

pfi abstinenénim syndromu (piiznaky po vysazeni alkoholu u z4vislych osob).

Ptipravek je ur¢en pouze pro dospclé.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK LEXAURIN
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Lexaurin

jestliZe jste alergicky/a (pfecitlivély/d) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
pfipravku Lexaurin
jestlize méte akutnim glaukom (o¢ni onemocnéni).
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- jestlize mate onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni projevujici se svalovou slabosti).
- jestlize mate akutni otravu alkoholem nebo 1éky s tlumivym tG¢inkem na centralni nervovy

systém (barbiturdty, neuroleptika, antidepresiva, jind anxiolytika, sedativni antihistaminika).
- jestliZe kojite.

Zvlastni opatrnosti je zapoti‘ebi

- u pacientl stézkou dechovou nedostateCnosti, stejné¢ tak u pacientli s vleklym jaternim nebo
ledvinovym onemocnénim by davky mély byt na zdkladé doporuceni lékate sniZzeny

- u starSich pacientli a u osob s poruchami osobnosti

Vznik zévislosti na benzodiazepiny je nizky, zejména pii omezeni na kratkodobé uZivani, avSak
zvySuje se pii uZivani vysokych davek, zejména pii dlouhodobém poddvani.

Piipravek Lexaurin nenf urcen k samostatné 1é¢bé deprese a psychotickych onemocnéni.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivite nebo jste uzival(a)

v neddvné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Utinky piipravku Lexaurin a G¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou navzijem ovliviiovat.
NeZ zacnete souCasné s piipravkem Lexaurin uzivat néjaky volné prodejny 1€k, porad’te se s 1ékarem.
Léky tcinkujici na centrdln€ nervovy systém (neuroleptika, antidepresiva, ostatni anxiolytika,
hypnotika, analgetika, anestetika, sedativni antihistaminika) mohou zvySovat zklidiiujici dcinek
pripravku Lexaurin, proto pii sou¢asném uzivani téchto 1€kt je tfeba opatrnosti.

Soucasné pozivani alkoholickych népojl zvySuje ucinky piipravku Lexaurin.

Uzivani pripravku Lexaurin s jidlem a pitim
Ptipravek uZivejte pted jidlem nebo pfi jidle, zapijte malym mnoZstvim tekutiny.
Po dobu uZivani pfipravku se nesmi pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete uZzivat jakykoliv 1ék.

Lexaurin se vylucuje do matefského mléka, proto béhem kojeni by méla byt lé€ba piipravkem
Lexaurin prerusena. T¢hotné Zeny mohou piipravek uzivat jen ve zvlast’ zavaznych divodech.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Lexaurin ovlivituje schopnosti fidit motorovd vozidla nebo obsluhovat stroje. Pfi uZivdni tohoto

piipravku nesmite f{dit motorovd vozidla ani vykondvat dalSi ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost,
schopnost soustfedéni a koordinaci pohybii.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lexaurin
Piipravek Lexaurin obsahuje monohydrat laktézy. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento 1éCivy pfipravek uZivat.

Erytrozin, pomocna latka piipravku Lexaurin 3 mg, je barvivo ze skupiny azobarviv, mliZe zplisobit

alergickou reakci véetné zachvatu priduskového astmatu. Alergickd reakce je Castéjsi u pacientt se
zndmou precitlivélosti na kyselinu acetylsalicylovou.

3. JAK SE PRIPRAVEK LEXAURIN UZIVA

VZdy uzivejte ptipravek Lexaurin piesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Presné davkovani vzdy urc¢i lékaf. Lécba zpravidla zac¢ind nizkymi ddvkami, které mohou byt
zvySovany az do dosazeni zadaného tcinku.

Obvykla déavka ptipravku je 1 tableta piipravku Lexaurin 1,5 nebo Lexaurin 3 dvakrédt aZz tfikrat
denné. V zdvaznych piipadech miZe 1ékai davky zvysit.

U pacientll v nemocnici je maximalni denni divka 60 mg rozdélend do dvou az tii davek.

Pti dlouhodobé 1é¢be nesmi byt nahle uzivani 1éku preruseno, ddvky musi byt snizovany postupné.

U starSich pacienti je obvykle podavana pouze polovina davky.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Lexaurin, nez jste mél(a)

Uziti vétsiho mnoZstvi tablet pripravku Lexaurin miZe zpisobit zmateni, hluboky spanek, svalovou
slabost, zhorSené reflexy, ztratu paméti, dechovou nedostate¢nost azZ dechovou zastavu a v zdvaznych
ptipadech stav hlubokého bezvédomi.

P1i predavkovani nebo ndhodném poziti pripravku ditétem se porad'te s Iékatem.

JestlizZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lexaurin
Nezdvojujte ndsledujici ddvku, abyste nahradila vynechanou ddvku.

Mate-li jakékoli dalSi otdzky, tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Lexaurin neZaddouci i¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek je obvykle dobie sndSen, piesto se mlize vyskytnout lehkd tnava, ospalost a zavraté. Vzacné
se miZe vyskytnout bolest hlavy, to¢eni hlavy, zmatenost, svalova slabost, ataxie (porucha hybnosti),
porucha chovéni a soustfedéni, porucha feci, ztrata paméti, nesouvisld mluva, sniZeni libida, reakce
z precitlivélosti projevujici se napt. vyraZkou.

Pti dlouhodobém uzivani vysokych davek se miZe vyskytnout 1ékova zavislost.

Stejné jako u ostatnich benzodiazepinli se miZe vyjimecné vyskytnout paradoxni (protismyslnd)
reakce. JestliZze se objevi vzruSenost, zvysujici se svalové napéti, poruchy spanku nebo halucinace,
1éEba musi byt pferusena.

Uvedenym neZadoucim tucinkim je moZné se vyvarovat Upravou davkovdni a jeho pifisnym
dodrZovanim.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mifte, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezddoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati
nebo 1ékdrnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK LEXAURIN UCHOVAVAT
Uchovévejte mimo dosah a dohled déti

Uchovévejte pii teplot¢ do 25 °C v pivodnim vnitinim obalu, tak aby pfipravek byl chranén pted
vlhkosti.

Ptipravek Lexaurin nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za Pouzitelné
do. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiZ nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek Lexaurin obsahuje

Lexaurin 1,5

- Lécivou latkou je Bromazepamum 1,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, kukufiény Skrob, povidon, magnesium-stearat,
mastek.

Lexaurin 3

- Lécivou latkou je Bromazepamum 3 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrédt laktézy, kukufiény Skrob, povidon, magnesium-stearat,
mastek, sodnd stl erytrozinu.

Jak pripravek Lexaurin vypada a co obsahuje toto baleni

Lexaurin 1,5: bilé na obou strandch vypouklé tablety s délici ryhou. Velikost baleni: 30 tablet.
Lexaurin 3: riZové na obou strandch vypouklé tablety s délici ryhou. Velikost baleni: 30 tablet.

Pulici ryha mé pouze usnadnit délen{ tablety pro snazsi polykéni, nikoliv za ic¢elem déleni davky.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

17.12.2008
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