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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bromam® 3 mg og 6 mg tabletter
bromazepam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bromam
3. Sadan skal du tage Bromam

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Bromam tilhgrer gruppen af benzodiazepiner. Det virker angstdempende og beroligende. Du kan
bruge Bromam mod angst og uro. Du ma kun tage Bromam, hvis din tilstand er alvorlig eller den har
en ubehagelig indvirkning pa din hverdag.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Bromam

Tag ikke Bromam:

hvis du er allergisk over for bromazepam eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
hvis du er allergisk over for andre benzodiazepiner.

hvis du har ekstrem muskeltraethed (myasthenia gravis).

hvis du har uregelmassig vejrtreekning med vejrtraekningsstop under sgvn (sgvnapng).

hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

hvis du har alvorligt vejrtreekningsbesveer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Bromam

. hvis du har depression.

hvis du har eller har haft et alkohol-, medicin- eller stofmisbrug.
hvis du har sindslidelser.

hvis du har kronisk vejrtreekningsbesveer.

Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger som: rastlgs uro, irritabel adfaerd, truende evt. voldelig adferd,
vrangforestillinger, raserianfald, mareridt og hallucinationer. Det forekommer isaer hos bgrn og aldre.
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Du skal vaere opmaerksom pa falgende:
° du kan fa hukommelsestab af benzodiazepiner.

e lang tids brug af Bromam kan gge risikoen for tilveenning, og at virkningen af Bromam kan
vaere nedsat. Du bgr derfor kun tage Bromam i sa kort tid som muligt.

° hvis du er tilvaennet Bromam, kan du fa abstinenser, hvis du skifter til et andet benzodiazepin,
eller hvis du pludselig holder op med at tage Bromam.

° de symptomer, som Bromam deempede, kan blive forstaerket, nar du holder op med at tage
medicinen (rebound-effekt). Laegen vil derfor nedsatte din dosis gradvist, nar du skal stoppe
med at tage Bromam.

° hvis du er @ldre, kan du have en forgget risiko for at falde, nar du behandles med
benzodiazepiner.

Du bgr blive undersagt regelmaessigt under behandling med Bromam. Normalt bgr behandlingen ikke
vare mere end 8 til 12 uger.

Brug af anden medicin sammen med Bromam
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du skal undga at drikke alkohol, mens du er i behandling med Bromam. Alkohol forstarker
virkningen af Bromam.

Samtidig brug af andre stoffer, der heemmer centralnervesystemet, kan ogsa forstaerke virkningen af
Bromam.

Tal med leegen, hvis du tager

medicin mod depression.

sovemedicin.

medicin mod sindslidelser (psykoser).

anden angstdaempende eller beroligende medicin.

medicin mod epilepsi.

medicin mod allergi (antihistaminer).

medicin mod for meget mavesyre (cimetidin).

antibiotika (erythromycin).

medicin mod svamp (azoler fx fluconazol).

steerk smertestillende medicin (morfin eller morfinlignende midler).
medicin til behandling af HIV (proteasehaemmere fx ritonavir, saquinavir).
hostestillende medicin.

medicin til behandling af afhangighed (fx buprenorphin).

medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram).

p-piller og anden medicin med kvindelige kenshormoner.
medicinen propranolol.

Hvis du skal bedgves, er det vigtigt, at du fortaeller legen eller tandleegen, at du tager Bromam.

Samtidig brug af Bromam og opioider (steerke smertestillende leegemidler, leegemidler til behandling
af opioidafhangighed og visse leegemidler mod hoste) gger risikoen for dgsighed, andedraetsbesver
(respirationsdepression), koma og kan vere livstruende. Pa grund af dette, bar samtidig brug kun
overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hvis din laege ordinerer Bromam sammen med opioider, bar dosis og varighed af den samtidige
behandling begraenses af din laege.
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Forteel din leege om alle de opioider du tager, og falg ngje din leges dosisanbefaling. Det kan vare
nyttigt at informere venner eller familie om at vaere opmarksomme pa de ovennavnte tegn og
symptomer. Kontakt din lzege, hvis du oplever sddanne symptomer.

Brug af Bromam sammen med mad, drikke og alkohol.
Du kan tage Bromam i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du skal tage Bromam
med rigeligt vaeske. Du ma ikke tage Bromam sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma kun tage Bromam efter aftale med leegen. Tal med legen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Bromam, da Bromam gar over i modermalken. Tal med legen.

Fertilitet
Hvis du er i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, sa l&enge du tager Bromam. Hvis
du gnsker at blive gravid, skal du maske have behandlingen @ndret. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.
Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Bromam virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du skal vaere opmarksom pa, at den slgvende virkning bliver staerkere, hvis du samtidig drikker
alkohol.

Bromam indeholder lactose
Kontakt lzegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Bromam

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den sa&dvanlige dosis er:

VVoksne
Ved ambulant behandling: 1,5-3 mg op til 3 gange daglig.

Til sveert syge og hospitalsindlagte patienter: 6-12 mg 2-3 gange daglig.

Dosis bliver bestemt for dig og er afhangig af din sygdom. Behandlingen skal vare sa kort som
muligt, og du skal jeevnligt kontrolleres, mens du er i behandling. Behandlingen bar ikke vare leengere
end 8-12 uger, inklusiv en nedtrapningsperiode. Hvis en leengere behandlingsperiode er ngdvendig,
skal du tilses af en speciallage.

Aldre
Hos a&ldre er det ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisninger.
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Nedsat leverfunktion
Ved nedsat leverfunktion er det ngdvendigt at nedsatte dosis. Fglg leegens anvisninger.

Brug til bgrn

Bgrn ma kun behandles med Bromam efter aftale med leegen.

Dosis afhaenger af barnets vaegt. Hvis barnet f.eks. vejer: 15 kg vil dosis normalt veere: ¥2-1 ¥ tablet pa
3 mg. Du ma normalt ikke bruge Bromam 3 mg og 6 mg tabletter til barn under 15 kg.

Tabletten pa 3 mg kan deles i to lige store doser.
Tabletten pa 6 mg kan deles i fire lige store doser.

Hvis du har taget for meget Bromam
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bromam, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Du kan fa symptomer som omtagethed, desighed, usikre bevagelser, taleforstyrrelser, hurtige
ufrivillige gjenbeveegelser, mental forvirring og treethed. | alvorlige tilfeelde kan du fa manglende
reflekser, uregelmaessig vejrtraekning, lavt blodtryk og sveekket vejrtreekning. | sjeldne tilfeelde dyb
bevidstlgshed (koma), og i meget sjeldne tilfelde kan overdosis af Bromam veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Bromam

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Bromam

Kontakt laegen, hvis du gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Bromam.

Hvis du er blevet tilveennet af Bromam, vil pludselig ophgr af behandlingen give abstinenser.
Symptomerne kan vare hovedpine, diarré, muskelsmerter, ekstrem angst, anspaendthed, rastlgshed,
forvirring og irritabel adfaerd.

I alvorlige tilfaelde kan du fa:

falelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv.
manglende orientering i tid og sted.

gget folsomhed over for lyd, lys, stgj og fysisk kontakt.

prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i arme og ben.
hallucinationer.

epileptiske anfald.

Forteel det straks til laegen, hvis angst og uro kommer igen eller blusser op efter behandlingen med
Bromam er stoppet.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogle af de falgende symptomer skal du stoppe med at tage Bromam og

kontakte en leege omgaende:

. Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, havede ben
pa grund af darligt hjerte, herunder ogsa hjertestop.
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. Pludseligt hududslat, andedratshesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

. Sveekket vejrtreekning. Hvis der er blafarvning af leber og negle, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede.
e Dgsighed.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede.
° Usikre beveaegelser, muskelsvaghed.
° Hovedpine, svimmelhed, nedsat opmarksomhed.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.
° Abstinenser ved ophgr af behandlingen. Kontakt laege, hvis abstinenserne bliver alvorlige.
° Sygdommen kommer igen eller blusser op, nar du stopper behandlingen. Kontakt lzegen.

° Rastlgshed, ophidselse, irritabel adfaerd, truende eventuelt voldelig adfeerd, vrangforestillinger,
raserianfald, mareridt, hallucinationer, psykoser, adfeerdsforstyrrelser og andre adfeerdsmaessige
forstyrrelser. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
Dobbeltsyn.

Hukommelsestab evt. med uhensigtsmaessig opfarsel.

Mavebesvar, som f.eks. mavesmerter, kvalme, opkastninger, forstoppelse.
Allergisk hududslet, klge

Treethed, forvirring, fglelsesmassige &ndringer.

/Zndringer i sexuallysten.

Tilveenning til medicinen, afhengighed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden)

. Udslat, neldefeber og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, laeeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

e Foraget risiko for fald og knoglebrud hos eldre.
° Vandladningsbesveer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Du kan opbevare Bromam ved almindelig temperatur.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bromam 3 mg og 6 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: Bromazepam.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat op til 265 mg, crospovidon, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat og povidon.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Bromam 3 mg er runde, hvide tabletter med delekeerv.
Bromam 6 mg er runde, hvide tabletter med krydsdelekeerv.

Pakningsstarrelser

Blisterpakning

Bromam tabletter 3 mg: 20 stk., 50 stk. og 100 stk.
Bromam tabletter 6 mg: 10, stk., 20 stk., 50 stk. og 100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Denne indleegsseddel blev senest eendret
Oktober 2018
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