UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A PRAZEPAM HEMOFARM
10 mg, tableta
prazepam

PaZjjivo procitajte ovo uputstvo, prije nego sto pocnete da koristite ovay ljjek.

Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lfekaru ifi farmaceutu.

Ovayj ljjek propisan je Vama i ne smifete ga davati drugima. MoZe da im skodl, Cak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbilino ili primifetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lijek PRAZEPAM HEMOFARM i éemu je namijenjen

2. Sta treba da znate prije nego $to uzmete lijek PRAZEPAM HEMOFARM
3. Kako se upotrebljava lijek PRAZEPAM HEMOFARM

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako Cuvati lijek PRAZEPAM HEMOFARM

6. Dodatne informacije.

1. STA JE LIJEK PRAZEPAM HEMOFARM | CEMU JE NAMIJENJEN?

PRAZEPAM HEMOFARM je lijek za smirenje koji sadrzi aktivhu supstancu prazepam. Pripada
grupi lijekova pod nazivom benzodiazepini. Benzodiazepini utiCu na hemijsku aktivhost u mozgu i
mogu pomoci u smanjenju anksioznosti i stresa.

Koristi se za kratkotrajno ublaZzavanje ozbiljne ili onesposobljavajuce anksioznosti ili kada
anksioznost izaziva velike probleme.

Ukupno trajanje vaSeg lijeCenja ne bi trebalo da bude duze od 4 do 6 nedelja ukljuCujuéi period
kada se doza postepeno smanijuje.

Nije pogodan za djecu i adolescente ispod 18 godina.

2. STA MORATE DA ZNATE PRIJE NEGO STO UZMETE LIJEK PRAZEPAM?
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosjetijivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Liiek PRAZEPAM HEMOFARM ne smijte koristiti:

e ukoliko ste alergi¢ni na prazepam ili slicne benzodiazepine, ili bilo koji drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6).

e ukoliko imate auto-imunu bolest ,mijastenija gravis” u kojoj se javljaju veoma slabi i

e ukoliko imate ozbiljne teSkoc¢e u disanju

e ukoliko imate ozbiljne probleme sa jetrom

e ako imate apneju u snu - stanje gde vaSe disanje postaje nepravilno, Cak se i
prekida tokom kracih perioda, dok spavate.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Obratite se ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja PRAZEPAM HEMOFARM.

Vas ljekar ¢e procijeniti Vase stanje prije i tokom uzimanja ovog lijeka. PRAZEPAM HEMOFARM
tablete su za kratkoroCnu upotrebu samo tokom perioda od 4 do 6 nedelja. VaSe stanje ¢e biti
preispitano ako vam je potrebno lijeCenje duze od preporu¢enog. Vasa doza ¢e se postepeno
smanijivati kako napredujete tokom ovog lije€enja. Ukoliko uzimate PRAZEPAM HEMOFARM
tokom dugog vremenskom perioda, moze biti potrebno da redovno radite analize krvi.

PRAZEPAM HEMOFARM moze izazvati gubitak pamcéenja kod nekih pacijenata nekoliko sati
nakon uzimanja tableta. Ako vjerujete da ste mozda doziveli gubitak memorije nakon uzimanja
lijeka PRAZEPAM HEMOFARM recite svom ljekaru. Kako bi smanjio ovaj rizik, vas ljekar vam
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moze preporuciti da uzimate ovaj lijek u vrijeme kada ¢ete sigurno moci da odspavate bez prekida
7 do 8 sati.

Recite svom liekaru odmah kada primijetite promjenu u svom ponaSanju, na primjer uznemirenost,
bes, agresivnost, lazna vjerovanja i halucinacije, neprikladno ponaSanje i nemir, jer ée mozda biti
potrebno da se va3e lije€enje prekine.

Istorija zavisnosti
Ukoliko imate istoriju zloupotrebe alkohola ili droga, va$ ljekar moze Zeljeti da vam pruzi posebnu
pomo¢ kada bude potrebno da prestanete sa uzimanjem ovih tableta.

Recite svom ljekaru ako osjetite sliedece tokom upotrebe ovog lijeka:

* smanjenje dejstva lijeka

« osjecaj zavisnosti od tretmana (simptomi apstinencije) ako odloZite ili propustite uzimanje tableta
* nedostatak sna i poveé¢anu anksioznost.

PRAZEPAM HEMOFARM bi trebalo postepeno smanijiti pri kraju lije¢enja. Nemojte naglo prekidati
uzimanje tableta, naroCite ako ste uzimali visoku dozu. Mozete osjetiti simptome apstinencije
(,rebound” efekte) kao Sto su glavobolja, depresija, nervoza, stres i zabrinutost, teSkoce u

simptomi apstinencije).

Stariji pacijenti

PRAZEPAM HEMOFARM moze izazvati relaksaciju ili osjecaj slabosti u miSi¢ima, stoga su stariji
pacijenti koji uzimaju PRAZEPAM HEMOFARM pod vecéim rizikom od padanja, $to moze dovesti do
loma kuka. Stariji pacijenti bi zato trebalo da vode racuna kada se kre¢u ako osjete bilo kakve

Drugi lijekovi i PRAZEPAM HEMOFARM

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek,
narocito bilo koji od sljedecih lijekova, jer dejstvo PRAZEPAM HEMOFARM moze biti jace kada se
uzima u isto vrijeme. Ponekad moze biti neophodno smanijiti dozu PRAZEPAM HEMOFARM ako
uzimate:
- bilo koje druge lijekove za anksioznost ili depresiju ili protiv nesanice
- jake lijekove protiv bolova (npr. morfin ili kodein)
- antipsihotike kao to je klozapin - za lijeCenje mentalnih bolesti kao Sto je Sizofrenija Sto
utiCe na nacin na koji razmisljate i osjecate
- lijekove protiv epilepsije
- sedativne antihistaminike za ublazavanje alergija od kojih vam se takode spava
- oralnu kontracepciju (,pilulu®)
- anestetike (lijekove koji pomazu u gubitku osjecaja kako bi se sprijecio bol tokom
operacije).

Istovremeno uzimanije lijeka Prazepam i opioida ( snazna sredstva protiv bolova, lijekovi za
supstitucionu terapiju i odredeni lijekovi protiv kaslja) povecéava rizik od pojave pospanosti, otezanog
disanja (respiratorna depresija), kome i moze biti zivotno ugrozavajuce. S toga, istovremeno uzimanje
ovih lijekova treba razmatrati samo ukoliko druge terapijske opcije nisu moguce.

Medutim, ukoliko Vam ljekar prepise lijek Prazepam zajedno sa opioidima, takode ¢e i ogranicCiti dozu
lijeka i duzinu trajanja istovremene terapije.

Obavijestite Vaseg ljekara o svim opioidnim lijekovima koje koristite i pazljivo pratite propisanu dozu
lijeka. Bilo bi korisno da informiSete prijatelje ili rodake, kako bi bili svjesni znakova i simptoma koji su
gore navedeni. Ukoliko Vam se jave ovi simptomi, obratite se svom ljekaru.

UZIMANJE LIJEKA PRAZEPAM HEMOFARM SA HRANOM ILI PICIMA
Nemoijte piti alkohol dok uzimate PRAZEPAM HEMOFARM, jer alkohol pojatava dejstvo ovog
lijeka.

PRIMJENA U TRUDNOCI | DOJENJU
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Trudnoéa

PRAZEPAM HEMOFARM se ne preporucuje tokom trudnoce i kod Zena koje mogu da radaju, a ne
koriste kontracepciju

Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoc¢u, konsultujte Vaseg ljekara ili farmaceuta
prije nego §to uzmete ova;j lijek. Ukoliko zatrudnite tokom uzimanja ovog lijeka, vas ljekar ¢e vas
informisati o rizicima i moze vas posavjetovati da prestanete da uzimate tablete. Povremeno, vas
liekar moze procjeniti vade stanje i moze biti neophodno da vam da PRAZEPAM HEMOFARM
tokom poodmakle trudnoce ili tokom porodaja. U tim slu¢ajevima, bebe mogu imati nisku tjelesnu
temperaturu, mlitavost, simptomi apstinencije, teSko¢e u disanju i hranjenju.

Dojenje
Nemojte dojiti dok uzimate PRAZEPAM HEMOFARM, jer se lijek moze izlu€iti u maj¢ino mlijeko.

Uticaj lijieka PRAZEPAM HEMOFARM na upravljanje motornim vozilima i rukovanje maSinama
O Trigonik, lijlek sa moguéim uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i masinama).

PRAZEPAM HEMOFARM moze izazvati zamuéen vid, pospanost tokom dana, nedostatak
koordinacije, zaboravnost i gubitak koncentracije. Veoma je vazno da ne vozite niti rukujete
masinama dok ne otkrijete kako tablete uticu na vas.

STA MORATE DA ZNATE O POMOCNIM MATERIJAMA KOJE SADRZI LIJEK PRAZEPAM
HEMOFARM?

PRAZEPAM HEMOFARM tablete kao pomoc¢nu supstancu sadrze laktozu. Ukoliko imate netoleranciju
na neke od Secera obratite se Vasem ljekaru prije primjene lijeka.

PRAZEPAM HEMOFARM tablete kao pomoc¢ne materije sadrze azo boje, koje mogu izazvati
alergijske reakcije.

3. KAKO SE LUEK PRAZEPAM HEMOFARM UPOTREBLJAVA?

Uvijek uzimajte ovaj lijek tacno onako kako Vam je rekao Va$ ljekar ili farmaceut. Provjerite sa
VasSim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni. Va$ ljekar ¢e vam reci koliko tableta da
uzmete i kada da ih uzmete. Ne uzimajte vaSe tablete sa alkoholom.

Odrasli

Vas ljekar ¢e odluciti o dozi koja vam najvise odgovara. Uobi¢ajena doza je 3 tablete dnevno, bilo
kao pojedinacna doza ili podjelieno u nekoliko doza. Va$ liekar moze odluéiti da je za Vas
odgovarajuca razli¢ita doza; to ¢e normalno biti izmedu 1 i 6 tableta dnevno.

Stariji
Moze vam biti data polovina doze za odrasle ako ste stariji (preko 65), iscrpljeni ili imate problema
sa bubrezima ili jetrom.

Djeca
PRAZEPAM HEMOFARM se ne preporucuje u lije€enju djece ili adolescenata mladih od 18 godina.

Ako ste uzeli viSe jliecka PRAZEPAM HEMOFARM nego §to je trebalo
Vazno je da ne uzimate viSe tableta nego Sto vam je reCeno. Ako slu€ajno uzmete previSe tableta,
odmah zatrazite pomo¢ ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek PRAZEPAM HEMOFARM

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite je €im se sjetite. Ne uzimajte duplu dozu kako
biste nadoknadili onu koju ste zaboravili, uzmite narednu dozu uobicajeno. Ukoliko mislite da ste
propustili viSe od jedne doze, kontaktirajte svog ljekara radi dodatnog savijeta.

Duzina lije¢enja i prestanak upotrebe PRAZEPAM HEMOFARM tableta
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lIPRAZEPAM HEMOFARM tablete se koriste samo za kratkoro¢no lijecenje (ne vise od 6 nedelja).
Bi¢e vam dat recept za ovaj lijek za najmanje 4 nedelje. Vas ljekar ¢e procijeniti vase stanje nakon
toga i moze produziti va$e lijecenje jos 2 nedelje.

lUvijek posjetite svog ljekara prije nego §to prekinete uzimanje tableta jer dozu treba smanijivati
postepeno. Ako prestanete da uzimate tablete ili smanjite dozu naglo, mozete dobiti ,rebound®
efekte (vidjeti odjeljak 2) Sto moze dovesti do privremene pojatane anksioznosti ili teSko¢a u
spavanju. Ovi simptomi ¢e nestati kako se VasSe tijelo prilagodi. Ukoliko ste zabrinuti, Vas$ ljekar
vam moze reci vise o ovome.

4. NEZELJENA DEJSTVA LIJEKA
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nezeljena dejstva, iako ih ne dobija svako.

Razlozi da odmah posjetite svog ljekara

[ Upotreba ovog lijeka moze povremeno izazvati ozbiljna dejstva na ponaSanje i psihijatrijske efekte
- na primjer agitaciju, nemir, agresivnost, razdrazljivost, nasilni bijes, lazna uvjerenja, no¢ne more ili
zivopisne snove i halucinacije ili drugo neprikladno ponasanje.

Ukoliko dobijete neki od ovih simptoma, posjetite svog liekara odmah jer ¢e biti potreban prekid
terapije.

Zavisnost i simptomi apstinencije

Moguce je da postanete zavisni od lijekova kao $to je PRAZEPAM HEMOFARM dok ih uzimate sto
povecava vjerovatnocu dobijanja simptoma apstinencije pri prekidu terapije. Recite svom ljekaru
ukoliko pocnete da osjecate zavisnost od terapije.

Simptomi apstinencije su ¢eS¢i ako naglo prekinete terapiju, ako ste uzimali visoke doze, ako ste
uzimali PRAZEPAM HEMOFARM duze nego 3to je preporuceno ili imate istoriju zloupotrebe

anksioznost, tenzija, nemir, konfuzija, promjene raspolozenja, teSko¢e u spavaniju i razdrazljivost.

U ozbiljnim slu¢ajevima apstinencijskog sindroma, takode mozete imate sljedec¢e simptome:
otudenosti, neuobicajenu osjetljivost na zvuke, svjetlo ili fiziCki kontakt, utrnulost i peckanje stopala
i 8aka, halucinacije (kada vidite ili Cujete stvari koje nisu tu dok ste budni), drhtavicu ili epilepti¢ne
napade.

Molimo vas da posjetite svog ljekara 5to prije ukoliko se bilo koji simptomi apstinencije pogorsaju ili
ne prestaju.

Ostala neZeljena dejstva
Takode mozete imati sljede¢a nezeljena dejstva - ali nije potrebno prekidati uzimanje tableta sem
ako su vasi simptomi jako loSi. Obratite se svom ljekaru ako ste zabrinuti u vezi sa bilo kojim
nezeljenim dejstvima.

- pospanost tokom dana

- otupjele emocije

- konfuzija

- gubitak pamcéenja. Recite svom ljekaru ako mislite da Vam se ovo desilo. Va$ ljekar vam

moze preporuciti da uzimate ovaj lijek u vrijeme koje vam obezbeduje da ¢ete 7 do 8 sati
spavati bez prekida.

- gubitak opreznosti ili koncentracije

- umor

- glavobolja

- vrtoglavica

- nesvjestica

- mi8iéni grcevi ili slabost miSica

- dupliili zamucen vid

- drhtavica

- nerazgovjetan govor

- svijest o sopstvenim otkucajima srca (palpitacije)
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- hiperaktivnost

- suvausta

- znojenje

- svrab ili reakcije na kozi

- oteCena stopala

- bolovi u zglobovima

- nesvjestica

- teSkoce u mokrenju ili problemi u kontrolisanju beSike
- teSkoce u kontrolisanju pokreta (ataksija)
- nizak pritisak

- povecanje tezine

- abnormalni testovi funkcije jetre

- promjene u libidu

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. CUVANJE | ROK UPOTREBE

CUVANJE
DrzZite ljek PRAZEPAM HEMOFARM van domasaja djece!
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju u cilju zastite od svjetlosti i vlage.

ROK UPOTREBE
5 (pet) godina.
Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju.

POSEBNE MERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATAKA LIJEKA
Neupotrebljeni lijek se unidtava u skladu sa vazec¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek PRAZEPAM HEMOFARM

Aktivne supstance su:

1 tableta sadrzi:

prazepam 10 mg.

Ostalj sastojci su:

Laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; blau lak (E132, ClI 73015); skrob, kukuruzni;
magnezijum-stearat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako izgleda liiek PRAZEPAM HEMOFARM i sadrzaj pakovanja
Kutija sa 20 tableta od 10 mg (svijetloplave, okrugle, bikonveksne tablete, koje sa jedne strane imaju
utisnutu oznaku DEM, a sa druge podionu crtu).

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodaé
Hemofarm proizvodnja farmaceutskih proizvoda d.o.o. Banja Luka
Novakoviéi bb, Banja Luka, Bosna i Hercegovina

Proizvoda€ gotovog lijeka
Hemofarm proizvodnja farmaceutskih proizvoda d.o.o. Banja Luka
Novakovi¢i bb, Banja Luka, Bosna i Hercegovina
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Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
Hemofarm proizvodnja farmaceutskih proizvoda d.o.o. Banja Luka
Novakoviéi bb, Banja Luka, Bosna i Hercegovina

BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-5156/17 od 21.09.2017.
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