             


UPUTSTVO ZA LIJEK

            ▲ Lorsilan, 2,5 mg, tableta
lorazepam





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 je propisan 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 Lorsilan i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lorsilan
3. Kako se upotrebljava lijek Lorsilan
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Lorsilan
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

























1. ŠTA JE LIJEK LORSILAN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lorsilan je lijek s umirujućim i anksiolitičkim djelovanjem (trankilizator, sredstvo za smirenje) iz grupe ljekova pod nazivom benzodiazepini.

Terapijske indikacije:
- kratkotrajno simptomatsko liječenje anksioznosti, napetosti i uznemirenosti, te kratkotrajno liječenje nesanice povezane s anksioznošću;
- smirenje prije dijagnostičkih postupaka, te prije i nakon operativnih zahvata.

Napomena:
Ne zahtijevaju svi pacijenti s anksioznošću, napetošću, uznemirenošću ili poremećajem spavanja liječenje ljekovima. Ovi simptomi često mogu biti povezani s fizičkim ili psihičkim bolestima te se mogu liječiti na drugačije načine uključujući i liječenjem osnovne bolesti. Anksioznost i napetost uzrokovane uobičajenim svakodnevnim stresom ne bi se smjele liječiti ljekovima kao što je Lorsilan. Primjena lijeka Lorsilan kao lijeka za spavanje opravdana je samo ako je istovremeno poželjno djelovanje benzodiazepina tokom dana.


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

Lijek Lorsilan ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na lorazepam, druge benzodiazepine ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6. 
· U slučaju postojeće ili prethodne zavisnosti od ljekova, alkohola ili droga.

Lijek Lorsilan smijete uzeti tek nakon konsultovanja svog ljekara, u sljedećim slučajevima:
U nastavku je opisano u kojim slučajevima smijete primjenjivati lijek Lorsilan samo pod određenim uslovima i s posebnim oprezom. Molimo Vas da se o tome raspitate kod svog ljekara. Ovo važi i u slučaju ako su se ovi navodi u nekom ranijem periodu odnosili na Vas.

Lijek Lorsilan se smije primjenjivati samo uz poseban oprez kod teške mišićne slabosti (mijastenija gravis), poremećaja  koordinacije mišića i motorike (spinalne i cerebralne ataksije), u slučaju akutnog trovanja alkoholom ili ljekovima koji imaju depresivno djelovanje na centralni nervni sistem (npr. sredstva za spavanje ili ublažavanje bolova, ljekovi za liječenje duševnih i psihičkih poremećaja kao što su neuroleptici, antidepresivi i litijum), kao i kod poremećaja respiratorne funkcije, npr. povremeni, privremeni prestanak disanja tokom spavanja (sindrom apneje u snu) ili hronične opstruktivne bolesti pluća.

Djeca i adolescenti
Djeca i adolescenti ispod 18 godina ne bi smjeli da uzimaju lijek Lorsilan, osim u slučaju hitne potrebe za smirenjem (sediranjem) prije i nakon operativnih intervencija, te prije dijagnostičkih zahvata. Za djecu mlađu od 6 godina lijek Lorsilan se ne preporučuje. Ostale napomene navedene su u sljedećem dijelu.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Lorsilan.

Kod pacijenata sa depresijom može se očekivati javljanje ili jače izražavanje simptoma depresije. Liječenje benzodiazepinima kod ovih pacijenata može povećati rizik od samoubistva, zbog čega se ovi ljekovi ne smiju primjenjivati bez odgovarajuće terapije antidepresivima.

U početku liječenja ovim lijekom ljekar će nadzirati reakciju pacijenta na lijek, kako bi se što prije otkrilo eventualno predoziranje. Ovo  se posebno odnosi na djecu i starije ili oslabljene pacijente koji su osjetljiviji na primjenu lijeka Lorsilan, zbog čega, tokom terapije, moraju biti pod češćim nadzorom ljekara.

Pacijenti sa oštećenom funkcijom bubrega ili jetre, srčanom slabošću (insuficijencijom) i/ili niskim krvnim pritiskom (hipotenzija) moraju ovaj lijek uzimati sa oprezom jer je uočeno da su ovi pacijenti osjetljiviji na efekte ovoga lijeka; oprez je potreban i kod starijih pacijenata kod kojih je povećan rizik od pada.

Kada se lijek Lorsilan primjenjuje kao lijek za spavanje, potrebno je osigurati odgovarajuće vrijeme za spavanje (7 do 8 sati). Ako se pridržavate ove preporuke, naknadni efekti sljedećeg jutra (npr. umor, smanjena sposobnost reakcije) uglavnom se mogu izbjeći.  Zatražite od svog ljekara dalja precizna uputstva o ponašanju u svakodnevnom životu, uzimajući u obzir životne okolnosti (npr. zanimanje).

Tokom primjene benzodiazepina povremeno je uočena pojava „paradoksalnih“ reakcija (vidjeti dio 4. Moguća neželjena dejstva). Ove reakcije su češće kod djece i starijih osoba. U slučaju pojave paradoksalnih reakcija, potrebno je prekinuti liječenje lorazepamom.

Kao i kod svih benzodiazepina, i kod primjene lorazepama može doći do pogoršanja jetrene encefalopatije (bolest mozga koja nastaje zbog oštećenja jetre). Zbog toga bi lorazepam trebalo primjenjivati s oprezom kod pacijenata s teškim oštećenjem funkcije jetre i/ili jetrenom encefalopatijom.

Upozorenja
Primjena benzodiazepina, uključujući lorazepam, može dovesti do respiratorne depresije sa mogućim smrtnim ishodom.

Kod primjene benzodiazepina zabilježene su teške alergijske reakcije. Slučajevi angioedema (otoka kože i/ili sluznica) koji zahvata jezik, grkljan ili dio grkljana u kojem su glasnice (glotis) prijavljeni su kod pacijenata nakon uzimanja prve ili višekratnih doza benzodiazepina. Kod nekih su se pacijenata kod primjene benzodiazepina javili dodatni simptomi kao što su otežano disanje (dispneja), oticanje grla ili mučnina i povraćanje. Neki su pacijenti morali biti podvrgnuti hitnom medicinskom liječenju. Ako se pojavi angioedem pri čemu je zahvaćen jezik, grkljan (larinks) ili dio grkljana u kojem su glasnice (glotis), može doći do opstrukcije respiratornih puteva i mogućeg smrtnog ishoda.

Razvoj tolerancije i zavisnosti, simptomi apstinencije i zloupotreba lijeka
Nakon dugotrajne primjene možete primijetiti smanjenje efikasnosti ovog lijeka (tolerancija). Ovaj lijek se preporučuje za kratkotrajno liječenje.

Liječenje ovim lijekom takođe povećava osjetljivost na dejstvo alkohola i drugih ljekova koji utiču na rad mozga. Zbog toga, posavjetujte se sa svojim ljekarom ako uzimate alkohol ili ovu vrstu ljekova.

Primjena benzodiazepina, uključujući lijek Lorsilan, može dovesti do razvoja zavisnosti. Rizik od razvoja zavisnosti povećava se s dozom i trajanjem liječenja. Taj je rizik pogotovo povećan kod pacijenata sa zavisnošću od alkohola ili droga te kod pacijenata s poremećajem ličnosti u istoriji bolesti.

Morate obavijestiti svog ljekara ako:
- 	ste koristili ili trenutno koristite ilegalne droge.
- 	redovno konzumirate alkohol ili ste u prošlosti često konzumirali veće količine alkohola.
- 	ste u prošlosti imali ili trenutno imate želju za uzimanjem velikih količina lijeka.
- 	imate poremećaj ličnosti, npr. teškoće u ophođenju prema drugim ljudima ili u suočavanju s različitim životnim situacijama, čak i ako niste uvijek bili svjesni tih problema.

U načelu, benzodiazepini se smiju koristiti samo kratko vrijeme i treba postupno prekidati njihovu upotrebu. Prije početka liječenja dogovorite sa svojim ljekarom koliko dugo ćete uzimati lijek.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek ili brzo smanjite dozu, mogu se pojaviti simptomi apstinencije. Nemojte naglo prestati da uzimate ovaj lijek. Pitajte svog ljekara za savjet kako prekinuti liječenje. Neki simptomi apstinencije mogu biti opasni po život.

Simptomi apstinencije mogu varirati od blagog depresivnog raspoloženja i nesanice do ozbiljnog sindroma s grčevima u mišićima i stomaku, povraćanjem, znojenjem, drhtavicom i napadima. Ozbiljniji znakovi i simptomi apstinencije, uključujući reakcije opasne po život, mogu uključivati delirium tremens (karakterisan halucinacijama, jakom zbunjenošću, jakim drhtanjem, anksioznošću, palpitacijama i znojenjem), depresiju, halucinacije, maniju, psihozu, napade i suicidalne misli/pokušaj suicida. Konvulzije/napadi se mogu pojaviti češće ako već patite od napada ili uzimate druge ljekove koji snižavaju prag napada, kao što su npr. antidepresivi.

Ostali simptomi apstinencije mogu uključivati: glavobolju, anksioznost, nemir, napetost, zbunjenost i razdražljivost, depresivno raspoloženje, vrtoglavicu, osjećaj odvojenosti ili otuđenosti od sebe i vanjskog svijeta, pretjeranu percepciju buke, zujanje u ušima (tinitus), trnce i obamrlost u udovima, povećanu osjetljivost na svjetlost, buku i fizički kontakt/promjene u percepciji, nevoljne pokrete, mučninu, gubitak apetita, proliv, napade panike, bolove u mišićima, stanja agitacije, pojačanu percepciju otkucaja srca (palpitacije), ubrzane otkucaje srca (tahikardija), gubitak ravnoteže, pojačane reflekse, gubitak sposobnosti pamćenja trenutnih događaja i povećanje tjelesne temperature.

Vaši simptomi zbog kojih vam je ovaj lijek propisan mogu se vratiti, čak i nakratko (rebound fenomen).

Ne smijete davati lijek Lorsilan porodici ili prijateljima. Čuvajte ovaj lijek na sigurnom kako ne bi štetio drugima.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili namjeravate da uzimate druge ljekove.

Uz istovremenu  primjenu lijeka Lorsilan s drugim ljekovima koji imaju depresivno djelovanje na centralni nervni sistem, npr.:
- sredstva za liječenje duševnih bolesti (psihofarmaci), 
- sredstva za spavanje, sredstva za smirenje i anesteziju, 
- ljekovi za snižavanje krvnog pritiska (beta-blokatori), 
- određeni ljekovi protiv bolova, supstitucije i ljekovi protiv kašlja (opioidi), 
- ljekovi protiv alergija (antihistaminici), 
- ljekovi za liječenje napada (antiepileptici) 
može doći do uzajamnog pojačavanja depresivnog efekta na centralni nervni sistem.

Istovremena primjena lijeka Lorsilan i opioida (ljekovi s jakim djelovanjem na liječenje bola, supstituciona terapija, ljekovi protiv kašlja) povećava rizik od pospanosti, poteškoća u disanju (depresija disanja), te može biti životno ugrožavajuća. Zbog toga se istovremena primjena mora razmotriti samo kada ostale mogućnosti liječenja nijesu moguće. 

Međutim, ako Vaš ljekar propiše lijek Lorsilan zajedno s opioidima, doza i trajanje istovremenog liječenja moraju biti ograničeni od strane Vašeg ljekara.
Obavijestite svog ljekara o svim opioidnim ljekovima koje uzimate i pažljivo pratite njegove preporuke o doziranju. Korisno je obavijestiti prijatelje ili rođake o gore navedenim znakovima i simptomima kako bi mogli biti svjesni istih ukoliko se pojave. Javite se svom ljekaru ukoliko razvijete takve simptome.

Upotreba ljekova za opuštanje mišića (mišićnih relaksanasa) i ljekova za ublažavanje bola može pojačati dejstvo lijeka Tavor.  

Istovremena primjena ovog lijeka s klozapinom može uzrokovati pojačano smirenje (sedaciju), prekomjerno stvaranje pluvačke i poremećaj koordinacije.

Istovremena primjena lijeka Lorsilan i valproinske kiseline može dovesti do povišenih koncentracija lorazepama u krvi. Ako se istovremeno primjenjuje valproinska kiselina, dozu lijeka Lorsilan potrebno je smanjiti otprilike za polovinu.

Pri istovremenoj primjeni lijeka Lorsilan i probenecida može doći do bržeg početka djelovanja ili produženog dejstva lorazepama. Pri istovremenoj primjeni s probenecidom, dozu lijeka Lorsilan treba smanjiti na polovinu.

Primjena teofilina ili aminofilina može smanjiti umirujuće (sedativno) djelovanje lijeka Lorsilan

Uzimanje lijeka Lorsilan sa hranom ili pićem
Istovremena konzumacija alkoholnih pića mora se izbjegavati, zato što alkohol može na nepredvidljiv način mijenjati i pojačavati djelovanje lijeka Lorsilan.


Plodnost,  trudnoća i dojenje 

Ako ste trudni ili dojite, ili ako pretpostavljate da ste trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego počnete da koristite ovaj lijek.

Trudnoća:

Za vrijeme trudnoće ne bi trebalo uzimati lijek Lorsilan.

Ako tokom liječenja lijekom Lorsilan zatrudnite, odmah obavijestite ljekara koji Vas liječi, kako bi on mogao donijeti odluku o prekidu liječenja. 
Dugotrajna upotreba lijeka Lorsilan kod trudnica može dovesti do pojave simptoma apstinencije kod novorođenčadi. Ako se lijek Lorsilan primijeni pred kraj trudnoće ili tokom porođaja, kod dojenčeta se može javiti smanjena aktivnost, smanjenje normalnog tonusa mišića, snižena tjelesna temperatura (hipotermija) i/ ili nizak krvni pritisak (hipotenzija), respiratorna depresija, apneja, te oslabljeno sisanje (tzv. „floppy infant syndrome“).

Dojenje:

Budući da aktivna supstanca u lijeku Lorsilan prelazi u majčino mlijeko, ne bi ga trebalo uzimati za vrijeme dojenja, osim ako je očekivana korist veća od potencijalnog rizika za dojenče. Prilikom uzimanja lijeka Lorsilan za vrijeme dojenja kod dojenčeta se mogu javiti umirenje (sedacija) i slabo sisanje. Preporučuje se praćenje dojenčeta od strane ljekara.

Uticaj lijeka Lorsilan na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Čak i kada se lijek Lorsilan koristi u skladu s njegovom namjenom, morate, posebno tokom prvih dana liječenja, uzeti u obzir ograničenje svoje sposobnosti brzog reagovanja, što znači da više nećete biti u stanju da dovoljno brzo reagujete na neočekivane i iznenadne događaje. Nemojte upravljati automobilom ili drugim vozilima! Ne rukujte opasnim električnim alatima ili mašinama! Nemojte raditi bez sigurnog oslonca! Posebno imajte u vidu da alkohol dodatno umanjuje Vašu sposobnost reakcije.
Odluku o tome u kojoj je mjeri moguće aktivno učestvovanje u drumskom saobraćaju ili drugim opasnim aktivnostima, donosi ljekar  koji sprovodi liječenje, uzimajući u obzir Vašu individualnu reakciju i primijenjene doze.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lorsilan

Lijek Lorsilan sadrži laktozu. Ako Vam je poznato da bolujete od nekog oblika nepodnošenja šećera, lijek Lorsilan uzimajte tek nakon konsultacije sa svojim ljekarom.



 

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LORSILAN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Dozu i trajanje primjene treba prilagoditi Vašoj individualnoj situaciji. Ljekar će Vas posavjetovati o dozi i učestalosti uzimanja lijeka svaki dan, kao i o trajanju liječenja lijekom Lorsilan, kako biste uzeli najmanju moguću dozu kroz što kraće vrijeme. Ne smijete mijenjati niti prekoračiti dozu koja Vam je propisana. Za prekid liječenja dozu treba postupno smanjivati u dogovoru s ljekarom. Time se smanjuje rizik od simptoma apstinencije, koji u nekim slučajevima mogu biti opasni po život (vidjeti dio 2).

Doziranje
Ovaj lijek uvijek uzimajte onako kako Vam je odredio Vaš ljekar ili farmaceut. Ako nijeste sigurni kako da uzimate ovaj lijek, zatražite savjet od svog ljekara ili faramaceuta.

Molimo Vas da se pridržavate propisa o primjeni, zato što, u suprotnom, lijek Lorsilan ne može ispravno djelovati! 

Liječenje stanja anksioznosti, napetosti i uznemirenosti te njima uslovljenih poremećaja spavanja:
Dnevna doza kod odraslih u pravilu iznosi 0,5 do 2,5 mg lorazepama, podijeljeno u 2 do 3 pojedinačne doze ili kao jednokratna doza uveče. U pojedinačnom slučaju, posebno u uslovima bolničkog liječenja, ljekar može povećati dnevnu dozu, uzimajući u obzir sve mjere opreza, na najviše 7,5 mg lorazepama. Za niže doze na raspolaganju su preparati s manjom pojedinačnom dozom.

Ako su poremećaji spavanja glavni razlog uzimanja lijeka, dnevna doza (0,5 do 2,5 mg lorazepama) može se uzeti kao jednokratna doza otprilike pola sata prije odlaska na spavanje; i ovdje su po potrebi na raspolaganju preparati s manjom pojedinačnom dozom.

Sediranje prije dijagnostičkih postupaka, te prije i nakon hirurških zahvata:
Kod odraslih se primjenjuje 1 mg do 2,5 mg lorazepama veče prije i/ili 2 mg do 4 mg lorazepama otprilike 1 do 2 sata prije zahvata. Nakon zahvata primjenjuje se 1 mg do 2,5 mg lorazepama u odgovarajućim vremenskim razmacima. I ovdje su po potrebi na raspolaganju preparati s manjom pojedinačnom dozom.

Primjena kod djece i adolescenata 

Kod djece se doza mora na odgovarajući način smanjiti, pojedinačne doze ne bi trebalo da budu veće od 0,5 mg do 1 mg lorazepama, odnosno 0,05 mg po kg tjelesne mase. U tu svrhu bi trebalo odabrati preparat sa manjim sadržajem aktivne supstance. 

Primjena kod starijih i iscrpljenih pacijenata
Kod starijih ili iscrpljenih pacijenata, te kod pacijenata s organskim promjenama na mozgu, početnu ukupnu dnevnu dozu treba smanjiti za otprilike 50%. Ovi pacijenti i djeca bi trebalo prvenstveno da dobijaju preparate s manjim sadržajem aktivne supstance. Dozu prilagođava ljekar u skladu s potrebnim djelovanjem i podnošljivošću u pojedinačnom slučaju.

Način primjene
Tablete uzimajte bez žvakanja s malo tečnosti (npr. s pola čaše do čaša vode). Podiona crta služi samo za lomljenje tablete, ako Vam je teško da je progutate cijelu. Tableta se ne može dijeliti radi postizanja niže doze. Tablete se mogu uzimati nezavisno od obroka.

Kada se koristi kao lijek za spavanje, lijek bi trebalo uzeti otprilike pola sata prije odlaska na spavanje, ali ne na pun želudac jer bi lijek mogao imati odložen početak djelovanja, pa bi se efekat mogao produžiti na sljedeće jutro.



Trajanje liječenja
Dužinu primjene lijeka određuje ljekar. Kod akutnih stanja primjena lijeka Lorsilan mora se ograničiti na jednokratnu dozu i primjenjivati što kraće. Kod hroničnih bolesti dužina primjene lijeka zavisi od kliničkog toka bolesti. Nakon dvije nedjelje svakodnevne primjene, ljekar treba postupno smanjivati dozu kako bi se utvrdila dalja potreba za liječenjem lijekom Lorsilan. Propisaće vam najnižu efikasnu dozu u najkrćem mogućem trajanju zbog opasnosti od zavisnosti. Vaš ljekar će redovno nadzirati Vaše liječenje.

Prestanak uzimanja ovog lijeka ili smanjenje doze mora biti postepeno i pod nadzorom Vašeg ljekara kako bi se izbjegli simptomi apstinencije (vidjeti dio 2).

Ako ste uzeli više lijeka Lorsilan nego što je trebalo

Ako nakon uzimanja većih količina lijeka postoji sumnja na trovanje, o tome se odmah mora obavijestiti ljekar. Pritom se moraju uvažavati telefonska uputstva za pružanje prve pomoći. Bez izričitog uputstva  ne izazivati povraćanje!

Znakovi predoziranja su sljedeći: omamljenost, smetenost, pospanost, usporeno disanje, oslabljeni voljni pokreti (koordinacija pokreta), apatija te u ozbiljnijim slučajevima i nesvjestica. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lorsilan

Ako zaboravite da uzmete tabletu, uzmite sljedeću dozu lijeka prema uobičajenom režimu doziranja. Nemojte uzeti dvije doze istovremeno da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili da uzmete.

Ako prestanete da uzimate lijek Lorsilan

Nemojte naglo prestati da uzimate ovaj lijek, osim ako ne sumnjate na ozbiljna neželjena dejstva, jer se doza mora postupno smanjivati. Vaš ljekar će Vam reći kako da prekinete liječenje. Ako mislite da imate ozbiljna neželjena dejstva, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom.
Ako prestanete da uzimate lijek Lorsilan ili naglo smanjite dozu, mogli biste osjetiti privremene simptome ustezanja ili povratne (rebound) simptome (vidjeti dio 2).

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

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

Neželjena dejstva su obično primijećena na početku liječenja, kod visokih doza i kod pacijenata koji se navode u dijelu 2. ,,Upozorenja i mjere opreza''. 

Procjena pojavljivanja neželjenih dejstava zasniva se na sljedećim kategorijama učestalosti:
Veoma česta: 	mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata
Česta: 		mogu se javiti kod najviše 1 od 10 pacijenata
Povremena: 	mogu se javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata
Rijetka:	             mogu se javiti kod najviše 1 od 1.000 pacijenata
Veoma rijetka: 	mogu se javiti kod najviše 1 od 10.000 pacijenata
Nepoznata:        učestalost ne može biti utvrđena na osnovu raspoloživih podataka

Poremećaji krvotoka i limfnog sistema
Nepoznata: promjene u krvnoj slici (trombocitopenija, agranulocitoza, pancitopenija)

Psihijatrijske bolesti
Nepoznata: zloupotreba ljekova, zavisnost od ljekova

Poremećaji nervnog sistema
Benzodiazepini djeluju na depresiju centralnog nervnog sistema koja je zavisna od doze.

Veoma česta: umirenje (sedacija), umor, omamljenost 
Česta: nesigurnost pri kretanju i hodu (ataksija), smetenost, depresija, pojava simptoma depresije, omaglica
Povremena: promjene seksualne želje (libida), impotencija, smanjenje orgazma
Nepoznata: produženo vrijeme reakcije, poremećaji pokreta (ekstrapiramidalni simptomi), tremor, vrtoglavica, poremećaji vida (duple slike, zamagljen vid), poremećaji artikulacije/nerazumljiv govor, glavobolja, napadi/grčevi, rupe u sjećanju (amnezija), disinhibicija, euforija, koma, misli o samoubistvu/pokušaj samoubistva, ograničena pažnja/koncentracija, poremećaji ravnoteže; paradoksalne reakcije kao što su npr. anksioznost, uzbuđenje, nervoza, agresivno ponašanje neprijateljstvo, agresivnost, bijes), poremećaji spavanja/nesanica, seksualno uzbuđenje, halucinacije. U slučaju pojave takvih reakcija potrebno je prekinuti liječenje lijekom Lorsilan.

Kardiovaskularni poremećaji
Nepoznata: nizak krvni pritisak (hipotenzija), blago sniženje krvnog pritiska

Poremećaji respiratornog, torakalnog i medijastinalnog trakta 
Nepoznata: respiratorna depresija (opseg je zavisan od doze), ostanak bez vazduha (apneja), pogoršanje apneje u snu (privremeni zastoj disanja tokom spavanja), pogoršanje opstruktivne bolesti pluća (suženje respiratornih puteva)

Poremećaji probavnog sistema (gastrointestinalnog trakta)
Povremena: mučnina
Nepoznata: zatvor, povećana koncentracija bilirubina, žutica, povišene vrijednosti enzima jetre (transaminaze, alkalna fosfataza)

Poremećaji kože i potkožnog tkiva
Nepoznata: alergijske kožne reakcije, opadanje kose

Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene 
Česta: mišićna slabost, iscrpljenost
Nepoznata: reakcije preosjetljivosti, anafilaktičke/anafilaktoidne reakcije, oticanje kože i/ili sluznica (angioedem), nepravilno izlučivanje antidiuretskog hormona (SIADH), smanjena razina natrijuma u krvi (hiponatrijemija), snižena tjelesna temperatura (hipotermija), apstinencijalni sindrom

Koje se mjere moraju preduzeti u slučaju neželjenih dejstava
Mnogi od navedenih neželjenih dejstava se povlače u daljem toku liječenja ili u slučaju smanjivanja doze. Ako neželjena dejstva perzistiraju, molimo Vas da obavijestite svog ljekara koji će odlučiti o prestanku liječenja. Odmah obavijestite svog ljekaera, ako se kod Vas pojave neobjašnjivi osip po koži, obojenja kože ili otoci.

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: ]


5. KAKO ČUVATI LIJEK LORSILAN

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 poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

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 Lorsilan

- Aktivna supstanca je lorazepam.
Jedna tableta sadrži 2,5 mg lorazepama.

- Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat (kristalna, prosejana); laktoza monohidrat (osušena raspršivanjem); celuloza, mikrokristalna; polakrilin kalijum; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat i boja, hinolin žuto Al-lake (E104).

Kako izgleda lijek Lorsilan i sadržaj pakovanja

Žute, okrugle tablete sa kosim ivicama i utisnutim logom Belupo na jednoj strani.

Unutrašnje pakovanje je OPA/Al/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:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica 
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
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