Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lorabex, 0,5 mg, tabletki
Lorabex, 1 mg, tabletki
Lorabex, 2,5 mg, tabletki

Lorazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lorabex i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lorabex

Jak przyjmowac lek Lorabex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lorabex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Lorabex i w jakim celu si¢ go przyjmuje

Lorabex zawiera jako substancj¢ czynng lorazepam. Lorazepam jest lekiem uspokajajacym
i przeciwlekowym, nalezy do grupy benzodiazepin.

Lek Lorabex jest wskazany:

- w krotkotrwatym objawowym leczeniu zaburzen lgkowych i bezsennosci spowodowanej
Igkiem, gdy Iek jest powazny, obezwtadniajacy, lub naraza pacjenta na skrajne cierpienie.
do uspokojenia przed zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami chirurgicznymi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lorabex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lorabex:

- jesli pacjent ma uczulenie na lorazepam, inne leki z grupy benzodiazepin lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem lub odczuwa bol w Klatce piersiowej, np.
przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

- jesli pacjent ma nadmierne ostabienie migsni (myasthenia gravis);

- jesli pacjent ma powazne problemy z watroba,

- jesli pacjent ma zespdt bezdechu sennego (problemy z oddychaniem podczas snu).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lorabex nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent naduzywa lub w przesztos$ci naduzywat narkotykdw, nielegalnych substancji lub
alkoholu. Nie nalezy wowczas stosowaé leku Lorabex, poniewaz ryzyko uzaleznienia od
lorazepamu jest u takiego pacjenta zwigkszone;



- jesli pacjent ma zaburzenia osobowosci, isthieje wowczas wieksze prawdopodobienstwo
uzaleznienia si¢ od lorazepamu;

- jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watroba;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, istnieje zwigkszone ryzyko upadku;

- jesli pacjent mial w przesztosci depresje, moze dojs¢ do nawrotu depresji podczas leczenia
lorazepamem;

- jesli pacjent ma depresje¢, lorazepam moze nasila¢ wystgpienie mysli samobojczych;

- jesli pacjent ma problemy z koordynacja ruchows (ataksja rdzeniowa lub mézdzkowa);

- jesli pacjent ma problemy z oddychaniem;

- jesli pacjent ma problemy z oczami - jaskre (wysokie ci$nienie w oku);

- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi.

U niektorych pacjentéw, szczeg6lnie u pacjentéw z depresjg, wystgpowaly mysli samobdjcze podczas
przyjmowania lekéw zawierajacych lorazepam. Jesli pacjent ma depresje, irracjonalne Igki i obsesje,
pojawity si¢ mysli samobdjcze lub mysli 0 samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢

z lekarzem.

Na poczatku leczenia lekarz bedzie monitorowal odpowiedz pacjenta na ten lek, aby jak najszybciej
jak to mozliwe wykry¢ potencjalne przedawkowanie. Wigksza wrazliwo$¢ na dziatanie lorazepamu
moze wystapi¢ u dzieci, 0sob starszych lub ostabionych. Z tego powodu w tych grupach leczenie
lorazepamem powinno odbywac si¢ pod czestsza kontrolg lekarza.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, niewydolnos¢ serca i (Iub) niskie ci$nienie
krwi (niedoci$nienie), moze wystapi¢ wicksza wrazliwo$¢ na dziatanie tego leku; to samo dotyczy
0sob starszych. U tych pacjentéw istnieje zwigkszone ryzyko upadkow, szczegblnie gdy wstaja w
nocy.

Podczas stosowania lorazepamu moze wystapi¢ encefalopatia watrobowa (choroba mozgu
spowodowana uszkodzeniem watroby). Lorazepamu nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkim
zaburzeniem czynnosci watroby i (lub) encefalopatig watrobowa.

Podczas leczenia lorazepamem moze wystapic utrata pamieci.

Stosujac lorazepam jako lek nasenny, pacjent powinien upewnic¢ si¢, ze moze mie¢ zapewniony
7-8 godzinny nieprzerwany sen, Jesli pacjent zastosuje si¢ do tego zalecenia, zwykle moze unikna¢
nastepstw po przebudzeniu (np. zmeczenie, zaburzenia reakcji).

Nalezy poprosi¢ lekarza o szczegotowe wskazowki dotyczace codziennego zycia, z uwzglednieniem
konkretnego stylu zycia (np. zawodu) podczas leczenia lorazepamem.

Zglaszano niezbyt czesto reakcje paradoksalne wystepujace podczas stosowania benzodiazepin, takie
jak lek, stany pobudzenia, urojenia, pobudliwos$¢, agresywne zachowanie, zaburzenia snu, pobudzenie
seksualne, omamy, psychozy (patrz punkt 4). Wystapienie powyzszych dziatan niepozadanych jest
bardziej prawdopodobne u dzieci lub pacjentéw w podesztym wieku. Leczenie lorazepamem nalezy
przerwac, jesli wystapig reakcje paradoksalne.

Stosowanie benzodiazepin, w tym lorazepamu, moze prowadzi¢ do depresji oddechowej zagrazajacej
Zyciu.

Ryzyko rozwoju uzaleznienia ro$nie wraz ze zwigckszeniem dawki oraz czasem leczenia i jest wigksze
u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu i lekow. Lek Lorabex nalezy stosowac przez mozliwie jak
najkrotszy czas (patrz punkt 4).

Jesli po kilku tygodniach leczenia pacjent zauwazy, ze lek nie dziata tak dobrze, jak na poczatku
leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lorazepam nalezy odstawia¢ stopniowo, aby unikna¢ objawdw odstawienia (patrz punkt 3).



Podczas stosowania benzodiazepin zglaszano ciezkie reakcje alergiczne. U pacjentdw po przyjeciu
pierwszej dawki lub kolejnych dawek benzodiazepin zgtaszano przypadki obrzeku skory i (lub) bton
sluzowych obejmujacych jezyk, krtan lub struny gltosowe (obrzgk naczynioruchowy). U niektérych
pacjentow podczas przyjmowania benzodiazepin wystapity inne dziatania niepozadane, takie jak
dusznos¢, obrzgk gardta lub nudnosci i wymioty.

Niektorzy pacjenci moga wymagac hospitalizacji. Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych
objawow, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza prowadzacego lub zgtosic¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego. Zablokowanie droég oddechowych moze okaza¢ si¢ $miertelne.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat, chyba Ze jest to konieczne

w celu uspokojenia przed zabiegiem chirurgicznym lub przed zabiegami diagnostycznymi. Dla dzieci
ponizej 6 lat lorazepam jest przeciwwskazany. Wiecej informacji - patrz punkt 3.

Lek Lorabex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to zwlaszcza lekow

takich jak:

- leki stosowane w narkolepsji (napadowy sen) z katapleksja (nagta utrata wtadzy i napiecia
W miesniach) (np. sodu hydroksymaslan)

- leki stosowane w leczeniu HIV (np. zydowudyna)

- leki stosowane w leczeniu urojen lub omamow (np. chloropromazyna, loksapina lub klozapina)

- leki stosowane w niestrawnosci (np. leki zobojetniajace sok zotadkowy, cyzapryd lub
omeprazol)

- lek stosowany w nudnosciach i wymiotach wywotanych chemioterapia (nabilon)

- leki stosowane w leczeniu uzaleznien (np. lofeksydyna i disulfiram)

- silne leki przeciwbolowe (np. metadon, tramadol, kodeina, morfina)

- leki stosowane w gruzlicy, takie jak izoniazyd

- antybiotyki, takie jak erytromycyna

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (np. inhibitory ACE, alfa-blokery,
antagonis$ci receptora angiotensyny II, blokery kanatu wapniowego, blokery neuronéw
adrenergicznych, beta-adrenolityki, moksonidyna, azotany, hydralazyna, minoksydyl, sodu
nitroprusydek i leki moczopedne)

- leki stosowane w leczeniu astmy (np. teofilina)

- leki zwiotczajace migs$nie (np. baklofen i tyzanidyna)

- inne leki uspokajajace (np. barbiturany lub leki przeciwhistaminowe)

- inne leki stosowane w leczeniu leku

- leki stosowane w leczeniu depresji

- leki przeciwhistaminowe na alergie

- leki stosowane na chorobe Parkinsona (np. lewodopa)

- leki stosowane w padaczce (np. fenobarbital lub walproinian / kwas walproinowy)

- leki stosowane w dnie moczanowej (np. probenecyd)

- srodki antykoncepcyjne zawierajace estrogen

- leki wptywajace na enzymy watrobowe (np. cymetydyna, esomeprazol, ryfampicyna,
ketokonazol, itrakonazol).

Jesli lorazepam jest stosowany w tym samym czasie, co inne leki hamujace osrodkowy uktad
nerwowy (np. leki psychotropowe, nasenne, uspokajajgce, znieczulajace, beta-adrenolityki,
przeciwbolowe typu opiaty, uspokajajace przeciwhistaminowe, przeciwpadaczkowe), mogg wystapic
interakcje, powodujgc sumowanie si¢ ich dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy.

Jednoczesne stosowanie lorazepamu i opioidow (np. silne leki przeciwbolowe, niektore leki
przeciwkaszlowe 1 leki stosowane w terapii zastepczej) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci

w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki i moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Jednoczesne stosowanie
mozna rozwazac¢ tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.



Jesli lekarz przepisze jednak lorazepam razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke lorazepamu
i czas leczenia. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych

i $cisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze okazac si¢
poinformowanie krewnych lub przyjaciot 0 powyzszych objawach.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku pojawienia si¢ powyzszych objawow.

Dziatanie lekéw zmniejszajacych napiecie miesni (zwiotczajacych miesnie) i lekéw przeciwbolowych
moze by¢ nasilone.

Jesli lorazepam jest stosowany jednoczes$nie z klozaping, moze wystapi¢ znaczne uspokojenie,
nadmierne wydzielanie §liny i zaburzenia koordynacji ruchowe;.

Podawanie lorazepamu jednoczes$nie z kwasem walproinowym / sodu walproinianem moze zwigkszac
stezenie lorazepamu we krwi. Jesli jednoczes$nie stosuje si¢ kwas walproinowy / sodu walproinian,
dawke lorazepamu nalezy zmniejszy¢ o okoto potowe.

Podawanie lorazepamu jednocze$nie z probenecydem moze przyspieszy¢ poczatek dziatania lub
przedtuzy¢ dziatanie lorazepamu. W przypadku jednoczesnego stosowania probenecydu dawke
lorazepamu nalezy zmniejszy¢ o potowe.

Teofilina lub aminofilina moze ostabi¢ dziatanie uspokajajace lorazepamu.

Lorabex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu, poniewaz alkohol moze zmienia¢ i nasila¢ dziatanie lorazepamu
W sposéb trudny do przewidzenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lorazepamu nie nalezy przyjmowac w czasie cigzy. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac leczenie.
Jesli pacjentka przyjmuje lorazepam w zaawansowanej cigzy lub podczas porodu, dziecko moze by¢
mniej aktywne niz inne dzieci, moze mie¢ obnizone napiecie miesniowe, niska temperaturg ciata
(hipotermia) i (lub) niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie), depresje¢ oddechowa, bezdech i trudnosci
w pobieraniu pokarmu (,,zesp6t wiotkiego niemowlecia”). U dziecka, po urodzeniu, mogg wystapic
objawy odstawienia, jesli matka stosuje lorazepam przez dtuzszy czas w zaawansowanej cigzy.

Karmienie piersia
Lorazepam przenika do mleka matki karmigcej i moze powodowac uspokojenie i problemy ze ssaniem
u dziecka. Nie nalezy przyjmowac lorazepamu podczas karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnosc¢ u kobiet. U mgzczyzn benzodiazepiny moga
powodowac zaburzenia wytrysku i opéznienie orgazmu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lorazepam stosowany zgodnie z zaleceniami moze powodowac zaburzenia reakcji, szczegolnie

w pierwszych Kilku dniach leczenia. W takim przypadku pacjent nie jest w stanie wystarczajgco
szybko reagowac na nieoczekiwane i nagle zdarzenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw. Nie nalezy
obstugiwa¢ zadnych niebezpiecznych narzegdzi elektrycznych ani maszyn. Pacjent nie powinien
pracowac bez bezpiecznego oparcia dla stop. W szczegdlnosci nalezy pamigtac, ze alkohol dodatkowo
zaburza zdolno$¢ reakcji.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé maszyny
biorgc pod uwage indywidualng odpowiedz pacjenta na leczenie i przyjmowang dawke.



Lorabex zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Lorabex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i czas trwania leczenia nalezy dostosowa¢ do indywidualnej odpowiedzi pacjenta na
leczenie, do wskazania terapeutycznego (tj. choroby, na ktéra przepisano ten lek) i ciezkosci choroby.
Zasadniczo nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Dorosli

Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza, W przeciwnym razie lorazepam moze nie dziata¢ prawidtowo.
Lorazepam przyjmuje si¢ zgodnie z ponizszym schematem dawkowania, chyba ze lekarz zaleci
inaczej:

Leczenie leku i zaburzen snu spowodowanych lekiem:
Dawka dobowa dla dorostych to zwykle 0,5 mg - 2,5 mg lorazepamu, w 2 - 3 dawkach podzielonych
lub jednorazowo przed snem.

Uspokojenie przed zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami chirurgicznymi:
Dla dorostych 1 mg - 2,5 mg lorazepamu wieczorem przed zabiegiem i (lub) 2 mg - 4 mg lorazepamu
okoto 1 - 2 godzin przed zabiegiem.

Stosowanie u pacjentéow w podeszlym wieku lub ostabionych

U pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych, a takze u pacjentow z organicznymi uszkodzeniami
moézgu, poczatkowg catkowitg dawke dobows nalezy zmniejszy¢ o potowe. Pacjenci powinni
stosowac leki w najmniejszej skutecznej dawce. Lekarz podejmie decyzje 0 najlepszym schemacie
leczenia dostosowanym do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek moga przyjmowac¢ mniejsze dawki. Dawka poczatkowa
wynosi zwykle potowe zalecanej dawki dla dorostych. Lekarz b¢dzie monitorowat reakcje pacjenta na
lek i w razie potrzeby zmieni dawke.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Pacjenci z umiarkowanymi do tagodnych zaburzeniami czynno$ci watroby moga otrzymac¢ mniejsze
dawki. Dawka poczatkowa wynosi zwykle potowe zalecanej dawki dla dorostych.

Lorazepam jest przeciwwskazany u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lorazepamu nie nalezy stosowac¢ w leczeniu leku lub bezsennosci u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

- Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Dzieci ponizej 6 roku zycia nie mogg by¢ leczone lorazepamem.

- Dzieci w wieku 6-12 lat

Przed zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami chirurgicznymi: zalecana dawka to 0,5 mg -
1 mg, w zalezno$ci od masy ciata dziecka (nie nalezy przekracza¢ dawki 0,05 mg/kg mc.),
przyjmowanej co najmniej 1 - 2 godziny przed operacja.



- Mtodziez w wieku 13-18 lat
Przed zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami chirurgicznymi: zalecana dawka to 1 mg -
4 mg, przyjmowana na 1 - 2 godziny przed operacja.

Sposéb podawania

Lorazepam jest przeznaczony do podawania doustnego.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. 2 do 1 szklanki wody).
Linia podziatu na tabletce utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia, jesli pacjent ma
trudnosci z potknigciem tabletki w catosci.

Lorabex 1 mg i Lorabex 2,5 mg: tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia ustala lekarz.

W ostrych stanach chorobowych stosowanie lorazepamu powinno by¢ ograniczone do pojedynczych
dawek lub przyjmowania przez kilka dni.

W przypadku choréb przewlektych czas leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby. Po

2 tygodniach codziennego przyjmowania, lekarz powinien stopniowo zmniejszajac dawke
zdecydowac, czy leczenie lorazepamem jest nadal potrzebne.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lorabex

W przypadku zastosowania przez pacjenta dawki wickszej niz zalecana, mogacej wywolaé zatrucie,
nalezy natychmiast poinformowac lekarza. Nalezy zadzwoni¢ do lekarza po wskazowki w zakresie
pierwszej pomocy, a nastepnie je zastosowaé. Nie nalezy wywolywac¢ wymiotow, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Objawami przedawkowania sg: sennos¢, splatanie, ospato$é, ptytki oddech, zaburzenia
koordynacji ruchowej, apatia, a w cigzkich przypadkach utrata przytomnosci.

Pominiecie zastosowania leku Lorabex
W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ kolejng tabletke o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lorabex

Nagte przerwanie przyjmowania leku Lorabex po dluzszym stosowaniu moze doprowadzi¢ do
wystgpienia objawow odstawienia (patrz punkt 4). Aby tego uniknaé¢ nalezy stopniowo zmniejszaé
dawke leku.

Po dtuzszym okresie przyjmowania leku (ponad tydzien) i nagtym odstawieniu zaburzenia snu, stany
niepokoju i napiecia, wewngtrzny niepokdj i pobudzenie moga tymczasowo powroci¢ w nasilonej
formie. Nie nalezy nagle przerywac leczenia, ale stopniowo zmniejsza¢ dawke leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy spodziewac si¢ dziatan niepozadanych, zwlaszcza na poczatku leczenia, jesli dawka jest zbyt
duza oraz w grupie pacjentow wymienionych w ,,Ostrzezeniach i $rodkach ostrozno$ci” (patrz punkt

2).

Bardzo czesto: moga wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow
- uspokojenie, zmeczenie, sennosc.

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow
- niezborno$¢ ruchowa (ataksja).
- splatanie, depresja, poczatek depresji.



- Zawroty glowy.
- ostabienie mig$ni, uczucie ostabienia (zmegczenie).

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow
- zaburzony poped seksualny, impotencja, mniej intensywny orgazm.
- zle samopoczucie.

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow
- wysypka.

- zaburzenia koncentracji uwagi.

- zmiany w wydzielaniu §liny.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
- leukopenia.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmiany w morfologii krwi (trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia)

- wydtuzony czas reakcji

- uposledzona koordynacja ruchowa (objawy pozapiramidowe)

- drzenie

- zaburzenia widzenia (podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie)

- trudno$ci w wymowie / niewyrazna mowa

- bol glowy

- drgawki / napady padaczkowe

- niepamig¢ (amnezja)

- odhamowanie (psychiczne), euforia

- $pigczka

- mysli samobodjcze / proby samobdjcze

- zaburzenia uwagi / koncentracji

- zaburzenia rownowagi

- zawroty glowy

- reakcje paradoksalne, takie jak lek, stany pobudzenia, pobudliwos$¢, zachowania agresywne
(wrogos¢, agresja, wsciektos¢), zaburzenia snu / bezsennos¢, pobudzenie seksualne, omamy,
psychozy. W przypadku wystapienia takich dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie
lorazepamem.

- niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie), niewielkie obnizenie ci$nienia krwi

- depresja oddechowa (nasilenie zalezne od dawki), duszno$¢ (bezdech), nasilenie bezdechu
sennego (przemijajace przerywanie oddechu podczas snu)

- nasilenie obturacyjnej choroby ptuc (zwezenie drog oddechowych)

- zaparcia

- zwigkszone stgzenie bilirubiny

- z6Maczka, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej)

- alergiczne reakcje skorne

- wypadanie wlosow

- reakcje nadwrazliwosci i reakcje anafilaktyczne / rzekomoanafilaktyczne, obrzek skory i (Iub)
bton sluzowych (obrzg¢k naczynioruchowy)

- zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion - SIADH)

- niskie stezenie sodu we krwi (hiponatremia)

- spadek temperatury ciata (hipotermia).

Benzodiazepiny powoduja zalezng od dawki depresje osrodkowego uktadu nerwowego.
Uzaleznienie / naduzywanie

Nawet po kilku dniach codziennego przyjmowaniu lorazepamu, po przerwaniu leczenia, zwlaszcza
naglym, moga wystapi¢ objawy odstawienia (np. zaburzenia snu, intensywne sny). Moze nasili¢ si¢



lek, stany napiecia, a takze pobudzenie i wewnetrzny niepokdj (zjawiska z odbicia). Inne objawy
zglaszane po odstawieniu benzodiazepin obejmuja: bol glowy, depresje, splatanie, drazliwo$¢, pocenie
sig¢, zaburzenia nastroju, utrat¢ poczucia rzeczywistosci, zaburzenia zachowania, drgtwienie

i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na $wiatto, dzwigk i dotyk, zaburzenia koncentracji, ruchy
mimowolne, nudnosci, wymioty, biegunke, utrat¢ apetytu, omamy / majaczenie, drgawki / napady
padaczkowe, drzenie, skurcze jelit, bole migsni, stany pobudzenia, kotatanie serca, tachykardig,
napady paniki, zawroty glowy, hiperrefleksje, utrate pamieci krotkotrwatej i zwigkszenie temperatury
ciata. W przypadku przewlektego stosowania lorazepamu u pacjentdw z padaczka lub przyjmujacych
inne leki obnizajace prog drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne), nagle odstawienie lorazepamu
moze powodowac czestsze napady padaczki. Ryzyko wystapienia objawow odstawienia wzrasta wraz
z czasem stosowania i dawka. Mozna tego zwykle unikna¢ poprzez stopniowe zmniejszanie dawki.
Stwierdzono tez rozwoj tolerancji wzglgdem uspokajajacego dziatania benzodiazepin (zwigkszanie
dawki ze wzglgdu na przyzwyczajenie si¢ organizmuy).

Lorazepam ma potencjat uzalezniajacy. W grupie szczegolnego ryzyka sa pacjenci naduzywajacy

W przesztosci lekéw lub alkoholu.

Sposodb postepowania w przypadku pojawienia si¢ dziatan niepozadanych

Wiele z powyzszych dziatan niepozadanych ustgpuje w miare trwania leczenia lub po zmniejszeniu
dawki. Jesli dziatania niepozadane utrzymuja sie, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, ktory zdecyduje
czy nie nalezy przerwac leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi wysypka skorna
nieznanego pochodzenia, przebarwienia lub obrzgk skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lorabex

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lorabex

- Substancjg czynng leku jest lorazepam; kazda tabletka zawiera odpowiednio 0,5 mg, 1 mg lub
2,5 mg lorazepamu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon (K 30), krospowidon (typ A), skrobia
kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna (E 460), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
polakrylina potasowa, magnezu stearynian (E 572).

Jak wyglada lek Lorabex i co zawiera opakowanie

Lorabex 0,5 mg to biate, okragte tabletki o zaokraglonych krawedziach.

Lorabex 1 mg to biate, okragte, ptaskie tabletki o $cigtych krawedziach, z wyttoczonym napisem ,,1.0”
po jednej stronie.

Lorabex 2,5 mg to biate, okragle, ptaskie tabletki o Scigtych krawedziach.

Tabletke Lorabex 1 mg i 2,5 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie zawiera 25 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven B.V.
Dijkgraaf 30

6921 RL Duiven

Holandia

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



