PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Bromazepam Lannacher, 3 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Bromasepaam

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile kahjulik
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te méirkate mdnda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Bromazepam Lannacher ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Bromazepam Lannacher’i votmist
Kuidas Bromazepam Lannacher’i vitta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Bromazepam Lannacher’i séilitamine

Lisainfo

SUNAEPD -

1. MIS RAVIM ON BROMAZEPAM LANNACHER JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Bromazepam Lannacher’i kasutatakse drevuse, pinge ja nérvilisuse korral.
Niidustused:

- Arevusseisundid

- Liihiajalist medikamentoosset ravi vajavad unehéired.

- Alkoholi v&drutusnidhud.

Mairkus. Bensodiasepiinid on ndidustatud ainult siis, kui héire on raskekujuline, kahjustab t66voimet
vOi pShjustab inimesel viljendunud pingeseisundit.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE BROMAZEPAM LANNACHER’I VOTMIST

Arge votke Bromazepam Lannacher’i

- kui te olete iilitundlik (allergiline) bromasepaami, bensodiasepiinide vdi Bromazepam
Lannacher’i mdne koostisosa suhtes;

- kui te olete narkootikumi, alkoholi- v3i ravimsdltlane;

- kui teil on tdsine hingamisteede haigus;

- kui teil on tdsine maksahaigus;

- kui teil on esineb lihasndrkusega kulgev haigus (myasthenia gravis);

- kui teil on dge alkoholimiirgistus;

- kui teil on mistahes staadiumi Sokk;

- kui te olete noorem kui 18 aastat.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Bromazepam Lannacher

- kui teil on siidame v&i hingamisfunktsiooni héire;

- kui teil on maksa ja/vdi neerufunktsioonihdire;

- kui te olete vanem kui 65 aastat vdi olete nork;

- kui teil liigutamisel koordinatsioonihdired, mis on tingitud véikeaju voi seljaaju funktsiooni
héirest.



Arst jalgib regulaarselt patsiente, kellel on siidame tegevuse ndrkus vdi madal vererdhk. Kui
Bromazepam Lannacher’i kasutatakse suurtes annustes pika aja jooksul, kontrollib teie arst ka
vererakkude arvu ja maksafunktsiooni.

Bromazepam Lannacher aitab patsiendil koost6os arstiga leevendada psiiithilisi ja fiiiisilisi kaebusi,
kuid ei korvalda kaebuste pShjust.

Votmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Bromasepaami tarvitamine koos alkoholi vdi teiste ravimitega v3ib suurendada v&i vihendada nende
toimet:

- rahustid ja uinutid;

- teatud valuvaigistid ja anesteetilised ravimid;

- psiiithiliste haiguste ja drevuse raviks kasutatavad ravimid (nt depressioon);

- krambivastased ravimid;

- allergia v&i nohu ravimid.

Sellised koostoimed vdivad tekkida ka pédev pérast viimast manustamist. See mdjutab ka autojuhtimise
ja masinate késitsemise vdimet.

Teatud ained, mis inhibeerivad maksaensiitime, vdivad mdjutada Bromazepam Lannacher’i toimet.
Samaaegselt kasutatuna v3ib tsimetidiin (mao ja kaksteistsdrmiksoole haavandite raviks) tugevdada
Bromazepam Lannacher’i toimet.

Bromazepam Lannacher’i votmine koos toidu ja joogiga
Ravi ajal ei tohi tarvitada alkoholi, kuna see voib suurendada Bromazepam Lannacher’i korvaltoimete
teket.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kui olete rase v3i on kahtlus raseduse
suhtes, teavitage sellest oma arsti.

Bromazepam Lannacher’i ei tohi kasutada raseduse esimese trimestri ajal. Bromazepam Lannacher’i
ei ole soovitatav kasutada raseduse kahe viimase trimestri ajal.

Bromazepam Lannacher’i korduv vdtmine raseduse hilises jargus voib vastsiindinul tekitada sdltuvuse
ja drajatunihte.

Bromazepam Lannacher’i ei tohi vStta imetamise ajal, kuna toimeaine eritub rinnapiima. Kui
imetamise ajal on vajalik liihiajaliselt ravimit votta, otsustab teie arst millise aja jooksul peate
rinnapiima hivitama.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Selle ravimi kasutamine vdib mdjutada teie reageerimisvdimet ja autojuhtimise vdimet. Mdju on
suurem kui samaaegselt tarbitakse alkoholi.

Tuleb arvestada, et eriti ravi algul vdivad esineda vdsimus, kontsentratsioonivdime ja
reageerimisvdime langus, milu halvenemine ja lihastoonuse halvenemine, mis mojutavad negatiivselt
autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Seetdttu ei tohi te enne autot juhtida kui olete piisavalt
puhanud (uni 7...8 tundi) ja teil ei esine eelpool nimetatud kérvaltoimeid. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Oluline teave moningate Bromazepam Lannacher’i ko

ostisainete suhtes

See ravim sisaldab laktoosi (piimasuhkur). Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate
te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

See ravim sisaldab karmosiini (E 122), mis v3ib pShjustada allergilisi reaktsioone.

3. KUIDAS BROMAZEPAM LANNACHER’I VOTTA



Votke Bromazepam Lannacher’i alati tipselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu arsti v5i apteekriga. Arge iseseisvalt muutke oma annust. Kui Bromazepam
Lannacher’i toime viheneb pikaajalisel kasutamisel, pidage ndu oma arstiga.

Tableti saab jagada vordseteks osadeks ja neid tuleb votta koos piisava koguse vedelikuga enne voi
s60gi ajal. Tablette tuleb votta ligikaudud iiks tund enne magamaminekut.

Soovitav on votta esimene annus Bromazepam Lannacher’i nddalavahetusel ja koduses keskkonnas.

Annus
Arst médrab teile vajaliku annuse. Arst alustab teie ravimist vdikseima vdimaliku annusega ja
suurendab seda siis aeglaselt optimaalse efektiivse ja histi talutava annuseni.

Tdgiskasvanud

Tavaline 66pdevane annus on 3 mg (iiks 3 mg tablett) 66pdevas. Vajadusel v3ib annust suurendada

6 mg (kaks 3 mg tabletti). Vajadusel vdib olla annus ka 1,5...3 mg kolm korda 66pdevas. Haiglaravil
olles raskete juhtude korral on annused suuremad, 6...12 mg (kaks kuni neli 3 mg tabletti) 2...3 korda
péevas.

Eakad ja/voi norgestatud organismiga patsiendid ning orgaanilise ajukahjustusega, tsirkulatoorse ja
hingamisfunktsiooni hdirega voi maksa ja/voi neerufunktsiooni hdirega patsiendid

Voivad vajada viiksemaid annuseid suurema tundlikkuse tSttu, arst méédrab annused vastavalt
vajadusele ja taluvusele.

Lapsed ja noorukid
Bromazepam Lannacher’i ei tohi kasutada lastel ja noorukitel ebapiisavate andmete tottu.

Ravi kestus

Bromazepam Lannacher’i tuleb kasutada nii lithikest aega kui vSimalik ja nii vdikese annusega kui
voimalik. Tavaliselt piirdub ravi ithekordse manustamisega vdi mone pdevaga. Kdige hiljem

4...6 nadalat kestnud pidevat ravi Bromazepam Lannacher’iga, selgitab arst, kas edasine ravi on
ndidustatud voi mitte. Arst litleb teile kui kaua peate Bromazepam Lannacher’i votma.

Arst jagib teid regulaarselt ja hindab ravi jatkamise vajadust. Bromazepam Lannacher’i ei tohi iile
8...12 nédala. Pikemaaegse ravi vajaduse iile otsustab arst.

Kui te votate Bromazepam Lannacher’i rohkem Kui ette nihtud

Uleannustamine Bromazepam Lannacher’iga pShjustab visimust, unisust, segasust, teadvusehdire,
uimasust, liikkumisel mérkimisvéérse koordinatsioonihéire, unehiire ja niistagme. Aeg-ajalt vdib
esineda vererShu langust, tdsist hingamisraskust ja harva teadvusetust. Vdga harvadel juhtudel on
esinenud surmajuhte. Hingamisteede haigustega patsientidel vaivad olla hingamisraskused tdsisemate
tagajirgedega.

Kui te mirkate endal eelnimetatud nihte voi mérkate kellelgi, kes on votnud Bromazepam Lannacher’i
selliseid néhte, votke kohe tihendust arstiga.

Kui te unustate Bromazepam Lannacher’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vdtmata. Votke jargmine annus tavalisel
ajal.

Kui te Iopetate Bromazepam Lannacher’i votmise

Arge 15petage Bromazepam Lannacher’i votmist iseseisvalt, kuna sellega vdivad kaasneda nn #rajitu
nihud (peavalu ja lihasvalu, tdsine drevus, pinge, rahutus, segasus, drrituvus, higistamine,
lihastreemor, palpitatsioonid, iiveldus, oksendamine, krambid kdhus, rasketel juhtudel ka tajuhiired,
isiksuse héired, tundetus ja surin kétes ja jalgades, tundlikkus hailte, valguse ja fiitisilise kontakti
suhtes, hallutsinatsioonid vdi epileptilised tdmblused).

Bromazepam Lannacher ravi Idppedes v3ib seisund ajutiselt halveneda. Vdivad kaasneda meeleolu
muutused, drevus, unetus ja rahutus. Selliste siimptomite ilmnedes teavitage oma arsti, arst IGpetab
ravi jark-jargult.



Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Bromazepam Lannacher pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei
teki.

Bromazepam Lannacher’i, nagu ka teiste bensodiasepiine sisaldavate ravimite, kasutamine vdib
pOhjustada fiitisilist ja psiitihilist sdltuvust. See voib tekkida pikaajalise pideva ravi korral,mdnikord ka
tavalise annuse korral mone nédala jooksul. Bromazepam Lannacher ravi jéarsk 1dpetamine vdib
pohjustada drajédtu ndhtude teket ja seisundi intensiivset halvenemist.

Bromazepam Lannacher’i votvatel eakatel patsientidel on kukkumiste ja luumurdude suurenenud
tekkerisk.

Korvaltoimed, mis tekivad peamiselt ravi alguses, on annusest sdltuvad ja seotud toimeaine sedatiivse
toimega, annust vihendades need taanduvad.

Korvaltoimed vdivad olla jargnevad:
Sage (esineb 1...10 patsiendil 100-st)
Lihasnorkus, viasimus (peamiselt ravi alguses, edaspidi mé6dub)

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Libiido suurenemine v3i vidhenemine, kerged menstruatsioonihéired

Segasus ja emotsionaalne hdire (peamiselt ravi alguses, edaspidi mé6dub). Eelneva depressiooni
korral vdib depressioon taastekkida.

Apaatia, letargia, tdhelepanu hiire, drrituvus ja depressioon.

Ootamatu ravimi toimele vastupidine reaktsioon nt rahutus, suurenenud erutuvus, érrituvus,
agressiivsus, ettekujutuslikud métted, raevuhood, hirmuunenéod, hallutsinatsioonid, psiitihilised
hiired, ebaadekvaatne kditumine ja muud kdrvaltoimed. Vivad olla eluohtlikud, eriti eakatel
patsientidel. Selliste siimptomite ilmnedes teavitage oma arsti, arst Idpetab ravi jark-jargult.
Peapdooritus, peavalu, ndgemise- ja kdnehdire, unetus, tdhelepanuhdire, segasus ja lilkkumisehdire
(peamiselt ravi alguses, edaspidi m6ddub), anterograadne amneesia, nt te ei méleta siindmusi, mis
toimusid ravimi mgju all olles. See dib esineda esimeste tundide joksul parast ravimi votmist ja olla
seotud ebaadekvaatse kditumisega.

Kahelindgemine (peamiselt ravi alguses, edaspidi moddub).

Vererdhu langus, siidame tegevuse ndrkus/siidamepuudulikkus sh siidameseiskus.
Hingamissageduse véahenemine.

Suukuivus, neelamishéire, kdhukinnisus voi kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine.

Nahalt6ve ja nahareaktsioonid.

Uriinipidamatus (uriini tilkumine)

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t&siseks vdi kui te mirkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimeattud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. BROMAZEPAM LANNACHERi SAILITAMINE

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage Bromazepam Lannacher’i pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pérast ,,Klblik
kuni® blistril ja vilispakendil. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele pdevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.



6. LISAINFO

Mida Bromazepam Lannacher sisaldab

- Toimeaine on bromasepaam. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 3 mg bromasepaami.

- Abiained on:
Laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, naatriumtirlisgliikolaat, tiitip A,
magneesiumstearaat, poliiviniiiilalkohol, makrogool 3350, talk (E553b), titaandioksiid (E1717),
karmosiin (asorubiin) (E122).

Kuidas Bromazepam Lannacher vilja nieb ja pakendi sisu
Roosa, iimar, kaksikkumer poolitusjoonega tablett. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.
Pakendis 20 v&i 30 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:

Covalent OU

Parnu mnt 102¢, Tallinn 11312, Eesti

Tel: +3726600945, fax: +3726600946

Infoleht on viimati kooskdlastatud: juunis 2014



