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1. What Lexotan is used for

Lexotan contains the active
ingredient bromazepam.

Lexotan is used to treat the

following:

e Emotional disturbances.
Acute tension and anxiety
dtates. Difficultiesin
interpersonal contact.
Agitation, insomnia.
Anxious, agitated depressive
reactions.

e Functional disturbancesin
the heart and lung systems
(pseudoangina pectoris,
precordial anxiety,
tachycardia, emotiogenic
hypertension, dyspnea,
hyperventilation)

e Inthegastrointestinal system
(irritable bowel syndrome,
epigastric pain, spasm,
bloating diarrhes, etc.)

e Inthe genitourinary system
(frequency, irritable bladder;
dysmenorrhea).

e  Psychosomatic disorders.
Headache or skin problems
caused by mental
disturbances. Asthma.
Gastric and duodenal ulcer,
ulcerative colitis

e Emotional reactionsto
chronic organic disease.

Y our doctor, however, may have
prescribed Lexotan for another
purpose.

Ask your doctor if you have any
guestions why L exotan has been
prescribed for you.

This medicine may be addictive.

Thismedicineis available only
with adoctor’ s prescription.

2. How Lexotan works

L exotan belongs to a group of
medicines called
benzodiazepines. They are
thought to work by their action
on brain chemicals.

3. Before you take Lexotan

When you must not take it

1. You have had an allergic
reaction to Lexotan, other
benzodiazepines or any
ingredients listed at the end
of this leaflet.

Some of the symptoms of an
allergic reaction may include:
e  Shortness of breath
e  Wheezing or
difficulty breathing
e Swadlling of the face,
lips, tongue or other
parts of the body
e Rash, itching or
hives on the skin

2. You have severe and
chronic lung disease

3. You have severe liver
disease.

4. You suffer from sleep
apnoea (temporary stops in
breathing during sleep)

5. The expiry date (EXP)
printed on the pack has
passed.

If you take this medicine after the
expiry date has passed, it may not
work as well.

Do not give Lexotan to children.
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If you are not sure if you should
be taking Lexotan , talk to your
doctor.

Before you start to take it
Inform your doctor if:

1. You are pregnant or plan
to become pregnant
Lexotan is not recommended
for use in pregnant women.
Y our doctor will discussthe
risks and benefits of using it
if you are pregnant or plan to
become pregnant.

2. You are breastfeeding or
plan to breastfeed
L exotan passes into breast
milk and therefore thereisa
possibility that the breast-fed
baby may be affected.
Lexotan is not recommended
for use while breast-feeding.

3.  You have any other health
problems including:

e Liver, kidney or
lung disease

e You suffer from
depression,
psychosis or
schizophrenia

4. You drink alcohol
regularly
Alcohol may increase the
effects of Lexotan

5. You are lactose intolerant

6. You are allergic to any
other medicines, foods,
dyes or preservatives.

If you have not told your
doctor about any of the above,
tell them before you start
taking Lexotan.

Taking other medicines

Tell your doctor if you are taking
any other medicines including
any that you have bought without
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aprescription from a pharmacy,
supermarket or health food shop.
Some medicines may interfere
with Lexotan. These medicines
include:

other deeping tablets, sedatives
or tranquillisers

other medicines for anxiety
medicines used to treat certain
mental and emotional conditions
medicines for depression
medicines to control fits
(epilepsy)

some medicines used to treat
alergies and colds

pain relievers

muscle rel axants

anaesthetics

some medicines used to treat
bacterial infections

some medicines used to treat HIV
infection

some medicines used to treat
heart conditions or high blood
pressure

cimetidine — amedicine used to
treat ulcers

These medicines may be affected
by Lexotan or may affect how
well Lexotan works. Y ou may
need to use different amounts of
your medicine, or you may need
to take different medicines. Y our
doctor will advise you.

Y our doctor or pharmacist has
more information on medicinesto
be careful with or avoid while
taking L exotan.

If you have not told your doctor
about any of the above, tell them
before you start taking Lexotan.

Ask your doctor or pharmacist if
you are not sure about thislist of
medicines.

4. How to take Lexotan

Follow all directions given to
you by your doctor or
pharmacist carefully.

They may differ from the
information contained in this
leaflet.

If you do not understand the
instructions on the box, ask your
doctor or pharmacist for help.

How much to take

Take Lexotan exactly as your
doctor has prescribed.

Y our doctor will tell you how
many Lexotan tablets to take each

day.

The dose varies from person to
person depending on age and the
condition being treated.

The average dosing for outpatient
therapy is 1.5-3 mg up to three
times daily.

Severe cases, especidly in
hospital may need 6-12 mg two
or threetimes daily.

Elderly patients may need to take
less.

How to take it
Swallow the tablets whole with a
glass of water.

When to take it

Take the tablets as directed by
your doctor. It may be taken with
or without food.

How long to take it
Do not use Lexotan for longer
than your doctor says.

Usually Lexotan should not be
used more than 8-12 weeks,
including a tapering off process.
Continuous long-term use is not
recommended unless advised by
your doctor.

The use of benzodiazepines may
lead to dependence on the
medicine.

If you forget to take it
If it isamost time for your next
dose, skip the dose you missed
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and take your next dose when
you are meant to. Otherwise, take
itas

soon as you remember and then
go back to taking it as you would
normally.

Do not try to make up for the
dose that you missed by taking
more than one dose at atime.
If you are not sure what to do,
ask your doctor or pharmacist.

If you have trouble remembering
your dose, ask your pharmacist
for some hints.

In case of an overdose

Y ou may need urgent medical
attention. Contact your doctor or
visit the nearest Accident &
Emergency Department
immediately (bring along the
medication, carton and this leaflet
if possible).

If you take too much Lexotan you
may feel drowsy, confused, tired,
dizzy, have difficulty breathing,
fedl weak or become
UNCONSCioUS.

If you are not sure what to do,
contact your doctor or

pharmacist.
5. While you are using
Lexotan

Things you must do

Tell al doctors, dentists and
pharmacists who are treating you
that you are taking Lexotan.

Do not take any other medicines
whether they require a
prescription or not without first
telling your doctor.

Tell your doctor if you become
pregnant while taking L exotan.

Tell your doctor if, for any
reason, you have not taken your
medicine exactly as prescribed.
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Otherwise, your doctor may think
that it was not effective and
change your treatment
unnecessarily.

Tell your doctor if you feel the
tablets are not helping your
condition.

Be sure to keep al of your
appointments with your doctor so
that your progress can be
checked.

Things you must not do

Do not drive or operate
machinery until you know how
L exotan affects you.

L exotan may cause drowsiness or
dizziness in some people and
therefore may affect alertness.

Make sure you know how you
react to Lexotan before you drive
acar, operate machinery, or do
anything else that could be
dangerousif you are drowsy,
dizzy or not alert.

Even if you take Lexotan at
night, you may still be drowsy or
dizzy the next day.

Do not take L exotan for alonger
time than your doctor has
prescribed.

Lexotan should be taken for short
periods only, unless advised
otherwise by your doctor.

Do not change your dose without
first checking with your doctor.

Do not stop taking Lexotan or
lower the dose, without first
checking with your doctor.

Stopping this medicine suddenly
may cause some unwanted
effects. Y our doctor will explain
how you should slowly reduce
your dose of Lexotan before you
can stop taking it completely.

Do not give Lexotan to anyone
else evenif they have the same
condition as you.

Do not use Lexotan to treat other
complaints unless your doctor

Says SO.

Things to be careful of
Be careful when drinking acohol
while taking Lexotan.

Combining Lexotan and alcohol
may make you more sleepy, dizzy
or lightheaded.

Y our doctor may suggest that you
avoid alcohol or reduce the
amount of alcohol you drink
while you are taking L exotan.

Be careful if you are elderly,
unwell or taking other medicines.

Some people may experience side
effects such as drowsiness,
confusion, dizziness and
unsteadiness, which may increase
the risk of afall.

6. Side effects

Tell your doctor or pharmacist
as soon as possible if you do not
feel well while you are taking
Lexotan.

Lexotan helps most people with
anxiety but it may have unwanted
side effectsin afew people. All
medicines can have side effects.
Sometimes they are serious, most
of the time they are not. Y ou may
need medical treatment if you get
some of the side effects.

Ask your doctor or pharmacist
to answer any questions you
may have.

Tell your doctor if you notice
any of the following and they

worry you:
e Drowsiness, tiredness
e Dizziness

e Headach

e Unpleasant dreams
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e Muscle weakness
These are the more common side
effects of Lexotan.

Tell your doctor as soon as

possible if you notice any of the

following and they worry you:

e Blurredvision

e Rash

e Lossof memory,
inattentiveness, confusion,
lack of concentration.

Tell your doctor immediately if

you notice any of the following:

e  Sudden anxiety or excitation

e  Seeing, feeling or hearing
things that are not there

o Nightmares

These are serious side effects and
you may need medical attention.

Tell your doctor immediately,

or go to Accident and

Emergency at your nearest

hospital, if you notice any of the

following:

e  Shortness of breath or
difficulty in breathing.

These are serious side effects.

Y ou may need urgent medical
attention. Serious side effects are
rare.

Thisis not acompletelist of al
possible side effects. Others may
occur in some people and there
may be some effects which are
not yet known.

Tell your doctor if you notice
anything else that is making
you feel unwell, even if it is not
on this list.

Ask your doctor or pharmacist
if you don’t understand
anything in this list.

Do not be alarmed by this list
of possible side effects.

Y ou may not experience any of
them.
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7. After using Lexotan

Storage

Keep your tablets in the blister
pack until it istime to take them.

If you take the tablets out of the
blister pack they may not keep
well.

Keep Lexotan in acool dry place
where the temperature stays
below 30°C.

Disposal

Medicinal products should not be
poured down the drain or thrown
into household waste. Ask your
pharmacist how to dispose of
packaging and medicinal
products you do not need. This
will help protect the
environment..

8. Product Description

What Lexotan looks like
Ingredients

Lexotan 1.5 mg tablets are
dlightly yellowish, cylindrical,
biplane tablets marked with
ROCHE/1.5 on one side and a
simple break mark on the other
side.

Ingredients
Active ingredient- bromazepam

Each 1.5 mg tablet contains 1.5
mg bromazepam

Inactive ingredients

e Lactose

e Microcrystalline cellulose
e Tdc

e Magnesium stearate

Lexotan 1.5 mg tablets comein
packs of 100.

Malaysia Registration Number
(MAL):

Lexotan Roche Tablet 1.5 mg
(MAL19861302A)

9. Manufacturer

Made for F. Hoffmann-La Roche
Ltd., Basel, Switzerland by
Roche S.p.A Milan, production
site Segrate Italy

Marketing Authorisation
Holder

Roche (M) Sdn. Bhd.

The Intermark,

348, Jalan Tun Razak,
50400 Kuala Lumpur

Date of Revision
12 November 2012
(MY PILLexotan0512/CDS5.0)
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Risalah Maklumat Pesakit

Kandungan risalah ini

1. Kegunaan Lexotan

2. Caralexotan berfungsi

3. Sebelum anda mengambil
Lexotan

4. Carapengambilan Lexotan

5. Semasa anda menggunakan
Lexotan

6. Kesan sampingan

7. Selepas menggunakan

Lexotan
8. Keterangan Produk
9. Pengilang

1. Kegunaan Lexotan

Lexotan mengandungi bahan
aktif bromazepam.

Lexotan digunakan untuk

merawat yang berikut:

e Gangguan emosi. Keadaan
tekanan dan kebimbangan
akut. Kesukaran dalam
hubungan interpersonal
(hubungan sesama manusia).
Agitasi, insomnia.
Kebimbangan, tindak balas
kemurungan beragitasi.

e Gangguan fungsi sistem
jantung and pernafasan
(pseudoangina pektoris,
kebimbangan prekordial,
takikardia, tekanan darah
tinggi emotiogenic, dispnea,
hiperventilasi)

e Dalamsistem perut dan usus
(sindrom usus rengsa,
kesakitan epigastrik, spasme,
cirit-birit kembung, dll.)

e Dalamsistemsalur kencing
(kekerapan kencing, pundi
rengsa; sakit semasa haid).

e Gangguan mental yang
memburukkan masalah
fizikal. Sakit kepala atau
masalah kulit akibat
gangguan menta. Asma.
Gastrik dan ulser duodenum,
kolitis ulseratif

e Tindak balas emosi terhadap
penyakit organik kronik.

Walau bagaimanapun, doktor
anda mungkin telah menentukan
pengambilan Lexotan untuk
tujuan lain.

Tanya doktor anda jika anda
mempunyai sebarang pertanyaan
tentang mengapa L exotan telah
ditentukan pengambilannya untuk
anda.

Ubat ini mungkin boleh
menyebabkan ketagihan.

Ubat ini hanya boleh diperolehi
dengan preskripsi doktor.

2. Cara Lexotan berfungsi

Lexotan tergolong dalam
kumpulan ubat yang dipanggil
“benzodiazepine”
(benzodiazepina). |a dianggap
berkesan melalui tindakannya
pada bahan kimia otak.

3. Sebelum anda
mengambil Lexotan

Waktu anda dilarang
mengambilnya

1. Anda mempunyai tindak
balas alahan terhadap
Lexotan, mana-mana ubat
benzodiazepina lain, atau
mana-mana bahan yang
disenaraikan di penghujung
risalah ini.

Sebahagian daripada gejala
tindak balas alahan mungkin
merangkumi:
e Sesak nafas
e Berdehit atau
kesukaran bernafas
e Bengkak pada muka,
bibir, lidah atau
bahagian badan lain
e Ruam, kegatalan
atau geligata pada
kulit
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2. Anda menghidap penyakit
paru-paru yang teruk dan
kronik

3. Anda menghidap penyakit
hati yang teruk.

4. Anda menghidap sindrom
apnea tidur (pernafasan
berhenti sementara semasa
tidur)

5. Tarikh luput (EXP) yang
tertera pada pek telah
dilepasi.

Jika anda mengambil ubat ini
selepas tarikh luput yang
ditetapkan, iamungkin tidak
berhasil seperti yang diharapkan.

Jangan berikan Lexotan kepada
kanak-kanak.

Jikaandatidak pasti sama ada
anda perlu mengambil Lexotan ,
berbincanglah dengan doktor
anda.

Sebelum anda mula
mengambilnya

Maklumkan kepada doktor anda
jika

1. Anda hamil atau
merancang untuk hamil
Lexotan tidak disarankan
untuk penggunaan bagi
wanita hamil. Doktor anda
akan menerangkan risiko dan
manfaat menggunakannya
jika anda hamil atau
merancang untuk hamil.

2. Anda menyusu badan atau
merancang untuk menyusu
badan
L exotan meresapi susu badan
dan oleh itu terdapat
kemungkinan boleh
menjejaskan bayi yang
diberikan susu badan.
Lexotan tidak disarankan
untuk penggunaan semasa
menyusu badan.
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3. Anda mempunyai sebarang
masalah kesihatan yang
lain merangkumi:

e Penyakit hati, buah
pinggang atau paru-
paru

e Andamengalami
kemurungan,
psikosis atau
skizofrenia

4. Anda minum alkohol
dengan kerap
Alkohol boleh meningkatkan
kesan Lexotan

5. Anda tidak tahan laktosa

6. Anda alah kepada ubat-
ubat lain, makanan,
pewarna atau pengawet.

Jika anda belum
memaklumkan doktor anda
tentang mana-mana yang di
atas, maklumkannya sebelum
anda mula mengambil Lexotan.

Mengambil ubat-ubat lain
Maklumkan kepada doktor anda
jika anda sedang mengambil
mana-mana ubat lain termasuk
mana-mana yang anda beli tanpa
preskripsi dari farmasi, pasar raya
atau kedai makanan kesihatan.

Sesetengah ubat boleh terganggu
dengan Lexotan. Ubat-ubat ini
merangkumi:

pil tidur, sedatif atau ubat
penenang lain

ubat lain untuk kebimbangan
ubat yang digunakan untuk
merawat keadaan mental dan
emosi tertentu

ubat untuk kemurungan

ubat untuk mengawal sawan
(epilepsi)

sesetengah ubat yang digunakan
untuk merawat alahan dan
selesema

pelega kesakitan

pengendur otot

bius

sesetengah ubat yang digunakan
untuk merawat jangkitan bakteria
sesetengah ubat yang digunakan
untuk merawat jangkitan HIV
sesetengah ubat yang digunakan
untuk merawat keadaan jantung
atau tekanan darah tinggi
Cimetidine — sgjenis ubat yang
digunakan untuk merawat ulser

Ubat-ubat ini boleh dipengaruhi
oleh Lexotan atau boleh
mempengaruhi keberkesanan
Lexotan. Anda mungkin perlu
untuk menggunakan jumlah ubat
yang berbeza, atau mungkin perlu
mengambil ubat yang berbeza.
Doktor anda akan menasihati
anda.

Doktor atau ahli farmasi anda
memiliki lebih banyak maklumat
tentang ubat yang perlu diberi
perhatian atau el akkan semasa
mengambil Lexotan.

Jika anda belum memaklumkan
doktor anda tentang mana-mana
yang di atas, maklumkannya
sebelum anda mula mengambil
L exotan.

Tanya doktor atau ahli farmasi
anda jika andatidak pasti tentang
Senarai ubat-ubatan ini.

4. Cara pengambilan
Lexotan

Ikuti semua arahan yang
diberikan oleh doktor atau ahli
farmasi anda dengan berhati-
hati.

Arahan tersebut mungkin berbeza
daripada maklumat yang
terkandung dalam risalah ini.

Jika anda tidak memahami arahan
pada kotak, tanya doktor atau ahli
farmasi anda untuk mendapatkan
bantuan.

Jumlah pengambilan
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Ambil Lexotan seperti yang
ditentukan oleh doktor anda.
Doktor anda akan memaklumkan
andajumlah Lexotan yang perlu
diambil pada setiap hari.

Dos berbeza daripada orang ke
orang bergantung pada umur dan
keadaan semasa rawatan.

Dos purata bagi terapi pesakit
luar adalah 1.5-3 mg yang
diberikan sehinggatiga kali
sehari.

Kes-kesteruk, terutamanya di
hospital, mungkin memerlukan 6-
12 mg dua atau tiga kali sehari.
Pesakit tua mungkin perlu
mengurangkan pengambilannya.

Cara mengambilnya
Telan ubat biji sepenuhnya
dengan segelas air.

Waktu mengambilnya

Ambil ubat biji seperti yang
diarahkan oleh doktor anda. la
boleh diambil dengan atau tanpa
makanan.

Jangka waktu pengambilannya
Jangan gunakan Lexotan lebih
lama daripada yang dinasihatkan
oleh doktor anda.

Lazimnya Lexotan tidak harus
digunakan untuk lebih daripada
8-12 minggu, termasuk proses
pengurangan dos secara perlahan.
Penggunaan jangka panjang
secara berterusan adalah tidak
disarankan melainkan atas nasihat
doktor anda.

Penggunaan benzodiazepine
boleh mengakibatkan
pergantungan pada ubat ini.

Jika anda terlupa untuk
mengambilnya

Jikaiia menghampiri waktu dos
anda yang berikutnya, jangan
ambil dos yang tertinggal dan
ambil dos anda yang berikutnya
pada masa yang sesuai. Jika
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tidak, ambilnya sebaik sahaja
andaingat dan kemudian kembali
mengambilnya seperti yang biasa
anda lakukan.

Jangan cuba menggantikan dos
yang andatertinggal dengan
mengambil lebih daripada satu
dos secara serentak.
Jikaandatidak pasti apayang
harus dibuat, tanya doktor atau
ahli farmasi anda.

Jika anda menghadapi masalah
untuk mengingati dos anda, tanya
ahli farmasi anda untuk beberapa
petunjuk.

Sekiranya dos berlebihan

Anda mungkin perlu rawatan
perubatan segera. Hubungi
doktor atau pergi ke Jabatan

K ecemasan dengan segera (bawa
sekali baki ubat, kotak ubat, atau
risalah ini jika boleh)

Jika anda mengambil terlalu
banyak L exotan, anda mungkin
rasa mengantuk, keliru, penat,
pening, kesukaran bernafas,
lemah atau menjadi tidak sedar.

Jikaandatidak pasti apayang
harus dibuat, hubungi doktor atau
ahli farmasi anda.

5. Sewaktu anda
menggunakan Lexotan

Perkara yang mesti anda
lakukan

Maklumkan kepada semua
doktor, doktor gigi dan ahli
farmasi yang merawat andayang
anda sedang mengambil Lexotan.

Jangan ambil mana-mana ubat
lain sama adaia memerlukan
preskripsi atau tidak tanpa
memberitahu doktor anda terlebih
dahulu.

Maklumkan kepada doktor anda
jikaanda hamil semasa
mengambil Lexotan.

Maklumkan kepada doktor anda
jika, atas apa jua sebab, anda
tidak mengambil ubat anda betul-
betul seperti yang ditentukan.

Jikatidak, doktor anda mungkin
merasakan yang ianyatidak
berkesan dan mengubah rawatan
anda.

Maklumkan kepada doktor anda
jika andarasa Lexotan tidak
membantu keadaan anda.

Pastikan anda mematuhi semua
temujanji anda dengan doktor
anda supaya kemajuan anda
boleh disemak.

Perkara yang tidak boleh anda
lakukan

Jangan memandu atau
mengendalikan jentera sehingga
anda mengetahui bagaimana

L exotan mempengaruhi anda.

Lexotan boleh menyebabkan rasa
mengantuk, atau kepeningan ke
atas sesetengah orang dan oleh
itu boleh menjejaskan
kewaspadaan.

Pastikan anda tahu cara anda
bertindak balas dengan Lexotan
sebelum anda memandu kereta
atau mengendalikan jentera, atau
melakukan sesuatu yang lain
yang boleh mendatangkan bahaya
jika anda mengantuk, pening atau
tidak berwaspada.

Walaupun anda mengambil
Lexotan pada waktu malam, anda
mungkin rasa mengantuk atau
pening keesokan harinya.

Jangan mengambil Lexotan untuk
tempoh waktu yang lebih panjang
daripada yang ditentukan oleh
doktor anda.

Lexotan sepatutnya diambil untuk
jangka waktu pendek sahaja,
melainkan dinasihatkan
sebaliknya oleh doktor anda.
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Jangan mengubah dos anda tanpa
menyemak terlebih dahulu
dengan doktor anda.

Jangan hentikan pengambilan
Lexotan atau mengurangkan dos,
tanpa menyemak terlebih dahulu
dengan doktor anda.

Menghentikan pengambilan ubat
ini secaratiba-tibaboleh
mendatangkan kesan sampingan
yang tidak diingini. Doktor anda
akan menerangkan kepada anda
cara mengurangkan dos L exotan
secara perlahan-lahan sebelum
anda boleh menghentikan terus
pengambilannya.

Jangan berikan Lexotan kepada
orang lain meskipun mereka
mengalami keadaan yang sama
seperti anda.

Jangan gunakan Lexotan untuk
merawat aduan lain melainkan
dibenarkan oleh doktor anda.

Perkara yang perlu diberikan
perhatian

Berhati-hati apabila minum
alkohol semasa mengambil
Lexotan.

Campuran Lexotan dan alkohol
boleh membuat anda lebih
mengantuk, sakit kepala atau
pening-pening lalat.

Doktor anda mungkin
menyarankan anda untuk

mengel akkan minum alkohol atau
mengurangkan jumlah alkohol
yang anda minum semasa anda
mengambil Lexotan.

Berhati-hati jika anda sudah
berumur, tidak sihat atau sedang
mengambil ubat-ubat lain.

Sesetengah orang mungkin
mengalami kesan sampingan
seperti mengantuk, keliru,
kepeningan dan kegoyahan, yang
boleh meningkatkan risiko
terjatuh.
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6. Kesan sampingan

Maklumkan kepada doktor
atau ahli farmasi anda secepat
mungkin jika anda berasa
tidak sihat semasa anda
mengambil Lexotan.

Lexotan membantu kebanyakan
orang yang mengalami masalah
kebimbangan namun ia boleh
mendatangkan kesan sampingan
yang tidak dingini pada segelintir
orang. Semua ubat boleh
mendatangkan kesan sampingan.

Kadang kalaianya serius, namun
lazimnyaiatidak serius. Anda
mungkin memerlukan rawatan
perubatan jika anda mengalami
sebahagian daripada kesan
sampingan yang dinyatakan.

Hubungi doktor atau ahli
farmasi anda sekiranya
mempunyai sebarang
pertanyaan.

Maklumkan kepada doktor

anda jika anda perasan mana-

mana yang berikut dan ianya

merisaukan anda:

e Mengantuk, kepenatan

e Kepeningan

e  Sakit kepala

e  Mimpi yang tidak
menyenangkan

e Kelemahan otot

Perkara di atas merupakan kesan

sampingan yang lebih biasa bagi

Lexotan.

Maklumkan kepada doktor

anda secepat mungkin jika

anda perasan mana-mana yang

berikut dan ianya merisaukan

anda:

e  Penglihatan kabur

e Ruam

e Hilang ingatan, kurang
memberi perhatian, keliru,
kurang penumpuan.

Maklumkan kepada doktor
anda dengan segera jika anda

perasan mana-mana yang

berikut:

e Kebimbangan atau eksitasi/
rasateruja secaratibatiba

e Médlihat, rasa atau dengar
perkarayang tidak wujud

e Mimpi buruk

Perkara di atas merupakan kesan
sampingan yang serius dan anda
mungkin memerlukan perhatian

perubatan segera.

Maklumkan kepada doktor
anda dengan segera atau pergi
ke Jabatan Kemalangan dan
Kecemasan di hospital yang
berhampiran jika anda

mengalami:
e  Sesak nafas atau kesukaran
bernafas.

Perkara di atas merupakan kesan
sampingan yang serius. Anda
mungkin memerlukan perhatian
perubatan segera. Kesan
sampingan serius adalah jarang
berlaku.

Ini bukanlah senarai kesan
sampingan yang lengkap. Kesan
sampingan lain mungkin berlaku
pada sesetengah orang dan
mungkin terdapat kesan
sampingan yang masih belum
diketahui.

Maklumkan kepada doktor
anda jika anda perasan apa-
apa perkara lain yang
membuatkan anda berasa tidak
sihat, walaupun ia tiada dalam
senarai ini.

Tanya doktor atau ahli farmasi
anda jika anda tidak
memahami apa-apa maklumat
dalam senarai ini.

Jangan berasa cemas dengan
senarai kesan sampingan
berkemungkinan ini.

Anda mungkin tidak akan
mengalami sama sekali kesan
sampingan yang dinyatakan.

Coche)

7. Selepas menggunakan
Lexotan
Penyimpanan

Simpan ubat biji andadalam pek
lepuh sehingga sampai waktu
untuk mengambilnya.

Jika anda mengambil ubat keluar
dari pek lepuh untuk jangka masa
yang panjang, ia mungkin rosak
atau kurang berkesan.

Simpan Lexotan di tempat kering
dan dingin di bawah suhu 30°C.

Pelupusan

Jangan buang ubat melalui air
kumbahan atau sampah-sarap isi
rumah. Silatanyaahli Farmasi
anda bagaimana untuk
membuang ubat yang tidak
diperlukan. Tindakan ini akan
membantu melindungi alam
sekitar.

8. Keterangan Produk

Rupa dan Bahan-Bahan
Lexotan

Ubat biji Lexotan 1.5 mg
berbentuk silinder, dwisatah dan
berwarna sedikit kekuningan,
ditandakan dengan ROCHE/1.5
pada satu bahagian dan tanda
putus ringkas pada satu bahagian
yang lain.

Bahan-bahan
Bahan aktif - bromazepam

Setiap ubat hiji 1.5 mg
mengandungi 1.5 mg
bromazepam

Bahan-bahan tidak aktif

e Laktosa

e Sdulosamikrokristal
e Takum

e Magnesium stearat
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Ubat biji Lexotan 1.5 mg
dibungkus dalam pek yang
mengandungi 100 biji.

Nombor Pendaftaran Malaysia
(MAL):

Lexotan Roche Tablet 1.5 mg
(MAL19861302A)

Dibuat untuk F. Hoffmann-La
Roche Ltd., Basal, Switzerland
oleh Roche S.p.A Milan, tapak
pengeluaran Segrate Itali

Pemegang Kebenaran
Pemasaran

Roche (M) Sdn. Bhd.
The Intermark,

348, Jalan Tun Razak,
50400 Kuala Lumpur

Tarikh Semakan
12 November 2012
(MY PILLexotan0512/CDS5.0)



