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BROMALEX" Comprimé 
Bromazẻdpam 

FORMES ET PRESENTATIONS - 

BROMALEX“ Tablet 

FORMS AND PRESENTATIONS 

BROMALEX® 6 mạ comprimé - Bolle de 3 bl(56r5 x 10 comprimás BROMALEX* 6 mg tablet: Box of 3 blisters x 10 tablets. 

COMPOSITION - COMPOSITION: 

- Bromazópam (D C I) 8mg — -Bfomazepam([NN) ng 
-Excipents q%p {eomprime — -E*oipenls qs! Mi 
INDIC ATIONS - INDICATIOHS: 
- Tratemanl symptomatique đe n eUou tes An treatment aÍ severa andior nvaisd anx:ety manifestations 
› E WskASen lí Wobdiganlt ) aÀđum remeni sí dụo suysg› tk dụ and troatmen† of delinum tremens and other aicohol withdrawal manIfesLaDot5 

alcoolique 
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION - 

Posolosie - 
La trafement débư1era par la dose elficace !a plus faibla et la dosø maximala na sara pas 
đdépasséø 

Aduite 
+ En prauque couranie - 1 comprtmá quotidiennement 

~ 1⁄4 de compnmẻ la matin (1,5 mạ]. 

~ 1⁄4 compnmá le soir (3 mg) 
Lã posôlogie eãI ensuite rẻávnluéø en Fonclion de la rêponse thárapeutique: 
+ En psychiatrie 

- Cheẹz les amba L la gie est enlre 6 øt 18 mg. 
- Chez løs sujøls don lã sévêril đu syndrormö anxieux exige [hospitalisation, 
lÌ esI possible đe prescrire 24 ả 3B mg paár jaur 

Enfants, suets âgós, insuffisarw rónaí ou hépabiquø- ÍÍ esE recommanđé de địminuer la pOsologie 

de la mottlé de la posologie moyenne 

Mode d'admlolsiratlon : Voie orale 
Duréø du : variar de burs â semaines selon l'évaluation du. 
tmedecin e{ la réponsø thérapeutique dụ ma|ade. Dans la ma|orilé des cas, la durée øst enlre 
8 â 12 semaineas. Dans le cas đe dalirlum Iremens, la durée đe traitermenit es( de 8 ả 10 jours 
¬... tt : progressif gvec đé de la p Suf plusieurs 

CONTRE-NDICATIONS : 
Insuffisance respiratoire séyère, syndrong đapráe du somel,Inaufeanca hópq0eue 
Sévère (rrsque đeœ su đung er yp' ilđ& à la bromazépam, 
myasthérue, alcool, fernme allaitani. 

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI : 

insuffisance hépatique, il faut bien consulter le môdecin avant đulil\ser ca méđicament 
~ Ulltser avec pr&caulion chez la femme enceinle. 

- Attention au nsque đe somnolence chez les conducteurs de véhicules et les utltsateurs 

de machines 
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES : 

~- Associabon déconselllée  AJcool (maioration de l effet sédatif đes ben 

nọ SAGE AND MODE OF ADMINISTRATIOH: 

Ðasaga. 
The treatment shall bogin with the minimal most øfoctve dosa and thhø marimai dosagø shail 
nevar be passed 
AđuIt 
*+ li nornal practice. 1 tabiet daily 

1⁄4 tablel in the moming (1 5 mạ), 
- 1⁄4 tablel at noon (1 5 mq), 

1⁄4 tablet in the evening (3 mg] 
The dosage :s then reevalualed in terrms of therapeutic response 

+ Ìn psychiaty 
~ For ambulatory patients. the dosags ¡s berween Ê and 1ð mg. 
- F0r patients whose severity of the arwiety requrres hospitalization. (L¡s possible to 

prescribe higher doses 24 lo 38 mg per day 
'Chưdrnn, elderly pallents, palienis with ranal Íailure or hạpafic- IY (s racommended lo decrease 

the dosags Io haif of the norrnal dosags. 

Mode of administraion. Oral route 
Duratlon of treatment: vanes from a few days lộ many weoks dependtng ơn the dGClor S 

ayaluatton and the paUents therapeutc resgonse In most cases, the duratilon (s between 

8!o 12 weeks 
In the case of delinum tremens, the duralion of treatrman{ is from B to 10 đays 

Conditions for stopping the treatment: 2rogr with øt qe In several 

weeks. 

CONTRAINDICATIONS: 
Severe respiratory Insuffc:ency, sieep apnea syndrome, severe hepatic msufficsency (risk 

oÍ øncephalopathy), h› t0 bromazepam. myasthenia, aicohoi, nursing mothers 
'WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE: 

~ In children, elderly pallents, paents win myasthenia, renal Íailure, respiratory insufic:ency, 
hepatic Insufficrency. consull the doctor before using thịs medication. 

~ Use pruđently in pregnant women. 

~ Waming of the possible nsk of sormnoience for đwe18 and machine operators. 

DRUG INTERACTIONS: 
In bung alcohol (increases nsk of sedate efocl of benzodiazopines) 
_ n with other depr g agents of the CNS (morphine derived agents, sedative 

- A&socialuon ả prendre en compte - Autres đépresseurs du syslðme ngrveux cenlral 
(dénvês morphiniques, anudepresseurs sédatf, antihisiaminiques H, sédatifs, ) 

rmaiorallon de [ afet đáprasseur central 
~ Morphiniques et ses dériv&s, barbiluiques nsque majorô de đépfô5Sion raspiratoire, 

pouvant #tre fatale en cas de surdosagse. 

- Buprénorphine risque major& da đéprøssion respiratoir8 pouvant être latale 
- Clozapine _ nsque đe collapsus avec arrêt respiratoire øƯou cardiaque 
GROSSESSE ET ALLAITEMENT : 
- Grossesse  [Ull:sabon es† possibie øn respectanl les indicabions el la posologie. 

- Allailemenl - contre-indqué 

EFFETS INDESIRABLES : 
- Sensattons đbneuses, cáphalée, may SE M8272 
+ Asthenie, balsse de vigilar SOrr liẻ chez le suje| âgé}, 

- Eruptions cutanees, phuripjneoseer nụ non; 
~ Modifications de la libido 
CONSERVATION : 
Conserer à une larnpérature (nf6rieure â 30% Tenir ä ['abrt de la lumiẻrs, da la chaieur 

ø1 de [humidité 

Laboratoires P.P.M, 138 Bis. rue 110, Sangkat Chom Chao 3. 

Khan Por Senchey, Phnom Penh, Cambodge. 

Tôi (855) 23 890 093 / Fax . (855) 23 890 096 
_. info@lppmpharma com ¡ Website wwww ppmpharma com. 

d antihistamine H,.. } maier r:sk of CMS đepression. 

+ Morphine and ts de”'ved agents, barblurale mmaor nsk of tesp(ratory depression, possit 

''atal In case of overdosage 

¬8uprenorphine. mạjor risk of respsrafory đepressior". possibly fata) 
Clozapine: nsk of collapses with respiratory falure and lor cardiac 

PREGNANCY AND BREAST-FEEDING: 

- Pregnancy the usage is possible iÍ respect the Indicabons and dosage 

- Breast-leeding. contraindicated 
ADVERSE EFFECTS: 

- Asthenia, dacrease of vigilance, somnolence (parlicularly In eiderly patlents), 

- Muscular hypotonia 
+ Skm eruptlons, itching or not, 

+ ModiRcatton of libido. 

§TORAGE: 

Store belơw 30 °C_ Proteet lrom light, heạt and hurmátty 

Laboratories, 38 Eis, street 110, Sangkat Cham Chao 3, 

Khan Por Senchay, Phnom Panh, Cambodia. 

Tai: (B55) 23 890 093 / Fax: (855) 23 890 086 
E-mad' ñfofiopmpharma com í VWebilê 'www ppmpharma com 
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