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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL
Lexaurin® 1,5 mg tableta
Lexaurin® 3 mg tableta
2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 tablet€ pérmban 1,5 mg bromazepam.
1 tablet€ pérmban 3 mg bromazepam.

Eksipienté me efekt t€ njohur

1,5 mg tableta 3 mg tableta
laktoza 126,51 mg 125,09 mg

Pér listén e ploté t€ eksipientéve, shiqoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACUETIKE
Tableta

Tabletat 1,5 mg jan€ me ngjyré t& bardhé, t€ rrumbullakta, pak bikonvekse, me vijé ndarése n€ njérén
ané.

Tabletat 3 mg jané me ngjyré rozé, t€ rrumbullakéta, pak bikonvekse, me vijé ndarése n€ njérén ané.
Linja ndarése nuk &shté e dedikuar pér thyerjen e tabletés.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Shgetésim, gjendje e tensionuar, nervozizém, ¢rregullim i gjumit.

Crregullime funksionale té sistemit kardiovaskular, respirator, gastrointestinal dhe urogjenital pér
shkak té stresit, shqetésimeve dhe tensionit.

Crregullime té tjera psikosomatike, p.sh. dhimbje koke ose sémundje psikogjene té 1€kurés.
Shgetésim dhe ngarkesé psiqike né sémundje kronike organike.

Sindromi i térhegjes.

4.2 Dozimi dhe ményra e administrimit
Dozimi

T¢ rriturit

Dozimi ésht€ individual bazuar né ashpérsiné e simptomave, moshés s€ pacientit dhe gjendjes.
Trajtimi duhet t€ jet€ sa mé i shkurtér (jo mé shumé se 4 javé pér pagjumési dhe 8-12 javé pér ankth,
duke pérfshiré edhe kohén e zvogélimit gradual té dozEs).

Para se t€ merret njé vendim pér té zgjatur trajtimin, duhet té rivlerésohen ashpérsia e simptomave dhe
gjendja e pacientit.

Trajtimi 1 pacientéve duhet té fillojé me doza té vogla, t€ cilat duhet té rriten, sipas nevojés, n€ nivelin
optimal. Doza mesatare pér pacientét €shté 1,5 - 3 mg 2 - 3 heré né dité.
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Pacientét e hospitalizuar mund t€ marrin 6 - 12 mg 2 - 3 heré né dité.
Doza maksimale ditore &shté 60 mg dhe duhet t€ jepet né dy ose tre doza t&€ ndara.

Pas disa javésh, né varési t€ pérgjigjes ndaj trajtimit, duhet t€ béhen pérpjekje pér t€ ndérpreré
trajtimin. Trajtimi i jo m&€ shumé se tre muaj pérgjithsisht nuk shkakton ndonjé problem, njé trajtim
mé i gjat€ doza duhet zvogélohet gradualisht. Me benzodiazepinat me nj€ gjysmé-jeté mesatare (edhe
me bromazepam), simptomat e térheqjes zakonisht ndodhin 2-3 dit€ pas ndérprerjes sé papritur t€ barit
dhe jané mé t€ zakonshme né pacientét t€ cilét kan€ gené duke marr€ doza t€ médha dhe né€ njé trajtim
té zgjatur.

Pacientét e moshuar dhe pacientét me démtim hepatik dhe/ose renal
Gjysmé doza jané t€ rekomanduara né kéta pacientg.

Popullisia pediatrike
Lexaurin nuk rekomandohet pér pérdorim n€ fémijé dhe adoleshenté nén moshén 18 vje¢ pér shkak té

mungesés s€ t€ dhénave pér siguriné dhe efikasitetin.

Metoda e administrimit

Tabletat duhet t€ merren me ujé.
4.3 Kundérindikimet

Bromazepam nuk duhet ti jepet pacientéve me ndjeshméri ndaj bromazepamit, benzodiazepinéve tjeré
ose ndonjé substancé tjetér t€ listuar né seksionin 6.1. Bromazepam &shté gjithashtu 1 kundérindikuar
tek pacientét me miastenia gravis, ¢rregullime t€ rénda t€ frymé€marrjes, sindromi apnea i gjumit, dhe
insuficiencés s€ rénd€ té mél¢is€ (benzodiazepinét nuk jané t€ indikuar pér trajtimin e pacientéve me
insuficiencé t€ réde té mélgis€ sepse kjo mund té shkaktojé encefalopati).

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Toleranca
Si pasojé e dozave t€ pérs€ritura pas disa javéve mund t& vijé deri tek zvogélimi i efikasitetit té barit.

Varésia

Pérdorimi i benzodiazepinave mund t€ shkaktojé varési fizike dhe psikike nga kéto barna. Rreziku nga
zhvillimi i varésisé€ rritet me rritjen e dozé€s dhe kohézgjatjen e terapisé, gjithashtu €shté mé i madh tek
pacientét t€ cilét kané anamnez€ té keqpérdorimit té alkoolit ose barnave.

Gjaté zhvillimit té varésisé fizike, ndérprerja e papritur e terapisé do té pércillet me simptomat e
ndérprerjes s€ barit: simptomat pérfshijné kokédhimbje, diarre, dhimbje t&€ muskujve, anksiozé
esktreme, tendosje, ankth, konfuzion dhe nervozé. N¢ raste serioze mund t€ vijé tek kéto simptoma:
derealizimi, depersonalizimi, hiperakuzia, mpirja dhe pickimi né ekstremitete, ndjeshméria ndaj drités,
zhurmés dhe kontaktit fizik, halucinacione dhe sulme epileptike.

Kthimi i pagjumésis€ dhe anksiozitetit

Sindroma kalimtare, me ¢rast simptomat t€ cilat kané sjellé deri tek trajtimi me benzodiazepin jané
pérséritur né€ formén e pé€rmirésuar, mund t€ ndodhin me té€rhegjen e terapis€. Mund té pércillet edhe
me reaksione té tjera, duke pérfshiré ndryshimet e disponimit, anksiozitet ose ¢rregullimin e gjumit
dhe shqgetésime. Duke marré parasysh se rreziku nga pérmir€simi i fenomenit t€ anksiozitetit Eshté mé
i madh pas ndérprerjes s€ papritur té terapis€, rekomandohet qé doza t€ zvogélohet gradualisht.
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Amnezia

Benzodiazepinat mund té indukojn€ amnezi anterograde. Kjo gjendje paraqitet mé s€ shpeshti disa oré
pas pérdorimit té barit dhe pér t€ zvogéluar rrezikun pacientét duhet t€ flejn€ gjumé t€ pandérpreré pér
disa or€. Efektet ¢ amnezisé mund t€ lidhen me sjellje t&€ papérshtatshme (shih seksionin 4.8).

Reaksione psikiatrike dhe paradoksale

Eshté e njohur se gjaté pérdorimit t& benzodiazepinave mund t& lajmérohen reaksionet si¢ jané
shqetésimi, nervozizmi, agresiviteti, deluzionet, zemérimi, ankthe, halucinacione, psikoza, sjellje té
pakéndshme dhe crregullimet e tjera té sjelljes. N& rast té paragqitjes s€ kétyre efekteve anésore,
késhillohet ndérprerja e terapisé. Kéto reagime mé shpesh lajmérohen tek fémijét dhe personat e
moshuar.

Kohézgjatja e terapisé

Kohézgjatja e terapisé duhet té jet€ sa mé e shkurtér (shih seksionin 4.2) varésisht nga indikacioni, por
nuk guxon t€ jet€ mé e gjaté se 8 deri 12 javé, duke pérfshir€ edhe procesin e ndérprerjes graduale.
Nuk guxon t€ vazhdojé pas késaj periudhe pa rivlerésimin e gjendjes.

Mund té jet€ e dobishme t€ lajmé&roni pacientin gjaté fillimit t€ terapisé se trajtimi Esht€ i kufizuar né
koh€ dhe t’1 sqaroni né ményré precize se doza do té zvogélohet gradualisht. Krahas késaj, éshté
shumé me réndési q€ pacienti t€ jeté i vetédijshém pér riparaqitjen e mundshme t€ fenomenit me ¢’rast
zvogeélohet anksioziteti i tij gjaté paraqitjes t€ simptomave gjaté kohés s€ ndérprerjes sé terapisé.

Kur pérdoren benzodiazepinat me efekt afatgjat€, ésht€ me réndési té paralajmérohet pacienti sepse
mund té zhvillohen simptomat e pezullimit té barit.

Pérdorimi shogérues me alkoolin/depresorét SNQ

Pérdorimi shoqgérues i bromazepamit me alkoolin dhe/ose depresorét SNQ duhet té€ shmanget. Ky
pérdorim shogérues ka potencial té shkaktojé efekt aditiv me qetésim t€ rénd€, depresion t&
réndésishém klinik respirator dhe/ose kardiovaskular (shih seksionin 4.5).

Pacientéve né fillim t& terapisé€ duhet ti kontrollohen rregullisht dozat dhe frekuenca e pé€rdorimit té
pérshtatura pér nevojat e pacientit pér t€ penguar mbidozimin pér shkak t€ akumulimit.

Rreziku nga pérdorimi shogérues me opioid

Pérdorimi shogérues i Lexaurinés me opioid mund té shkaktojé qetésim, depresion respirator, komé
dhe vdekje. Pér shkak té kétyre rrizigeve, pérshkrimi shogérues i kétyre medikamenteve pér getésim
si¢ jan€ benzodiazepinét ose medikamentet e ngjashme si¢ jané Lexaurini me opioid duhet té
rezervohet pér pacientét tek té cilét nuk &shté i mundshém t€ pérdoret trajtimi alternativ. Nése
vendoset € Lexaurin t€ merret sé bashku me opioid, duhet t€ pérdoret doza efektive mé e ulét, ndérsa
kohé&zgjatja e trajtimit duhet t€ jeté sa mé e shkurtér qé éshté e mundshme (shih gjithashtu
rekomadnimin pér dozim t€ pérgjithshém né seksionin 4.2).

Pacientét duhet té pércillen me kujdes pér shkak t€ shenjave dhe simptomave té depresionit respirator
dhe getésimit. N¢é lidhje me kété, rekomandohet qé t€ informohen pacientét dhe kujdestarét e tyre (aty
ku éshté e aplikueshme) t€ njoftohen pér kéto simptoma (shih seksionin 4.5).

Grupe t€ veganta t€ pacientéve
Lexaurin nuk rekomandohet pér pé€dorim tek fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjecare pér
shkak t€ mungesés s€ t& dhénave pér sigurin€ dhe efikasitetin e barit.

Pacientéve t€ moshuar duhet t’i jepet doza e zvogéluar (shih seksionin 4.2).

Kujdesi éshté i nevojshém né sémundjet kronike pulmonare, sepse mund té pérkéqésohet
pamjaftueshméria e frymémarrjes. Pérdorimi i dozave t€ uléta éshté i rekomanduar né kéta pacienté
dhe né pacienté me démtim renal ose hepatik.

| PI Text056370 2 | 30.08.2023 - Updated: 29.01.2024 | Page 3 of 9




1.3.1 Bromazepam

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Lexaurin duhet t€ futet me kujdes dhe gradualisht n€ pacientét e moshuar dhe t€ raskapitur,
vecanérisht t€ ata me 1€ndime né koké dhe démtime organike té trurit.

Benzodiazepinat nuk jané t€ indikuara pér trajtimin e pacientéve me insuficiencé té réndé hepatike,
sepse mund té sjellin deri tek zhvillimi i encefalopatis€.

Benzodiazepinat nuk rekomandohen si terapi primare tek s€mundjet psigike.

Tek pacientét me depresion t€ madh ose anksiozitet t€ lidhur me depresionin, benzodiazepinat nuk
duhet té pérshkruhen vetém pér trajtimin e depresionit, sepse mund t€ vijé deri te rritja e rrezikut nga
veté€vrasja. Prandaj bromazepami duhet t€ pérdoret me kujdes ndérsa dozimi duhet té€ kufizohet te
pacientét me shenjat dhe simptomat e ¢rregullimit depresiv ose tendenca suicide.

Benzodiazepinat duhet té pérdoren me kujdes eskstrem tek pacientét té cilét e keqpérdorin alkoolin ose
drogén né€ anamnezg (shih seksionin 4.5).

Laktoza

Lexaurin pérmban laktoz€. Pacientét me ¢rregullime t€ rralla té trashéguara té intolerancés sé
galaktozés, n€ manggési té total laktaz€s ose t& malabsorbimit glukozé-galaktozeé nuk duhet t&€ marrin
kété bar.

4.5 Ndérveprimet me barna té tjeré dhe ndérveprime té tjera

Ndérveprimet farmakodinamike

Benzodiazepinét e zvogélojné efektin aditiv kur pérdoren njékohésisht me alkool ose depresorét SNQ.
Nuk rekomandohet pérdorimi shogérues me alkool.

Bromazepam duhet t€ pérdoret me kujdes né kombinim me depresoré té tjeré SNQ. Barnat t€ cilat
veprojné né SNQ mund té shkaktojné efekt depresiv né rast t€ pérdorimit shogérues me antipsikotik
(neuroleptikét)anksiolitik&t/sedativét, disa barna antidepresive, opioidét, antikonvulzantét, dhe
antihistaminikét sedativ.

Opioidét

Pérdorimi shoqgérues i sedativéve si¢ jané benzodiazepinét ose barnat tjera si¢ jané Lexaurina me
opioidét e rritin rrezikun nga qetésimi, depresioni respirator, koma dhe vdekja pér shkak t€ efektit
aditiv té depresor€ve SNQ. Duhet t&€ kufizohet dozimi dhe kohézgjatja e pérdorimit shogérues (shih
seksionin 4.4).

Ndérveprimet farmakokinetike

Enzima e mél¢is€é CYP3A4, rezulton me rritjen e nivelit plazmatik t€ bromazepamit.

Cimetidina zvogglon klirensin e benzodiazepinave dhe fuqizon veprimin e tyre.

Cisaprid nxit absorbimin e benzodiazepinave dhe shkakton njé fillim mé té shpejt€ t€ veprimit.

Kur bromazepami merret njékohésisht me frenues t€ fugishém CYP3A4, si¢ jané antifungalét azol
(ketokonazoli, itrakonazoli, posakonazoli), frenuesit e proteazés ose disa makrolid (eritromicini,
klaritromicini, telitromicini), duhet t€ jemi t€ kujdesshém dhe t€ marrim parasysh reduktimin e
konsiderueshém té dozés. N¢ rast t€ analgjetikéve narkotik, gjithashtu mund t€ vijé deri tek pérforcimi
1 euforisé, qé sjell deri tek rritja e varshmérisé psiqike nga droga.
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Popullsia pediatrike
Studimet e ndérveprimit jan€ kryer vetém né té rritur.

4.6 Pérdorimi gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji

Shtatzénia

Sasia e madhe e té dhénave e mbéshtetur né€ studimet kohorte tregon se ekspozimi ndaj
benzodiazepinéve nuk &shté€ i lidhur me rritjen e rrezikut nga malformimet e médha. Megjithaté, disa
studime epidemiologjike t€ hershme t€ kontrollit t€ rasteve gjetén rrezikun e shtuar dyfish t€ buzés sé
caré. T€ dhénat tregojné se rreziku nga paragqitja e buzés s€ caré€ tek t€ porsalindurit pas marrjes sé€
bromazepamit né shtatzéni ésht€ mé i vogél se 2/1000 né krahasim me normén e pritur pér defekte t&
tilla prej rreth 1/1000 né popullatén e pérgjithshme.

Trajtimi me benzodiazepin€ n€ doza t€ larta gjaté tremujorit t€ dyté dhe t€ treté t€ shtatzénis€ ka
treguar uljen e lévizjeve aktive t€ fetusit dhe variabilitetin e ritmit t€ zemrés sé fetusit.

Kur trajtimi duhet t€ pérdoret pér arsye medicinale gjat€ tremujorit t& fundit t€ shtatzénis€, madje edhe
né doza té vogla, mund té vijé deri tek sindroma e fémijés -flopy (hipotonia aksiale, problem me
thithjen, g€ sjell deri tek rritja e dobét e peshés trupore). Kéto shenja jané reverzibile, por mund t&
zgjasin prej 1 deri 3 javé, sipas gjysméjetés s€ barit. Tek dozat e médha, tek t€ porsalindurit mund t&
lajmérohen depresionet respiratore ose apnea. Krahas késaj, simptomat e té€rheqjes tek té porsalindurit
me hiperekscitabilitet, agjitacion dhe dridhje, mund t€ véshtrohen disa dité pas lindjes, madje edhe
nése nuk vérehet sindroma e fémijés- flopy.

Duke pasur parasysh kéto té dh€na, marrja e bromazepamit gjaté shtatzénis€ mund té vijé né shprehje
nése respektohen rreptésisht indikacionet terapeutike dhe dozimi.

Nése trajtimi me bromazepam &ésht€ i domosdoshém gjaté pjesés s€ fundit té shtatzénisé, at€heré duhet
té shmangen dozat e larta dhe i porsalinduri duhet té pércillet pér shkak t€ sindromés sé€ térheqjes
dhe/ose sindromés s€ fémijés- flopy.

Ushgyerja me gji
Pasi g€ bromazepam ekskretohet n€ quméshtin e gjirit, nénat nuk duhet té ushqejné me gji fémijun
gjaté trajtimit.

Fertiliteti
Nuk ka t€ dhéna né dispozicion pér fertilitetin e njeriut.

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri

Lexaurin ka ndikim t€ madh né aftésin€ pér t€ drejtuar automjetin dhe pér t€ pérdorur makineri.
Qetésimi, amnezioni, ¢rregullimi i pérqendrimit, funksioni i démtuar i muskujve mund t€ keté ndikim
negativ né afté€siné pér vozitje ose pérdorimin e makinave, mundésia e zvogélimit t€ vigjilencés mund
té rritet (shih seksionin 4.5).

4.8 Efektet anésore

Efektet anésore t€ cilat mund t€ lajmérohen gjaté pérdorimit t€ bromazepamit jané klasifikuar né kéto
grupe sipas radhitjes s€ frekuencés: shumé shpesh (> 1/10), shpesh (> 1/100 deri < 1/10),
periodikisht(> 1/1,000 deri< 1/100), rrallé¢ (= 1/10,000 deri< 1/1,000), shumé rrallé (< 1/10,000), nuk
duhet (nuk mund té vlerésohet né bazg té t€ dhénave né dispozicion).
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Sistemi i organeve | Efektet anésore
Crregullimi i sistemit imun
Nuk dihet Reaksione t€ ndjeshméris€, shok anafilaktik,
angioedemé

Crregullimi psikiatrik

Nuk dihet Gjendja e konfuzionit*, ¢rregullimi emotiv*,
¢rregullimi i libidos, varshméri nga barnat**,
keqpérdorimi i barnave**, sindroma e
térheqjes**,

depresion, reagime paradoksale (shgetésim,
agjitacion, nervozizém, agresivitet, lajthim,
zemérim, makth, halucinacione, psikoza, sjellje e
pakéndshme**), amnezioni anterograd, démtimi 1
kujtesés.

Crregullimi i sistemit nervor

Nuk dihet Pérgjumje*, kokédhimbje*, marramendje*,
kujdesi i zvoggluar, ataksi*

Crregullimi i syrit

Nuk dihet | Diplopia*
Crregullime kardiologjike
Nuk dihet | Insuficienca e zemrés dhe sulmi né zemér.
Crregullime respiratore, torakale dhe mediastinale
Nuk dihet | Depresion respirator
Crregullime gastrointestinale
Nuk dihet | Nauze*, t€ vjella*, kapsll€ku
Crregullime né nivel t€ 1€kurés dhe indit nénlékuror
Nuk dihet | Skugje, pruritus, urtikaria
Crregullime t€ indit muskulo-skeletor, lidhés dhe té kockave
Nuk dihet | Dobésia e muskujve*
Crregullime t€ veshkave dhe sistemit urinar
Nuk dihet | Retencion urinar
Crregullime t€ pérgjithshme dhe reaksione né vendin e pérdorimit
Nuk dihet | Lodhje*
Léndim, helmim dhe komplikimet procedurale
Nuk dihet | Rrézimi, fraktura***
Kéto fenomene kryesisht lajmérohen né fillim t€ terapsi€é dhe zakonisht humbin me pérséritjen e
terapisé.
**Shih seksionin 4.4.

***Rreziku nga rrézimi dhe fraktura rritet tek personat té cilét njékohésisht marrin sedativ (duke

pérfshiré pijet alkoolike) dhe t€ moshuarit.
Nése shfagen efektet anésore t€ rénda, trajtimi duhet té ndérpritet.

Raportimi 1 dyshimeve né efektet anésore

Raportimi i dyshimeve né efektet anésore pas marrjes sé autorizimit pér barin éshté i rénd€sishém. Me
két€ mundésohet pércjellja e vazhdueshme e raportit t€ dobisé dhe rrezikut pér barin. Punétorét
shéndetésor duhet t€ lajmérojné ¢do dyshim né efektet anésore né€ két€ medikament népérmjet sistemit

nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi
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Simptomat
Benzodiazepinét shpesh shkaktojn€ pérgjumje, ataksi, dizartri dhe nistagmus. Mbidozimi me

bromazepam €sht€ rrall€ i rrezikshém pér jetén nése pérdoret si monoterapi, por mund té ¢ojé deri tek
arefleksia, apnea, hipotesioni, depresioni kardiorespirator dhe koma. Koma, n€se lajmérohet, zakonisht
zgjaté disa oré, por mund té jeté e vazhdueshme dhe ciklike posagérisht tek personat e moshuar.
Depresioni respirator si pasojé€ e terapisé€ me benzodiazepina éshté dukshém mé serioz tek pacientét
me s€émundje respiratore. Benzidiazepinat e rritin efektin e depresoréve tjeré té sistemit nervor
gendror, duke pérfshiré edhe alkoolin.

Terapia
Pércjellja e parametrave vitale t€ pacientéve dhe futja e masave suporative éshté e indikuar varésisht

nga gjendja klinike e pacientéve. Posagérisht, pacientéve mund t’iu nevojitet terapia simptomatike pér
ruajtjen e funksionit kardiorespirator dhe sistemit nervor qendror.

Resorbimi i métejmé duhet t€ parandalohet me pérdorimin e metodave adekuate p.sh. dhénia e qymyrit
aktiv jo mé€ voné se njé deri n€ dy oré. N&se pérdoret qymyri aktiv, €shté e domosdoshme mbrojtja e
rrugéve t€ frymémarrjes, posacérisht tek pacientét komatoz.

NE rast t€ mbidozimit t€ kombinuar, duhet t& shqyrtohet pérdorimi i lavazés gastrike, edhe pse kjo nuk
&shté proceduré e zakonshme.

NE rast t€ depresionit t& réndé CNS, duhet té shqyrtohet pérdorimi i receptoréve benzodiazepin
antagonist specifik, flumazenilit. Pérdorimi i tij éshté i arsyeshém vetém gjat€ monitorimit t&
vazhdueshém. E ka gjysméjetén e shkurtér t€ eliminimit (rreth njé oré€), prandaj monitorimi i pacientit
&sht€ i domosdoshém pas dobésimit t& efektit t€ flumazenilit. Flumazenili duhet té pérdoret me kujdes
té posagém tek pacientét t€ cilét jané n€ terapi me medikamente té€ cilat e zvog€lojné pragun e sulmit
(p.sh. antidepresivét triciklik). Pér pérdorm té duhur té flumazenilit, nevojitet t€ shikohen
informacionet pér pérshkrimin e duhur.

5.  VECORITE FARMAKOLOGJIKE

5.1 Vecorité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: anksiolitikét, benzodiazepina, ATC Kodi: NOSBAOS.

Mekanizmi i veprimit

Ata veprojn€ népérmjet receptoréve specifik t€ benzodiazepinave, t€ cilat jan€ mé t€ shumté né
sistemin limbik, hipotalamus dhe tru t€ vogél- corpus striatum. Kéta receptoré dhe GABA receptoré

formojné€ nj€ unitet anatomik dhe funksional. Pas lidhjes s€ bromazepamit pér receptor, transmetimi
GABA é&shté rritur dhe né kété ményré edhe inhibimi né sistemin nervor gendror.

Efektet farmakodinamike
Veprim tipik farmakologjik i benzodiazepinave €shté anksiolitik, hipnotik, relaksant t€ muskujve dhe
veprim antikonvulsiv.

Efikasiteti klinik dhe siguriné

Bromazepam ésht€ pérdorur si njé anksiolitik veganérisht né trajtimin somatik dhe manifestime
viscerale t€ ankthit. N doza t€ uléta, redukton tensionin psiqik, shqeté€simin dhe ankthin, n€ doza té
larta, ajo ushtron efekte qeté€sues dhe relaksant t€ muskujve.
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5.2 Vecorité farmakokinetike

Absorbimi
Bromazepam absorbohet shpejt dhe arrin pérgendrimet maksimale né serum brenda 1 deri né 2 or€.
Biodisponushmeria mesatare e substancés s¢ pametabolizuar éshté 84%.

Biotransformimi
Bromazepam metabolizohet n€ mélgi. Metabolitét kryesor jané 3-hidroksi-bromazepam dhe 2 - (2-
amino-6-brom-3-hidroksibenzoil) piridine. Ekskretohet n€ uriné, kryesisht né formén e konjuguar.

Distribuimi dhe eliminimi

Lidhet me proteina t& plazmés né 70%. Gjendja e géndrueshme né plazmé &shté arritur brenda disa (2
deri né€ 3) dit€. Mesatarja e gjysmé-jetés s€ eliminimit éshté 12 or€, prej 8 deri n€ 20 oré, por mund t&
jeté mé e gjaté né pacientét e moshuar. Eliminimi pas ndérprerjes s€ trajtimit éshté i shpejte.

5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé

Studimet e toksicitetit akut kané treguar toksicitet t€ ulét t&€ bromazepamit. LDsoné minj ishte n€ mes
té 0,8 dhe 6,0 g/kg pér administrimin oral, 0,2-1,8 g/kg pér administrimin i.p. dhe> 4,0 g/kg pér
administratimin s.c.. N& minj t&€ médhenj, LDs ishte 1,9-5,0 g / kg pér administrimin oral, 1,6-4,9 g/kg
pér administrimin i.p. dhe> 4,0 g/kg pér adminsitrimin s.c.. Né lepuj, LDso oral ishte 1,7 g/kg. Shenjat
klinike t€ té aktivitetit toksik pérfshijné getésim, 1€vizje spontane t€ reduktuara, humbje t€ aktivitetit
motorik, ¢crregullime té frymémartjes, ulje e peshés sé trupit, diarre, poliuria. Gjithashtu jané vérejtur
efektet kardiotoksike dhe oftalmotoksike.

Studimet té toksicitetit kronik me bromazepam (50 mg/kg/dit€ po, pér 14-28 dit€) t€ kryera n€ minj t&
médhenj treguan veprim hepatotoksik me hepatomegali dhe rritje t€ niveleve té enzimave hepatike.
Administratimi kronik gjithashtu shkaktoi ndryshime né peshén e mitrés dhe vezore dhe ulje t€ peshés
trupore.

Hulumtimet teratologjike treguan embriotoksicitet té varur nga substanca né minj té médhenj qé
marrin bromazepam gjaté organogjenezés. Incidenca e resorbimit té€ embrioneve €shté rrit, pesha e
fetusit éshté reduktuar. Né pasardhésit e minjéve t€ médhenj g€ kishin marré deri né 33 heré dozé té
njeriut bromazepam n€ ményré rektale, nuk jané vérejtur efekte teratogjenike, ndérsa né lepujt qé
marrin dozén e njé&jté, vdekshméria fetale u rrit. Kjo dozé &shté toksike edhe pér nénat.

Testimi i gjenotoksiciteti t€ bromazepamit né€ sistemet e gjitar€ve ishte negativ; bromazepam nuk
shkaktoji déme t& ADN-s€ in vivo.

Efektet né studimet jo-klinike jan€ vérejtur vetém né€ dozat té cilat konsiderohen disa mjaft mé t&
médha se ekspozimi maksimal te njerézit, duke treguar pak réndési n€ pérdorim klinik.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

Tabletat 1,5 mg:
monohidrat laktoze
amidon misri

povidon

stearat magnezi (E470b)
talk (E553b)

Tabletat 3 mg:
monohidrat laktoze

eritroziné (E127)
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amidon misri

povidon

stearat magnezi (E470b)
talk (E553b)

6.2 Papajtueshmérité
Nuk ka t€ dhéna.

6.3 Afatii pérdorimit
5 vjet

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

T& ruhet né temperaturé deri né€ 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.

6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Blister paketim (Alu folije/PVC folije): 30 tableta 1,5 mg (2 blistera me 15 tableta), n€ kuti.
Blister paketim (Alu folije/PVC folije): 30 tableta 3 mg (2 blistera me 15 tableta), n€ kuti.

6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas pérdorimit té barit
Nuk ka kérkesa t€ vecanta pér asgjésim.

Cdo produkt medicinal apo materiale t€ papérdorura duhet té hidhen né pérputhje me kérkesat lokale.
7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT
Lexaurin 1,5 mg tableta: RMA 1383/04/12/2018

Lexaurin 3 mg tableta: RMA 1384/04/12/2018

9.  DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE
Data e autorizimt té paré: 20/10/2008

Data e ripértrirjes sé€ fundit: 04.12.2018

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

1/2024
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