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BROMALEX* Comprimé

Bromazépam
FORMES ET PRESENTATIONS
BROMALEX® 6 mg comprimé Bolle de 3 biisters x 10 compnmas
COMPOSITION -
-Bromazépam (D C 1) 6mg
-Exciponts qsp 1 compnmé
INDICATIONS
- Tratemenl symplomatique des manfesiations an dubres ol ou 1

« Préwenton el tratement du delifum romens of des aulres mardestations du sevrage

alcoohgue
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION :

Posologie -

Lo radement dobutera par la dose officace 'a plus farble ot 1a dose maxmale ne sera pas
depassée

Adute

+ En pratque courante Y guotidsnnpmant

- ¥ de comprimé ke matin (1.5 mg).
- Ya de compnmé & mid (1.5 mg).
- ¥ compnmé |e sor (3 mg)

La posclogie el ensute rédvalude en fonction de la repanse thérapeutique

* En psychiatre
- Choz les amby la posologie est entre 8 ot 18 mg
cmmmdnﬂHlemmmnmmm
il esl possible de prescrire 24 & J6 mg par jour

Enfants. supels dgés, msuffisan! poal ou Mpabgue | est recommandd de drmmued fa b

BROMALEX* Tablet

Bromazecam

FORMS AMD PRESENTATIONS
BROMALEX™ & mg tatiat Box of 3 blisters = 10 taplets

COMPOSITION: —
- Bromazepam (I N N)

- Excipeariy g s ! 1 tablet
INDICATIONS:

- Symplomalic reatmant of severs andior nvaid ansety manifeslations
Pravention and treatmant of delirum tramens and ofher alcahol mithdrawal manifestations
DOSAGE AND MODE OF ADMINISTRATION:
Dasage
Tha traatment skall DoGIn wilh the mirmal mos! sffecti-o dose and the maximal dosage shal
never be passed
Aduit
+ h hormal practice: 1 tablel dady
- " tatset in the morming (15 mg).
Ve tabiet st noon (1 5 mg)
Y tabial in the avenng (J mgl
The cosage = then reevaluaiod in temms of herapeuns rESPOnsa
= In paychiatry
- For amoulatory patients. the dosagae is between & and 18 mg
- For patents whose ssventy of (he anoely requees L RS -]
prescribe hgner doses 24 1o 38 mg per day
Chicirmn, eidarly patents. pabonts with enad fadure o Fepadc. 1 s recommended lo decraase
ftha dosage to half of the normal dosage

de ia modsé de la poscloge moyenne
Mods d'admipistration : Viowe orale
Durée du traltement : vanar de quelques jours A plusieurs semaines selon [ dvalualion du

Mode of administration. Oral ronte
Duration of treatment: vanes from a few 2ays o many weeks depending on [he doctor 5
evaluabon and the patient's Iherapeutic response (n most cases. the duration & Datwean

madecn el la réponse therapeutque du malade Dans la majonté des cas, la durée est entre

8 A 12 semanas Dans lo cas de dolinum remens, la durde de lraitementest de 8 3 wpuﬂl

Modalite o arrid du traltement | progressd avec déc dalap g0 sur

semanes

CONTRE-NDICATIONS : .

insuffisance respiralore sdvere, SyNdrome dapnée du sommed, Insuffisance nepabique

ségbre (regue de survenue dune encéphalopathie) hypersensibidé i la bromazépam.

myssthénue. alcool femme allaitant

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLO! ;

insuffisance hépatque, |l faut bien consuber le médecin avant d'ubiiser ce médicament

- Utiliser avec précaubon chez la femme encesnte.

- Altenton au nsgue de SOMNONCY ched les cond:
de machnes

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES *

- Associabon déconsediée Alcool (magorahon de | efet sédatif des benzndiazepres)
- Associabon A prendre on comple  Autres ddprosseurs du systime nerveux central
mmwmummmum )
majoration de M'affet dép: ceniral

. Mgrphenques ef ses dénvas, barbitunques nsque Ma0'd de dEpresuon resp

da veh elles s

80 12 weeks
In the case of delvium tromens, the duration of treabment is from B 1o 10 days
Conditions for stopping the treatment: Jrogressie with decrasse of tosage in severl

;M RAINDICATIONS:
Severe respiratory insufficeancy. sieep apnea syndrome, severs hepatc msuffioency (ng=

of ar pathy). hype y 1o bror D myasthena. alcohol, nursng mothers
WARNIMGS AND PRECAUTIONS FOR USE:
- In chilgren. eiderly pa P W 3, renal ailure, respiratory iInsufficency.

nupate insufficiency consull Ihe doctor belare uung ihs medication

- Use prudently in pregnant women

- ‘Warning of the possible nsk of scrr

DRUG INTERACTIONS:

. Do nalt use with aicohol (ncreases nsk of secatve effect of benzodiazepinres)

meﬂmwmnuﬂwcm‘mm“m
tamira H, | maier nsk of CNS depression

\Wﬂw'hwm barbiturate magor nsk of respiratory depressian, possibly

tatal in case of overdosage

<Buprenorphine. major sk ol resgeratony depresson. possibly fatal

fof A%verS BNA MAaChing operatons

pouvant dire fatale en cas de surdosage.

- Buprénomhing rsque Majors de dépression respiralore pouvant dire fatale

- Clozap: nsque de coll avec arrél respiratove el'ou cardague
Guosﬁt!! ET ALLAITEMENT -

- Grossesse |utlsabon est possibie an respectant les indcalions el fa posclogie
- Allptement  contre-indigqué

EFFETS INDESIRABLES :

. Sensabons abneuses, céphalée ataxie, diplopie

- Asthame, baisse do wgilance, somnolance (pariculidremant chez ke supt 3ge),
- Hypolone Musculasre,

- Eruptions culanées prungineusss ou non,

- Modifications de la 0o

CONSERVATION :

Conserver  une lempératyre inférieyrs § 30°C Tens & (abn de la lumidre. do la chaleur
of de Mhumigite

Labaratoires PAM, 138 Bis rua 110, Sangkal Chom Chao 3,
Khan Por Senchey, Phnom Penh,

Tél (B55) 23 860 093 ) Fax  (855) 23 880 096

E.mal  info@ppmpharma com | Website www ppmphamma com
Cine

-Ciozapine risk of collapses wilh resp y tadure and lor cardiac
PREGNANCY AND BREAST-FEEDING:

«Pregnancy (he usage is possible f respect the indications and dosage
- Broast-leading contrandicated

ADVERSE EFFECTS:

< Drowsiness, headache, staoa diplopa

. Asthunia, decrease of viglance. sOMNORENCE (pariculany n eidery patiens).
< Muscutar hypotonia,

« Skin eruptions, fching of not,

+ Madification of libido

STORAGE:

Store below 10 T Protect from lght, heat and humidity

P.EM Laboratories, 134 Bis. streel 110, Sangeat Chom Chag 3
Khan Par Senchey, Phnom Penh. Cambodia
Tal (BSS) 23 890 093 / Fas (855) 23 830 096
ié"-" nfo@@opmpharma com ( Websile waw pprphama com



