UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A LORSILAN
1mg

2,5mg
tableta
lorazepam

Prije upotrebe lijeka pazljivo procitajte ovo uputstvo
- Sacuvajte ovo uputstvo. Kasnije ¢ete ga mozda trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
- Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga davati nikome drugom jer bi mu mogao naskoditi,
¢ak i ako ima simptome sli¢ne Vasim.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To ukljuCuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti poglavlje 4.

U ovome uputstvu mozete procitati sliedece:
Sta je LORSILAN i za $ta se koristi?
Prije nego poCnete uzimati LORSILAN?
Kako uzimati LORSILAN?

Moguce nuspojave

Kako Cuvati LORSILAN?
Dodatneinformacije

kLN~

1. STA JE LORSILAN | ZA STA SE KORISTI?
Aktivna supstanca u LORSILAN tabletama je lorazepam, lijek koji pripada skupini benzodiazepina.

LORSILAN je namijenjen za kratkotrajno simptomatsko lijecenje tjeskobe, napetosti i uznemirenosti te za
kratkotrajno lijeCenje nesanice povezane s tieskobom.
LORSILAN se primjenjuje i za smirenje prije dijagnostickih i prije i poslije operativnih zahvata.

Nije svim bolesnicima s tjeskobom, napeto$¢u i uznemireno$¢u potrebno lijeCenje lijekovima. Ovi
simptomi mogu povezani s fizickim ili psihiCkim bolestima te se mogu lijeciti na drugacije nacine
ukljucujuéi i lije¢enje osnovne bolesti. Tjeskobu i napetost uzrokovanu redovnim, svakodnevnim stresom
nije uvijek potrebno lijeciti lijekovima kao 5to je LORSILAN. Primjena LORSILAN tableta kao lijeka za
spavanje opravdano je samo kako bi se postigli efekti benzodiazepina primijenjenih tokom dana.

2. STA MORATE ZNATI PRIJE NEGO STO POCNETE UZIMATI LORSILAN?

Nemojte uzimati LORSILAN:

- ako ste alergicni na lorazepam, neki od lijekova iz skupine benzodiazepina ili bilo koji drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u poglavlju 6.)

- ako se ste ovisni o lijekovima, alkoholu ili drogama.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete LORSILAN:

- ako imate teSku slabost miSica (mijastenija gravis)

- ako imate smanjenu motornu koordinaciju (spinocerebelarna ataksija)

- U slu€aju akutnog trovanja alkoholom ili lijekovima za smirenje (lijekovi za spavanje, analgetici,
lijekovi za lijeCenje psihickih bolesti kao $to su neuroleptici, antidepresivi i litij)

- ako imate privremeni prestanak disanja tokom spavanja (apneja)

- ako imate hroni¢nu opstruktivhu pluénu bolest
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U bolesnika s depresijom mogu se ocekivati pogorSanja simptoma depresije. LijeCenje benzodiazepinima
moze povecati rizik od samoubistva, stoga se ove lijekove ne smije primjenjivati u bolesnika s depresijom
bez odgovarajuce terapije antidepresivima.

U pocetku lije¢enja ovim lijekom ljekar ¢e nadzirati reakciju bolesnika na lijek, kako bi se §to prije otkrilo
eventualno predoziranje. To se posebno odnosi na djecu i starije ili oslabljene osobe koje su osjetljivije
na primjenu LORSILAN tableta, stoga moraju biti pod ¢e$¢im nadzorom ljekara.

Bolesnici s oStecenom funkcijom bubrega ili jetre, zatajivanjem srca i/ili niskim krvnim pritiskom
ovoga lijeka. Starije osobe treba upozoriti na poveéanu mogucnost pada zbog misSi¢no-relaksirajué¢eg
djelovanja lorazepama.

Kada se LORSILAN primjenjuje kao lijek za spavanje, potrebno je osigurati odgovarajuce vrijeme za
spavanje (7 do 8 sati). Na taj nacin Cete izbjeci negativne efekte lijeka sljedeceg jutra (na primjer umor,
produzeno vrijeme reakcije). Upitajte svog ljekara o uticaju lijeka na Va$ svakodnevni zivot uzimajuéi u
obzir zivotne okolnosti (npr. zanimanje).

Tokom primjene benzodiazepina povremeno su zabiljezene paradoksalne reakcije (pogledajte poglavije
4.). Ove reakcije su ¢edce kod djece i starijih osoba. U slu€aju pojave paradoksalnih reakcija potrebno je
prekinuti primjenu ovog lijeka.

Kao i kod svih benzodiazepina, primjena ovog lijeka moze pogorsati jetrenu encefalopatiju (bolest mozga
koja nastaje zbog oStecenja jetre). Stoga LORSILAN treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s teSkim
oStecenjem funkcije jetre i/ili encefalopatijom.

Primjena benzodiazepina, ukljuujuci lorazepam, moze dovesti do respiratorne depresije (prestanak
disanja) s moguc¢im smrtnim ishodom.

Ovaj lijek moze izazvati ovisnost. Ve¢ pri uzimanju ovog lijeka na dnevnoj bazi tokom nekoliko sedmica
postoji rizik od razvoja fizicke i psihicke ovisnosti. Osim $to se ovisnost moze razviti kod primjene jako
visokih doza, moguca je i kod primjene terapijskih doza.

Rizik od nastanka ovisnosti se povec¢ava s vec¢im dozama i duzom primjenom lijeka, a dodatno se
povecava u bolesnika ovisnih o alkoholu i drogama ili u bolesnika s ozbiljnim poremecéajem li¢nosti.

Benzodiazepini se primjenjuju kratkotrajno (npr. 2 do 4 sedmice). LijeCenje se moze produziti samo
ukoliko postoji indikacija, nakon pazljive procjene terapijske koristi u odnosu na rizik od nastanka
ovisnosti. Ne preporu€uje se dugotrajna primjena LORSILAN tableta.

Kod primjene benzodiazepina zabiljezene su ozbiljne alergijske reakcije. Slu¢ajevi angioedema (otekline
koze i/ili sluznica) koji zahvata jezik, grkljan ili dio grkljana u kojem su glasnice (glotis) prijavljeni su u
bolesnika nakon uzimanja prve ili sliede¢ih doza benzodiazepina. U nekih bolesnika javili su se dodatni
simptomi kao 5to su otezano disanje, zatvaranje grla te mucnina i povra¢anje. Neki bolesnici zahtjevaju
hitnu medicinsku pomo¢. Ako se pojavi angioedem pri ¢emu je zahvacen jezik, grlo i glotis moze do¢i do
opstrukcije didnih puteva i moguceg smrtnog ishoda.

Ukoliko niste sigurni odnosi li se neSto od gore havedenog na Vas, javite se svom ljekaru.

Djeca i adolescenti

LORSILAN se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina, osim za smirenje prije
dijagnostickih postupaka te prije i poslije operativhog zahvata.

LORSILAN se ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 godina.

Drugi lijekovi i LORSILAN
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Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, uklju€ujuci i one koje ste kupili bez recepta.

Primjenom ovog lijeka s drugim depresivima centralnog nervnog sistema (npr. psihoaktivni lijekovi,
hipnotici, sedativi, anestetici, beta blokatori, opioidni analgetici, antihistaminici,antiepilieptici) moze do¢i
do poja¢anog depresivnog efekta na centralni nervni sistem.

Istodobna primjena lijeka LORSILAN i opioida (lijekovi s jakim djelovanjem na lijeCenje boli, lijekovi za
zamjensko lijeCenje i neki lijekovi protiv kaslja) poveéava rizik od omamljenosti, poteSko¢a u disanju
(depresija disanja), kome te moze biti zivotno ugrozavaju¢a. Zbog toga, istodobna primjena mora se
razmotriti samo kada ostale moguénosti lijecenja nisu moguce.

Medutim, ako Vas ljekar propise lijek LORSILAN zajedno s opioidima, doza i trajanje istodobnog lijecenja
moraju biti ograni¢eni od strane Vaseg ljekara.

Obavijestite Vaseg ljekara o svim opioidnim lijekovima koje uzimate i paZljivo pratite preporuke Vaseg
liekara. Korisno je obavijestiti prijatelje ili rodake o gore navedenim znakovima i simptomima kako bi mogli
biti svjesni istih. Javite se VaSem ljekaru ukoliko razvijete takve simptome.

LORSILAN moze povecati efekat lijekova za smanjenje napetosti miSi¢a (miorelaksansi) i lijekova protiv
boli.

Istovremena primjena ovog lijeka s klozapinom moze uzrokovati pojacano smirenje (sedaciju),
prekomjerno stvaranje sline i poremecaj koordinacije.

Istovremena primjena lorazepama s valproatom moze povecati koncentraciju lorazepama u krvi. Dozu
LORSILAN tableta potrebno je smanijiti na pola pri istovremenoj primjeni s valproatom.

Istovremena primjena lorazepama s probenecidom moze dovesti do brzeg djelovanja ili produzenog
efekta LORSILAN tableta, zbog Cega je potrebno smanijiti dozu LORSILAN tableta na pola.

Primjena teofilina ili aminofilina moze smanijiti sedativno djelovanje LORSILAN tableta.

LORSILAN s hranom, pi¢em i alkoholom
Tokom lijecenja LORSILAN tabletama alkohol moze promijeniti i povecati efekat ovog lijeka, stoga je
potrebno izbjegavati alkoholna pica.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu za savijet prije nego uzmete ovaj lijek.

LORSILAN tablete ne smiju se uzimati tijekom trudnoce.

Ukoliko tokom lije¢enja LORSILAN tabletama zatrudnite ili posumnjate na trudnoc¢u, odmah se javite
svom ljekaru kako bi Sto prije donijeli odluku o prekidu lije€enja.

Benzodiazepini, ukljucujuci LORSILAN, mogu uzrokovati oStecenje ploda ako se uzimaju u ranoj trudnoéi.
Nemojte uzimati lorazepam ako ste trudni ili biste mogli ostati trudni, prije nego se savjetujete s ljekarom.
Dugotrajna i kontinuirana primjena benzodiazepina tokom trudno¢e moze dovesti do pojave simptoma
ustezanja u novorodencadi.

U novorodencadi majki koje su u kasnom razdoblju trudnoce ili tokom poroda uzimale benzodiazepine
zabiljezeni su sljedec¢i simptomi: smanjena aktivnost, smanjeni tonus misi¢a (hipotonija ili tzv. ,sindrom
mlohavog novorodenceta”), hipotermija (snizena tjelesna temperatura), i/ili nizak krvni pritisak
(hipotenzija), , privremeni prestanak disanja tokom spavanja (apneja) i problemi s hranjenjem te
priviemeno poremecen odgovor na hladnocu.

LORSILAN se ne smije primjenjivati u daojilja, osim ukoliko dobrobit za majku premasuje potencijalni rizik
za dijete, jer se izlu€uje u majcino mlijeko.
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Opustenost (mlohavost) djeteta i slabo sisanje mogu se pojaviti u djece majki koje su tokom dojenja
uzimale benzodiazepine. Preporucuje se pazljivo medicinsko pracenje dojencadi.

Upravljanje vozilima i madinama

A Trigonik, lijek sa snaznim uticajem na psihofizicke sposobnosti (zabrana upravljanja motornim vozilima
i madinama).

Cak i kada se lijek LORSILAN uzima u propisanim dozama, pogotovo tokom prvog dana lije¢enja, morate
uzeti u obzir njegovo djelovanje na VaSu sposobnost i brzinu reagovanja, $to znaci da necete biti u stanju
reagovati na neoCekivane i iznenadne dogadaje dovoljno brzo. Tokom primjene LORSILAN tableta mogu
se javiti pospanost, omaglica i smanjena koncentracija, §to utiCe na sposobnost upravljanja vozilima i
masSinama. Ako tokom primjene lijeka primijetite neke od navedenih simptoma, nemojte upravljati vozilima
ili madinama i nemojte raditi u okolini gdje je povecana opasnost od pada.

Posebno imajte u vidu da alkohol dodatno umanjuje sposobnost reakcije.

Ljekar donosi odluku o tome u kojoj mjere mozete sudjelovati u aktivhostima na temelju individualne
reakcije i primijenjene doze.

LORSILAN tablete sadrze laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s
liekarom prije uzimanja ovog lijeka.

3. KAKO UZIMATI LORSILAN?

Uvijek uzmite ovaj lijek tacno onako kako Vam je rekao Va$ ljekar ili farmaceut. Provjerite s Vasim
liekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

Doziranje i trajanje lijeCenja lorazepamom je potrebno prilagoditi prema individualnom odgovoru na
lijeCenje i tezini bolesti. Treba primjenjivati najmanje ucinkovite doze, kroz $to krace vremensko razdoblje.

Primjena u lije€enju tjeskobe, napetosti, nemira i nesanice koja je uzrokovana ovim stanjima

UobiCajena doza u odraslih je 0,5 do 2,5 mg na dan, podijelieno u 2 do 3 odvojene doze ili kao
jednokratna doza navecer.

U pojedinacnim slu€ajevima, posebno pri bolnickom lijeCenju, ljekar moze povecati dozu do 7,5 mg
lorazepama.

Ako je nesanica glavni razlog uzimanja lijeka, dnevna doza koju odredi ljekar (0,5 do 2,5 mg) moze se
uzeti jednokratno otprilike pola sata prije spavanja.

Primjena za smirenje prije dijagnosti¢kih postupaka te prije i nakon hirur8kih zahvata
U odraslih se primjenjuje 1 do 2,5 mg no¢ prije i/ili 2 do 4 mg lorazepama otprilike 1 do 2 sata prije
zahvata. Nakon postupka primjenjuje se 1 do 2,5 mg lorazepama u odgovarajuc¢im intervalima.

Primjena u djece i adolescenata
Doza u djece ne smije biti ve¢a od 0,5 do 1 mg lorazepama ili 0,05 mg/kg tjelesne mase.

LORSILAN tablete ne mogu se lomiti te se doze od 0,5 mg i 1,25 mg ne mogu posti¢i ovim lijekom.

Primjena u starijih i oslabljenih osoba

U starijih i oslabljenih osoba te bolesnika s organskim promjenama na mozgu poc¢etnu ukupnu dnevnu
dozu treba smanijiti za otprilike 50%. Dozu odreduje ljekar u svakom pojedinac¢nom sluc¢aju u skladu sa
potrebnim uc€inkom i podnosljivoS¢u

Nacin primjene

LORSILAN tablete potrebno je uzimati cijele s teku¢inom, neovisno o obroku. Kada se koristi kao lijek za
spavanje, uzmite dozu otprilike pola sata prije spavanja, ali ne na pun zeludac jer bi lijek mogao imati
odgoden pocetak djelovanja te bi se u€inak tada mogao produziti na sljedece jutro.

Trajanje lijecenja
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Duzinu primjene lijeka odreduje ljekar. Kod akutnih stanja primjena LORSILAN tableta mora se smanijiti
na jednokratnu dozu i primjenjivati 8to krace. Kod hroni¢nih bolesti duzina primjene lijeka ovisi o klinickom
toku bolesti. Nakon dvije sedmice primjene ljekar treba postupno smanijiti dozu kako bi se utvrdila daljnja
potreba za lijeCenjem.

Treba uzeti u obzir da dugotrajna primjena ovog lijeka (duze od sedam dana) i nagli prekid moze
uzrokovati priviemeno ponovno javljanje nesanice, anksioznosti, unutrasnjeg nemira i nervoze u
pojacanom obliku. Stoga je potrebno postepeno prekidati primjenu lijeka.

Ako uzmete viSe LORSILAN tableta nego $to ste trebali

Ako uzmete viSe LORSILAN tableta nego Sto ste trebali, moguce je predoziranje ovim lijekom. Stoga se
obratite svom ljekaru ili u najblizu zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite tablete i ovu uputu kako bi
zdravstveno osoblje znalo koiji ste lijek uzeli. Znakovi predoziranja su: omaglica, smetenost, omamljenost,
usporeno disanje, oslabljeni voljni pokreti (koordinacija pokreta), apatija u ozbiljnijim sluCajevima i
nesvjestica.

Ako ste zaboravili uzeti LORSILAN

Ako ste zaboravili uzeti tabletu, nemojte se zabrinjavati nego jednostavno nastavite sa sljede¢om dozom
u uobicajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati LORSILAN

Ne smijete sami prekinuti ili prestati s lijjeCenjem, osim ako ne sumnjate na pojavu ozbiljne nuspojave. U
tom slucaju morate se odmah javiti Vasem ljekaru za savjet.Primjenu LORSILAN tableta uvijek je
potrebno smanijivati postepeno do potpunog prestanka uzimanja lijeka. To omogucuje Vasem organizmu
prilagodbu na stanje bez ovog lijeka prije nego ga potpuno prestanete uzimati, Cime se smanjuje rizik
nastanka nezeljenih efekata po prestanku uzimanja ovog lijeka. Va$ ljekar ¢e Vam objasniti kako
postupiti.

Po zavrSetku lijeCenja LORSILAN tabletama, Va$ ljekar ¢e procijeniti trebate li daljnje lijeCenje.

U slugaju bilo kakvih nejasnoc€a ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nezeljene efekte iako se oni nece razviti kod svakoga.

Nuspojave su obi¢no primije¢ene na pocetku lije¢enja, kod visokih doza i u bolesnika koji se navode u
dijelu 2. pod Upozorenja i mjere opreza.

Nuspojave su navedene po organskim sistemima i uCestalosti. UCestalost je definisana kao: vrlo Cesto
(11/10), cesto (11/100 i <1/10), manje ¢esto (11/1000 i <1/100), rijetko (11/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko
(<1/10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Opéti poremecaiji i reakcije na mjestu primjene

Cesto: misiéna slabost, astenija.

Nepoznato: reakcije preosjetljivosti, anafilakticke/anafilaktoidne reakcije, angioedem, sindrom nepravilnog
izlu¢ivanja antidiuretskog hormona (SIADH), hiponatrijemija, hipotermija.

Krvozilni poremecaji
Nepoznato: hipotenzija, blago snizenje krvnog pritiska.

Poremecaji probavnog sistema

Manje Cesto: mucnina.

Nepoznato: zatvor, povecanje bilirubina, Zutica, povecanje jetrenih transaminaza, povecanje alkalne
fosfataze.
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Poremecaiji krvi i limfnog sistema
Nepoznato: trombocitopenija, agranulocitoza, pancitopenija.

Poremecaiji nervnog sistema

Efekti benzodiazepina na depresiju CNS-a ovisni su o dozi te se kod veéih doza javljaju tezi simptomi.
Vrlo Cesto: pospanost, umor, omamljenost.

Cesto: ataksija, konfuzija, depresija, pojava simptoma maskirane depresije, omaglica.

Manje €esto: promjene libida, impotencija, smanjenje orgazma.

Nepoznato: produzeno vrijeme reakcije, ekstrapiramidni simptomi, tremor, vrtoglavica, poremecaji vida
(dvoslike i zamagljen vid), poremecaji govora (dizartrija, nerazumljiv govor), konvulzije/epileptiCki
napadaiji, glavobolja, amnezija, disinhibicija, euforija, koma, suicidalne ideje/pokusaj samoubojstva,
poremecaj paznje/koncentracije, poremecaj ravnoteze, paradoksalne reakcije koje ukljuuju anksioznost,
agitaciju, uzbudenost, agresivho ponaSanje (neprijateljsko ponaSanje, agresivnost, bijes), poremecaj
spavanja/ nesanicu, seksualno uzbudenje, halucinacije. Pri pojavi ovih simptoma primjenu lorazepama
potrebno je prekinuti.

Poremecaiji diSnog sistema

Nepoznato: respiratorna depresija, apneja, pogorSanje apneje u snu (opseg respiratorne depresije ovisan
je o dozi benzodiazepina - stepen respiratorne depresije raste s porastom primijenjene doze), pogorsanje
simptoma opstruktivne bolesti diSnih puteva.

Poremecaiji koze i potkoznog tkiva
Nepoznato: kozne alergijske reakcije, alopecija.

Ovisnost/zloupotreba

Nakon prestanka lije¢enja, pogotovo naglog, mogu se pojaviti simptomi ustezanja (npr. poremeca;j
spavanja, intenzivni snovi). Moguéa je pojava simptoma ustezanja ve¢ nakon samo nekoliko dana
lijeCenja. Tjeskoba, napetost, unutrasnji nemir mogu se vratiti u pojacanom obliku. Ostali simptomi koji se
mogu javiti nakon prekida uzimanja benzodiazepina ukljuuju glavobolju, depresiju, zbunjenost,
razdrazljivost, znojenje, malodusnost (disforija), omaglicu, derealizaciju (poremecaj percepcije i nerealan
dozivljaj vanjskog svijeta), poremecaj u ponasanju, preosjetljivost na uobiajene zvukove, utrnulost i trnce
u rukama i nogama, preosjetljivost na svjetlost, buku i fiziCki kontakt, promjene percepcije, nevoljni
pokreti, muc¢nina, povracanje, proljev, gubitak apetita, halucinacije/delirij, epileptiCki napadi, nevoljno
drhtanje, gr€evi u trbuhu, bolovi u misi¢ima, uznemirenost, osjecaj lupanja srca, ubrzani otkucaji srca,
pani¢ni poremecaj, vrtoglavica, pojaCani refleksi, kratkotrajni gubitak pamcenja, povisena tjelesna
temperatura.

U slu€aju hroni¢ne primjene LORAZEPAM tableta u bolesnika koji boluje od epilepsije ili u bolesnika koji
primjenjuju lijekovi koji smanjuju prag konvulzija (npr. antidepresivi) nagli prekid lijecenja LORSILAN
tabletama moze povecati rizik pojave epilepti¢kih napada.

Rizik nastanka simptoma ustezanja ovisi o prethodnoj duzini lije¢enja i dozl lijeka, stoga je potrebno
postepeno smanijivati dozu LORSILAN tableta.

Postoje dokazi da se tolerancija (potreba za povecanjem doze zbog razvoja ovisnosti o lijeku) razvija na
sedativni efekat benzodiazepina.

Postoji mogucnost zloupotrebe LORSILAN tableta, posebno u osoba koje su sklone zloupotrebi alkohola i
lijekova.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo ukljuéuje i svaku
mogucu huspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu.

Prijavijivanje sumnje na neZelfena dejstva lijjeka

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

5. KAKO CUVATI LORSILAN?

Odobreno
ALMBIH
20.11.2024.



Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Rok trajanja: LORSILAN 1 mg tablete: 2 godine.
LORSILAN 2,5 mg tablete: 3 godine.

Lorsilan se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju odlagati putem kuénih otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte farmaceuta kako
odlagati lijekove koje vise ne trebate. Takvim ponaSanjem ¢uvamo nasu okolinu.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta LORSILAN sadrzi?
Aktivha supstanca je lorazepam.

LORSILAN 1 mg tableta sadrzi 1 mg lorazepama.
LORSILAN 2,5 mg tableta sadrzi 2,5 mg lorazepama.

Pomocne supstance su:

1 mg tablete: laktoza hidrat; celuloza, mikrokristaliCha; kalijev polakrilin; silicijev dioksid, koloidni,
bezvodni; magnezijev stearat.

2,5 mg tablete: laktoza hidrat; celuloza, mikrokristalicna; kalijev polakrilin; silicijev dioksid, koloidni,
bezvodni; magnezijev stearat; boja quinoline yellow (E104).

Kako LORSILAN tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja

LORSILAN 1 mg tablete: bijele, okrugle tablete s kosim rubovima.

LORSILAN 2,5 mg tablete: Zute, okrugle tablete s kosim rubovima i logom Belupo na jednoj strani.
LORSILAN 1 mg tablete: 30 (3x10) tableta u oPA/AI/PVC//Al blisteru, u kutiji.

LORSILAN 2,5 mg tablete: 20 (2x10) tableta u oPA/AI/PVC//Al blisteru, u kutiji.

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet:
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

Proizvoda¢ (admninistrativno sjediste):
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Proizvoda€ gotovog lijeka:
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

REZIM IZDAVANJA
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Lorsilan 30 x 1 mg: 04-07.3-2-6018/21 od 24.02.2022
Lorsilan 20 x 2,5 mg: 04-07.3-2-6019/21 od 24.02.2022

Datum zadnje revizije upute:
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20.Novembar 2024.
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