Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

A

Demetrazepam® tablete, 10 mg
Pakovanje: 20 x 10 mg

Proizvoda¢: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put b.b., 26300 VrSac, Republika Srbija

Podnosilac zahteva: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put b.b., 26300 Vrsac, Republika Srbija
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A
Demetrazepam® tablete, 10 mg
INN: prazepam

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

Ubputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake
bolesti kao i Vi. Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje
nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek Demetrazepam i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Demetrazepam
3. Kako se upotrebljava lek Demetrazepam

4. Moguc¢a nezeljena dejstva

5. Kako cuvati lek Demetrazepam

6. Dodatne informacije
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1. STA JE LEK DEMETRAZEPAM I CEMU JE NAMENJEN?

Lek Demetrazepam je trankilizer koji sadrzi aktivnu supstancu prazepam. Pripada grupi lekova pod nazivom
benzodiazepini. Benzodiazepini uti¢u na hemijske procese u mozgu i pomazu u ublazavanju psihicke
napetosti i stresa.

Lek Demetrazepam se koristi za kratkotrajno ublazavanje teSke ili ometajuce anksioznosti ili one koja
izaziva tezak stres.

Ukupno trajanje Vaseg leCenja ne sme biti duze od 4 do 6 nedelja, ukljucujuci i period postepenog smanjenja
doze.

Lek Demetrazepam nije pogodan za primenu kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.
2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK DEMETRAZEPAM
Lek Demetrazepam ne smete koristiti ukoliko:

e ste alergi¢ni (preosetljivi) na prazepam, druge lekove iz grupe benzodiazepina ili na na bilo koju
drugu pomoénu supstancu koja ulazi u sastav leka Demetrazepam (videti tacku 6. Sadrzaj pomocnih
supstanci)

bolujte od miastenije gravis (autoimune bolesti koju karakteri$e slabost i umor misica)

imate ozbiljne disajne probleme

imate teSko oboljenje jetre

imate sindrom no¢ne apneje (nepravilnog disanja ili kratkotrajnog prestanka disanja za vreme
spavanja)

Kada uzimate lek Demetrazepam, posebno vodite racuna ukoliko:

Vas lekar ¢e proceniti Vase zdravstveno stanje pre i za vreme leCenja ovim lekom.

Demetrazepam tablete se koriste samo kratki vremenski period od 4 do 6 nedelja. Nakon toga ¢e lekar
proceniti Vase zdravstveno stanje i odluciti o eventualnom nastavku terapije.

Vasa doza leka ¢e se postepeno smanjivati tokom terapije. Ukoliko uzimate lek Demetrazepam duzi
vremenski period, mozete biti podvrgnuti laboratorijskom ispitivanju krvi.

Kod nekih pacijenata, lek Demetrazepam moze dovesti do gubitka pamcenja nekoliko sati nakon primene.
Ukoliko mislite da za vreme uzimanja leka Demetrazepam imate problema sa pamcenjem, obratite se VaSem
lekaru. U cilju smanjenja rizika, Vas lekar Vam moze preporuciti uzimanje leka u intervalima koji ¢e Vam
obezbediti nesmetan san u trajanju od 7 do 8 sati.

Obavestite VaSeg lekara ukoliko primetite promene u ponasanju poput npr. psihomotornog nemira,
besa, agresivnosti, laZznih ubedenja i halucinacija, neprimerenih postupaka i uznemirenosti, jer moze
biti potrebno da prekinete sa primenom leka.
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Ranije bolesti zavisnosti
Ukoliko ste ranije imali bolest zavisnosti od alkohola ili lekova. Va§ lekar Vas moze posebno savetovati
kada da prekinete sa uzimanjem ovih tableta.

Obavestite VasSeg lekara ukoliko za vreme uzimanja ovog leka osetite neke od slede¢ih simptoma:
- oslabljeno dejstvo leka
- osecaj zavisnosti od leka (simptomi obustave leka) ukoliko zakasnite ili preskoCite dozu
leka
- nedostatak sna i pojac¢anu napetost

Dozu leka Demetrazepam je potrebno postepeno smanjivati do potpunog prestanka leCenja. Nemojte naglo
prestati sa uzimanjem tableta, naroCito ukoliko ste uzimali visoke doze. Mozete osetiti simptome usled
obustave leka (»rebound efekte«) poput glavobolje, depresije, nervoze, napetosti, pospanosti, nemira,
razdraZzljivosti, tenzije i bola u misi¢ima (videti poglavije 4 — Zavisnost i simptomi usled obustave leka).

Stariji pacijenti

Lek Demetrazepam moze izazvati relaksiranost ili slabost misic¢a, zbog Cega stariji pacijenti imaju povecan
rizik od padova koji mogu dovesti do preloma kukova. Stariji pacijenti sa slabo$¢u misic¢a se moraju pazljivo
kretati za vreme uzimanja leka Demetrazepam.

Primena drugih lekova

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lekove koje vise ne pijete, kao i na lekove koje
planirate da uzimate u buducnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno
uzimali neki drugi lek, ukljucujuci i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Ponekad mozZe biti potrebno smanjenje doze leka Demetrazepam ukoliko uzimate neke od slede¢ih lekova:
o druge lekove za leCenje anksioznosti, depresije ili izazivanje sna
e snazne analgetike (morfin ili kodein)
e antipsihoti¢ne lekove poput klozapina (za leCenje mentalnog oboljenja poput Sizofrenije koja utice
na promene misljenja i oseCanja)
za leCenje epilepsije
sedativne antihistaminike za olakSavanje alergija koje Vas takode uspavljuju
oralne kontraceptive (pilule za kontrolu zaceca)
anestetike (za gubitak osecaja u cilju prevencije bola tokom hirurskih intervencija)

Uzimanje leka Demetrazepam sa hranom ili pi¢ima

Ne smete konzumirati alkohol za vreme uzimanja leka Demetrazepam s obzirom da on moZze pojacati dejstvo
ovog leka.

Primena leka Demetrazepam u periodu trudnoce i dojenja

Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
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Trudnoéa

Pre uzimanja leka Demetrazepam obavestite Vaseg lekara ukoliko ste trudni ili planirate trudnocu.

Ukoliko zatrudnite tokom primene leka Demetrazepam,Vas lekar ¢e Vas posavetovati o moguéem riziku i
eventualnom prekidu terapije. Povremeno lekar moZze proceniti Vase zdravstveno stanje pri ¢emu moze biti
neophodno da uzmete lek Demetrazepam tokom kasne trudnoée i porodaja. U tim slucajevima, kod
novorodenc¢adi moze do¢i do sniZzenja telesne temperature, hipotonije (mlitavosti miSica), simptoma
apstinencije, poremecaja disanja i sisanja.

Dojenje
S obzirom da se aktivna supstanca prazepam izlucuje u majc¢ino mleko, ne smete dojiti za vreme uzimanja
leka Demetrazepam.

Uticaj leka Demetrazepam na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Za vreme uzimanja leka Demetrazepam ne smete uravljati masinama ili motornim vozilima. Mogu se javiti
simptomi poput zamucéenog vida, pospanosti tokom dana, poremecaja koordinacije, zaboravnosti i gubitka
koncentracije.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Demetrazepam

Demetrazepam tablete kao pomoénu supstancu sadrze laktozu. Ukoliko imate netoleranciju na neke od
Secera obratite se Vasem lekaru pre primene leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK DEMETRAZEPAM

Uvek uzimajte lek tacno kako Vam je lekar preporucio i ne prekidajte lecenje ukoliko Vam Vas lekar ne kaze
da to uradite. Ukoliko mislite da lek Demetrazepam suvise slabo ili jako deluje na Vas organizam, obratite
se lekaru ili farmaceutu.

Demetrazepam tablete nemojte uzimati sa alkoholom.

Odrasli

Vas lekar ¢e odrediti dozu leka koja je najpogodnija za Vas. Uobicajena doza iznosi 3 tablete na dan u
jednoj ili u podeljenim dozama. U zavisnosti od VaSeg zdravstvenog stanja Vas lekar moze da propiSe vecu
ili manju dozu od uobicajene u rasponu od 1 do 6 tableta na dan.

Stariji
Ukoliko ste stariji od 65 godina ili je Vas organizam oslabljen ili ukoliko imate oboljenje jetre ili bubrega
obic¢no je dovoljna polovina doze za odrasle.

Deca
Ne preporucuje se primena leka Demetrazepam kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.
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Ako ste uzeli viSe leka Demetrazepam nego Sto je trebalo

Ukoliko ste uzeli viSe tableta od onoga §to Vam je preporuceno (predoziranje) ili je neko drugi slucajno uzeo
Vas lek, odmah se obratite Vasem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Demetrazepam
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, uzmite je $to je pre moguée. Medutim, ukoliko se priblizilo
vreme za uzimanje slede¢e doze, nastavite sa uzimanjem leka po preporuc¢enom rezimu. Ukoliko mislite da
ste zaboravili da uzmete vise od jedne doze, obavezno kontaktirajte svog lekara.

Trajanje i prestanak terapije lekom Demetrazepam

e Demetrazepam tablete su namenjene za kratkotrajno leCenje (ne duze od 6 nedelja). Lekar ¢e Vam
propisati ovaj lek u trajanju od minimum 4 nedelje. Nakon toga ¢e Va$ lekar proceniti Vase zdravstveno
stanje i moze Vam propisati jo§s dodatne dve nedelje terapije.

e Uvek se obratite Vasem lekaru pre nego prestanete sa uzimanjem leka s obzirom da je potrebno postepeno
smanjivati dozu leka. Ukoliko se primena leka naglo prekine moze do¢i do pojave ,,rebound efekta (videti
poglavije 2) koji trenutno mozete izazvati ve¢u uznemirenost, nemir ili oteZan san.

Ovi simptomi postepeno nestaju sa oporavkom Vaseg organizma.

Ukoliko imate neka dodatna pitanja koja se odnose na upotrebu leka Demetrazepam, obratite se Vasem
lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i drugi lekovi, i lek Demetrazepam moze izazvati nezeljene reakcije, mada se one ne moraju ispoljiti kod
svih.

Veoma cCesto se za vreme uzimanja leka Demetrazepam mogu javiti ozbiljni poremecaji ponasanja ili
psihijatrijski poremecaji — npr. agitacija, nemir, agresivnost, razdrazljivost, bes pracen agresivnoséu,
opazanje nepostoje¢ih predmeta, koSmari ili Zivopisni snovi 1 halucinacije ili drugi poremecaji ponasanja.

Ukoliko primetite neke od ovih simptoma, odmah se obratite VaSem lekaru jer moZe biti potrebno da
prekinete sa uzimanjem leka. Vas lekar ¢ée Vas savetovati na koji nacin da prekinete terapiju.

Zavisnost i aptinencijalni simptomi
- moguce je da usled primene prazepama dode do pojave zavisnosti koja pove¢ava moguénost za
nastanak apstinencijalnih simptoma nakon prekida terapije. Obavestite vaseg lekara ukoliko
osetite neke od ovih simptoma.
- Apstinecijalni simptomi su dosta ¢e$¢i kod naglog prekida terapije, ukoliko ste uzimali visoke
doze leka, ako ste lek primenjivali duzi vremenski period od preporucenog ili bolujete od
zavisnosti od alkohola ili lekova. Ovo moze izazvati simptome poput glavobolje, misi¢nog bola,
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izraZene uznemirenosti, tenzije, nemira, konfuzije, promene raspolozenja, poremecaja sna i
razdrazljivosti.

U tezim slucajevima se mogu javiti slede¢i simptomi: mucnina, povracanje, znojenje, stomacni
gréevi, miSi¢ni gréevi, osetaj nestvarnosti ili otudenosti, preosetljivost na zvuk, svetlost ili
fizicki kontakt, ose¢aj mravinjanja po stopalima i Sakama, halucinacije (opaZanje nepostojecih
stvari), gréevi ili epilepti¢ni napad.

Ukoliko dode do pogorsanja nekog od apstinencijalnih simptoma ili oni ne prestanu, odmah se obratite
VaSem lekaru.
Ostala neZeljena dejstva

Takode mozete osetiti i slede¢a nezeljena dejstva ali ne prekidajte sa uzimanjem leka Demetrazepam dok se
ona znatno ne pogorsaju. Obratite se Vasem lekaru u slucaju zabrinutosti za neko od nezeljenih dejstava:

pospanost tokom dana

odsustvo emocija

konfuzija

gubitak pamcenja. Obavestite Vaseg lekara ukoliko primetite ove simptome. Va§ lekar Vam
moze preporuciti uzimanje leka u intervalima koji ée Vam obezbediti nesmetan san u trajanju od
7 do 8 sati.

gubitak paznje ili koncentracije

umor

glavobolja

vrtoglavica

preosetljivost na svetlost

misiéni gréevi ili misi¢na slabost

dvostruki ili zamucen vid

nesigurnost ili drhtanje

nerazgovetan govor

lupanje srca

hiperaktivnost

suvoca usta

znojenje

svrab ili kozne reakcije

otok stopala

bol u zglobovima

nesvestica

otezano mokrenje ili otezana kontrola beSike
otezana kontrola pokreta (ataksija)

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

5. KAKO CUVATI LEK DEMETRAZEPAM

Cuvati van domasaja i vidokruga dece!
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Rok upotrebe:

5 (pet) godina.
Nemojte koristiti lek Demetrazepam posle isteka roka naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje:

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju u cilju zastite od svetlosti i vlage.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji
Vam viSe nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadri lek Demetrazepam
Aktivne supstance su:

1 tableta sadrzi:
prazepam 10 mg

Ostali sastojci su:

e Celuloza, mikrokristalna (Avicel PH 101)
Laktoza, monohidrat
Skrob, kukuruzni
Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijum-stearat
Blau lak E 132 C.I. 73015

Kako izgleda lek Demetrazepam i sadrzaj pakovanja

Kutija sa 20 tableta od 10 mg.

Svetloplave, okrugle, bikonveksne tablete, koje sa jedne strane imaju utisnutu oznaku DEM, a sa druge
podeonu crtu.

Nosilac dozvole i proizvodac

Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2013.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:

Demetrazepam, tablete, 10 mg: 515-01-00471-13-001 od 26.08.2013.
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