Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Estazolam Espefa, 2 mg, tabletki
Estazolamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 wystapig 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 Estazolam Espefa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estazolam Espefa
Jak stosowac lek Estazolam Espefa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Estazolam Espefa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Estazolam Espefa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Estazolam Espefa nalezy do grupy benzodiazepin. Lek dziata nasennie, utatwiajac zasypianie.
W niewielkim stopniu zmniejsza napiecie mi¢éni szkieletowych oraz dziata stabo przeciwdrgawkowo.

Wskazania do stosowania:
Dorazne i krétkotrwate leczenie zaburzen snu takich jak: trudno$ci z zasypianiem, czgste przebudzenia
nocne, wczesne przebudzenia poranne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estazolam Espefa

Kiedy nie stosowa¢ leku Estazolam Espefa:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe myasthenia gravis (objawiajaca si¢ nadmiernym ostabieniem mieg$ni);

- jesli pacjent ma ciezkg niewydolno$¢ oddechows;

- jesli pacjent ma ciezkg niewydolno$¢ watroby;

- jesli pacjent ma zespot bezdechu sennego (jest to choroba polegajaca na wystepowaniu przerwy
W oddychaniu podczas snu, tzw. bezdech, trwajacy dtuzej niz 10 sekund);

- je$li pacjent ma jaskr¢ z zamknietym katem przesgczania,

- u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Estazolam Espefa pacjent powinien poinformowac¢ lekarza:

- jesli ma stwierdzone choroby psychiczne;

- jesli byt leczony z powodu uzaleznienia, np. od narkotykow lub alkoholu;

- jesli ma niewydolnos¢ watroby;

- jesli ma niewydolnos$¢ nerek;

- jesli ma niewydolnos¢ oddechowa (objawiajgca si¢ m.in.: dusznos$cig, sinym zabarwieniem skory,
swiszczgcym oddechem);



- jesli jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat), poniewaz istnieje wigksze ryzyko nasilenia
objawow niepozadanych (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Jesli bezsenno$¢ utrzymuje si¢ lub nasila si¢ po 7-10 dniach stosowania, nalezy poinformowac
lekarza.

Jesli wystapia reakcje paradoksalne, tj. niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywne zachowanie,
urojenia, koszmary nocne, omamy, psychozy i inne zmiany w zachowaniu, lek nalezy natychmiast
odstawic.

Jesli leczenie jest dtugotrwate, lekarz zleci regularne badanie krwi i moczu.

Jesli lek byt stosowany diugotrwale, tj. dtuzej niz 4 tygodnie, nalezy odstawia¢ go pod kontrola
lekarza (patrz punkt: Przerwanie stosowania leku Estazolam Espefa).

Dhugotrwale stosowanie leku Estazolam Espefa moze spowodowac fizyczne i psychiczne
uzaleznienie.

Lek Estazolam Espefa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Lek Estazolam Espefa nasila dzialanie nizej wymienionych lekow i nie nalezy go przyjmowac

jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

- leki stosowane do znieczulenia ogdlnego;

- leki psychotropowe (stosowane w leczeniu m.in. schizofrenii);

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii);

- inne leki nasenne;

- leki stosowane w leczeniu depresji i Ieku;

- leki stosowane w leczeniu padaczki;

- opioidowe leki przeciwbolowe (np. kodeina, morfina), poniewaz istnieje ryzyko uzaleznienia
psychicznego.

Leki, ktore moga nasila¢ dzialanie leku Estazolam Espefa:
- cymetydyna — lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy;
- erytromycyna — antybiotyk.

Leki, ktére moga ostabiaé dzialanie leku Estazolam Espefa:
- doustne $rodki antykoncepcyjne.

Palenie tytoniu ostabia dziatanie leku Estazolam Espefa.

Stosowanie leku Estazolam Espefa z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku Estazolam Espefa i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy spozywac
zadnych napojow alkoholowych.

Alkohol nasila dziatanie nasenne leku oraz zwigksza ryzyko wystapienia reakcji paradoksalnych
(Patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

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

Leku Estazolam Espefa nie nalezy stosowac w okresie cigzy. Lek przenika przez tozysko i moze by¢
niebezpieczny dla nienarodzonego dziecka.



Przyjmowanie leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy i podczas porodu moze powodowaé
wystagpienie u dziecka hipotermii (nadmierne obnizenie temperatury ciata ponizej 36°C), zmniejszenie
ci$nienia krwi i zaburzenia oddychania.

Lek Estazolam Espefa przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy go stosowac w okresie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
W trakcie przyjmowania leku Estazolam Espefa i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy prowadzié¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Estazolam Espefa zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Estazolam Espefa

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac doustnie.

Dawki leku 1 dlugos¢ leczenia ustala lekarz.

Wielkos¢ dawki zalezy od wieku pacjenta i jego reakcji na lek.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki leku.

Zazwyczaj stosowana dawka leku, to:

W leczeniu zaburzen snu:
pot tabletki lub 1 tabletka (1 mg do 2 mg) 30 minut przed snem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Estazolam Espefa nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
O stosowaniu tego leku zadecyduje lekarz.

Stosowanie u pacjentéow z niewydolnoscia watroby i (lub) nerek
O stosowaniu tego leku zadecyduje lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Estazolam Espefa
W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania:

- sennos¢;

- zaburzenia orientacji;

- chwiejny chod, trudnosci z utrzymaniem rownowagi;

- znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi;

- zaburzenia oddychania (ptytki nieregularny oddech, zmniejszenie czgstosci oddychania);
- rzadko $piaczka.

Zagrozenie dla zycia moze stanowi¢ zatrucie mieszane lekiem Estazolam Espefa i alkoholem lub
lekiem Estazolam Espefa i innymi lekami dziatajgcymi na o$rodkowy uktad nerwowy.
W przypadku zatrucia lekiem Estazolam Espefa nalezy pacjenta natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Estazolam Espefa
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Estazolam Espefa

Nie nalezy samodzielnie przerywac stosowania leku. Lekarz zadecyduje o stopniowym zmniejszeniu
dawki.

Nagle przerwanie zazywania leku moze spowodowac wystapienie objawow odstawiennych:

- bezsennosc¢;

- bole glowy;

- bole migsni;

- wzmozony lek, niepokdj;

- nadmierna ruchliwo$¢;

- zaburzenia orientacji i drazliwosc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto$¢ dziatan niepozadanych zwigksza si¢ po przekroczeniu zalecanych dawek.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:
- bardzo czgsto: (wystepuja u wigcej niz 1 0soby na 10);

- czesto: (wystepujau 1 do 10 os6b na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:
- sennos$¢ w ciagu dnia, ospatos¢;

- Dbole glowy, zawroty glowy;

- nerwowosc¢;

- zaburzenia myslenia,

- zaburzenia orientacji;

- wydluzenie czasu reakcji;

- nudnosci, zaparcia,

- Ilek;

- suchos$¢ w jamie ustnej;

- zle samopoczucie, znuzenie, ogdlne oslabienie organizmu.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

- niemozliwo$¢ uczenia si¢ i zapamigtywania nowych informacji (niepamieé¢ nastepcza);

- utrata zainteresowan, biernos¢ (apatia);

- zaburzenia snu (trudnosci z zasypianiem, czgste budzenie si¢);

- chwiejny chéd, trudnosci z utrzymaniem rownowagi;

- zmniejszenie popedu plciowego;

- wymioty, wzdecia;

- nagle zmiany nastroju (nagte wybuchy gniewu, ptaczu, radosci);

- reakcje paradoksalne (agresywne zachowanie, bezsennos¢, drazliwos$¢, urojenia — fatszywe
przekonania, koszmary nocne, zmiana zachowania);

- omamy (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotoéw lub osob);

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- pokrzywka (jasnor6zowe swedzace bagble na skorze);

- uczucie szybkiego lub wolnego bicia serca;

- omdlenia;

- zwigkszone pragnienie;

- zZmiana apetytu, zmiana smaku;



- zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata;

- skurcze mig$ni, bole stawow 1 migsni;

- kaszel, trudnosci w oddychaniu;

- zaburzenia widzenia;

- zaburzenia miesigczkowania;

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia i agranulocytoza).

U os6b w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) objawy niepozadane moga si¢ nasilic.

Szczegoblnie niebezpieczne moga by¢: trudnosci z utrzymaniem rownowagi, ostabienie napigcia migsni
oraz uczucie ogolnego ostabienia. Moga by¢ przyczyna upadku i niebezpiecznych ztaman kosci u tych
0sob.

Dlugotrwale stosowanie leku moze spowodowac fizyczne i psychiczne uzaleznienie.
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Estazolam Espefa
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Estazolam Espefa:

- Substancjg czynng leku jest estazolam. Jedna tabletka zawiera 2 mg estazolamu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: skrobia zelowana (kukurydziana), celuloza
mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian, talk.

Jak wyglada lek Estazolam Espefa i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 20 lub 28 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Chemiczno-Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ESPEFA,

ul. J. Lea 208, 30-133 Krakéw
Tel.: 12 639 27 27

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: 800-007-777

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
19.04.2023 r.



