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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Becalen 1,5 mg tvrdé tobolky
Becalen 3 mg tvrdé tobolky
bromazepam

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Becalen a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Becalen uZivat
3. Jak se pripravek Becalen uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Becalen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Becalen a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Becalen obsahuje 1éCivou latku bromazepam. Patii do skupiny 1€kd nazyvanych
benzodiazepiny.

Pouziva ke kratkodobé 1écbé t€zké tizkosti u dospélych v pripadech, kdy jsou ptfiznaky zavazné a
zplsobuji Vam extrémni potize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Becalen pouZivat

Neuzivejte piipravek Becalen, jestlize
o jste alergicky(a) na bromazepam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
o jste alergicky(a) na jiné pripravky ze skupiny benzodiazepini. Patii sem napt. diazepam,
klonazepam, flurazepam a temazepam.
mate zavazné problémy s dychanim nebo plicni onemocnéni.
mate t¢zkou poruchu funkce jater.
mate stav nazyvany myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici svalovou slabost).
mate stav nazyvany syndrom spankové apnoe (opakované zastavy dechu béhem spanku).

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim piipravku Becalen se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:
e mate onemocnéni jater, ledvin nebo problémy s dychanim.
e mate depresi, sebevrazedné sklony nebo jiné duSevni onemocnéni.
e mate sklon k nadmérnému pozivani alkoholu nebo zneuzivani 1€ku.

Amnézie (ztrata paméti)



Benzodiazepiny mohou vyvolat anterogradni amnézii (ztrata paméti na obdobi po uziti pfipravku).
Tento stav se vyskytuje nejcastéji nékolik hodin po uziti ptipravku. Pro snizeni tohoto rizika byste
mel(a) zajistit, abyste mohl(a) nepfetrzité spat n¢kolik hodin. Tento nezadouci ucinek mize byt spojen
s nevhodnym chovanim.

Paradoxni reakce

Pfi uzivani bromazepamu byly pozorovany nasledujici paradoxni reakce: neklid, pohybovy neklid,
podrazdénost, agresivita, Gzkost, bludy, hnév, no¢ni miry, halucinace (vidéni a ptipadné slySeni véci,
které ve skutecnosti neexistuji), psychozy (ztrata kontaktu s realitou) a nevhodné chovani nebo jiné
nezadouci ucinky tykajici se chovani. Tyto nezadouci G¢inky se vyskytuji ¢astéji u starSich pacientd.
Pokud k tomu dojde, 1ékat zvazi ukonceni 1écby piipravkem Becalen.

Tolerance
Po opakovaném uzivani po dobu n¢kolika tydnii mize dojit k castecné ztrat€ ti€innosti.

Zavislost

Lécba benzodiazepiny mtize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Riziko zavislosti se zvysuje
s davkou a délkou 1écby a je také vyssi u pacientt, kteti jiz dfive méli problémy s alkoholem, drogami
nebo zneuzivanim léka.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Becalen
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.
Zejména informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravka:

e pripravky k 1écbé deprese nebo jinych duSevnich onemocnéni (naptiklad diazepam, nefazodon
fluoxetin, fluvoxamin, klozapin).
pripravky, které Vam pomohou usnout (naptiklad zolpidem).
pripravky k 1é¢b¢ alergie, které zplisobuji ospalost (naptiklad difenhydramin).
pripravky k 1é¢bé epilepsie (naptiklad valproat).
cimetidin (pouziva se k 1écbé zaludecnich potizi a paleni zahy).
nekteré piipravky k 1é¢bé plisnovych onemocnéni (naptiklad itrakonazol) a antibiotika
(erythromycin, klarithromycin).
pripravky k 1écbé infekce HIV (napiiklad inhibitory proteaz).
soucasné uzivani pripravku Becalen opioidi (silné 1€ky proti bolesti, Iéky pro substitu¢ni 1é¢bu
zévislosti na opioidech a nekteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(Gtlum dechu), komatu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani
urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina [écba.
Nicméné pokud Vam Iékaft predepiSe ptipravek Becalen spole¢né s opioidy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny.
Informujte 1ékate o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim lékatfem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a
ptiznakt uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Piipravek Becalen s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Becalen uzivejte pied jidlem nebo pfi jidle, zapijte ho dostatecnym mnozZstvim vody.
Po dobu uzivani pripravku Becalen nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.



Pripravek Becalenam se v téhotenstvi neuziva, pokud piinos pro matku neptfevazi riziko pro dité.
Benzodiazepiny mohou poskodit nenarozené dité.
Pripravek Becalen se vylucuje do matetského mléka, proto ma byt kojeni béhem 1é¢by ukonceno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Becalen mlze zpiisobit ospalost, ztratu paméti, snizenou koncentraci a poruchu funkce
svali, a proto miZe ovlivnit Vasi schopnost ridit nebo obsluhovat stroje, zvlasté pokud se uziva spolu
s léky tlumicimi centralni nervovy systém. O pfipadném vykonavani téchto ¢innosti se porad’te se
svym lékafem.

Pripravek Becalen obsahuje laktéozu, Ponceau 4R (E 124) a oranZovou Zlut’ SY (E 110)

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Ponceau 4R (E 124) a oranzova zlut’ SY (E 110) mtize mohou zpisobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Becalen uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékate nebo l1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba se zahajuje nizkou dévkou, kterou bude 1ékat postupné podle potieby zvySovat. Lékat bude Vasi
1é¢bu pravidelné kontrolovat, aby se predeslo predavkovani zpisobenému nahromadénim bromazepamu
ve Vasem téle. LéCba ma byt co nejkratsi a nesmi i s obdobim snizovani davky presahnout 8-12 tydnti.
Pti dlouhodobé 1€¢bé nesmi byt nahle uzivani pripravku pieruseno, davky musi byt snizovany postupné,
aby se predeslo priznakiim z vysazeni.

Dospéli
Dospéli obvykle uzivaji 1,5 az 3 mg piipravku az tfikrat denné. U pacientd v nemocnici miize byt
davkovani vyssi, v rozmezi 6 - 12 mg dvakrat az tfikrat denné.

Pouziti u starSich osob
StarS$im osobam predepise 1ékar nizsi davky.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce jater, ledvin nebo s onemocnénim plic

Pacientiim s poruchou funkce jater nebo ledvin nebo s problémy s dychanim predepise 1ékar nizsi davky.
Pacienti s téZkou poruchou funkce jater nebo se zavaznymi problémy s plicemi nebo dychanim nesmi
pripravek uzivat (viz bod 2).

Pouziti u déti
Bezpecnost a ucinnost piipravku Becalen u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena.

Tvrdé tobolky ptipravku Becalen je tfeba spolknout celé a zapit vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Becalen, nezZ jste mél(a)

Pokud uzijete vice ptipravku Becalen, nez jste mél(a), nebo pokud nékdo jiny omylem uzije pripravek
Becalen, porad’te se s 1¢kafem nebo jdéte rovnou do nemocnice. Vezméte si s sebou baleni pfipravku.
Pokud uzijete vice tobolek, mizete byt ospaly(4), miiZzete mit potize s ovladanim pohybti, pomalou nebo
nezfetelnou fe¢, mimovolni rychlé pohyby o¢i (nystagmus) a muze dojit k poklesu krevniho tlaku,
problému s dychanim a k bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Becalen
Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, vynechejte zapomenutou davku. Poté uZzijte dal§i davku v obvykly
cas. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Becalen

Nepftestavejte uzivat ptipravek bez porady s lékarem.

Bromazepam muze zpisobit fyzickou a psychickou zavislost. Riziko je vyssi u vysokych davek a dlouhé
1é¢by a je vyssi u pacienti, ktefi jiz dfive zneuzivali alkohol nebo léky.

Néhl¢ ukonceni 1écby zpiisobuje piiznaky z vysazeni (abstinen¢ni piiznaky), viz bod 4. Abstinencni
ptiznaky se mohou objevit nékolik dni po ukonceni 1écby.

Z tohoto diivodu nesmi byt 1é€ba ukoncena nahle; davka ma byt postupné snizovana podle pokynt
Vaseho lékate. Pti ukonCovani 1écby se mohou znovu objevit piiznaky onemocnéni, kvili kterym byla
1écba zahéjena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Becalen a okamzité vyhledejte 1ékafe, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkii — moZna budete poti‘ebovat okamZitou lékaiskou
péci (frekvence téchto zavaznych nezadoucich Gcinkl neni znama):
o Alergicka reakce, ktera mize byt zavazna: ptiznaky mohou zahrnovat nahly otok hrdla,
obliceje, rtt a Gst. To mlze ztéZzovat dychani nebo polykani. Nahlé otoky rukou, nohou a
kotniki; kozni vyrazka nebo svédénti.
e Problémy se srdcem, véetné srdecniho selhani (projevujici se jako dusnost, otoky kotnik, kasel,
Unava a buseni srdce) a srdecni zastava.
e Problémy s dychanim (utlum dychani). Poc¢atecni piiznaky zahrnuji nahle hlasité, obtizné a
nerovnomérné dychani. Vase kiize miize zmodrat.
o Psychiatrické problémy: neklid, agresivita, hnév, podrazdénost nebo rozru$enost, nocni mary,
muzete vidét nebo piipadné slyset véci, které ve skutecnosti neexistuji (halucinace), bludy (vira
ve veci, které nejsou skutecné) nebo ztrata kontaktu s realitou, zména Vaseho chovani, ktera

neodpovida Vasi povaze.

KdyZ za¢nete uzivat bromazepam, miZete zaznamenat nasledujici neZadouci ucinky (frekvence
téchto neZadoucich ucinki neni znama — ¢etnost nelze z dostupnych udaja urcit):

e Pocit zmatenosti, emoc¢ni poruchy a poruchy nalady.

e Pocit ospalosti, malatnosti a inavy, bolest hlavy, zavraté, zhorSeni pozornosti, Spatna

koordinace.

o Problémy se zrakem (dvojité vidéni).

e Pocit na zvraceni nebo zvraceni.

e Svalova slabost.

e Pocit nejistoty pii chiizi.
Tyto nezadouci ucinky obvykle po urcité¢ dobé odezni. Pokud mate obavy, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Nasledujici ucinky se mohou objevit kdykoli béhem 1é¢by (frekvence téchto nezadoucich ucinku
neni znama — ¢etnost nelze z dostupnych adaju urcit):
e Dezorientace, vétsi nebo mensi zdjem o sex, deprese, hyperaktivita, uzkost, abnormalni sny,
podivné chovani, potize se zapamatovanim novych véci, ztrata paméti.
Drogova zavislost, zneuzivani drog.
Zécpa.
Obtizné moceni.



Ptfi uzivani bromazepamu byly zejména u starSich osob pozorovany neocekavané tcinky (viz bod 2
»Paradoxni reakce*).

Ptiznaky z vysazeni

Lécba benzodiazepiny muze vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Pokud nahle pterusite 1éCbu,
snizite ddvku pfili§ rychle nebo zménite 1écbu, mizete mit ptiznaky z vysazeni (abstinen¢ni ptiznaky).
Piiznaky mohou zahrnovat: bolest hlavy, bolest svalli a pocit neklidu, napéti, zmatenost nebo
podrazdénost, prijem. V zavaznych piipadech se mize objevit precitlivosti na svétlo, hluk a dotek,
vidéni nebo slySeni véci, které ve skuteCnosti neexistuji (halucinace), mravenceni a pocit necitlivosti v
rukou a nohou, pocit odosobnéni nebo ztraty kontaktu s realitou a epileptické zachvaty (kiece).

Zranéni
U pacientil uzivajicich benzodiazepiny hrozi pad a zlomeniny kosti. Toto riziko je zvysené u star§ich
osob a pacientl uzivajicich jiné pfipravky tlumici centralni nervovou soustavu (vcetné alkoholu).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Becalen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Becalen obsahuje

- Lécivou latkou je bromazepam. Jedna tvrda tobolka obsahuje 1,5 mg bromazepamu; 3 mg
bromazepamu.

- Dalsimi slozkami jsou:
Obsah tobolky: monohydrat laktozy, kukuti¢ny skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity,
magnesium-stearat.

Becalen 1,5 mg tvrdé tobolky

Slozeni tobolky

Vicko tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), Ponceau R4 (E 124)
T¢élo tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Becalen 3 mg tvrdé tobolky

SloZeni tobolky

Vicko tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), Ponceau 4R (E 124)

T¢lo tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), Ponceau 4R (E 124), oranzova zlut' SY (E 110).

Jak pripravek Becalen vypada a co obsahuje toto baleni

Becalen 1,5 mg tvrdé tobolky: tvrdé tobolky s bilym t€lem a rizovym vickem, velikost ¢. 4,
obsahujici bily nebo nazloutly prasek.

Becalen 3 mg tvrdé tobolky: tvrdé tobolky s oranzovym télem a Cervenym vickem, velikost €. 4,
obsahujici bily nebo nazloutly prasek.

Ptipravek Becalen je dod4dvan v bezbarvém, prihledném PVC/Al blistru.

Velikost baleni je 30 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobcee 5
LABORATORIOS NORMON S.A., Ronda de Valdecarrizo, 6, Tres Cantos, 28760 Madrid, Span€lsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 5. 2024.



