UPUTSTVO ZA LIJEK


▲Demetrin, 10 mg, tableta

prazepam





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije
koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Demetrin i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Demetrin
1. Kako se upotrebljava lijek Demetrin
1. Moguća neželjena dejstva
1. Kako čuvati lijek Demetrin
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1. ŠTA JE LIJEK DEMETRIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Demetrin sadrži aktivnu supstancu prazepam. Pripada grupi ljekova pod nazivom benzodiazepini. Benzodiazepini utiču na hemijske procese u mozgu i pomažu u ublažavanju psihičke napetosti i stresa.

Lijek Demetrin se primjenjuje za kratkotrajno ublažavanje teške ili ometajuće anksioznosti ili one koja izaziva težak stres.

Ukupno trajanje Vaše terapije ne treba da bude duže od 4 do 6 nedjelja, uključujući i period postepenog smanjenja doze.

Lijek nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DEMETRIN

Lijek Demetrin ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na prazepam, na druge ljekove iz grupe benzodiazepina ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6)
· ukoliko imate miasteniju gravis (autoimunsko oboljenje koga karakteriše slabost mišića i umor)
· ukoliko imate teške probleme sa disanjem
· ukoliko imate teško oboljenje jetre
· ukoliko imate sindrom apnee u snu (stanje u kojem je disanje nepravilno ili dolazi do kratkotrajnog prestanka disanja za vrijeme spavanja).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Demetrin.

Vaš ljekar će procijeniti Vaše zdravstveno stanje prije početka i za vrijeme terapije ovim lijekom.
Lijek Demetrin je namijenjen samo za kratkotrajnu primjenu tokom perioda od 4 do 6 nedjelja. Nakon toga će ljekar procijeniti Vaše zdravstveno stanje i odlučiti o eventualnom nastavku terapije, ukoliko je to potrebno. 
Vaša doza lijeka će se postepeno smanjivati tokom terapije. Ukoliko uzimate lijek Demetrin duži vremenski period, možda će biti potrebno da redovno vršite laboratorijske analize krvi.
Kod nekih pacijenata, lijek Demetrin može dovesti do gubitka pamćenja nekoliko sati nakon primjene. Ukoliko mislite da za vrijeme uzimanja lijeka Demetrin imate problema sa pamćenjem, obratite se Vašem ljekaru. U cilju smanjenja rizika, Vaš ljekar Vam može preporučiti uzimanje lijeka u intervalima koji će Vam obezbijediti neometan san u trajanju od 7 do 8 sati.

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ukoliko primjetite promjene u ponašanju kao npr. psihomotorni nemir, bijes, agresivnost, lažna ubjeđenja i halucinacije, neprimjereni postupci i uznemirenost, jer može biti potrebno da prekinete primjenu lijeka.

Ranije bolesti zavisnosti
Ukoliko ste ranije imali bolesti zavisnosti od alkohola ili ljekova, Vaš ljekar Vas može posebno savjetovati kada da prekinete sa uzimanjem ovih tableta.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko za vrijeme uzimanja ovog lijeka osjetite neke od sledećih simptoma:
· oslabljeno dejstvo lijeka
· osjećaj zavisnosti od lijeka (simptomi obustave lijeka) ukoliko zakasnite da uzmete ili preskočite dozu lijeka
· nedostatak sna i pojačanu napetost

Dozu lijeka Demetrin je potrebno postepeno smanjivati do potpunog prestanka terapije. Nemojte naglo prestati sa uzimanjem tableta, naročito ukoliko ste uzimali velike doze. Možete osjetiti simptome usljed obustave lijeka (rebound efekte) poput glavobolje, depresije, nervoze, napetosti ili zabrinutosti, poremećaja sna, nemira, razdražljivosti, napetosti i bola u mišićima (vidjeti dio 4 – Zavisnost i simptomi usljed obustave lijeka).

Stariji pacijenti
Lijek Demetrin može izazvati opuštenost ili slabost mišića, zbog čega stariji pacijenti, koji uzimaju lijek Demetrin, imaju povećan rizik od padova koji mogu dovesti do preloma kukova. Stariji pacijenti sa slabošću mišića se moraju pažljivo kretati za vrijeme uzimanja lijeka Demetrin.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Dejstvo lijeka Demetrin može se pojačati u slučaju da ga uzimate istovremeno sa drugim ljekovima.
Ponekad može biti potrebno smanjenje doze lijeka Demetrin ukoliko uzimate neke od sledećih ljekova:
· bilo koji drugi lijek za terapiju anksioznosti, depresije ili za spavanje
· snažne analgetike (npr. opioide, morfin ili kodein – kao što Vam je preporučio ljekar, oba lijeka treba primjenjivati u što manjoj dozi i u što kraćem vremenskom periodu). Istovremena primjena sa ovim ljekovima protiv bolova može dovesti do pospanosti, a u rijetkim slučajevima uzrokovati otežano disanje i smrt.
· antipsihotike kao što je klozapin (primjenjuje se u terapiji mentalnih oboljenja kao što je shizofrenija koja utiče na promjene mišljenja i osjećanja)
· ljekove za terapiju epilepsije
· sedativne antihistaminike za ublažavanje simptoma alergija koji takođe mogu izazvati pospanost
· oralne kontraceptive (ljekovi koji se primjenjuju za sprječavanje začeća)
· anestetike (ljekovi koji se primjenjuju u sprječavanju osjećaja bola tokom hirurških intervencija).

Uzimanje lijeka Demetrin sa hranom ili pićem

Ne preporučuje se konzumiranje alkohola za vrijeme uzimanja lijeka Demetrin s obzirom na to da alkohol može pojačati dejstvo ovog lijeka.

Plodnost, trudnoća i dojenje 

Trudnoća
Ne preporučuje se primjena lijeka Demetrin tokom trudnoće i kod žena u reproduktivnom periodu koje ne koriste kontracepciju.
Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Ukoliko zatrudnite tokom primjene lijeka Demetrin, Vaš ljekar će Vas posavjetovati o mogućem riziku i eventualnom prekidu terapije. Povremeno, Vaš ljekar može procijeniti Vaše zdravstveno stanje pri čemu može biti potrebno da uzmete lijek Demetrin tokom kasne faze trudnoće ili tokom porođaja. U tim slučajevima, kod novorođenčadi može doći do sniženja tjelesne temperature, hipotonije (mlitavosti mišića), simptoma obustave, poremećaja disanja i sisanja.

Dojenje
S obzirom da se aktivna supstanca prazepam izlučuje u majčino mlijeko, ne treba da dojite za vrijeme terapije lijekom Demetrin.

Uticaj lijeka Demetrin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Demetrin ima snažan uticaj na psihofizičke sposobnosti; za vrijeme terapije ovim lijekom nije dozvoljeno upravljanje motornim vozilima ni rad sa mašinama
 
Lijek Demetrin sadrži laktozu, monohidrat
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DEMETRIN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko nijeste sigurni provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ne konzumirajte alkohol za vrijeme terapije ovim lijekom.

Primjena kod odraslih
Vaš ljekar će propisati dozu lijeka koja je najpogodnija za Vas. Uobičajena doza iznosi 3 tablete na dan u jednoj ili u podijeljenim dozama. U zavisnosti od Vašeg zdravstvenog stanja, Vaš ljekar može da propiše veću ili manju dozu od uobičajene u rasponu od 1 do 6 tableta na dan.

Primjena kod starijih pacijenata
Ukoliko ste stariji od 65 godina ili je Vaš organizam oslabljen ili ukoliko imate oboljenje jetre ili bubrega obično je dovoljna polovina doze za odrasle.

Primjena kod djece i adolescenata 
Ne preporučuje se primjena lijeka Demetrin kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Demetrin nego što treba

Veoma je važno da ne uzimate više tableta nego što Vam je propisano. Ukoliko ste nenamjerno uzeli više tableta nego što treba ili je neko drugi slučajno uzeo Vaš lijek, odmah potražite hitnu medicinsku pomoć.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Demetrin

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sledeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po propisanom režimu. Ukoliko mislite da ste zaboravili da uzmete više od jedne doze, obavezno se obratite Vašem ljekaru za savjet.
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu.

Dužina primjene i nagli prestanak uzimanja lijeka Demetrin

● Lijek Demetrin je namijenjen za kratkotrajnu terapiju (ne duže od 6 nedjelja). Ljekar će Vam propisati ovaj lijek u trajanju terapije od minimum 4 nedjelje. Nakon toga će Vaš ljekar procijeniti Vaše zdravstveno stanje i može Vam propisati još dodatne dvije nedjelje terapije.
● Uvijek se obratite Vašem ljekaru prije nego što prestanete sa uzimanjem lijeka, s obzirom da je potrebno postepeno smanjivati dozu lijeka. Ukoliko se primjena lijeka naglo prekine ili se doza lijeka naglo smanji može doći do pojave rebound efekta (vidjeti dio 2), koji može izazvati veću uznemirenost, nemir ili otežan ulazak u san.
Ovi simptomi postepeno nestaju sa oporavkom Vašeg organizma. Ukoliko ste zabrinuti, Vaš ljekar Vas može detaljnije informisati o ovome.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek DEMETRIN može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Razlozi da se odmah obratite Vašem ljekaru:
Veoma rijetko se za vrijeme uzimanja lijeka Demetrin mogu javiti ozbiljni poremećaji ponašanja ili psihijatrijski poremećaji – npr. psihomotorni nemir, uznemirenost, agresivnost, razdražljivost, bijes praćen agresivnošću, lažna ubjeđenja, košmari ili živopisni snovi i halucinacije (opažanje nepostojećih stvari) ili drugi poremećaji ponašanja.

Ukoliko primijetite neke od ovih simptoma, odmah se obratite Vašem ljekaru jer može biti potrebno da prekinete uzimanje lijeka. Vaš ljekar će Vas savjetovati na koji način da prekinete terapiju.

Zavisnost i simptomi usljed obustave lijeka
· moguće je da usljed primjene prazepama dođe do pojave zavisnosti koja povećava mogućnost za nastanak apstinencijalnih simptoma nakon prekida terapije. Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko osjetite zavisnost od Vaše terapije.
· Apstinencijalni simptomi su češći kod naglog prekida terapije, ukoliko ste uzimali velike doze lijeka, ako ste lijek primjenjivali duži vremenski period od preporučenog ili ste ranije imali zavisnost od alkohola ili ljekova. Ovo može izazvati simptome poput glavobolje, bola u mišićima, izražene uznemirenosti, napetosti, nemira, zbunjenosti, promjene raspoloženja, poremećaja sna i razdražljivosti.
· U težim slučajevima se mogu javiti sledeći simptomi: mučnina, povraćanje, znojenje, grčevi u želucu, grčevi u mišićima, osjećaj nestvarnosti ili otuđenosti, preosjetljivost na zvuk, svijetlost ili fizički kontakt, osjećaj utrnulosti i bockanja po stopalima i šakama, halucinacije, drhtavica ili epileptični napad.

Ukoliko dođe do pogoršanja nekog od apstinencijalnih simptoma ili oni ne prestanu, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ostala neželjena dejstva

Takođe mogu se ispoljiti i sledeća neželjena dejstva, ali ne prekidajte sa uzimanjem lijeka Demetrin, osim ako se ona znatno pogoršaju. Obratite se Vašem ljekaru u slučaju zabrinutosti za neko od sledećih neželjenih dejstava:
· pospanost tokom dana
· odsustvo emocija
· zbunjenost
· gubitak pamćenja. Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko primjetite ove simptome. Vaš ljekar Vam može preporučiti uzimanje lijeka u intervalima koji će Vam obezbijediti neometan san u trajanju od 7 do 8 sati.
· gubitak pažnje ili koncentracije
· umor
· glavobolja
· vrtoglavica
· ošamućenost
· grčevi mišića ili slabost mišića
· dvostruke slike ili zamućen vid
· nevoljni pokreti ili drhtanje
· nerazgovjetan govor
· lupanje srca
· hiperaktivnost
· suvoća usta
· znojenje
· svrab ili reakcije na koži
· otok stopala
· bol u zglobovima
· nesvjestica
· otežano mokrenje ili problemi sa kontrolom bešike
· otežana kontrola pokreta (ataksija)
· problemi sa želucem ili crijevima
· nizak krvni pritisak
· povećanje tjelesne mase
· poremećaj funkcionalnih testova jetre
· promjene libida.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
 
[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. KAKO ČUVATI LIJEK DEMETRIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svijetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Demetrin

- Aktivna supstanca je prazepam.

Jedna tableta sadrži 10 mg prazepama.

- Pomoćne supstance su:
· Celuloza, mikrokristalna (Avicel PH 101)
· Laktoza, monohidrat
· Skrob, kukuruzni	
· Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni
· Magnezijum stearat
· Blue lack E 132 C.I. 73015

Kako izgleda lijek Demetrin i sadržaj pakovanja

Svijetloplava, okrugla, bikonveksna tableta, koje sa jedne strane imaju utisnutu oznaku DEM, a sa druge podionu liniju. 

Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje je PVC/Al blister koji sadrži 10 tableta.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 tableta (ukupno 20 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
[bookmark: _GoBack]Hemomont d.o.o.
8 marta 55A, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
HEMOFARM AD VRŠAC, 
Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/498 – 8166 od 06.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Februar, 2024. godine
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