CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lorazepam Orion, 1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1 mg lorazepamu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 63,75 mg laktozy jednowodne;.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki niepowlekane o $cigtych brzegach, z symbolem ,,1”
wyttoczonym po jednej stronie i glebokim rowkiem podziatu po drugiej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych w krotkotrwatym leczeniu zaburzen lekowych lub w krétkotrwatym usuwaniu leku

1 niepokoju zwigzanego z objawami depres;ji.

Produkt leczniczy Lorazepam Orion jest wskazany tylko wtedy, kiedy leczenie niefarmakologiczne
okazato si¢ nieskuteczne, a choroba jest cigzka, wyniszczajaca lub powoduje nadmierny niepokoj

u pacjenta. Niepokoj i napiecie zwigzane ze stresem dnia codziennego z regulty nie wymagaja
stosowania lekow przeciwlekowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie i czas leczenia nalezy okresli¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nalezy zastosowac
najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie krotki okres; w razie potrzeby dawke mozna zwigkszyc¢.
Nie zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego. Na ogo6t czas trwania leczenia nie
powinien przekracza¢ 2—4 tygodni, wlaczajac stopniowe odstawienie leku. Czas trwania leczenia nie
powinien by¢ przedtuzany przed okresleniem potrzeby kontynuacji leczenia i nie powinien
przekracza¢ maksymalnie 2—3 miesigcy.

Nie zaleca si¢ przewleklego stosowania, poniewaz niewiele wiadomo o dtugoterminowym
bezpieczenstwie i skutecznosci, a lorazepam moze wywolywaé uzaleznienie (patrz punkt 4.4).

Lek nalezy odstawiaé stopniowo, poniewaz ryzyko wystapienia objawow odstawienia oraz objawow
z odbicia wzrasta po naglym odstawieniu.



W leczeniu stanow lgkowych $rednia dobowa dawka wynosi od 2 do 3 mg, w kilku dawkach
podzielonych. Dawka dobowa moze jednak waha¢ si¢ od 1 do 7,5 mg. Najwicksza dawka powinna
by¢ przyjmowana przed snem.

W leczeniu bezsennosci w wyniku leku lub przemijajacego stresu sytuacyjnego pojedyncza dawka
dobowa wynosi 1 do 2 mg i zwykle podawana jest przed snem.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania lorazepamu u dzieci.
Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 mg na dobe,
w dwoch dawkach podzielonych; dawkowanie powinno by¢ starannie dostosowane do potrzeb i
tolerancji pacjenta. Generalnie nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep miedzy dawkami u
starszych i ostabionych pacjentow, jak rowniez u pacjentdw z niewydolnoscig nerek lub watroby, lub
przewlekla niewydolnoscig oddechowa. Tacy pacjenci powinni by¢ czgsto kontrolowani, a dawki
powinny zosta¢ starannie dobrane na podstawie reakcji pacjenta. W przypadku pacjentéw w
podesztym wieku oraz ostabionych zazwyczaj stosowana dawka powinna by¢ zmniejszona o 50%, a
dawkowanie nalezy dostosowa¢ do potrzeb i tolerancji pacjenta (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Sposob podawania

Tabletki powinny by¢ przyjmowane z ptynem, niezaleznie od positkow. Podawanie po positku moze
powodowac opdznienie wchlaniania leku.

4.3 Przeciwwskazania
Lorazepam Orion jest przeciwwskazany u pacjentow z:

e nadwrazliwoscig na substancje czynna, inne benzodiazepiny lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

zespotem bezdechu sennego;

ciezkg niewydolnoscig oddechowa;

miastenig (myasthenia gravis);

ciezkg niewydolnoscig watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Lorazepam Orion nie jest wskazany w leczeniu podstawowym zaburzen
psychotycznych ani zaburzen depresyjnych i nie powinien by¢ stosowany w monoterapii w leczeniu
pacjentow z depresja. Benzodiazepiny moga mie¢ dziatanie odhamowujace i moga wyzwalac¢
sktonnosci samobojcze lub powodowaé nasilenie objawdw u pacjentéw z depresja. Dlatego u tych
pacjentoéw nalezy stosowac jedynie minimalne dawki.

Pacjentow z niewydolnoscig nerek lub watroby nalezy czesto kontrolowaé, a dawkowanie powinno
by¢ starannie dostosowane do reakcji pacjenta. U tych pacjentdw moze by¢ wystarczajaca mniejsza
dawka. Takie same $rodki ostroznosci nalezy zastosowaé w leczeniu 0sob starszych i ostabionych oraz
u pacjentow z przewlektag niewydolnosciag oddechowa.

Tak jak w przypadku innych $rodkow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (OUN),
benzodiazepiny moga powodowac encefalopati¢ u pacjentow z cigzkg niewydolnos$cig watroby.

Podczas leczenia benzodiazepinami u niektorych pacjentow wystepowata trombocytopenia,
agranulocytoza lub pancytopenia, a takze w niektorych przypadkach obserwowano podwyzszong
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aktywnos$¢ enzymow watrobowych. Morfologia krwi oraz czynno$¢ watroby powinny by¢ okresowo
kontrolowane, jesli powtorzenie cyklu leczenia jest konieczne.

Podczas leczenia benzodiazepinami zgtaszano cigzkie reakcje anafilaktyczne. Przypadki
wystepowania obrzeku naczynioruchowego, obejmujacego jezyk, nagtosénie lub krtan, zgtaszano po
pierwszej lub kolejnej dawce benzodiazepiny. U niektorych pacjentdow wystgpowata rowniez
dusznos¢, uczucie duszenia si¢, nudnosci i wymioty. W niektorych przypadkach pacjenci wymagali
leczenia doraznego i farmakoterapii. Jesli obrzek naczynioruchowy obejmuje jezyk, nagtosnie lub
krtan, moze prowadzi¢ do niedroznosci drog oddechowych, a nawet do zgonu. Benzodiazepiny nie
moga by¢ stosowane u pacjentéw, u ktdrych w przesztosci wystepowat obrzek naczynioruchowy
zwigzany ze stosowaniem tych lekow.

Chociaz niedocisnienie wystepuje rzadko, benzodiazepiny powinny by¢ ostroznie stosowane u
pacjentow, u ktorych spadek cisnienia krwi moze spowodowac powiktania ze strony uktadu krazenia
lub mézgowe. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentow w podesztym wieku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w razie leczenia pacjentdw z ostra jaskra z waskim katem przesaczania.

L¢k moze by¢ objawem wielu innych chordb. Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze lek moze by¢ zwigzany z
chorobg zasadniczg o charakterze somatycznym lub psychicznym, dla ktorej istnieje swoiste leczenie.

Pacjenci w podesztym wieku

Lorazepam nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentdéw w podesztym wieku ze
wzgledu na ryzyko sedacji i (lub) ostabienia uktadu migsniowo-szkieletowego, co moze w tej
populacji zwigksza¢ ryzyko upadania i przyczynia¢ si¢ do powaznych nastepstw. U pacjentow w
podesztym wieku nalezy stosowa¢ zmniejszona dawke (patrz punkt 4.2 Dawkowanie).

Czas trwania leczenia

Nalezy oceni¢ potrzeb¢ kontynuacji stosowania produktu leczniczego Lorazepam Orion, jesli czas
trwania leczenia przekroczy 4 tygodnie, a nastgpnie regularnie podczas terapii. Czas trwania leczenia
nie powinien przekracza¢ maksymalnie 2—3 miesigcy.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Leczenie
farmakologiczne leku powinno by¢ zawsze wspomagajace. W miar¢ mozliwos$ci leczenie powinien
rozpoczyna¢, prowadzi¢ i konczy¢ ten samo lekarz.

Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz z dawka i czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentow
uzaleznionych od innych lekéw lub alkoholu w wywiadzie, a takze u chorych z powaznymi
zaburzeniami osobowosci. Nie nalezy zatem stosowac tego produktu leczniczego u narkomanow i
alkoholikow.

Objawy odstawienia

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, nagte przerwanie leczenia moze doprowadzic¢
do objawow odstawienia. Objawy zwigzane z odstawianiem benzodiazepin obejmuja: bole glowy,
bole miesni, Igk, napiecie, depresje, bezsennos¢, niepokdj, splatanie, drazliwos¢, nadmierne pocenie
si¢ 1 zespot odstawienia (z odbicia), kiedy objawy, ktore doprowadzity do leczenia benzodiazepinami,
powracaja w nasilonej postaci. Objawy te moga by¢ trudne do odroznienia od pierwotnych
dolegliwosci, z powodu ktorych lek zostat przepisany.

W cigzkich przypadkach moga wystgpi¢ nastepujace objawy odstawienia: poczucie nierealnosci,
depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na dzwigki, szumy uszne, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i kontakt fizyczny, ruchy mimowolne, wymioty, omamy i drgawki.
Drgawki moga wystepowac czesciej u pacjentow z obecnoscig drgawek w wywiadzie lub
przyjmujacych leki obnizajace prog drgawkowy, np. leki przeciwdepresyjne.



Objawy odstawienia, szczegdlnie te powazne, wystepuja czgsciej u pacjentow, ktorzy stosowali duze
dawki przez dtugi czas. Objawy odstawienia obserwowano rowniez po zakonczeniu leczenia
benzodiazepinami w dawkach terapeutycznych, zwltaszcza w razie nagltego przerwania leczenia.
Ryzyko wystapienia objawow odstawienia / zespolu odstawienia (z odbicia) wzrasta po nagtym
przerwaniu leczenia. Lek nalezy wigc odstawiac stopniowo.

Niepamieé

W zwiazku ze stosowaniem benzodiazepin opisywano przemijajaca niepami¢¢ nastepczg oraz
zaburzenia pamigci. Ryzyko niepami¢ci nastepczej nalezy bra¢ pod uwage, jesli lek jest przyjmowany
w ciggu dnia lub jesli czas dziatania leku prawdopodobnie przekracza czas snu pacjenta. Pacjenci
powinni zapewni¢ sobie okres nieprzerwanego snu, ktory jest wystarczajacy do zniesienia dziatania
leku (np. od 7 do 8 godzin).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin sporadycznie zglaszano reakcje paradoksalne. Reakcje te obejmuja
niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywno$¢, urojenia, gniew, koszmary senne, omamy, psychozy
i niewlasciwe zachowanie. Sg one bardziej prawdopodobne u dzieci i 0sob starszych. W razie ich
wystgpienia nalezy przerwac stosowanie leku.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Lorazepam Orion z opioidami moze powodowac
uspokojenie polekowe, depresje oddechowa, §piaczke i zgon. Ze wzgledu na te zagrozenia,
jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych, takich, jak benzodiazepiny lub podobne leki, takie,
jak produkt leczniczy Lorazepam Orion, z opioidami nalezy zarezerwowa¢ dla pacjentow, u ktorych
nie jest mozliwe zastosowanie alternatywnych metod leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja

o przepisaniu produktu leczniczego Lorazepam Orion jednoczes$nie z opioidami, nalezy zastosowaé
najmniejsza, skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz rowniez
ogolne zalecenia dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Nalezy monitorowaé pacjentoOw czy nie wystepujg u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe depresji
oddechowej oraz uspokojenia polekowego. W zwiazku z tym, zdecydowanie zaleca sig, by
poinformowac pacjentow i ich opiekundéw, aby byli §wiadomi tych objawow (patrz punkt 4.5).

Alkohol
Podczas leczenia lorazepamem nalezy unika¢ spozywania alkoholu (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze:
Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac¢ tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opioidy

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
podobne leki, takie jak produkt leczniczy Lorazepam Orion, z opioidami zwigksza ryzyko wystapienia
uspokojenia polekowego, depresji oddechowej, $pigczki oraz zgonu, ze wzgledu na addytywne
dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy. Nalezy stosowaé¢ najmniejsza, skuteczng dawke, a czas
trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz punkt 4.4).

Dodatkowo, narkotyczne leki przeciwbdlowe w polaczeniu z benzodiazepinami mogg powodowac
nasilenie euforii i prowadzi¢ do zwigkszenia uzaleznienia psychicznego.

Stosowanie lorazepamu rownoczesnie z innymi §rodkami thtumigcymi czynno§¢ OUN (np. leki
przeciwlekowe, przeciwdepresyjne, nasenne / uspokajajace, barbiturany, leki przeciwpsychotyczne,
przeciwdrgawkowe, znieczulajace, beta-adrenolityki i uspokajajace leki przeciwhistaminowe) oraz
z alkoholem moze powodowac interaktywne nasilenie dziatania depresyjnego na OUN. Jesli to



mozliwe, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych. Jesli takie leczenie
jest konieczne, nalezy stosowaé mniejsze dawki lorazepamu.

Przeciwpadaczkowe produkty lecznicze

Badania farmakokinetyczne dotyczace potencjalnych interakcji miedzy benzodiazepinami

1 przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi dostarczyty sprzecznych wynikéw. Zgtaszano
zardbwno zmniejszenie, jak 1 zwickszenie stezen substancji czynnych, a takze brak zmian.

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu moze prowadzi¢ do addytywnego dzialania na OUN. Nalezy
zwrécic¢ szczegolng uwage na dostosowanie dawki w poczatkowej fazie leczenia.

Dziatania niepozadane moga by¢ bardziej widoczne w przypadku pochodnych hydantoiny lub
barbiturandw.

Walproinian moze hamowa¢ glukuronidacje¢ lorazepamu (wzrost stezenia w surowicy: zwickszone
ryzyko wystgpienia sennosci). Dawki lorazepamu nalezy zmniejszy¢ do okoto 50% w przypadku
jednoczesnego podawania z walproinianem.

Klozapina
Jednoczesne stosowanie klozapiny i lorazepamu moze powodowa¢ znaczne uspokojenie, nadmierne

$linienie i ataksje.

Inne produkty lecznicze nasilajace dziatanie uspokajajace

Cyzapryd, lofeksydyna, nabilon, disulfiram i leki zwiotczajace migs$nie — baklofen i tyzanidyna.
Nasilenie dziatania uspokajajacego moze rowniez wystapi¢ podczas stosowania alfa-adrenolitykow
lub moksonidyny.

Zwigzki majace wptyw na enzymy watrobowe

Ryfampicyna moze nasila¢ metabolizm lorazepamu.

Dziatanie hipotensyjne

Leki przeciwnadci$nieniowe, rozszerzajace naczynia i diuretyki: nasilenie dziatania hipotensyjnego
przez inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin converting enzyme — ACE), alfa-
adrenolityki, antagonistow receptora angiotensyny II, antagonistow kanatu wapniowego, adrenolityki,
beta-adrenolityki, moksonidyne, azotany, hydralazyne¢, minoksydyl, nitroprusydek sodu i leki
moczopgdne.

Inne interakcje
Jednoczesne stosowanie lorazepamu i probenecydu moze powodowac szybszy poczatek dziatania lub

przedtuzenie czasu dziatania lorazepamu ze wzglgdu na dluzszy okres pottrwania oraz zmniejszenie
catkowitego klirensu. Dawki lorazepamu nalezy zmniejszy¢ do okoto 50% w przypadku
jednoczesnego podawania z probenecydem.

Stosowanie kofeiny, teofiliny i aminofiliny moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ benzodiazepin, w tym
lorazepamu.

Alkohol
Nie nalezy stosowac lorazepamu z alkoholem. Jednoczesne stosowanie lorazepamu i etanolu
powoduje nasilenie dziatania uspokajajacego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Doswiadczenia nad stosowaniem u cztowieka pokazuja, ze benzodiazepiny mogg powodowaé wady

wrodzone, jesli stosowane sg w okresie cigzy.

Nie nalezy stosowac benzodiazepin w okresie cigzy, zwlaszcza w pierwszym i ostatnim trymestrze.
Jesli produkt leczniczy jest przepisywany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ja poinformowacé, aby



skontaktowala si¢ z lekarzem odnosnie zaprzestania stosowania produktu leczniczego, jesli zamierza
zaj$¢ w ciaze lub podejrzewa, ze jest w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac
skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia.

Benzodiazepiny moga powodowac¢ uszkodzenia ptodu, jesli sg stosowane w okresie ciazy. Liczne
badania wykazuja, ze stosowanie lekow przeciwlgkowych, takich jak diazepam, chlordiazepoksyd

i meprobamat, wigze si¢ ze wzrostem ryzyka wystgpienia wad wrodzonych. Badania probek krwi
pepowinowej u ludzi pokazuja, ze benzodiazepiny i ich glukuroniany przenikaja przez tozysko

1 docierajg do ptodu. Dzieci matek, ktore przyjmowaty benzodiazepiny przed porodem przez kilka
tygodni lub dtuzej, wykazywaty objawy odstawienia w okresie poporodowym. U noworodkoéw
urodzonych przez matki, ktore przyjmowaty benzodiazepiny w péznym okresie cigzy lub podczas
porodu obserwowano zmniejszenie aktywnosci, hipotonie, hipotermie, depresje oddechowa, bezdech,
problemy z karmieniem i zaburzenia odpowiedzi metabolicznej na zimno.

U noworodkow sprzeganie lorazepamu wydaje si¢ przebiega¢ powoli, a glukuroniany sa wykrywane
w moczu przez ponad siedem dni. Glukuronidacja lorazepamu moze kompetycyjnie hamowacé
sprzgganie bilirubiny, co prowadzi do hiperbilirubinemii u noworodkow.

Karmienie piersig

Lorazepam przenika do mleka ludzkiego, wptywajac na noworodki / dzieci karmione piersig przez
leczone matki. Nalezy podja¢ decyzje dotyczacg przerwania karmienia piersig lub przerwania /
zaniechania leczenia lorazepamem, uwzgledniajac korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia
piersig oraz korzysci dla matki zwigzane z leczeniem. U niemowlat matek karmigcych piersig i
przyjmujacych benzodiazepiny obserwowano ospatos¢ i niezdolno$¢ do ssania. Nalezy obserwowac
niemowleta pod katem efektow farmakologicznych (wlaczajac ospatosc¢ i drazliwosc).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lorazepam wywiera umiarkowany lub znaczny wptyw na zdolno$¢ reagowania, poprzez dzialanie
uspokajajace, nasenne i zwiotczajgce migsnie. Mogg rowniez wystapi¢ dziatania niepozadane, takie
jak senno$¢ 1 zawroty glowy. Nalezy o tym pamigtaé podczas wykonywania czynnos$ci wymagajacych
zachowania czujnos$ci i uwagi, np. prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja zwykle na poczatku leczenia i na ogédt zmniejszaja si¢ lub znikaja
podczas dalszego stosowania lub po zmniejszeniu dawki.

Czestos¢ wystepowania okresla si¢ nastgpujaco: bardzo czesto (=>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi 1 uktadu Rzadko Dyskrazja (trombocytopenia,
chlonnego agranulocytoza, pancytopenia)
Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci, reakcje
immunologicznego anafilatyczne / rzekomoanafilaktyczne
Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czgsto Zmiany apetytu

odzywiania Bardzo rzadko Zespot nieprawidtowego wydzielania

hormonu antydiuretycznego (ang.
syndrome of inappropriate antidiuretic
hormone secrection — SIADH),

hiponatremia
Zaburzenia psychiczne Czesto Dezorientacja, depresja, ujawnienie
depres;ji
Niezbyt czgsto Zmiany libido, ostabienie orgazmu,

sttumienie emocji




Bardzo rzadko

Brak zahamowan, euforia, mysli / proby
samobdjcze

Reakcje paradoksalne, w tym: Iek,
pobudzenie, ekscytacja, wrogosé,
agresja, gniew, zaburzenia snu /
bezsenno$¢, pobudzenie seksualne,
halucynacje

Czesto$¢ nieznana

Uzaleznienie (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bardzo czesto

Uspokojenie, senno$é

Czesto Ataksja, zawroty glowy
Niezbyt czgsto Boéle gtowy, zmniejszenie czujnosci
Rzadko Przemijajaca niepamig¢¢ nastgpcza lub

zaburzenia pamigci

Bardzo rzadko

Objawy pozapiramidowe, drzenie,
zawroty gtowy, dyzartria / niewyrazna
mowa, drgawki / napady padaczkowe,
$piaczka

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Zaburzenia widzenia (w tym podwoéjne
widzenie i niewyrazne widzenie)

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Niskie ci$nienie krwi, obnizenie ci$nienia
krwi

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko

Depresja oddechowa, bezdech, nasilenie
bezdechu sennego, nasilenie obturacyjnej
choroby phuc

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto

Nudnosci, zaburzenia zotadkowo-
jelitowe

Bardzo rzadko

Zaparcia

Zaburzenia watroby i drog Rzadko Zwigkszenie stezenia bilirubiny,

zotciowych zo6ttaczka, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych,
zwigkszenie aktywnosci fosfatazy
alkalicznej

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Reakcje skorne

podskorne;j

Bardzo rzadko

Skérne reakcje alergiczne, tysienie

Zaburzenia migSniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Czesto

Ostabienie mig$ni

Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto Impotencja

rozrodczego i piersi

Zaburzenia ogolne i stany w | Bardzo czesto Zmegczenie

miejscu podania Czesto Astenia
Bardzo rzadko Hipotermia

Czestos¢ nieznana

Zesp6t odstawienia (patrz punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢

wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania nalezy zawsze pamigtaé, ze pacjent mogl przyjac kilka srodkow.

Objawy

Przedawkowanie benzodiazepin przejawia si¢ zazwyczaj depresja osrodkowego uktadu nerwowego
o roznym nasileniu, od sennosci po $piaczke. W tagodnych przypadkach objawy obejmujg sennosc,
splatanie i letarg. W powazniejszych przypadkach, a zwlaszcza gdy pacjent spozyt inne $rodki
wywotujace depresje OUN lub alkohol, przedawkowanie moze powodowac¢ ataksje, niedocisnienie,
hipotoni¢ mig$ni, depresje¢ oddechowa, zmiany $§wiadomosci, od sennosci do glebokiej $pigczki,

a takze, bardzo rzadko, zgon.

Leczenie

Jesli przedawkowanie miato miejsce niedawno, nalezy w razie potrzeby wywota¢ wymioty i (lub)
wykonac¢ plukanie Zotadka, a nastepnie zastosowaé leczenie wspomagajace, monitorowaé parametry
zyciowe i starannie obserwowac pacjenta. Jesli oproznienie zotagdka nie przynosi efektow, podanie
wegla aktywnego moze skutecznie zmniejszy¢ wchtanianie leku. Niedoci$nienie, cho¢ mato
prawdopodobne, moze by¢ leczone noradrenaling. Lorazepam w niewielkim stopniu usuwany jest
poprzez dialize. Glukuronian lorazepamu, ktory jest nieaktywnym metabolitem, moze zosta¢ usunicty
przy uzyciu dializy.

Antagonista benzodiazepiny, flumazenil, moze by¢ przydatny w leczeniu przedawkowania
benzodiazepiny u pacjentdw hospitalizowanych. Przed uzyciem flumazenilu nalezy zapozna¢ si¢
z drukami informacyjnymi zawierajacymi dane o produkcie leczniczym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, pochodne benzodiazepiny, kod ATC: NO5 BA06

Lorazepam Orion jest benzodiazeping o dziataniu przeciwlekowym, uspokajajacym,
przeciwdrgawkowym, nasennym i rozluzniajgcym migsénie.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania benzodiazepin nie zostat jeszcze w petni poznany. Wydaje si¢ jednak, ze maja
one kilka mechanizmow dziatania. Benzodiazepiny przypuszczalnie wywierajg swoje dziatanie
poprzez wigzanie ze swoistymi receptorami w kilku miejscach w obrgbie OUN, wzmacniajac efekty
synaptycznego i presynaptycznego hamowania przez kwas gamma-aminomastowy lub bezposrednio
wplywajac na mechanizmy generujace potencjal czynnosciowy.

Dziatanie farmakodynamiczne

Lorazepam jest krotko dziatajgca benzodiazeping o wlasciwosciach ogolnych zblizonych do
diazepamu. Wykazuje dziatanie przeciwlekowe, uspokajajace, przeciwdrgawkowe, nasenne i
rozluzniajace mig$nie.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Lorazepam jest skutecznym lekiem przeciwlgkowym potencjalnie mogacym powodowac uzaleznienie
oraz prowadzi¢ do niewlasciwego stosowania i naduzywania. Pacjenci z silnymi zaburzeniami
legkowymi moga by¢ krotkotrwale (maksymalnie 2—4 tygodni) leczeni przy uzyciu lorazepamu.
Wspotczynnik ryzyka wzgledem korzysci staje sie¢ mniej korzystny podczas dluzszego leczenia oraz
ujemny w przypadku stosowania powyzej 2—3 miesi¢cy.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania lorazepamu u dzieci.




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po podaniu doustnym lorazepam jest szybko i niemal catkowicie wchtaniany. Maksymalne stezenie w
osoczu wystepuje po uptywie okoto 2 godzin od podania.

Eliminacja

Okres poltrwania niesprzezonego lorazepamu w osoczu cztowieka wynosi zazwyczaj okoto 12 do 16
godzin. Przy stezeniach istotnych klinicznie lorazepam w okoto 90% wigze si¢ z biatkami osocza.
Stezenie lorazepamu w osoczu jest zalezne od dawki.

Po wielokrotnym podaniu u zdrowych o0séb nie obserwowano wzmozonej kumulacji. Lorazepam jest
metabolizowany gtownie przez sprzgganie z kwasem glukuronowym z wytworzeniem nieaktywnego
glukuronidu. Lorazepam nie ma aktywnych metabolitow; 70% do 75% dawki ulega wydaleniu w
moczu w postaci glukuronidu. Lorazepam nie jest hydroksylowany w znaczacym stopniu ani tez nie
jest substratem dla N-dealkilujacych enzyméw uktadu CYP450.

Specjalne grupy pacjentow

Wiek nie ma klinicznie istotnego wplywu na wlasciwos$ci farmakokinetyczne lorazepamu. Podczas
badania pacjentow w podesztym wieku obserwowano statystycznie istotne zmniejszenie catkowitego
klirensu, jednak okres pottrwania w fazie eliminacji nie ulegt znaczacej zmianie.

Nie obserwowano zmiany klirensu lorazepamu u pacjentéw z tagodna lub umiarkowana
niewydolno$cig watroby (zapalenie watroby, marskos¢ watroby spowodowana przez alkohol).

Podczas badan farmakokinetycznych pojedynczych dawek u pacjentéw z réznym stopniem
niewydolnosci nerek (fagodna do cigzkiej) nie obserwowano znaczacych zmian dotyczacych
wchianiania, klirensu i wydalania lorazepamu. Wydalanie nieaktywnego glukuronianu byto znacznie
op6znione. Uposledzenie wydalania z wydtuzeniem okresu poltrwania obserwowano w rezultacie
dtuzszego podawania lorazepamu u dwoch pacjentow z przewlekla niewydolnoscig nerek.
Hemodializa nie ma istotnego wplywu na wtasciwos$ci farmakokinetyczne niezmienionego
lorazepamu, natomiast w znaczacym stopniu usuwa nieaktywny glukuronian z osocza.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono dziatania rakotworczego u myszy i szczurow podczas 18-miesigcznego badania
z uzyciem podawanego doustnie lorazepamu. Badanie aktywnosci mutagennej na Drosophila
melanogaster pokazuje, ze lorazepam nie ma wlasciwos$ci mutagennych. Preimplantacyjne badanie na
szczurach, w ktérym dawka doustna lorazepamu wynosita 20 mg/kg, nie wykazato zaburzen
ptodnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Polakrylina potasowa

Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry mi¢kkie z folii Aluminium/PE w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 20, 25, 30, 50 lub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Blistry z folii Aluminium-Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 20, 25, 30, 50 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21745

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.03.2014

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.01.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31/10/2022
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