RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Bromazepam Lannacher, 3 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Bromazepam Lannacher, 6 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 3 mg vdi 6 mg bromasepaami.
INN. Bromazepamum

Abiained:

Laktoosmonohiidraat 107,0 mg

Karmosiin (asorubiin) (E122) 0,0345 mg

Abiainete taielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Bromazepam Lannacher 3 mg

Roosa, timar, kaksikkumer, poolitusjoonega dhukese poliimeerikattega tablett
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Bromazepam Lannacher 6 mg

Roheline, timar, kaksikkumer, poolitusjoonega ohukese poliimeerikattega tablett
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Arevusseisundid.

Liihiajalist medikamentoosset ravi vajavad unehéired.

Alkoholi voorutusndhud.

Markus. Bensodiasepiinid on ndidustatud ainult siis, kui héire on raskekujuline, kahjustab
toovoimet voi pohjustab inimesel véljendunud pingeseisundit.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annused kohaldatakse individuaalselt vastavuses slimptomite raskusastmega.

Suure erinevuse tottu patsientide tundlikkuses on soovitatav alustada vdikseima voimaliku
annusega ja seda aeglaselt suurendada optimaalse efektiivse ja histi talutava annuseni.



Enamusele ambulatoorsetest patsientidest on piisavaks pdevaannuseks 3 mg, mis voetakse sisse
ithekordse annusena umbes 1 tund enne magamaminekut. Vajadusel vdib Shtust annust
suurendada 6 mg-ni voi manustada 1,5...3 mg 2...3 korda péevas.

Rasketel juhtudel, eriti statsionaarse ravi korral vdib annust suurendada jérk-jargult kuni 6...12
mg manustatuna 2...3 korda pievas.

Patsientide eririhmad

Eakatele ja/vdi norgestatud organismiga patsientidele ning orgaanilise ajukahjustuse, vereringe-
v0i hingamispuudulikkuse, maksa- ja/vdi neerupuudulikkuse esinemisel alustatakse ravi viikeste
annustega, kuna voivad esineda suured erinevused individuaalses tundlikkuses ja
farmakokineetikas (vt 1digud 4.4 ja 5.2). Ravi tuleb alustada poolega tdiskasvanutele méératud
annusest, annuse suurendamine sdltub vajadusest ja taluvusest.

Lapsed
Lastel ja noorukitel on kasutamise kogemus piiratud.

Manustamisviis
Tablette vdib poolitada ja tuleb neelata koos piisava koguse vedelikuga enne voi s66gi ajal.

Ravi kestus

Bromasepaami tuleks kasutada nii lithikest aega kui vdimalik ja nii viikese annusega kui
voimalik.

Patsiente tuleb regulaarselt kontrollida ning jélgida jétkuva ravi vajadust. Eriti oluline on sellisel
juhul, kui patsiendil siimptome ei ole. Ravi pikkus, k.a. ravi drajétmise periood, ei tohi olla pikem
kui 8...12 nédalat. Teatud erijuhtudel vdib olla vaja rakendada pikemat ravikestvust iile
maksimaalse lubatud ravikestvuse. Sellisel juhul peab eriarst patsienti hoolikalt uurima (vt 16ik
4.4).

Kui bromasepaami voetakse pikema perioodi véltel (iile 1 nddala), tuleb ravi I6petamisel annust
jérk-jargult vahendada. Sellega seoses tuleb arvestada voimaliku modduvate drajatundhtudega (vt
161k 4.4).

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine, teiste bensodiasepiinide voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes;
Narkootikumide, alkoholi voi ravimsoéltuvuse esinemine;

Raske hingamispuudulikkus.

Raske krooniline hiiperkapnia;

Uneapnoe siindroom;

Raske maksapuudulikkus (bensodiasepiinid vdivad pdhjustada nendel patsientidel
entsefalopaatiat);

Myasthenia gravis;

Age miirgistus alkoholiga ja teiste KNS depressantidega;

Raske staadiumi sokk

Lapsed: Lastel ja noorukitel kasutamise kohta puuduvad andmed, mistottu ravimit ei tohi
kasutada.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel



Ettevaatus on vajalik jargmistel juhtudel:

- teadaolev kardiorespiratoorne puudulikkus kuna rahustid, nagu bromasepaam, vdivad
siivendada olemasolevat respiratoorset depressiooni, teisest kiiljest voib mdnedel
patsientidel olla sedatiivne toime kasulik, piirates hingamiseks vajalikke jdupingutusi.

- maksa- ja neerufunktsiooni héire (vt 161k 4.3)

- eakad: vajalikud on viikesed annused (vt 151k 4.2)

- alkoholismi, ravimite kuritarvitamisega seotud patsiendid: soltuvuse tekkele kalduvad
patsiendid (s0ltlased voi alkohoolikud) ei tohi bensodiasepiine votta, va erandjuhud. Juhul
kui patsiendid votavad bensodiasepiine, tuleb neid hoolikalt jilgida eelneva
sOltuvuskaitumise tottu.

- tserebellaarne ja spinaalne ataksia

Stidamepuudulikkuse ja hiipotensiooniga patsiente tuleb korduvalt kontrollida. Pikaajalisel
kasutamisel ja suurte annuste korral on soovitatav kontrollida vererakkude arvu ja maksanéitajaid.

Ravi alustamine
Bromasepaam-ravi on soovitatav alustada nédalaldppudel perekonna juuresolekul, et teha
kindlaks individuaalne reaktsioon ravimile.

Samaaegne alkoholi tarvitamine ja/v0i tsentraalselt toimivate depressantide vétmine
Samaaegselt alkoholi tarbimist ja/voi tsentraalselt toimivate depressantide votmist tuleb véltida,
kuna bromasepaami toime voib olla vdimendatud. See vdib pdhjustada tugevat sedatsiooni ja
kliiniliselt olulist respiratoorset ja/vdi kardiovaskulaarset depressiooni (vt 16ik 4.5).

Tolerantsuse teke
Bromasepaami toime voib viheneda mdne nddalase manustamise jargselt.

Sbltuvus

Pikaajaliselt ja/voi suurte annuste kasutamisel voib tekkida sdltuvus. Risk sdltuvuse
kujunemiseks suureneb annuste tdustes ja ravikestuse pikenedes ning on suurem alkoholi ja
narkootikume kuritarvitanud patsientide puhul.

Arajatunahud

Bromasepaam-ravi ei tohi l1dpetada jirsku drajétusiimptomite tekkeriski tdttu, vaid jark-jargult.

Arajitusiimptomite tekke risk suureneb kui:

- bensodiasepiine kasutatakse pdevase sedatiivse preparaadina kombineerituna uinutitega
(ristuv tolerantsus)

- manustatakse suuri annuseid

- ravi katkestatakse jarsult

Patsienti tuleb informeerida, et parast jarsku ravi katkestamist, eriti kui on kasutatud suuri

annuseid, voiva tekkida drajdtu stimptomid. Nende hulka kuulvad peavalu, lihasvalu, suur drevus,

pingeseisund, rahutus, segasus, drrituvus; diaforees, treemor, palpitatsioonid, iiveldus,

oksendamine, kdhukrambid. Rasketel juhtudel esinevad ka sellised siimptomid nagu

derealisatsioon, depersonalisatsioon, hiiperakuusia, tuimus ja jisemete paresteesiad, iilitundlikkus

valguse, larmi ja fiilisilise kontakti suhtes, hallutsinatsioonid voi epileptilised krambid.

Arajitusiimptomid vdivad tekkida ka juhul, kui patsient viiakse iile liithema poolviirtusajaga

bensodiasepiinile.

Tagasilodgifenomen



Ravimi drajatmisel voib ajutiselt tekkida seisund, kus ravimi médramise aluseks olnud stimptomid
avalduvad intensiivsemal kujul, tagasiloogifenomenina. Sellega vdivad kaasneda
meeleolumuutused, drevus, unehdired ja rahutus. Ravi jérsul 1dpetamisel on tagasiloogifenomeni
tekkerisk suurem, seetdttu on soovitatav ravi l0petada jark-jargult.

Ravi kestus

Bromasepaami kasutatakse ainult stimptomaatiliseks raviks. Ravi peab olema liihiajaline ning
voimalikult vdikese annusega (vt 10ik 4.2). Bromasepaami jatkuva kasutamise korral tuleb
hinnata ravi vajadust hiljemalt 4...6 nédala pérast.

Patsienti tuleb ravieelselt informeerida, et ravi kestus saab olema ajaliselt piiratud ja annust
hakatakse jark-jargult vihendama. Patsient peaks samuti olema teadlik tagasiloogifenomenist,
mis voib tekkida pérast ravi Iopetamist.

Ravi algul tuleb patsiente hoolikalt jédlgida ja vajadusel kohaldada annust ja/voi
manustamissagedust, et viltida iileannustamist.

Amneesia

Bensodiasepiinid vdivad tekitada raviannuses anterograadset amneesiat, riski suurenemine on
annusest soltuv. Amneesia tekib koige sagedamini moned tunnid péarast ravimi manustamist.
Riski vdhendamiseks peaksid patsiendid parast ravimi votmist magama jérjest 7...8 tundi.
Bromasepaamist tingitud amneesiat on esinenud 6 mg annuse korral (vt 101k 4.8).

Pstihhiaatrilised ja “paradoksaalsed” reaktsioonid

Bensodiasepiinide kasutamisel on kirjeldatud rahutust, agitatsiooni, drrituvust, agressiivsust,
luulusid, raevuhooge, hirmuunenégusid, hallutsinatsioone, psithhoosi, kohatut kditumist ja teisi
kaitumuslikke reaktsioone. Selliste ndhtude tekkimisel tuleb ravim &ra jétta. Paradoksaalsete
reaktsioonide teke on tdendolisem lastel ja eakatel (vt 161k 4.8).

Patsientide erigrupid

Bensodiasepiine ei tohi kasutada monoteraapiana depressiooni voi depressiooniga kaasneva
drevuse raviks (suitsiidi oht). Bensodiasepiinid ei ole ndidustatud psiihhootiliste haiguste
esmaseks raviks.

Laktoositalumatus

Bromazepam Lannacher 3/6 mg 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab laktoosmonohiidraati.
Harvaesineva périliku galaktoositalumatusega, laktaasipuudulikkusega vdi glitkoosi-galaktoosi
imendumise héiretega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Bromazepam Lannacher 3 mg ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab karmosiini (asorubiin)
(E122), mis voib tekitada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Bromasepaam vdib potentseerida voi avaldada koostoimet teiste tsentraalselt toimivate
ravimitega nagu neuroleptikumid, rahustid, trankvillisaatorid, antidepressandid, uinutid,
krambivastased, antihistamiinikumid, analgeetikumid ja anesteetikumid (paiksed ja
parenteraalsed).

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

Sedatiivsed omadused ja toimed, mis puudutavad hingamist ja hemodiinaamikat v3ivad
tugevneda kui bromasepaami manustatakse samaaegselt tsentraalselt toimivate ainetega, sh



alkohol (vt 16ik 4.9). See mojutab ka autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet (vt 161k 4.7).
Bromasepaam-ravi saavad patsiendid peavad véltima alkoholi tarbimist.

On vdimalus, et ravimid (nt tsimetidiin), mis inhibeerivad teatud maksaensiitime (nt tsiitokroom
P450), voivad suurendada bensodiasepiinide, mis metaboliseeruvad selle ensiiiimi kaudu, toimet.
Samaaegselt manustatav tsimetidiin voib tugevdada bromasepaami toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Bromasepaami ohutus raseduseaegsel kasutamisel ei ole tdestatud. Bromasepaam lébib
platsentabérjééri.

Bensodiasepiinide kasutamine raseduse esimeses trimestris seostatatkse lootel suupiirkonnas
fissuuri tekkega ning seetdttu on vastuniidustatud

Bromasepaami manustamine raseduse 10pus ja siinnituse ajal vajab ranget riski/kasu hinnangut
voimalike drajatundhtude voi Iodva vastsiindinu siindroomi (apnoe) tekke tottu.

Fertiilset naist, kellele on méératud bensodiasepiinid, peab teavitama ravi katkestamise vajadusest
raseduse voi raseduse kahtluse korral.

Bromasepaam eritub rinnapiima. Kui regulaarne ravi on niidustatud, on soovitatav imetamine
16petada, kuna puuduvad tdpsed andmed bromasepaami eritumise kohta rinnapiima.
Bromasepaami iihekordse voi lithiajalise manustamise ajal tuleb rinnapiim hévitada arvestusega,
et bromasepaami poolvairtusaeg on 10...20 tundi.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Bromasepaam voib mojutada reageerimisvoimet, eriti ravi alguses. Patsiente tuleb teavitada
sellest, et sedatsioon, amneesia, kontsentreerurimisvoime alanemine ja lihastoonuse vihenemine
voivad kahjustada autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. See kehtib eriti magamatuse voi
alkoholi tarbimise korral (vt 151k 4.5).

4.8 Kdrvaltoimed

Korvaltoimed on klassifitseeritud jargnevalt:

Viga sage (> 1/10)

Sage (= 1/100, < 1/10)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Kdige sagedasemad annusest sdltuvad korvaltoimed on vésimus, jouetus ja unisus, samuti
miiasteenia (eriti kombinatsioonis alkoholi, narkootikumide, barbituraatidega). Need siimptomid
ilmnevad eriti ravi alguses ja viahenevad ravi jatkudes. Muud korvaltoimed on tugev sedatsioon,
lihasndrkus, ja eriti eakatel ning norgestatud isikutel uimasus, miluhdired, ataksia, kdnnaku
hiired voi segasus.

Kui bromasepaami kasutatakse uinumise eesmirgil, voib paevasel ajal esineda sedatsiooni.

Endokriinsiusteemi haired

Teadmata: | Suurenenud voi alanenud libiido, mentsruatsioontsiikli kergekujulised héired
Psuhhiaatrilised haired
Teadmata: Segasus ja meeleoluhéired (esinevad peamiselt ravi alguses ja taanduvad ravi

kdigus). Apaatia, kiindumuse vihenemine, tdhelepanuvéime alanemine,
arrituvus, depressioon. Rahutus, agiteeritus, A&rrituvus, agressiivsus,




luulumétted, raevuhood, dGudusunendod, hallutsinatsioonid, psithhoos, kohatu
kditumine ja muid kéitumisega seotud korvaltoimeid on kirjeldatud seoses
bensodiasepiinide ja sarnaste ainetgea. Eelpool nimetatud siimptomite
esinemisel tuleb bromasepaam-ravi katkestada. Paradoksaalsete siimptomite
tekkimise tdendosus on suurem lastel ja eakatel patsientidel.

Olemasolev depressioon voib olla maskeeritud bensodiasepiinide toimel.

Narvisisteemi haired

Teadmata: Vertiigo, peavalu, ndgemishiired ja kdnehiired, unetus, tdhelepanuvoime
alanemine, segasus ja ataksia. Need stimptomid esinevad eriti ravi alguses ja
taanduvad ravi kéigus.

Terapeutilise annuse intervallide vahel vdib esineda anterograadset
amneesiat. Selle tekkeriski suurenemine on annusest soltuv. Amnestilist
toimet vOib seostada kohatu kéitumisega (vt 161k 4.4).

Silma kahjustused

Teadmata: Kahelindgemine, eriti ravi alguses. Tavaliselt see siimptom taandub ravi
kiigus.

Suidame héired/ vaskulaarsed haired

Teadmata: | Hiipotensioon, siidamepuudulikkus, sh siidame seiskumine.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Teadmata: | Hingamise pérssimine.

Seedtetrakti haired

Teadmata: | Suukuivus, neelamisraskus, kohukinnisus voi diarr6a, iiveldus, oksendamine.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Teadmata: | Eksanteem, nahareaktsioonid.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Sage: | Lihasnorkus, peamiselt ravi alguses ning tavaliselt ravi kdigus taandub.

Neerude ja kuseteede héired

Teadmata: | Uriinipidamatus

Uldised haired

Sage: | Visimus, peamiselt ravi alguses ning tavaliselt ravi kiigus taandub.

Pikajaline manustamine (ka terapeutiliste annuste) voib tekitada fliiisilist ja psiiiihilist soltuvust.
Ravi katkestamisel vdivad tekkida drajatundhud voi tagasilodgifenomenid.

Bensodiasepiinide kuritarvitamine - vt 151k 4.4.

Bensodiasepiinravi saavatel eakatel patsientidel on tdiheldatud kukkumiste ja luumurdude
tekkeriski suurenemist.

4.9 Uleannustamine

Sarnaselt teistele bensodiasepiinidele ei ole tahtlik voi juhuslik {ileannustamine tavaliselt
eluohtlik, v.a juhul kui miirgistus on toimunud koos mone teise tsentraalset toimiva ravimiga (k.a.
alkohol).

Uleannus bromasepaamiga tekitab tavaliselt tsentraalse sedatsiooni, mis varieerub unisusest
koomani. Kergetel juhtudel on siimptomiteks unisus, segasus ja letargia. Tavaliselt on piisav, kui
jélgitakse elulisi niitajaid ja oodatakse paranemist. Suuremad {ileannused, eriti kombinatsioonis
teiste KNS depressantidega, vdivad viia ataksia, lihasrelaksatsiooni, hiipotoonia ja hingamise
parssumiseni, harvadel juhtudel voib see viia koomani, ja viga harvadel juhtudel 16ppeda
surmaga.

Ravimi lileannustamise ravimisel tuleb arvestada véimalusega, et miirgistuse on pdhjustanud mitu
ravimit.




Oksendamist voib esile kutsuda 1 tunni jooksul parast miirgistust, kui patsient on tdiesti drkvel.
Maoloputust koos hingamisteede kaitsmisega on soovitatav teha teadvuseta patsientidele. Kui
maoloputusest kasu ei ole, tuleks imendumise vidhendamiseks manustada aktiveeritud siitt. Erilist
tahelepanu tuleb poorata hingamisele ja siidame todle.

Antagonistina voib manustada flumaseniili.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakoditnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: anksioliilitikumid, bensodiasepiinide derivaadid, ATC-kood:
NOSBAOS

Bromasepaam on bensodiasepiinigrupi trankvillisaator. Viikestes annustes kasutatakse
bromasepaami drevuse ja pingeseisundite raviks, suurtes annustes avaldab ravim sedatiivset ja
lihaslodgastavat toimet.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Muutumatul kujul toimeaine biosaadavus suukaudse manustamise jargselt on 60% ja
maksimaalne seerumikontsentratsioon saabub 1...2 tunni jooksul parast manustamist. .
Keskmine eliminatsiooni poolvédrtusaeg on ligikaudu 20 tundi, eakatel voib see olla pikem.
Bromasepaam metaboliseerub maksas. Kvantitatiivselt domineerib kaks podhimetaboliiti, 3-
hiidroksiibromasepaam ja 2-(2-amino-5-bromo-3-hiidroksiibensotiiil)-piiridiin, mis
elimineeritakse peamiselt konjugaadi vormis. Plasmavalkudega seondub 70% toimeainest.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Genotoksilisus
Bromasepaamil ei ole mutageenset toimet ei in-vitro ega in-vivo katsetes.

Age toksilisus
Mitmetes loomkatsetes on surmavaks annuseks osutunud tuhandekordselt terapeutilist annust
iiletav annus.

Krooniline toksilisus ja kartsinogeensus

Bromasepaami kroonilise toksilisuse ja kartsinogeensuse kohta loomadel teateid ei ole.
Reproduktsiooni toksilisus

Loomadel ei ole iihtki reproduktsiooni toksilist juhtu teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Bromazepam Lannacher 3 mg:

Poliiviniiiilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3350, talk (E553b), karmosiin (asorubiin)
(E122), Laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, naatriutarklisgliikolaat, tiilip A,

magneesiumstearaat

Bromazepam Lannacher 6 mg:



Laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, naatriumtérklisgliikolaat, tiilip A,
magneesiumstearaat, makrogool 6000, talk, titaandioksiid, hiipromelloos, rohelise (kollakas) laki
pulber (E104/E132), patentsinine V pulber (E131), poliiakriilaat dispersioon 30 %.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kadlblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
PVC/Al blisterpakendis 20 ja 30 dhukese poliimeerikattega tabletti..
6.6 Erinduded havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

LANNACHER HEILMITTEL Ges.m.b.H, 8502 Lannach

Austria

8. MUUGILOA NUMBRID

Bromazepam Lannacher 3 mg 333600

Bromazepam Lannacher 6 mg 333700

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE

KUUPAEV

03.02.2006/01.02.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2011.



