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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Bromalex 1,5 mg, 3 mg e 6 mg, comprimido

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém 1,5 mg, 3 mg e 6 mg de bromazepam como substéncia
ativa.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.

1,5 mg:
Comprimido branco, plano, redondo, com ranhura central numa das faces,
acondicionados em blister de PVC/Alu.

3 mg:
Comprimido branco ligeiramente rosa, plano, redondo, com ranhura central numa
das faces, acondicionados em blister de PVC/Alu.

6 mg:
Comprimido branco ligeiramente amarelado, plano, redondo, com ranhura central
numa das faces, acondicionados em blister de PVC/Alu.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Ansiedade: o Bromalex esta indicado em todas as situagbes em que a ansiedade
surge como fendmeno patolégico e fator de perturbacdo do bem-estar, da atividade
e do ajustamento do individuo ao seu meio ambiente social, familiar ou profissional.
Por vezes a ansiedade pode manifestar-se através de perturbacGes funcionais de
varios aparelhos, a titulo de exemplo: cardiovascular (taquicardia, palpitagdes,
dores pseudoanginosas, etc.); respiratério (dispneia ansiosa); digestivo (estados
espasmaddicos do tipo célon irritavel, diarreia emocional).

O Bromalex pode ser Util no controlo deste tipo de sintomatologia.

As benzodiazepinas s6 estao indicadas quando a doenga é grave, incapacitante ou o
individuo esta sujeito a angustia extrema.

4.2 Posologia e modo de administragao

O Bromalex administra-se por via oral.
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O tratamento deve comecar com a dose minima recomendada. Ndo devera ser
excedida a dose maxima recomendada

Em média, no ambulatério, 1,5 a 3 mg uma a trés vezes ao dia (em internamento
hospitalar 6 a 12 mg) com reforgo da dose noturna.

Ndo ha experiéncia de utilizacgdo de Bromalex em criancas. No idoso e no
insuficiente renal a dose inicial deve ser reduzida para entre um ter¢o e metade da
dose recomendada no adulto jovem saudavel.

O Bromalex é uma benzodiazepina de duracdo de agao intermédia. No entanto o
doente deve ser vigiado regularmente no inicio do tratamento a fim de diminuir a
dose ou a frequéncia de administracdo em caso de ser necessario para prevenir
uma sobredosagem devido a acumulacao.

O tratamento devera ser o mais curto possivel. O doente deve ser avaliado
regularmente e a necessidade de continuar o tratamento deve ser avaliada,
especialmente no caso do doente estar livre de sintomas. A duragao total do
tratamento em geral ndao deve ultrapassar 8 a 12 semanas, incluindo a reducao
gradual da dose.

Em certos casos podera ser necessario prolongar o tratamento para além do
periodo indicado: se tal acontecer, isto ndao deve ocorrer sem que tenha lugar uma
reavaliacao do doente por um especialista.

4.3 ContraindicagOes

- Hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgao 6.1.

- Hipersensibilidade as benzodiazepinas.

- Insuficiéncia respiratoria grave.

- Insuficiéncia hepatica grave.

- Miastenia gravis.

- Sindroma de apneia no sono.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Dependéncia

O uso de benzodiazepinas pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e
psiquica destes farmacos. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duragao
do tratamento, € também maior nos doentes com historia de alcoolismo ou de
toxicodependéncia.

Sindrome de privagao

Quando se desenvolve a dependéncia a interrupgdo brusca pode ser acompanhada
de sindroma de privagdo. Isto pode manifestar-se através de cefaleias, mialgias,
ansiedade extrema, tensao, inquietacdao, confusdo e irritabilidade. Em situacOes
graves podem ocorrer 0s seguintes sintomas: sensacdao de irrealidade,
despersonalizagdo, hiperacusia, torpor e parestesias das extremidades,
hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinagbes ou convulsdes.

Insénia rebound e ansiedade: um sindrome transitério no qual os sintomas que
levaram ao tratamento com benzodiazepinas regressam mas de forma
intensificada, podendo ocorrer aquando da descontinuacdao do medicamento. Este
facto pode ser acompanhado de outros sintomas como alteragdes de humor,
ansiedade ou distarbios do sono e inquietagdo. Como o risco do sindrome de
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abstinéncia/rebound é maior apds interrupcdo brusca do tratamento, é
recomendado que a dosagem seja diminuida gradualmente.

Duracdo do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel (ver "Posologia e modo de
administracao") dependendo da indicacdao, mas nao deve exceder as oito a doze
semanas, incluindo o tempo de diminuigao gradual da dose. O prolongamento da
terapéutica para além deste periodo nao devera ocorrer sem que seja feita uma
reavaliagdo do estado do doente..

E aconselhdvel informar o doente ao iniciar o tratamento de que este terd uma
duracdo limitada e explicar exatamente como é que sera feita a diminuicdo
progressiva da dosagem. E também importante que o doente esteja informado da
possibilidade de ocorrer o fenédmeno de rebound durante a redugdo progressiva da
dose, e assim minimizar a ansiedade associada a este fendbmeno.

Amnésia

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterograda. Isto ocorre mais
frequentemente varias horas apés a ingestdo do farmaco. Para reduzir este risco os
doentes devem assegurar a possibilidade de fazer um sono ininterrupto de sete a
oito horas (ver "Efeitos indesejaveis"). Os efeitos amnésicos podem estar
associados a comportamento inadequado.

Reacbes do foro psiquiatrico e paradoxais

As reagOes de inquietacao, agitacao, irritabilidade, agressividade, ilusdo, ataques de
raiva, pesadelos, alucinagbes, psicoses, comportamento inadequado e outros
efeitos adversos comportamentais estdo associadas ao tratamento com
benzodiazepinas. Se isto ocorrer o tratamento deve ser interrompido.

Estas reagdes ocorrem mais frequentemente em criangas e idosos.

Grupos de doentes especificos

As benzodiazepinas ndao devem ser administradas a criancas sem uma avaliagao
cuidadosa da necessidade de instituir a terapéutica, a duracdo do tratamento deve
ser a minima possivel.

A dosagem nos idosos deve ser reduzida (ver "Posologia e modo de
administragao").

Uma dose mais baixa esta também recomendada para os doentes com insuficiéncia
respiratéria cronica devido ao risco de depressao respiratoria.

As benzodiazepinas ndo estdo indicadas no tratamento de doentes com insuficiéncia
hepatica grave uma vez que pode desencadear encefalopatia.

As benzodiazepinas nao estdo recomendadas no tratamento de primeira linha da
doenca psicética.

As benzodiazepinas ndao devem ser usadas isoladamente no tratamento da
depressdo ou da ansiedade associada a depressao (podera desencadear o suicidio).
Portanto, Bromalex deve ser utilizado com precaucao e em posologia adequada em
doentes com sinais e sintomas de depressdo ou tendéncias suicidas.

Bromalex deve ser utilizado com extrema precaugdo em doentes com historia de
alcoolismo ou toxicodependéncia (ver seccdo 4.5).
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O uso de benzodiazepinas, mesmo em doses terapéuticas, pode gerar dependéncia
fisica e psiquica. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duragdo do
tratamento; é também maior em doentes com antecedentes de alcoolismo e/ou de
toxicodependéncia.

Utilizagdo concomitante de alcool/depressores do SNC:

Deve evitar-se a utilizagdo concomitante de Bromalex e alcool e/ou depressores do
SNC. Este uso concomitante tem potencial para aumentar os efeitos clinicos de
Bromalex, incluindo possivelmente sedagdo grave, depressdo respiratéria e/ou
cardiovascular, clinicamente relevantes (ver seccao 4.5).

O doente deve ser observado regularmente no inicio do tratamento, de modo a
minimizar a dose e/ou a frequéncia de administracdo e prevenir a sobredosagem
causada por acumulagado.

Tolerancia
Apbs o uso repetido durante algumas semanas podera ocorrer alguma perda de
resposta aos efeitos de Bromalex.

Bromalex contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou malabsorgdo de glucose-
galactose ndao devem tomar este medicamento.

4.5 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacao

Interagdo farmacocinética

Interagbes farmacocinéticas podem ocorrer quando o bromazepam é administrado
juntamente com farmacos que inibem enzimas hepaticas CYP3A4, aumentando os
niveis plasmaticos de bromazepam.

A administragdo concomitante de inibidores potentes do CYP3A4 (p. ex.
antifingicos azois, inibidores da protease ou alguns macrélidos) deve ser feita com
precaucao e ponderando uma redugao substancial da dose.

A administragdo concomitante de inibidores potentes do CYP3A4 (p. ex.
antifingicos azois, inibidores da protease ou alguns macrélidos) deve ser feita com
precaugdo e ponderando uma redugdo substancial da dose. No caso dos analgésicos
narcoticos pode ocorrer intensificacdo de euforia, aumentando a dependéncia
psiquica do farmaco.

A administragdo concomitante de cimetidina, um inibidor de varias CYP, e
possivelmente de propranolol, pode prolongar o tempo de semivida de eliminacao
do bromazepam através de uma reducdo substancial da depuragdo plasmatica
(reducdo de 50% com cimetidina).

A administracdo conjunta com fluvoxamina, um inibidor da CYP1A2, resulta num
aumento significativo da exposicao ao bromazepam (de 2,4 vezes a AUC) e da sua
semivida de eliminagdo (1,9 vezes).

Em doses terapéuticas, o bromazepam nao induz as enzimas oxidativas hepaticas.

Interacao farmacodindmica

As benzodiazepinas podem produzir um efeito aditivo quando sao coadministradas
com alcool ou outros farmacos com efeito depressor central. Pode ocorrer uma
intensificacdo do efeito sedativo na respiracdo e hemodindmica quando Bromalex é
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administrado com qualquer depressor de agao central, incluindo alcool. Deve evitar-
se a ingestdo de alcool em doentes a tomar Bromalex.

Recomenda-se precaugao quando Bromalex for utilizado concomitantemente com
outros farmacos com efeito depressor central. O efeito depressor central pode ser
intensificado na presenca de antipsicoticos (neurolépticos), ansioliticos/sedativos,
alguns antidepressivos, opidides, anticonvulsivantes, antihistaminicos-H1 sedativos.

Recomenda-se especial cuidado quanto ao uso concomitante de farmacos
depressores da funcdo respiratéria, tais como os opidides (analgésicos,
antitussicos, tratamentos de substituicdo), em especial em doentes idosos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Se o farmaco for prescrito a uma mulher em idade fértil, esta deve ser avisada para
contactar o seu médico no sentido de descontinuar a terapéutica se tiver a intengao
de engravidar ou se suspeitar poder estar gravida.

Gravidez

Tem sido sugerido o risco de malformagdes congénitas associadas as
benzodiazepinas no primeiro trimestre de gravidez pelo que se recomenda especial
prudéncia na sua utilizacdo na gravidez.

Embora ndo existam dados clinicos disponiveis especificos com bromazepam,
numerosos dados obtidos em estudos de coorte indicam que a exposicdo as
benzodiazepinas durante o primeiro trimestre de gravidez nao esta associada a um
aumento do risco de malformacbes graves. No entanto, alguns estudos
epidemiolégicos caso-controlo evidenciaram um aumento do risco de fendas
palatinas.

Os dados indicam que o risco de uma crianga nascer com fenda palatina apés
exposicdo materna as benzodiazepinas é menor que 2/1000, em comparagdo com
uma taxa esperada para este tipo de anomalias na populacao em geral de 1/1000.

O tratamento com benzodiazepinas em doses altas durante o segundo e/ou o
terceiro trimestres de gravidez revelou uma reducao dos movimentos fetais ativos e
uma variabilidade do ritmo cardiaco fetal.

Quando for necessario administrar o tratamento por razGes médicas durante a fase
final da gravidez, mesmo em doses baixas pode ocorrer uma sindrome da crianca
hipoténica em que se observam, por exemplo, hipotonia axial, dificuldades de
succdo, causando baixo aumento de peso. Estes sinais sdo reversiveis, mas podem
persistir entre 1 a 3 semanas, de acordo com a semivida do farmaco. Além disso,
podem observar-se sintomas de privagdo neonatais como hiperexcitabilidade,
agitacdo e tremores poucos dias apés o nascimento, mesmo na auséncia da
sindrome da crianca hipoténica.

Tendo em conta estes dados, a administragdo de Bromalex pode ser considerada
durante a gravidez, desde que as indicagOes terapéuticas e a posologia sejam
estritamente respeitadas.

Se o tratamento com Bromalex for necessario durante a ultima fase da gravidez,
devem evitar-se doses altas e deve fazer-se a monitorizagdao do recém-nascido para
detegdo dos sintomas de privagao e/ou da sindrome da crianca hipotonica.

Amamentacao
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Como o bromazepam é excretado no leite materno, ndo se recomenda a

amamentagéo durante o tratamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Sedacdo, amnésia, dificuldades da concentragdo e alteracdo da funcdo muscular
podem afetar negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas. Se
a duracdo do sono for insuficiente ha maior probabilidade de a capacidade de
reacdo estar diminuida (ver "Interagbes medicamentosas e outras formas de

interagao").

4.8 Efeitos indesejaveis

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis durante o tratamento com
bromazepam. As classes de frequéncia sdo as seguintes:

Muito frequente: 21/10;
Frequente: 21/100 a <1/10;

Pouco frequente: 21/1000 a <1/100
Rara: <1/10000

Desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Classes de sistemas de 6rgaos MedDRA

Efeitos indesejaveis

Doencas do Sistema Imunitario

frequéncia desconhecida

Hipersensibilidade, choque anafilatico,
angioedema

Perturbacdes do Foro Psiquiatrico

frequéncia desconhecida

Estado confusional*, perturbagao emocional*,
alteragbes da libido, dependéncia do farmaco**,
uso abusivo**, sindrome de privagao**

Depressao

Reagbes paradoxais, tais como irrequietude,
agitacdo, irritabilidade, agressividade, delirio, raiva,
pesadelos, alucinagdes, psicose, comportamento
inadequado**

Amnésia anterégrada**, alteragdo da memoria

Doengas do Sistema Nervoso

frequéncia desconhecida

Sonoléncia*, cefaleia*, tonturas*, vigilia
reduzida*, ataxia*

AfecOes oculares

frequéncia desconhecida

Diplopia*

Cardiopatias
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frequéncia desconhecida Insuficiéncia cardiaca incluindo paragem

cardiaca

Doencas respiratoérias, toracicas e do

mediastino

frequéncia desconhecida Depressao respiratoria

Doencgas gastrointestinais

frequéncia desconhecida Nausea*, vémitos*, obstipacao

AfecGes dos tecidos cutaneos e

subcutaneos

frequéncia desconhecida Erupgdo cutanea, prurido, urticaria

AfecGes musculosqueléticas e dos

tecidos

frequéncia desconhecida Fraqueza muscular*

AfecOes renais e urinarias

frequéncia desconhecida Retencgdo urinaria

Perturbagdes gerais e alteragbes no

local de administracao

frequéncia desconhecida Fadiga*

ComplicacOes de intervencgdes

relacionadas

frequéncia desconhecida Quedas, fraturas***

*Estes efeitos ocorrem predominantemente no inicio do tratamento e geralmente
desaparecem com a administracao repetida.

**Ver seccao 4.4

***O risco de quedas e fraturas aumenta em doentes que tomam
concomitantemente outros sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em idosos.

Notificagao de suspeitas de reagdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagOes adversas ap6s a autorizagdo do medicamento
é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao
beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de sadde que notifiquem
quaisquer suspeitas de reaglOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas

Geralmente as benzodiazepinas causam sonoléncia, ataxia, disartria e nistagmo. A
sobredosagem com Bromalex raramente representa risco de vida, desde que o
farmaco seja utilizado isoladamente, mas pode levar a fala indistinta, arreflexia,
apneia, hipotensdo, depressao cardiorrespiratéria e coma. O coma, caso ocorra,
tem normalmente uma duracdao de apenas algumas horas, mas pode ser mais
prolongado e ciclico, particularmente em idosos. Os efeitos de depressao
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respiratéria das benzodiazepinas sdo mais graves em doentes com doenca
respiratéria.

As benzodiazepinas aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso
central, incluindo o alcool.

Tratamento

Monitorizar os sinais vitais do doente e instituir medidas de suporte de acordo com
o estado clinico do doente. Em particular, os doentes podem necessitar de
tratamento sintomatico para os efeitos cardiorrespiratorios ou efeitos do sistema
nervoso central.

Deve evitar-se absorcdo adicional através de um método apropriado, p.ex.
tratamento com carvao ativado dentro de 1-2 horas. Caso seja utilizado o carvao
ativado, sera imperativo fazer uma protecdo das vias aéreas em doentes
sonolentos. Em caso de ingestdo mista, pode considerar-se a lavagem gastrica,
embora ndo deva ser uma medida de rotina.

Caso a depressdao do SNC seja grave, deve considerar-se a administracao de
flumazenilo, um antagonista das benzodiazepinas. Este apenas devera ser
administrado em condicdes de rigorosa monitorizacdo. O flumazenilo tem uma
semivida curta (cerca de 1 hora), pelo que os doentes necessitardo de vigilancia
depois de os seus efeitos desaparecerem. Na presenca de farmacos que reduzam o
limiar convulsivo (ex: antidepressivos triciclicos) o flumazenilo deve ser utilizado
com extrema precaucgao. Para mais informagao sobre a utilizacao de flumazenilo,
consultar o respetivo Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.9.1 Ansioliticos, sedativos e hipnoticos
ATC: NO5BAOS8

Mecanismo de acao

As acgOes centrais das benzodiazepinas sdo mediadas através da intensificagdo da
neurotransmissdo GABAérgica nas sinapses inibitbrias. Na presenga das
benzodiazepinas a afinidade dos recetores GABA para o neurotransmissor é
intensificada através de modulacdo alostérica positiva, o que resulta num aumento
da acdo do GABA libertado no fluxo transmembranar pés-sinaptico do ido cloreto.

Administrado em baixas doses, Bromalex diminui seletivamente a tensao e a
ansiedade. Em doses mais altas tem propriedades sedativas e miorelaxantes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

O bromazepam é absorvido rapidamente e alcanca O pico das concentracGes
plasmaticas no espaco de 2 horas apds administragdo oral. A biodisponibilidade
absoluta dos comprimidos de bromazepam é de 60%.

Os alimentos reduzem a biodisponibilidade do bromazepam. Durante a
administragdo de bromazepam em doses multiplas a extensdo da absorgao
permanece constante; as concentragdes previsiveis em estado de equilibrio sdo
observadas e a cinética linear do farmaco confirmada.
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Distribuicao

Apbs absorgao, o bromazepam é rapidamente distribuido no organismo. Em média,
70 % do bromazepam esta ligado por interacdo hidrofébica as proteinas
plasmaticas. As proteinas de ligagdo sdo a albumina e a alfal-glicoproteina acida. O
volume de distribuicdo é cerca de 50 litros.

Biotransformacao

O bromazepam é metabolizado extensivamente no figado. Ndo sdo formados
metabolitos com uma semivida mais longa do que a do farmaco parental.
Quantitativamente predominam 2 metabolitos, o 3-hidroxi-bromazepam (menos
ativo que o bromazepam) e o 2-(2-amino5-bromo3-hidroxibenzoil) piridina
(inativo).

O bromazepam é metabolizado, pelo menos em parte, através do citocromo P450
(CYP450).

Contudo, ndo foram identificadas as isoenzimas do CYP especificas envolvidas. No
entanto, as observagBes realizadas de que um inibidor forte do CYP3A4
(itraconazol) e um inibidor moderado do CYP2C9 (fluconazol) ndo tiveram nenhum
efeito na farmacocinética do bromazepam, sugerem que estas isoenzimas nao
estao envolvidas em grau significativo. A interagdo pronunciada com a fluvoxamina
(ver secdo 4.5) aponta para o envolvimento conjunto da CYP1A2.

Eliminagao

O bromazepam tem uma semivida de eliminagao de cerca de 20 horas e a
depuracao é de 40 ml/min.

A metabolizagdo é a via de eliminacdo chave para o farmaco. A recuperagao
urinaria do bromazepam intacto é de apenas 2% e dos conjugados glucurénidosdo
3-hidroxi-bromazepam e da 2-(2-amino5-bromo3-hidroxibenzoil) piridina é de 27%
e 40% da dose administrada, respetivamente.

Farmacocinética em grupos de doentes especiais

Idosos

Doentes idosos podem apresentar concentragdes no pico significativamente mais
altas, um volume de distribuicdo menor, fragdo sérica livre aumentada, depuragao
menor e consequentemente uma semivida de eliminacao prolongada. Isto indica
que as concentragdes de bromazepam em estado de equilibrio em qualquer regime
posolégico serdo em média quase o dobro comparativamente as de um individuo
mais jovem (ver na secgao 4.2 "InstrugGes posologicas especiais"

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Carcinogenicidade
Os estudos de carcinogenicidade realizados em ratos nao revelaram qualquer
evidéncia de um potencial carcinogénico do bromazepam.

Mutagenicidade
Nos testes in vitro e in vivo, o bromazepam nao foi genotoéxico.

Infertilidade
A administracdo oral diaria de bromazepan nao teve qualquer efeito na fertilidade
nem na capacidade reprodutiva global dos ratos.

Teratogenicidade
Foram relatados aumentos da mortalidade fetal, aumento dos nados mortos e
reducdo da sobrevivéncia das crias, quando o bromazepam foi administrado em
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ratos fémea gravidas. Em estudos de embriotoxicidade/teratogenicidade, nao foi
detetado qualquer efeito teratogénico até uma dose de 125 mg/kg/dia.

Apés administragdo oral de doses até 50 mg/kg/dia em coelhas gravidas, foi
observada uma reducao do peso ganho pela progenitora, uma redugao do peso do
feto e um aumento da incidéncia de reabsorgbes.

Toxicidade cronica

Ndo foram observados desvios do normal em estudos toxicolégicos a longo prazo,
com a excecao de um aumento do peso do figado. O exame histopatolégico revelou
hipertrofia hepatocelular centrolobular, o que foi considerado ser um indicativo da
indugdo enzimatica pelo bromazepam.

Os efeitos adversos observados ap6s doses elevadas foram sedacgdo ligeira a
moderada, ataxia, crises convulsivas breves e isoladas, elevacdao ocasional da
fosfatase alcalina sérica e um aumento do limite da SGPT (ALT).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

- Bromalex 1,5 e 3 mg:

Lactose mono-hidratada,

Amido de milho,

Talco,

Acido estearico (vegetal),

Corante rosa (apenas para 3 mg).

- Bromalex 6 mg:

Lactose mono-hidratada,

Amido de milho,

Talco,

Acido estearico (vegetal),

Corante amarelo de quinoleina.

6.2 Incompatibilidades

Ndo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaugles especiais de conservacao
Ndo conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente
Os comprimidos estdao acondicionados em blister de PVC/Aluminio.
Cada embalagem contém 20, 40 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaugles especiais de eliminagdo e manuseamento
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Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Faes Farma Portugal, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora

8. NUMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

NO de registo:
NO de registo:
NO de registo:
NO de registo:
NO de registo:
NO de registo:
NO de registo:
NO de registo:
NO de registo:

9581900 - Bromalex 20 comprimidos a 1,5 mg de bromazepam
4537692 - Bromalex 40 comprimidos a 1,5 mg de bromazepam
9581918 - Bromalex 60 comprimidos a 1,5 mg de bromazepam
4537791 - Bromalex 20 comprimidos a 3,0 mg de bromazepam
4537890 - Bromalex 40 comprimidos a 3,0 mg de bromazepam
9581934 - Bromalex 60 comprimidos a 3,0 mg de bromazepam
4537999 - Bromalex 20 comprimidos a 6,0 mg de bromazepam
4538096 - Bromalex 40 comprimidos a 6,0 mg de bromazepam
9581959 - Bromalex 60 comprimidos a 6,0 mg de bromazepam

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

Data da primeira autorizagdao: 30 de margo de 1984

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



