Navodilo za uporabo
Ansilan®5 mg trde kapsule
Ansilan® 10 mg trde kapsule

medazepam

Pred za¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje

za vas pomembne podatke

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki
niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

. Kaj je zdravilo Ansilan in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ansilan
. Kako jemati zdravilo Ansilan

. Mozni nezeleni ucinki

. Shranjevanje zdravila Ansilan

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

OO WNE

. Kaj je zdravilo Ansilan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ansilan vsebuje zdravilno uc€inkovino medazepam. To je psihoaktivno
zdravilo iz skupine benzodiazepinov.

Zdravilo Ansilan je namenjeno:

— za simptomatsko zdravljenje akutnih in kroni¢nih stanj tesnobe (anksioznosti),
duSevne napetosti in nemira, ki se pojavijo kot samostojne motnje ali spremljajo
druge bolezni;

— za kratkotrajno zdravljenje nespecnosti, ko je zaZelena tudi dnevna pomiritev
(sedacija) ali, ko je nespecnost povezana s tesnobo (anksioznostjo).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ansilan

Opozorite zdravnika, ¢e imate katero kroni¢no bolezen, presnovno motnjo, e ste
preobcutljivi ali Ce jemljete druga zdravila.

Ne jemljite zdravila Ansilan:
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— Ce ste alergi¢ni na medazepam, druge benzodiazepine ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

— Ce imate oCesno bolezen, imenovano akutni glavkom ozkega zakotja (zvisanje
tlaka v oCesnem zrklu),

— Ce imate avtoimuno bolezen, ki prizadane zivéno-misiCne stike, imenovano

— Ce imate hude tezave z dihanjem ali e se vam pojavlja zastoj dihanja v spanju,

— Ce imate hudo okvaro jeter in zlatenico,

— Ce imate akutno zastrupitev z alkoholom ali sindrom odvisnosti,

— Ce imate akutno zastrupitev z zdravili, ki na osrednji Ziv€ni sistem delujejo
zaviralno.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Ansilan se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

— Ce ste starejsi ali oslabeli od bolezni ali Ce ste kdaj imeli poSkodbo mozganov, saj
vam bo zdravnik prilagodil odmerek zdravila,

— Ce imate okvarjeno delovanije jeter ali ledvic, saj vam bo zdravnik ustrezno
zmanjSal odmerke in ob¢asno opravil laboratorijske preiskave, pri zelo
zmanjSanem delovanju jeter pa odsvetoval jemanje tega zdravila,

— Ce ste nagnjeni k zasvojenosti z alkoholom ali zdravili,

— Ce ste kdaj imeli depresijo ali Ce ste se zdravili v psihiatricni bolnisnici.

Toleranca
Ce zdravilo Ansilan uporabljate za zdravljenje nespecnosti ve¢ tednov neprekinjeno,
se lahko ucinkovitost zdravila zmanjSa (pojavi se toleranca).

Odvisnost

Jemanje zdravila Ansilan in tudi drugih benzodiazepinov lahko povzroci psihi¢no in
fizisno odvisnost. Ce se razvije fiziéna odvisnost, pride ob nenadni prekinitvi
zdravljenja do t. i. odtegnitvenih znakov. Ti se kazZejo kot glavobol, tesnoba, napetost,
pobitost, zmedenost, obCutek neresnicnosti, motnje samozavedanja, nemir,

fwoewve

fwvorw

nehoteni gibi, preobcutljivost za svetlobo in hrup, driska, izguba apetita, potenje,
slabost, bruhanje, zaznavne motnje, delirij (motori¢ni nemir, utesnjena zavest, izguba
obcutka za ¢as in kraj, iluzije, zaznavne motnje), neprijetni ob&utki ob hitrem ali
mocnem utripanju srca (palpitacije), hitro utripanje srca, napadi panike, vrtoglavica,
kratkotrajna izguba spomina, poviSana telesna temperatura in epilepticni krci.

Prav tako se lahko ob prekinitvi zdravljenja pojavijo povratni znaki: ponovno se
poslabsa tesnoba in nespeénost. Povratno nespecnost lahko spremljajo tudi
razpolozenjske spremembe, tesnoba ali motnje spanja in psihi¢ni nemir.

Ker je po nenadnem prenehanju zdravljenja verjetnost pojava povratne nespecnosti
in znakov odtegnitvenega sindroma vecja, bo zdravljenje trajalo ¢im krajsi €as,
prenehanje zdravljenja pa bo postopno.

Izguba spomina

Pri uporabi zdravila Ansilan se lahko pojavijo prehodne motnje spomina. Ta u€inek
se obic¢ajno pojavi nekaj ur po zauzitju zdravila. Kadar se zdravilo Ansilan uporabi za
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zdravljenje nespecnosti, morate imeti zagotovljeno moznost nepretrganega
spanca 7 do 8 ur.

Nenavadne psihiéne reakcije

Ce se ob uporabi zdravila Ansilan pojavi nemir, vznemirjenost, razdrazljivost,
agresivnost, bes, nocne more, halucinacije, blodnje in nenavadno vedenje, je
potrebno zdravljenje takoj prekiniti.

Najpogosteje se pojavijo pri otrocih in starejSih bolnikih.

Otroci in mladostniki
Uporaba pri otrocih in mladostnikih do 18. leta ni priporodljiva.

Opozorilo glede odmerjanja

Ne jemljite vecjih odmerkov, kot vam jih je predpisal zdravnik.

Prav tako ne jemljite zdravila dalj €asa, kot je dolo il zdravnik, saj se lahko pojavijo
kroni¢ni znaki zastrupitve in znaki odvisnosti.

Ce ste iz kateregakoli vzroka jemali zdravilo v vegjih odmerkih ali dalji &as, se zaradi
moznosti pojava odtegnitvenih znakov pred prenehanjem zdravljenja posvetujte z
zdravnikom, ki vam utegne svetovati postopno zmanjSevanje odmerkov zdravila.

Opozorilo glede trajanja zdravljenja

Zdravljenje naj traja €im krajsi ¢as.

Zdravljenje nespec€nosti naj bi trajalo nekaj dni in ne sme presegati 2 tednov,
vkljuéno s postopnim zmanjSevanjem odmerkov pa ne sme presegati 4 tednov.
Zdravljenje tesnobe, dusevne napetosti, nemira obi¢ajno ne traja dlje kot 8 do 12
tednov, vkljuéno s postopnim zmanj$evanjem odmerkov. Ce je potrebno daljse
zdravljenje, mora zdravnik ponovno oceniti vase stanje.

Pri dolgotrajnem zdravljenju bo zdravnik ob&asno preveril krvno sliko in delovanje
jeter.

Druga zdravila in zdravilo Ansilan

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa

boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Ansilan poveca ucinke alkohola in zdravil, ki delujejo zaviralno na osrednje

zivCevje, zato je Se posebno pomembno, da se pred zacetkom zdravljenja z

zdravilom Ansilan posvetujete s svojim zdravnikom, Ce jemljete:

— litij (za zdravljenje bipolarne motnje),

— zdravila za zdravljenje duSevnih motenj (antipsihotike - za zdravljenje shizofrenije
in drugih psihoti¢nih stanj, anksiolitike - zdravila, ki zmanjSajo obcCutek strahu in
vznemirjenosti, antidepresive - zdravila za izboljSanje razpolozZenja pri hudi
Zalosti),

— nekatera zdravila za zdravljenje bolecin (narkoti¢ne analgetike),

— uspavala (hipnotike),

— zdravila za zdravljenje alergij (antihistaminike),

— zdravila za zdravljenje epilepti¢nih napadov (antikonvulzive),

— anestetike.
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Ce istoasno uporabljate zdravilo Ansilan in nekatera druga zdravila, lahko pride do
medsebojnega delovanja, zato je pomembno, da obvestite svojega zdravnika, Ce
jemljete:

— karbamazepin (zdravilo za zdravljenje epilepsije),

— antidepresive,

— antibiotike (zdravila za zdravljenje okuzb),

— cimetidin (zdravilo za zdravljenje zelod¢nih tezav),

— propranolol (zdravilo za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka).

Zdravilo Ansilan skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom
Hrana ne vpliva na uc€inek zdravila.
Med zdravljenjem z zdravilom Ansilan ne smete piti alkoholnih pija€.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Noseénost

Zdravnik se bo v redkih primerih odloc€il za zdravljenje z zdravilom Ansilan, Ce bo
presodil, da pricakovana korist zdravljenja za mater odtehta morebitno tveganje za
otroka.

Med nosecnostjo ne jemljite zdravila Ansilan, razen Ce je tako odlocil zdravnik.

Ce jemljete zdravilo Ansilan v 8asu pred porodom ali v &asu poroda, bo lahko va$
novorojencek nekaj Casa manj aktiven kot drugi novorojencki, lahko bo imel znizano
prilagajal spremembam zunanje temperature. Ce v pozni nose¢nosti zdravilo Ansilan
jemljete redno, se lahko pri novorojencku pokazejo znaki odtegnitvene reakcije zaradi
odvisnosti od zdravila.

Dojenje

Zdravilo Ansilan se izlo€a v materino mleko, zato ne jemljite zdravila v obdobju
dojenja. Otrokov sréni utrip bo lahko upoc€asnjen, otrok bo zaspan in bo imel tezave
pri dihanju in sesanju.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil ali strojev

Zdravilo lahko pri posameznikih, predvsem ¢e so€asno uZivajo alkoholne pijace,
bistveno zmanjsa psihofizicno sposobnost upravljanja vozil in strojev ali opravljanje
drugih nevarnih del.

Zdravilo Ansilan vsebuje laktozo monohidrat.
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo
tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Ansilan 5 mg trde kapsule vsebuje barvili amarant (E123) in tartrazin
(E102), zdravilo Ansilan 10 mg trde kapsule vsebuje barvilo tartrazin (E102).
Obe barvili lahko povzrocita alergi¢ni tip reakcij, vklju¢no z astmo. Alergijske reakcije
so pogostejse pri ljudeh, ki so preobdutljivi za acetilsalicilno kislino.
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3. Kako jemati zdravilo Ansilan

Pri jemaniju tega zdravila natanéno upostevaijte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Odmerek in trajanje
zdravljenja doloc€i vas zdravnik.

Zdravilo lahko zauzijete s hrano ali tudi samo. Kapsulo pogoltnite celo s pol
kozarca vode.

Zdravljenje akutnih in kroni€nih stanj anksioznosti, duSevne napetosti, nemira
in tesnobe

PriporoCeni odmerek zdravila Ansilan za odrasle je 2 kapsuli po 5 mg ali 1 kapsula
po 10 mg 2- do 3-krat na dan. V hudih primerih lahko vzamete do 6 kapsul po 10
mg na dan pod skrbnim nadzorom zdravnika. Zdravnik lahko odloci tudi, da jemljete
to zdravilo kot enkratni odmerek zvecer pred spanjem.

Zdravljenje z zdravilom Ansilan bo pri akutnih motnjah omejeno na posamezne
odmerke ali na kratkotrajno zdravljenje (nekaj dni). Ce jemljete to zdravilo vsak dan
Ze 2 tedna, mora zdravnik presoditi, ali je nadaljevanje zdravljenja $e potrebno in
postopno zmanjSati odmerke.

Zdravljenje kroni¢nih motenj obi¢ajno ne traja dlje kot 8 do 12 tednov, skupaj s
postopnim prekinjanjem zdravljenja.

Zdravljenje nespecnosti

Zdravljenje je kratkotrajno in se za¢ne z najmanjSim Se u€inkovitim odmerkom.
Uporablja se od 10 mg do 30 mg tik pred spanjem. Zdravljenje nespecnosti naj bi
trajalo nekaj dni in ne sme presegati 2 tednov, vkljuéno s postopnim
zmanjSevanjem odmerkov zdravila pa ne sme presegati 4 tednov.

Zdravljenja z zdravilom Ansilan ne smete nenadoma prekiniti, razen ¢e vam je tako
svetoval vas zdravnik.

Ce menite, da je udinek zdravila Ansilan premod&an ali presibak, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerjanje pri posebnih skupinah bolnikov
Ce ste starejsi, vam bo zdravnik predpisal manjSi odmerek.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih do 18. leta
Uporaba ni priporocljiva, saj na podlagi dosedanijih klini¢nih raziskav ni mogoce
oceniti u€inkovitosti in varnosti zdravila Ansilan pri tej populaciji.

Ce imate obolenje jeter, vam bo zdravnik predpisal manjsi odmerek zdravila. Ce
imate hudo okvaro jeter, zdravila Ansilan ne smete jemati.

Ce imate bolezen ledvic, vam bo zdravnik predpisal manjsi odmerek zdravila.

Ce imate motnje krvnega obtoka (cirkulatorno insuficienco, poapnenje Zil oziroma
aterosklerozo) ali tezave z dihanjem (respiratorno insuficienco) in organske
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mozganske motnje oziroma spremembe, vam bo zdravnik predpisal manjsi
odmerek zdravila.

Ce ste vzeli veédji odmerek zdravila Ansilan, kot bi smeli,
se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Ce so se pokazali znaki
zastrupitve, predvsem motnje zavesti, takoj poiS€ite zdravnika ali najblizjo bolnisSnico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ansilan,

vzemite zdravilo takoj, ko se spomnite. Ce je blizu éas za naslednji odmerek, ga
vzemite ob obi¢ajnem Casu, na izpus€enega pa pozabite. Ne vzemite dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ansilan

Ce ste jemali zdravilo Ansilan dalj ¢asa v velikih odmerkih, se lahko ob nenadni
prekinitvi jemanja bolezenski znaki povrnejo ali pojavijo novi. To je samo prehodna
reakcija. Ce se ti znaki pojavijo, ne zaénite ponovno jemati zdravila Ansilan, temveg
se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uc¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

NezZeleni uCinki, ki se lahko pojavijo so:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

zaspanost, pomiritev (sedacija), stanje, ki je podobno globokemu spanju (letargija),
zmedenost, glavobol, motnje spomina, podaljSanje reakcijskega €asa, vrtoglavica,
miSi¢na oslabelost, utrujenost

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
motnje menstruacijskega ciklusa, spremembe spolne sle, povecane dojke pri moskih
(ginekomastija), preobcutljivostne reakcije

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
(pogosteje pri otrocih in starejsih bolnikih; zdravljenje je v takih primerih potrebno
prekiniti), tezave pri govoru, gibanju ali hoji (po dolgotrajnem uZzivanju odmerkov,
predvsem vecjih), prebavne tezave (silijenje na bruhanje, zaprtje, iziemoma driska),
zviSana plazemska raven jetrnih encimov, zlatenica, motnje vida, tudi nehoteni
ritmicni gibi zrkel (nistagmus) ter meglen in dvojni vid (predvsem pri vecjih odmerkih),
znaki tezjega dihanja oz. depresije dihanja (pri bolnikih, ki ze imajo motnje dihanja,
oviran pretok zraka v dihalnih poteh in organske mozganske motnje)

Dolgotrajna uporaba lahko povzrodi psihi¢no in fizi€no odvisnost. Ob nenadnem
prenehanju dolgotrajnega zdravljenja se lahko pojavijo odtegnitveni znaki.
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V nekaterih primerih se lahko pojavita povratni odziv in razvoj tolerance (glejte
poglavje 2. Opozorila in previdnostni ukrepi).

Porocanje o nezelenih u€inkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucCinkih lahko poroCate tudi neposredno na

Univerzitetni klinicni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

ZaloSka cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: +386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@Kclj.si

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve€ informacij
0 varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ansilan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zaScite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na Skatli poleg oznake EXP:. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ansilan

— Zdravilna ucinkovina je medazepam.
Ena trda kapsula vsebuje 5 mg medazepama.
Ena trda kapsula vsebuje 10 mg medazepama.

— Pomozne snovi:

Ansilan 5 mg trde kapsule:
Vsebina kapsule:

— brezvodni koloidni silicijev dioksid
— laktoza monohidrat

— magnezijev stearat

Zunanji del kapsule:
— zelatina
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—amarant (E123)
— tartrazin (E102)
— titanov dioksid (E171)

Ansilan 10 mg trde kapsule:
Vsebina kapsule:

— brezvodni koloidni silicijev dioksid
— laktoza monohidrat

— magnezijev stearat

Zunaniji del kapsule:

— zelatina

— tartrazin (E102)

— titanov dioksid (E171)

—indigotin (E132)

Izgled zdravila Ansilan in vsebina pakiranja

Zdravilo Ansilan 5 mg trde kapsule so rde€e-rumene, napolnjene s svetlo rumenim
praskom.

Zdravilo Ansilan 10 mg trde kapsule so modro-rumene, napolnjene s svetlo rumenim
praskom.

Zdravilo je pakirano v:
— 8katlo s tremi pretisnimi omoti po 10 trdih kapsul s 5 mg medazepama,
— 8katlo s steklenicko s 25 trdimi kapsulami z 10 mg medazepama.

Nacin in rezim izdaje zdravila Ansilan
Predpisovanije in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Lek, farmacevtska druzba, d. d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 08.08.2017
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