RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Lexotanil, 1,5 mg tabletid
Lexotanil, 3 mg tabletid
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 tablett sisaldab 1,5 mg bromasepaami.
1 tablett sisaldab 3 mg bromasepaami

INN. Bromazepamum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett.

Lexotanil 1.5 mg tabletid

Kergelt kollakad, silindrikujulised, sileda pinnaga tabletid, millel on mérge Roche/1,5 ja selle all
poolitusjoon.

Lexotanil 1,5 mg tablettide poolitamine ei ole ette néhtud.

Lexotanil 3 mg tabletid

Kahvatupunased, veidi tahnilised, silindrikujulised, sileda pinnaga tabletid, millel on mirge Roche/3 ja
selle all poolitusjoon.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Arevusseisundid. Liihiajalist medikamentoosset ravi vajavad unehiired. Alkoholi védrutusnihud.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annuste ja ravi kestuse valimisel ldhtutakse patsiendi individuaalsest reaktsioonist, ravi ndidustusest ja
haiguse raskusest. Kasutada tuleks minimaalseid annuseid ja vdimalikult lithikest ravikestust. Ravi
alguses tuleb patsienti regulaarselt jdlgida, et annused ja/v6i manustamise sagedus oleksid minimaalsed
ja et dra hoida ravimi kuhjumisest tingitud tileannustamist.

Ambulatoorne ravi

Tavaline 6op#evane koguannus tiiskasvanutele on 3...18 mg. Odpievane koguannus tuleb jagada
iiksikannusteks, mis manustatakse regulaarsete intervallide jarel pdeva jooksul. Kérgemad annused on
vajalikud véga harvadel juhtudel (niditeks psiihhiaatriliste ja neuroloogiliste haiguste raviks) ja neid
manustatakse tavaliselt haiglatingimustes.

Statsionaarne ravi

Ravi alguses peab arst hindama patsiendi individuaalset reaktsiooni ravimile, et vdimalikult kiiresti dra
tunda iileannustamise nahtusid. See kehtib eelkdige eakate ja ndrgestatud organismiga patsientide
puhul, kuid ka orgaanilise ajukahjustuse, vereringe- v3i hingamispuudulikkuse, maksa- ja
neerupuudulikkuse esinemise korral. Patsientidele tuleb anda tipsed juhised igapdevaelu reziimi kohta,




arvestades nende elustiili (nditeks tooalast tegevust). Haiglaravil viibivatel patsientidel v3ib
koguannust suurendada 60 mg-ni.

Erijuhised annustamiseks

Eakatele ja ndrgestatud organismiga patsientidele ning orgaanilise ajukahjustuse, vereringe- voi
hingamispuudulikkuse, maksa- ja neerupuudulikkuse esinemisel alustatakse ravi dhtuti Lexotanil

1,5 mg tableti votmisega ja annust tdstetakse maksimaalselt 6 mg-ni.

Ravimi manustamisel lastele tuleb annuse suuruse mairamisel arvestada nende viikese kehakaaluga.

Manustamisviis ja ravi kestus

Tabletid neelatakse alla vihese koguse vedelikuga.

Uinutina kasutamisel ei tohi ravimit votta tdis kShuga, kuna see pikendab ravimi uinutavat toimet ja
(olenevalt une pikkusest) on jargmisel hommikul suurem vdimalus kdrvaltoimete tekkeks.

Ravi kestus méédratakse individuaalselt.

Ageda Kliinilise pildi puhul tuleb Lexotanil'i kasutada iihekordselt voi piirata kasutamist monele
pdevale.

Pikaajalise kliinilise seisundi puhul sdltub kasutamise kestus haiguse kulust. Kui ravimit on vdetud
kahe nidala jooksul iga pdev, peab arst annust jark-jargult vihendades tegema kindlaks, kas
Lexotanil'i ravi tuleb jitkata. Uhelgi juhul ei tohiks ravi kesta kauem kui 8...12 nidalat. Meeles tuleks
pidada, et kauem kui 1-nédalase ravi jarsul katkestamisel vdivad unetus, drevus, pingeseisund, rahutus
ja agiteeritus tekkida uuesti ja raskemal kujul. Seetdttu tuleks ravi 15petada annuse jark-jargulise
vihendamisega.

4.3 Vastuniidustused

Lexotanil on vastundidustatud jargmistel juhtudel:

- Ulitundlikkus bromasepaami, teiste bensodiasepiinide voi ravimi iikskdik millise abiaine
suhtes.

- Narkootikumide, alkoholi vdi ravimsdltuvuse esinemine varasemas anamneesis.

- Age miirgistus alkoholiga, uinutitega, valuvaigistitega vdi psiithhotroopsete ravimitega
(neuroleptikumid, antidepressandid, liitium).

- Mpyasthenia gravis

- Raske maksapuudulikkus.

- Uneapnoe siindroom.

- Raske hingamispuudulikkus.

Lexotanil'i tuleb ettevaatusega kasutada spinaalse ja tserebraalse ataksiaga patsientidel. Psiihhootiliste
seisundite puhul ei ole bensodiasepiinid esimese valiku ravimiteks. Depressiooni vdi kaasuva
depressiooniga drevushdirete raviks ei tohi kasutada ainult bensodiasepiine (vdib pdhjustada
suitsidaalsust; vt 15ik 4.8 K&rvaltoimed).

Kasutamine riskigrupi patsientidel

Nagu tavaliselt, tuleb eakaid ja maksa- ning neerupuudulikkusega patsiente ravida ettevaatusega.
Vajadusel vihendada annuseid. Raske maksapuudulikkusega patsiente ei tohi bensodiasepiinidega
ravida, kuna suureneb risk entsefalopaatia tekkeks. Kroonilise hingamispuudulikkusega patsientide

puhul tuleb seoses hingamise depressiooni riskiga kasutada madalamaid annuseid.

Lapsed: Enne bensodiasepiinide méddramist lastele ja noorukitele tuleb hoolikalt hinnata voimalike
riskide ja oodatava kasu suhet.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Tolerantsus
Ravimi pikemaajalisel korduval kasutamisel v3ib Lexotanil’i tdhusus teatud mééral viheneda.

Soltuvus



Bensodiasepiinide kasutamine v4ib viia fiitisilise ja psiiiihilise soltuvuse tekkeni, vt 16ik 4.8
Korvaltoimed. Risk sdltuvuse kujunemiseks suureneb annuste tdustes ja ravikestuse pikenedes ning
on suurem alkoholi ja narkootikume kuritarvitanud patsientide puhul.

Kui fiiiisiline sdltuvus on tekkinud, kaasneb ravi jarsku drajatmisega vodrutusndhtude teke. Siia alla
voivad kuuluda peavalu, lihasevalu, tugev drevus, pingetunne, rahutus, segasus ja drrituvus. Rasketel
juhtudel v&ivad tekkida jargmised siimptomid: derealisatsioon, depersonalisatsioon, hiiperakuusia,
tundetus ja kihelustunne jalgades-kites, liigtundlikkus valguse, heli ja puudutuse suhtes,
hallutsinatsioonid v&i krambihood, vt 18ik 4.8 K&rvaltoimed.

Tagasiloogifenomenina tekkinud unetus ja drevus: ravimi drajétmisel v3ib ajutiselt tekkida seisund,
kus ravimi médramise aluseks olnud siimptomid avalduvad intensiivsemal kujul. Sellega voivad
kaasneda ka muud reaktsioonid, nagu niiteks drevus, unehdired vdi rahutus. Kuna
voorutusndhtude/tagasilodgifenomeni risk on suurem ravi jarsku katkestamisel, soovitatakse ravimit
dra jatta annuseid jark-jargult vahendades.

Ravi kestus

Ravi kestus peaks olema v&imalikult lithike (vt 161k 4.2 Annustamine ja manustamisviis). Ravi
kogukestus ei tohiks iildiselt olla pikem kui 8...12 nidalat, kuhu alla kuulub ka ravimi jark-jargult
drajatmine. Soovitatud ravikestust ei tohi pikendada ilma patsiendi seisundi uue hindamiseta.

Kasu voib olla patsiendi ravieelsest informeerimisest, et ravi kestus saab olema piiratud. Lisaks tuleks
patsiendile tépselt seletada, kuidas ravi IGpetamisel annust jark-jargult vihendatakse. Patsient peaks
samuti olema teadlik tagasiloogifenomenist. See vihendab &drevust seoses vodrutusndhtudega, mis
voivad tekkida pédrast ravi I3petamist.

Osade andmete pdhjal voivad lithitoimeliste bensodiasepiinide kasutamisel ilmneda v&drutusnghud
ravi ajal, eriti kui kasutatakse korgeid annuseid. Pikatoimeliste bensodiasepiinide kasutamiselt
lithitoimelistele tileminekul on téhtis patsienti hoiatada, et tekkida vdivad drajidmandhud.

Amneesia

Bensodiasepiinid vdivad tekitada anterograadset amneesiat. Anterograadne amneesia voib tekkida
suurte ravimiannuste kasutamisel (registreeritud 6 mg annuse puhul) ning risk suureneb annuse
toustes. Amnestilise toimega v3ib kaasneda kohatu kditumine. Amneesia tekib kdige sagedamini
moned tunnid parast ravimi manustamist ja seetdttu peaksid patsiendid riski vihendamiseks pérast
ravimi votmist magama jérjest 7...8 tundi (vt 16ik 4.8 Kdrvaltoimed).

Psiihhiaatrilised ja “paradoksaalsed” reaktsioonid

Bensodiasepiinide kasutamisel on kirjeldatud rahutust, agitatsiooni, drrituvust, agressiivsust, luulusid,
raevuhooge, hirmuunenigusid, hallutsinatsioone, psithhoosi, kohatut kéitumist ja teisi kditumuslikke
reaktsioone. Selliste néhtude tekkimisel tuleb ravim é&ra jétta.

Kirjeldatud reaktsioone tekib suurema tdendosusega lastel ja eakatel.

Alkoholi / keskniirvisiisteemi piArssivate ainete samaaegne kasutamine:

Viltida tuleb Lexotanil’i kasutamist koos alkoholi ja/vdi kesknirvisiisteemi pérssivate ainetega.
Samaaegsel kasutamisel vdib tugevneda Lexotanil’i toime, mille tulemusena véivad tekkida
raskekujuline sedatsioon, kliiniliselt oluline respiratoorne ja/v6i kardiovaskulaarne depressioon (vt
16ik 4.5).

Anamneesis alkoholi voi narkootikumide kuritarvitamine:
Alkoholi voi narkootikumide kuritarvitamise anamneesiga patsientidel tuleb Lexotanil’i kasutada
ddrmiselt ettevaatlikult.

Patsientide erigrupid
Bensodiasepiine tohib lastel kasutada ainult ravi vajaduse hoolikal hindamisel. Ravi kestus peab olema
minimaalne. Eakate puhul tuleb kasutada madalamaid annuseid (vt 16ik 4.2 Annustamine ja



manustamisviis). Hingamisdepressiooni riski tottu soovitatakse madalamaid annuseid kasutada ka
kroonilise hingamispuudulikkusega patsientidel. Bensodiasepiinid ei ole ndidustatud raske
maksapuudulikkusega patsientide raviks, kuna nad v&ivad pShjustada entsefalopaatiat.

Bensodiasepiinid ei ole ndidustatud psiihhootiliste haiguste esmaseks raviks.

Bensodiasepiine ei tohi kasutada monoteraapiana depressiooni vdi depressiooniga kaasneva drevuse
raviks (suitsiidi oht).

Laktoosisisalduse t&ttu ei tohi seda ravimit kasutada patsiendid, kellel on harvaesinev périlik
galaktoosi talumatus, laktaasipuudulikkus v&i gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Teiste kesknérvisiisteemi toimivate ravimite (nditeks neuroleptikumid, rahustid, antidepressandid,
uinutid, valuvaigistid, anesteetikumid, antihistamiinid, antiepileptikumid) samaaegne kasutamine vdib
pohjustada vastastikust toimete tugevnemist. See kehtib eelkdige samaaegsel alkoholi tarvitamisel, mis
vdib intensiivistada ja muuta bromasepaami toimeid ettendgematus ulatuses. Kdesoleva ravimi
votmise ajal tuleb seetdttu alkoholi tarvitamisest hoiduda.

Samaaegne opiaatide kasutamine v3ib intensiivistada eufooriat, mis vdib suurendada psiihholoogilist
soltuvust.

Lihasldgastite toimed vdivad tugevneda.

Teiste ravimitega (tsentraalse toimega antihiipertensiivsed ravimid, beeta-blokaatorid,
stidamegliikosiidid, metiiiilksantiinid v&i kontratseptiivid) pikaajalist ravi saavate patsientide puhul ei
ole vdimalikud koostoimed ja nende ulatus tdielikult ennetatavad. Omeprasooli tarvitajatel ei saa
vélistada muutusi Lexotanil i toime tugevuses.

Farmakokineetilised koostoimed

Uldiselt vdetuna voivad teatud kindlad maksaensiiiimide aktiivsust parssivad ravimid m&jutada
bensodiasepiinide ja bensodiasepiini-tiilipi ravimite toimet. Tsimetidiini samaaegne kasutamine v&ib
pikendada bromasepaami eritumise poolviirtusaega.

Farmakokineetilised koostoimed vdivad tekkida bromasepaami manustamisel koos maksaensiitimi
CYP3 A4 parssivate ravimitega, mille tagajérjel suureneb bromasepaami plasmakontsentratsioon.

Bromasepaami manustamisel koos tugevate CYP3 A4 inhibiitoritega (nt asooli tiilipi seenevastased
ravimid, proteaasi inhibiitorid v6i mdned makroliidid) peab olema ettevaatlik ja kaaluma annuse
olulist vdhendamist. Narkootiliste analgeetikumide kasutamisel voib tugevneda ka eufooria, mis
suurendab psiiithilise ravimsdltuvuse teket.

Farmakodiinaamilised koostoimed
Lexotanil’i manustamisel koos kesknirvisiisteemi parssivate ainetega (sh alkoholiga) v3ib tugevneda
sedatiivne, hingamist ja hemodiinaamikat mgjutav toime.

Lexotanil’i kasutavad patsiendid peavad hoiduma alkoholist (vt 151k 4.4).

Eriti ettevaatlik peab olema hingamisfunktsiooni pérssivate ravimite, nagu opiaatide (valuvaigistid,
koha parssivad ravimid, asendusravi preparaadid) kasutamisel, eelkdige eakatel inimestel.

Vt 16ik 4.9 Uleannustamine.

Samaaegne opiaatide kasutamine vdib intensiivistada eufooriat, mis v8ib suurendada psiiiihilist
soltuvust.



Ravimit madrav arst peaks seetdttu enne ravi alustamist tegema kindlaks, millist pikaajalist ravi
kasutatakse. Sellistel juhtudel on vajalik eriline ettevaatus eelkdige ravi alguses.

Kuna bromasepaam eritub organismist aeglaselt, vdivad koostoimed tekkida ka parast Lexotanil'i
drajatmist.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kuigi bromasepaami kohta puuduvad spetsiifilised kliinilised andmed, nditavad kohortuuringutest
suurel hulgal saadud andmed, et bensodiasepiini kasutamine raseduse esimesel trimestril ei ole seotud
suuremate védrarengute tekkeriski suurenemisega. Siiski on mdnes varajases juhupdhises
epidemioloogilises uuringus tdheldatud suuremat suulaeldhe tekkeriski. Andmed néitasid, et
suulaeldhe tekkerisk parast ema kokkupuudet bensodiasepiiniga on alla 2/1000 vorreldes selle
arenguhdire oodatava esinemissagedusega, mis iildpopulatsioonis on ligikaudu 1/1000.

Suurtes annustes bensodiasepiinravi kasutamine raseduse teisel ja/vdi kolmandal trimestril on
pShjustanud aktiivsete looteliigutuste vihenemist ja loote siidameriitmi muutusi.

Kui meditsiinilistel pdhjustel manustatakse ravimit raseduse 18ppstaadiumis (isegi véikestes annustes),
voib tekkida 16dva imiku siindroom, niiteks hiipotoonia ja imemisraskused, mille tagajérjeks on
vihene kaaluiive. Need ndhud on podrduvad, kuid vdivad kesta 1 kuni 3 niddalat vastavalt ravimi
poolvéirtusajale. Suurte annuste kasutamise jargselt vdivad vastsiindinul tekkida hingamisdepressioon
vdi apnoe ja hiipotermia. Lisaks v8ib vastsiindinul mdne siinnijédrgse pdeva jooksul tiheldada
voorutusnihtusid koos iilierituvuse, agitatsiooni ja treemoriga, isegi kui Iddva imiku siindroomi ei
esine.

Neid andmeid arvesse vottes vdib bromasepaami raseduse ajal kasutamist kaaluda juhul, kui jargitakse
rangelt ravindidustusi ja annustamissoovitusi.

Kui ravimit méaératakse fertiilses eas naisele, tuleb patsienti teavitada, et raseduse planeerimise korral
tuleb ravimi drajatmiseks poorduda arsti poole.

Kui bromasepaamravi on vajalik raseduse 16ppstaadiumis, tuleb hoiduda suurte annuste kasutamisest
ning vastsiindinut tuleb jilgida vodrutusnihtude ja/vdi 16dva imiku siindroomi suhtes.

Bensodiasepiine tohib raseduse ja imetamise ajal kasutada ainult juhul, kui arst peab seda véltimatuks.
Loomkatsed bensodiasepiinidega on ndidanud vihest mdju lootele, kuid vidhestest uuringutest on
teatatud prenataalselt ravimiga kokkupuutunud loodetel postnataalselt tekkinud kéditumuslikke héireid.

Kuna bensodiasepiine on sedastatud rinnapiimast, ei tohi imetavad emad bensodiasepiine votta.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Sedatsioon, amneesia, keskendumisvdime langus ja lihastalitluse hdired vdivad vihendada auto
juhtimise ja masinate kdsitsemise vdimet. Mdju on suurem alkoholi samaaegsel tarvitamisel (vt 4.5
Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed). Seetdttu ei tohi patsiendid vihemalt ravimi
manustamise esimestel pdevadel autot juhtida, to6tada masinatega ega tegeleda muude ohtlike
tegevustega. Ravi mddranud arst peab otsuse vastu votma iga konkreetse patsiendi puhul eraldi,
arvestades patsiendi reaktsiooni ja ravimi annuseid.

4.8 Korvaltoimed

Jargmisi kdrvaltoimeid on kirjeldatud bromasepaamravi ajal jirgmiste esinemissagedustega:
véga sage: >1/10;

sage: >1/100 kuni <1/10;

aeg-ajalt: >1/1000 kuni <1/100;

harv: >1/10 000 kuni <1/1000;

véga harv <1/10 000;



teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.

MedDRA organsiisteemi klass Korvaltoimed

Immuunsiisteemi hdired

esinemissagedus teadmata Ulitundlikkus, anafiilaktiline $okk, angioodeem
Psiihhiaatrilised hdired
esinemissagedus teadmata Segasusseisund*, emotsionaalne hdire*, libiido

muutused, ravimsdltuvus**, ravimi
kuritarvitamine**, voorutussiindroom**
Depressioon

Paradoksaalsed reaktsioonid, niiteks rahutus,
agitatsioon, drrituvus, agressiivsus,
luulumdtted, raevuhood, hirmuuneniod,
hallutsinatsioonid, psiithhoos, kohatu
kditumine**

Anterograadne amneesia**, méluhéired

Nrvisiisteemi hdiired

esinemissagedus teadmata Somnolentsus*, peavalu*, pearinglus*,
tdhelepanuvsime langus*, ataksia*

Silma kahjustused

esinemissagedus teadmata Kahelindgemine*

Stidame hdired

esinemissagedus teadmata Siidamepuudulikkus, sh siidameseiskus
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi

hdired

esinemissagedus teadmata Hingamisdepressioon

Seedetrakti hdired

esinemissagedus teadmata liveldus*, oksendamine*, kdhukinnisus
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

esinemissagedus teadmata Loove, siigelus, urtikaaria
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

esinemissagedus teadmata Lihasnorkus*

Neerude ja kuseteede hdired

esinemissagedus teadmata Uriinipeetus

Uldised hdired ja manustamiskoha

reaktsioonid

esinemissagedus teadmata Visimus*

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused

esinemissagedus teadmata Kukkumised, luumurrud***

* Need ilmingud tekivad peamiselt ravi alguses ja kaovad tavaliselt ravimi korduval manustamisel
** vt 161k 4.4

*#% Kukkumiste ja luumurude risk on suurenenud samaaegselt rahusteid (kaasa arvatud alkohoolseid
jooke) tarvitavatel ja eakatel inimestel.

Terapeutilistes annustes on Lexotanil hésti talutav. [lmneda vdivad jargmised korvaltoimed:

Psiihhiaatrilised hdired: segasusseisund, emotsionaalsed hdired. Need tekivad eelkdige ravi alguses
ning taanduvad tavaliselt ravimi korduval manustamisel. Aeg-ajalt on kirjeldatud libiido muutusi.
Depressioon: bensodiasepiinide kasutamise ajal vdib avalduda olemasolev depressioon.
Bensodiasepiinide v&i bensodiasepiinisarnaste ainete kasutamisel vaivad teadaolevalt tekkida
paradoksaalsed reaktsioonid, nditeks rahutus, agitatsioon, drrituvus, agressiivsus, luulumdtted,
raevuhood, hirmuunendod, hallutsinatsioonid, psithhoos, kohatu kditumine ja muud kditumuslikud



kdrvaltoimed. Nende korvaltoimete tekkimisel tuleb ravi katkestada. Nende tekkimise tdendosus on
suurem lastel ja eakatel patsientidel.

Soltuvus: ravimi pikaajaline kasutamine (isegi terapeutilistes annustes) voib viia fiiiisilise ja psiiiihilise
soltuvuse tekkimiseni: ravi Idpetamisel voib ilmneda v3drutus- ehk tagasilodgifenomen (vt 16ik 4.4).
Kirjeldatud on bensodiasepiinide kuritarvitamist.

Ndrvisiisteemi hdired: uimasus, peavalu, pearinglus, tihelepanuvdime alanemine, ataksia. Need ndhud
tekivad peamiselt ravi alguses ja taanduvad enamasti ravimi korduval manustamisel.

Anterograadne amneesia voib tekkida terapeutiliste annuste kasutamisel, selle risk suureneb suuremate
annuste puhul. Amnestilised toimed v&ivad olla seotud kohatu kditumisega.

Silma kahjustused: kahelinigemine, mis tekib peamiselt ravi alguses ja taandub enamasti ravimi
korduval manustamisel.

Seedetrakti hdired: aeg-ajalt on kirjeldatud seedetrakti hiireid.
Naha ja nahaaluskoe kahjustused: aeg-ajalt on kirjeldatud nahareaktsioone.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: lihasndrkus, mis tekib peamiselt ravi alguses ja taandub enamasti
ravimi korduval manustamisel.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid: visimus, mis tekib peamiselt ravi alguses ja taandub
enamasti ravimi korduval manustamisel.

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused: bensodiasepiine kasutavatel patsientidel on teatatud
kukkumistest ja luumurdudest. Risk on suurem rahustite (kaasa arvatud alkohoolsete jookide)
samaaegsel kasutamisel ning eakatel patsientidel.

Respiratoorsed hdired: hingamisdepressioon.

Stidame hdired.: sidamepuudulikkus, kaasa arvatud stidameseiskus.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See

voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sarnaselt teistele bensodiasepiinidele ei ole Lexotanil'i ileannustamine tavaliselt eluohtlik (poorata
tdhelepanu voimalikule miirgistusele mitme ravimiga). Bensodiasepiinide miirgistuse korral (olenevalt
voetud kogusest) vivad tekkida erineva raskusastmega kesknirvisiisteemi depressiooni ndhud, mis
voivad avalduda unisuse, segasuse, letargia, nigemishiirete, diistoonia, kuid samuti ataksia, arefleksia,
apnoe, hiipotensiooni, teadvuse kao, hingamise ja vereringe tsentraalse depressiooni
kardiorespiratoorse depressiooni ja koomana ning véga harvadel juhtudel v6ib miirgistus 1dppeda
surmaga. Enamustel juhtudest piisab siimptomaatilisest ravist.

Bensodiasepiinide mgjul tugevneb teiste kesknirvisiisteemi parssivate ainete, kaasa arvatud alkoholi
toime.

Kergete miirgistusndhtudega patsientide puhul tuleb siimptomite védljamagamise ajal jélgida hingamise
ja vereringe nditajaid. Tosisematel juhtudel vdivad vajalikuks osutuda tdiendavad meetmed
(maoloputus, aktiivsde manustamine, vereringe stabiliseerimine, pidev jalgimine eelkdige eluliste
nditajate osas). Kui patsient on teadvusel, tuleks vdimalikult kiiresti kutsuda esile oksendamine
(esimese tunni jooksul). Agiteerituse korral tuleb ravi alguses manustada néiteks haloperidooli.



Kuna ravim seondub ulatuslikult plasmavalkudega ja omab suurt jaotusruumala, on diureesi
forsseerimisest ja hemodialiiiisi kasutamisest saadav kasu vihene. Bensodiasepiinide tsentraalse toime
tasakaalustamiseks kasutatakse spetsiifilist bensodiasepiinide antagonisti flumaseniili. Flumaseniili
kasutamist ei soovitata epilepsiaga patsientidele, kes saavad ravi bensodiasepiinidega. Antagonism
v&ib nendel patsientidel pdhjustada krambihoogusid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: anksioliititikumid, ATC-kood: NO5SBAO0S.

Bromasepaam on psiihhotroopse toimega 1,4-bensodiasepiin, mis vihendab pinget, agiteeritust ja
drevust ning omab lisaks miiorelakseerivat, kergelt rahustavat ja uinutavat toimet. Bromasepaam
toimib ka krambivastaselt.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Suukaudse manustamise jargselt imendub bromasepaam kiiresti ligikaudu 85% ulatuses. Muutumatul
kujul toimeaine absoluutne (vs veenisisese manustamisega) ja suhteline (vs suu kaudu manustamisega)
biosaadavus on vastavalt 60% ja 100%.

Maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse 2 tundi parast manustamist. Plasma-valkudega
seondub 70% toimeainest. Jaotusruumala on 50 liitrit, kliirens ligikaudu 40 ml/min.

Bromasepaami metaboliseeritakse peamiselt maksas. Aktiivseid metaboliite moodustub kliiniliselt
mitteolulises koguses. Kaks pohimetaboliiti, 3-hiidroksiibromasepaam ja
2-(2-amino-5-bromo-3-hiidroksiibensoiiiil)-piiridiin elimineeritakse konjugaadi vormis peamiselt
uriiniga (sedastatud vastavalt 27% ja 40% manustatud toimeainest). Muutumatul kujul toimeainest on
uriinist sedastatud ligikaudu 2%.

Bromasepaami ja selle metaboliitide eliminatsiooni poolvdirtusajad on sarnased — vahemikus 15...28
tundi.

Poolvédrtusaeg voib eakatel olla pikenenud.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

a)  Age toksilisus
Ageda toksilisuse uuringuid on lébiviidud erinevatel loomaliikidel. Suukaudse manustamise
LDsg oli vahemikus 160 mg/kg (koertel) kuni 3050 mg/kg (rottidel).

b)  Krooniline toksilisus
Kroonilise toksilisuse uuringud rottidel ja koertel ei ole viidanud kahjulikule toimele.

c) Mutageensus ja tumorogeensus
Loomadega ei ole pikaajalisi tumorogeensuse uuringuid teostatud.
In vitro ja in vivo testid pole andnud viiteid bromasepaami mutageensele toimele.

d)  Reproduktsioonitoksilisus
Puuduvad uuringud bromasepaami platsenta libimise kohta. Bromasepaam seondub
plasmavalkudele palju vdiksemas ulatuses kui teised bensodiasepiinid. Sellest vdiks jéreldada,
et bromasepaam labib platsentat suures ulatuses.
Vidrarengute risk varajases rasedusstaadiumis bensodiasepiinide terapeutilises annuses
kasutamisel tundub olevat viike, kuigi osades epidemioloogilistes uuringutes on tiheldatud



suuremat riski suulaeldhe tekkeks. Teavitatud on vddrarengute ja vaimse alaarengu juhtusid
lastel, kelle emadel esines raseduse ajal ravimi iileannustamise vdi miirgistuse juhtusid.

Loomkatsete tulemused:

Kiiiilikutele rektaalselt manustatud 1, 10 ja 40 mg/kg ning rottidele 1, 10 ja 30 mg/kg bromasepaami
annused ei pohjustanud teratogeenset toimet. Kiitilikute puhul tSusis annuste 10 ja 40 mg/kg
kasutamisel kiiiilikupoegade suremus. Lisaks on kirjeldatud kéditumishéirete teket jarglaskonna seas,
kui emasloomale manustati bensodiasepiine.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalne tselluloos, laktoos, talk, magneesiumstearaat,. 3 mg tabletid sisaldavad lisaks ka
vérvainet punast raudoksiidi (E172) .

6.2 Sobimatus

Ei ole senini kindlaks tehtud.

6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1,5 mg vdi 3 mg tabletid, 30 tabletti PVC-blisterpakendis.
6.6 Kasutamis- ja kisitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Roche Eesti OU

Lodtsa 2

11415 Tallinn, Eesti

8. MUUGILOA NUMBRID
Tabletid 1,5 mg— 053194
Tabletid 3 mg— 053294

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

14.06.1999/15.09.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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