Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

CERSON 5 mg tablete
nitrazepam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VVaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je CERSON i za $to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati CERSON?
3. Kako uzimati CERSON?

4. Moguée nuspojave

5. Kako ¢uvati CERSON?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je CERSON i za 3to se koristi?
CERSON tablete sadrze nitrazepam. Nitrazepam je lijek iz skupine benzodiazepina.

CERSON tablete su namijenjene za kratkotrajno lijeenje teSke nesanice.
Ovaj lijek Vam pomaZe da zaspite, ali ne lije¢i uzrok VaSe nesanice. O tome se morate savjetovati s
lijecnikom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati CERSON?

Nemojte uzimati CERSON:

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na nitrazepam, na neki od sli¢nih lijekova iz skupine benzodiazepina
ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (havedeni u dijelu 6).

- ako imate tesku pluénu bolest

- ako teSko diSete

- ako imate apneje u spavanju (kratkotrajni prestanak disanja tijekom spavanja)

- ako bolujete od miastenije gravis (teska miSi¢na slabost)

- ako imate teSku bolest jetre

- ako bolujete od psihi¢kih (mentalnih) bolesti.

Djeca i adolescenti
CERSON tablete se ne smiju primjenjivati u djece i osoba mladih od 18 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete CERSON:

— ako bolujete od dugotrajne (kroni¢ne) bolesti pluca, jetre ili bubrega

— ako pretjerano pijete alkoholna pica ili lijekove. Tijekom primjene ovog lijeka ne smijete piti
alkoholna pic¢a niti samoinicijativno uzimati druge lijekove.

— ako bolujete od depresije ili tjeskobe

— ako imate psihicke teskoce kao §to su strah, ¢udne misli, bijes i osjecaj izgubljenosti.
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U starijih osoba postoji rizik od pada i prijeloma kosti, posebice prilikom ustajanja iz kreveta nocu.

MoZete postati ovisni 0 CERSON tabletama ako uzimate visoke doze lijeka dulje vrijeme (vidjeti dio Ako
prestanete uzimati CERSON). Budu¢i da CERSON tablete nisu za dugotrajnu primjenu, pokusajte nakon
nekog vremena spavati bez njih. Na taj nacin Cete sprijeciti navikavanje i smanjiti rizik razvoja ovisnosti.

Kod prestanka uzimanja CERSON tableta mogu se pojaviti simptomi ustezanja (vidjeti dio Ako
prestanete uzimati CERSON).

Ucinak CERSON tableta se moze smanjiti u slu¢aju primjene lijeka dulje od Getiri tjedna. Ako Vam se ¢ini
da lijek u Vas vise ne djeluje ili nema poboljsanja nesanice, posavjetujte se s Vasim lije¢nikom.

Drugi lijekovi i CERSON
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavezno obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate:

— druge lijekove za spavanje

— antidepresive (lijekove za lijeCenje snizenog raspolozenja)

— lijekove za smirenje

— lijekove za lijecenje psihi¢kih(mentalnih) bolesti (npr. antipsihotici)
— lijekove za lijecenje jakih bolova (npr. morfij) ili anestetike

— lijekove za lijeCenje alergija (antihistaminici) koji uzrokuju pospanost
— lijekove za lijeCenje epilepsije (npr. hidantoin ili barbiturati)

— lijekove koji imaju utjecaj na rad jetre (npr. antibiotik rifampicin).

CERSON s hranom, pi¢em i alkoholom
Ne smijete piti alkoholna pica za vrijeme lijeCenja ovim lijekom jer alkohol pojacava uspavljujuéi uc¢inak
lijeka, $to moZe biti opasno.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete uzimati CERSON tablete ako ste trudni ili dojite jer mogu Stetiti djetetu. ZabiljeZeni su
poremecaji ponaSanja u novorodenéadi. Ako je Va$ lije¢nik odlucio da trebate uzimati ovaj lijek u
kasnijem razdoblju trudnoce ili tijekom poroda, u Vaseg novorodenceta mogu se pojaviti snizena tjelesna
temperatura, mlohavost misica te poteskoce s disanjem i sisanjem. Takoder u djeteta moze doci do razvoja
fizicke ovisnosti te pojave simptoma ustezanja u razdoblju poslije poroda.

Upravljanje vozilima i strojevima

CERSON moze uzrokovati nuspojave kao Sto su pospanost, gubitak pamcenja, konfuzija (smetenost),
umor i misi¢na slabost, koje smanjuju Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Ne smijete
voziti niti upravljati strojevima ako primijetite neku od spomenutih nuspojava.

CERSON tablete sadrze laktozu.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeénikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati CERSON?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Va$ lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite-s-\aSim
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lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

CERSON tabletu progutajte cijelu s ¢aSom vode ili bezalkoholnog pi¢a neposredno prije spavanja.
Uzimanje lijeka se preporucuje samo ako ¢ete moci neometano spavati 7 do 8 sati bez prekida.

LijeCenje mora trajati §to je kra¢e moguce. LijeCenje traje od nekoliko dana do dva tjedna, a najdulje
Cetiri tjedna, ukljucujuéi i razdoblje postupnog smanjivanja doze.

LijeCenje se ne smije prekinuti naglo jer se mogu vratiti pojacani pocetni simptomi bolesti (nesanica i
tjieskoba), Sto se naziva povratni simptomi bolesti. LijeCenje se prekida postupnim smanjivanjem doze
lijeka.

Odrasli

Preporucena ukupna dnevna doza je 5 do 10 mg (1 do 2 tablete) prije spavanja. U bolnici se moZe dati
jednokratna doza od 20 mg. Lijeenje mora zapoceti primjenom najniZze doze, a ne smije se prijeci
najveca preporucena doza.

Starije osobe ili bolesnici s o§te¢enom funkcijom bubrega i/ili jetre

Preporuéena pocetna doza je 2,5 mg (pola tablete) prije spavanja. Starije osobe ili bolesnici s o$te¢enom
funkcijom bubrega i/ili jetre su osobito osjetljivi na nuspojave CERSON tableta. Stoga u njih doza lijeka
ne smije prijeci pola preporucene doze, $to znaci najvise 5 mg (1 tableta) dnevno. Potrebnu dozu od 2,5
mg dobit ¢ete lomljenjem tablete od 5 mg na dva jednaka dijela po razdjelnom urezu.

Ako uzmete vise CERSON tableta nego Sto ste trebali

Ukoliko ste slucajno uzeli viSe CERSON tableta nego §to Vam je lijecnik propisao, odmah se javite
najblizoj hitnoj pomoci ili o tome obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika. Uzmite preostale tablete ili
uputu o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali to¢no koji ste lijek uzeli.
Simptomi previsoke doze lijeka su pospanost, smetenost i umor. U tezim slucajevima simptomi su
oslabljeno disanje, nesvjestica i koma.

Ako ste zaboravili uzeti CERSON
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Umjesto toga jednostavno
nastavite sa sljede¢om dozom u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati CERSON

Ne smijete naglo prekinuti uzimanje CERSON tableta bez savjeta lijecnika jer se mogu pojaviti simptomi
ustezanja. Simptomi ustezanja ukljuuju poremecaje spavanja, depresiju, nervozu, jaku tjeskobu,
napetost, nemir, konfuziju, promjene raspolozenja, razdrazljivost, znojenje, proljev, glavobolju i miSi¢ne
bolove. U tezim sluCajevima mogu se javiti promjene ponasanja, poremec¢aj misli, prividenja
(halucinacije), obamrlost ili trnci u rukama ili nogama, grcevi, preosjetljivost na svjetlo, buku i dodir.
Njihova je pojava rjeda ako se doza postupno smanjuje do potpunog prekida lijecenja.

Ne smijete naglo prekinuti uzimanje CERSON tableta jer se mogu vratiti pojacani pocetni simptomi
bolesti (nesanica i tjeskoba) sto se naziva povratni simptomi bolesti. Njihova je pojava rjeda ako se doza
postupno smanjuje do potpunog prekida lijecenja.

Ako ovaj lijek uzimate tijekom duljeg vremena, razdoblje smanjivanja doze do potpunog prestanka
uzimanja bit ¢e dulje nego uobicajeno. Mozda ¢e Vam biti potrebna pomo¢ lijecnika.

U sludaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

3 HALMED
22-02-2016
ODOBRENO




4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti u svakoga.

U slu¢aju pojave sljedec¢ih nuspojava, odmah prestanite s uzimanjem lijeka te se javite lije¢niku:

— teSke reakcije preosjetljivosti s oteklinom lica, usana, o¢nih vjeda, jezika ili grla, oteZanim disanjem,
ubrzanim radom srca, padom krvnog tlaka (javljaju se vrlo rijetko, u manje od 1 na 10 000 osoba)

— teSke reakcije na kozi (osip, svrbez, guljenje, ljustenje ili stvaranje mjehuric¢a na kozi) (javljaju se
rijetko, u manje od 1 na 1000 osoba).

Ostale nuspojave su navedene prema ucestalosti i 0zbiljnosti, te ukljucuju:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
emocionalni poremecaji, konfuznost, depresija (sniZeno raspoloZenje)
- pospanost, glavobolja, zaboravnost (amnezija), oSamucenost
— dvoslike
— poremecaji disanja, poja¢ano izlu¢ivanje sluzi u diSnim putevima
— miSi¢na slabost
— zadrzavanje mokrace
— umor.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

— smetenost (delirij), poremecaj pamc¢enja (kognicije), nesanica
— poremecaj ravnoteze, Smanjenje tjelesnih pokreta, drhtanje

— oteZano kretanje (ataksija).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

— padavica (epilepsija), vrtoglavica

— ovisnost o lijeku, sindrom ustezanja, zlouporaba lijeka, psihoza, poremecaj misli, vidna i slu$na
prividenja, nasilnost, no¢ne more, napetost, nemir, ljutnja, promjene spolnog nagona, promjenjivo
raspoloZenje, otezano disanje posebice tijekom noc¢i

— Zutica

— razdraZljivost, povratni simptomi (ponovna pojava pojac¢anih pocetnih simptoma bolesti)

— gréevi u miSi¢ima

— poremecaji vrijednosti krvnih stanica

- kozZni osip, koprivnjaca (urtikarija), svrbez, upala koze

— hipotenzija (snizeni krvni tlak)

— poremecaji vida

— probavne smetnje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati CERSON?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
CERSON tablete ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mijeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto CERSON tablete sadrze?

Jedna tableta sadrzZi 5 mg nitrazepama.

Pomoc¢ne tvari su: laktoza hidrat; kukuruzni Skrob; povidon; mikrokristalicna celuloza; magnezijev
stearat.

Kako CERSON tablete izgledaju i sadrZaj pakiranja?

CERSON tablete su okrugle, svjetloZute tablete ukoSenih rubova s razdjelnom crtom na jednoj strani.
Razdjelna crta sluZi dijeljenju tablete na dvije jednake doze.

10 (1x10) tableta u PVVC//Al blister pakiranju, u kutiji.

30 (3x10) tableta u PVC//Al blister pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljac¢i 2016.
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