Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Lorazepam TZF, 0,5 mg, tabletki
Lorazepam TZF, 1 mg, tabletki
Lorazepam TZF, 2,5 mg, tabletki
Lorazepamum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 Lorazepam TZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorazepam TZF
Jak stosowac Lorazepam TZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lorazepam TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. Coto jest Lorazepam TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lorazepam TZF jest lekiem uspokajajacym i przeciwlekowym nalezacym do grupy lekow zwanych
benzodiazepinami.

Wskazania do stosowania

- Objawowe krotkotrwale leczenie stanow Igkowych, napigcia i pobudzenia oraz zaburzen snu
spowodowanych tymi stanami.

- Premedykacja przed zabiegami diagnostycznymi oraz przed i po zabiegach chirurgicznych.

Uwaga:

Leczenie lekiem Lorazepam TZF nie jest wymagane w przypadku wszystkich stanow zwigzanych z
lgkiem, napigciem i pobudzeniem czy zaburzeniami snu. Czgsto sa to objawy choroby fizycznej lub
psychicznej, ktére mozna leczy¢ innymi metodami lub leczgc chorobe podstawows. Niepokoj i
napigcie zwigzane ze stresem dnia codziennego z reguly nie wymagaja stosowania lekow
uspokajajacych. Stosowanie lorazepamu jako leku nasennego wydaje si¢ uzasadnione tylko wtedy,
gdy efekt dziatania benzodiazepin jest jednoczesnie pozadany w ciggu dnia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorazepam TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Lorazepam TZF

- jesli pacjent ma uczulenie na lorazepam, inne benzodiazepiny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jest uzalezniony lub byt uzalezniony od lekow, alkoholu lub lekéw opioidowych w
przesztoscei,

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie migsni, uczucie tatwego megczenia si¢ (miastenia),

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia ruchowe (ataksja rdzeniowa i mo6zdzkowa),

- upacjentow z ostrym zatruciem spowodowanym alkoholem lub lekami dziatajacymi hamujaco na
czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (np. leki nasenne lub przeciwbolowe, leki stosowane w



leczeniu zaburzen psychicznych, takie jak neuroleptyki, leki przeciwdepresyjne i sole litu),

- jesli u pacjenta wystgpuje okresowe, przemijajace zatrzymanie oddychania podczas snu (zespot
bezdechu sennego),

- upacjentow z cigzkimi zaburzeniami oddychania lub bolem w klatce piersiowej, np. przewlekla
obturacyjng chorobg phuc,

- jezeli u pacjenta wystgpuje ciezka choroba watroby.

Wyzej wymienione informacje dotycza rowniez przesztosci.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinni by¢ leczeni lekiem Lorazepam TZF, chyba ze jest
to konieczne w celu uspokojenia przed i po zabiegu chirurgicznym lub przed zabiegami diagnostycznymi.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Lorazepam TZF u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Wigcej informacji, patrz punkt 3.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Na poczatku leczenia lekarz prowadzacy powinien monitorowa¢ odpowiedZ pacjenta na lek, aby jak
najszybciej jak to mozliwe wykry¢ potencjalne przedawkowanie. Dotyczy to w szczegolnosci dzieci,
pacjentow w podesztym wieku i ostabionych. Pacjenci ci moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie leku
Lorazepam TZF i dlatego powinni by¢ cze$ciej monitorowani w trakcie leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lorazepam TZF nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Leczenie benzodiazepinami pacjentow z depresja moze nasili¢ objawy depresji i (lub) ujawni¢ sktonnosci
samobojcze. Dlatego u tych pacjentow lek Lorazepam TZF nie powinien by¢ stosowany bez
odpowiedniego leczenia przeciwdepresyjnego.

Jesli pacjent ma zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby, niewydolnos¢ serca i (lub) niskie ci$nienie
tetnicze krwi (niedoci$nienie tgtnicze), moze wystapi¢ zwickszona wrazliwos¢ na dziatanie tego leku.
Dotyczy to rowniez pacjentow w podesztym wieku, u ktérych jest zwiekszone ryzyko upadkow.

Stosujgc lorazepam jako lek nasenny, pacjent powinien upewnic sie, ze moze mie¢ zapewniony

7-8 godzinny nieprzerwany sen. Jesli pacjent zastosuje si¢ do tego zalecenia, zwykle moze unikna¢
nastgpstw po przebudzeniu (np. zmgczenie, zaburzenia reakcji).

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

Podczas stosowania benzodiazepin sporadycznie zglaszano wystgpowanie reakcji paradoksalnych (patrz
punkt 4). Takich reakcji mozna si¢ spodziewa¢ zwlaszcza u dzieci i 0sob w podesztym wieku. W
przypadku wystapienia reakcji paradoksalnych leczenie lekiem Lorazepam TZF nalezy przerwac.

Podobnie jak wszystkie benzodiazepiny, lorazepam moze spowodowac zaostrzenie encefalopatii
watrobowej (choroby mézgu spowodowane uszkodzeniem watroby). Dlatego nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Lorazepam TZF u pacjentéw z encefalopatig watrobowa.

Ostrzezenia
Stosowanie benzodiazepin, w tym lorazepamu, moze powodowac depresj¢ oddechowa, ktdra moze
doprowadzi¢ do zgonu.

Stosowanie lorazepamu wigze si¢ z wysokim ryzykiem uzaleznienia. Istnieje ryzyko rozwoju
uzaleznienia psychicznego i fizycznego nawet po codziennym stosowaniu przez zaledwie kilka tygodni.
Dotyczy to nie tylko naduzywania szczegdlnie duzych dawek, ale takze stosowania leku Lorazepam TZF
w dawkach terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia jest wigksze u pacjentow z chorobg alkoholowg lub
naduzywajacych lekow na recepte w wywiadzie, a takze u pacjentdow z istotnymi zaburzeniami
osobowosci. Benzodiazepiny nalezy zawsze przepisywac tylko na krotki okres (np. 2 do 4 tygodni).
Leczenie nalezy kontynuowac jedynie w przypadku nagtych wskazan i po doktadnym rozwazeniu
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korzys$ci terapeutycznych wzgledem ryzyka przyzwyczajenia i uzaleznienia. Nie zaleca si¢ dtugotrwatego
stosowania lorazepamu.

Podczas stosowania benzodiazepin zglaszano cigzkie reakcje alergiczne. U pacjentow po przyjeciu
pierwszej dawki lub kolejnych dawek benzodiazepin zgtaszano przypadki obrzgku skory i (lub) bton
sluzowych obejmujacych jezyk, krtan lub struny glosowe (obrzek naczynioruchowy). U niektérych
pacjentow podczas przyjmowania benzodiazepin wystgpity inne dziatania niepozadane, takie jak
duszno$¢, obrzek gardta lub nudnosci i wymioty.

Niektorzy pacjenci moga wymagac natychmiastowej interwencji medycznej. Zablokowanie drog
oddechowych spowodowane obrzekiem naczynioruchowym z zajeciem jezyka, krtani lub strun
gtosowych moze okaza¢ si¢ $§miertelne.

Niepokoj Iub bezsennos¢ moga by¢ objawami wielu innych chorob. Lekarz powinien wzia¢ pod uwagg,
ze objawy te moga by¢ zwigzane z chorobg podstawowa o charakterze somatycznym lub psychicznym,
dla ktorej istnieje bardziej swoiste leczenie. Niepokoj i napigecie zwigzane ze stresem dnia codziennego z
reguly nie wymagaja stosowania leku Lorazepam TZF.

Lorazepam TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Lorazepam TZF z innymi lekami dzialajacymi hamujaco na czynnos¢
osrodkowego uktadu nerwowego moze powodowaé wzajemne nasilenie dziatania hamujacego na
osrodkowy uktad nerwowy, np.:

- leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych (psychofarmaceutyki),

- leki nasenne, uspokajajace, znieczulajace,

- leki obnizajgce ci$nienie krwi (beta-adrenolityki),

- niektore leki przeciwbolowe, stosowane w leczeniu uzaleznien i przeciwkaszlowe (opioidy),

- leki przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe),

- leki stosowane w leczeniu padaczki (leki przeciwpadaczkowe).

Jednoczesne stosowanie leku Lorazepam TZF i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym [leczenie uzaleznien], niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko wystgpienia
sennosci, trudno$ci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki a takze moze zagrazaé zyciu. Dlatego
jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie s
mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Lorazepam TZF jednocze$nie z opioidami, to woéwczas dawka i czas
trwania leczenia towarzyszacego powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

Pacjent powinien poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych
lub krewnych, aby byli $wiadomi mozliwo$ci pojawienia si¢ wymienionych objawow. W razie
wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Moze dojs¢ do nasilenia dziatania lekow obnizajacych napigcie migsni (lekow zwiotczajacych migénie) i
lekow przeciwbdlowych.

Jesli lorazepam jest stosowany razem z klozaping moze wystapic¢ znaczne uspokojenie, nadmierne
wydzielanie $liny i zaburzenia ruchowe.

Jednoczesne podawanie produktu Lorazepam TZF i kwasu walproinowego moze zwigksza¢ stezenie

lorazepamu we krwi. Jesli jednoczesnie stosuje si¢ kwas walproinowy, dawke leku Lorazepam TZF
nalezy zmniejszy¢ o okoto potowe.
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Jednoczesne podawanie leku Lorazepam TZF i probenecydu moze przyspieszy¢ poczatek dziatania lub
przedhuzy¢ dziatanie lorazepamu. W przypadku jednoczesnego stosowania probenecydu dawke leku
Lorazepam TZF nalezy zmniejszy¢ o potowe.

Stosowanie teofiliny lub aminofiliny moze ostabia¢ dziatanie uspokajajace leku Lorazepam TZF.

Alkohol i Lorazepam TZF
Nalezy unika¢ rownoczesnego spozywania napojow alkoholowych, poniewaz alkohol moze w
nieprzewidywalny sposob zmienia¢ i nasila¢ dziatanie leku Lorazepam TZF.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje zajs¢ w
cigze, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Leku Lorazepam TZF nie nalezy przyjmowaé w okresie cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania leku Lorazepam TZF, musi natychmiast
poinformowac o tym lekarza prowadzacego, aby mogt podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia.
Dlugotrwale stosowanie leku Lorazepam TZF przez kobiete w cigzy moze spowodowac wystgpienie
objawow odstawienia u noworodka. Je$li pacjentka przyjmuje lek Lorazepam TZF pod koniec cigzy lub
w czasie porodu, U niemowlgcia moze wystgpi¢ obnizona aktywno$¢, obnizone napi¢cie migsniowe,
spadek temperatury ciata (hipotermia) i (lub) niskie cisnienie tetnicze krwi (niedoci$nienie tetnicze),
depresja oddechowa, bezdech oraz problemy z karmieniem (zespo6t wiotkiego dziecka).

Karmienie piersia

Lek Lorazepam TZF przenika do mleka ludzkiego i dlatego nie nalezy go przyjmowaé podczas karmienia
piersia. Przyjmowanie leku Lorazepam TZF w okresie karmienia piersig moze powodowac¢ znaczne
uspokojenie oraz problemy ze ssaniem u dziecka. Zaleca sie obserwowanie niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lorazepam TZF stosowany zgodnie z zaleceniami moze powodowa¢ spowolnienie reakcji, szczeg6lnie

w pierwszych kilku dniach leczenia. W takim przypadku pacjent nie jest w stanie wystarczajaco

szybko reagowa¢ na nieoczekiwane i nagle zdarzenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
zadnych niebezpiecznych narzgdzi elektrycznych ani maszyn. Pacjent nie powinien pracowac bez
bezpiecznego oparcia dla stop. W szczegdlnosci nalezy pamietaé, ze alkohol dodatkowo zaburza zdolnos¢
reakcji.

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

Lorazepam TZF zawiera laktoze jednowodna

Jesli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lorazepam TZF zawiera séd

Lek Lorazepam TZF zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é Lorazepam TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dawkowanie i czas stosowania nalezy dostosowa¢ do indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie,

ztw_28.10.2022 zm01.12.2023 v1



wskazania do stosowania (tj. choroba, na ktorg przepisano lek) i ciezkosci choroby. Zasadniczo nalezy
stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Ponizsze informacje maja zastosowanie, o ile lekarz nie zalecit dawkowania leku Lorazepam TZF w inny
sposob.

Leczenie standw lekowych, napigcia i pobudzenia oraz zaburzen snu spowodowanych tymi stanami
Dawka dobowa u 0s6b dorostych wynosi zazwyczaj od 0,5 do 2,5 mg lorazepamu, podawana w 2 do 3
pojedynczych dawkach podzielonych lub jednorazowo wieczorem okoto pét godziny przed snem, jesli
lek stosowany jest gtdéwnie w zwigzku z zaburzeniami snu wymagajacymi leczenia.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke dobowa maksymalnie do 7,5 mg, biorgc pod uwagg wszystkie ostrzezenia
i $rodki ostrozno$ci, zwlaszcza w warunkach szpitalnych.

Premedykacja przed zabiegami diagnostycznymi oraz przed i po zabiegach chirurgicznych
U o0s6b dorostych 1 do 2,5 mg lorazepamu wieczorem przed zabiegiem i (lub) 2 do 4 mg okoto
1 do 2 godzin przed zabiegiem. Po zabiegu 1 do 2,5 mg lorazepamu w odpowiednich odstepach czasu.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy
Dawke nalezy odpowiednio zmniejszy¢. U dzieci, jednorazowe dawki nie powinny przekraczac
0,5 do 1 mg lorazepamu i 0,05 mg na kg masy ciala.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych

Poczatkowa catkowita dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ o okoto 50% u pacjentow w podesztym wieku
lub ostabionych. Pacjenci ci jak rowniez dzieci, powinni otrzymywa¢ lek w najmniejszej skutecznej
dawce. Lekarz dostosuje dawke do potrzeb i tolerancji pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lekarz dostosuje dawke
do indywidualnej odpowiedzi na leczenie.

Lorazepam TZF jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Sposdéb podawania
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ptynem (np. p6t do 1 szklanki wody). Tabletki mozna
przyjmowac niezaleznie od positkow.

Jesli Lorazepam TZF jest stosowany w leczeniu zaburzen snu, lek nalezy przyjmowac przed snem. Leku
nie nalezy stosowa¢ na pelny zotadek. Stosowanie leku na petny zotagdek moze spowodowac opdznione
dziatanie leku i w konsekwencji przesuniecie jego dziatania na nastgpny dzien.

Tabletki Lorazepam TZF 1 mg i Lorazepam TZF 2,5 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Czas stosowania

Lekarz zdecyduje o czasie trwania leczenia. Stosowanie leku Lorazepam TZF nalezy ograniczy¢ do
podawania pojedynczych dawek lub w przypadku ostrej choroby stosowac go tylko przez kilka dni.
Czas stosowania w chorobie przewleklej zalezy od przebiegu choroby. Po 2 tygodniach codziennego
stosowania leku lekarz powinien stopniowo zmniejsza¢ dawke aby ustali¢, czy przyjmowanie leku
Lorazepam TZF jest nadal konieczne.

Po dtuzszym okresie stosowania leku (ponad tydzien) i naglym jego odstawieniu moze wystapi¢
przej$ciowy nawrot zaburzen snu, Igku 1 napigcia, wewnetrznego niepokoju i pobudzenia. Dlatego
leczenia nie nalezy przerywac nagle, tylko poprzez stopniowe zmniejszanie dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lorazepam TZF

W przypadku podejrzenia zatrucia po przyjeciu wigkszych ilosci leku nalezy niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem. W przypadku zgloszenia telefonicznego nalezy doktadnie zastosowac si¢ do zalecen
uzyskanych przez telefon dotyczacych udzielania pierwszej pomocy. Nie nalezy prowokowa¢ wymiotow,
jesli nie zostato to wyraznie zalecone.
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Objawami przedawkowania sg: ospato$¢, splatanie, senno$¢, ptytki oddech, zaburzenia koordynacji
ruchowej, apatia, a w ciezkich przypadkach utrata przytomnosci.

Pominie¢cie zastosowania leku Lorazepam TZF
Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy przyja¢ lek Lorazepam TZF o zwyklej porze nastepnego
dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lorazepam TZF

Nigdy nie nalezy samodzielnie przerywac ani konczy¢ leczenia, chyba ze podejrzewa si¢ wystapienie
cigzkiego dziatania niepozadanego. W takich przypadkach nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
W przypadku naglego przerwania leczenia po dtuzszym okresie stosowania moga wystapic¢ objawy
odstawienia wymienione w punkcie 4. Aby unikng¢ wystgpienia takich objawow, leczenie nalezy
przerwac poprzez stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 3).

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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy spodziewac si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych, szczeg6lnie na poczatku leczenia, jesli dawka
jest zbyt duza oraz w grupach pacjentéw wymienionych w punkcie ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”
(patrz punkt 2).

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych, leczenie lekiem Lorazepam

TZF nalezy natychmiast przerwaé. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza i (lub) zwrocic sie o

natychmiastowa pomoc medyczna.

o reakcje paradoksalne, takie jak lek, pobudzenie, niepokdj ruchowy, agresywne zachowanie (wrogosc,
agresja, gniew), zaburzenia snu / bezsenno$¢, pobudzenie seksualne, omamy,

¢ mysli samobojcze/proby samobdjcze,

¢ reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne / anafilaktoidalne, obrzek skory i (lub) bton §luzowych
(obrzek naczynioruchowy),

o 76Maczka — zazodtcenie skory, oczu, nosa, ust, jasne zabarwienie stolca (kat) i ciemne zabarwienie
moczu,
alergiczne reakcje skorne — wysypki i zapalenie skory,

o depresja oddechowa (stopien zalezny od dawki), przerwa w oddychaniu (bezdech), zaostrzenie
bezdechu sennego (chwilowe zatrzymanie oddychania podczas snu).

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku Lorazepam TZF

Bardzo czesto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
e uspokojenie, zmgczenie, ospatosé

Czesto: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
e niezborno$¢ ruchowa (ataksja), splatanie, depresja, ujawnienie depresji, zawroty glowy
e ostabienie migsni, znuzenie

Niezbyt czgsto: wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

e zmiany libido, impotencja, ostabienie orgazmu
e nudnosci
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Czestosé nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych
zmiany w morfologii krwi (matoptytkowos¢, agranulocytoza, pancytopenia)
wydtuzony czas reakcji
zaburzenia koordynacji ruchowej (objawy pozapiramidowe)
drzenia
zaburzenia widzenia (podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie)
trudnosci w wymowie (dyzartria) / niewyrazna mowa
bol glowy
napady drgawkowe / drgawki
niepamigc¢
odhamowanie (psychiczne), euforia
$piaczka
zmniejszona czujnos¢ / koncentracja, zaburzenia rOwnowagi
niskie ci$nienie tetnicze (niedocis$nienie tgtnicze), fagodny spadek cisnienia t¢tniczego
zaostrzenie obturacyjnej choroby phluc (zwezenie drog oddechowych)
zaparcia
zwigkszenie stezenia bilirubiny, zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferaz,
fosfatazy zasadowej)
wypadanie wtosow
o zespol niewltasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion - SIADH)
obnizony poziom sodu (hiponatremia)
e obnizona temperatura ciala (hipotermia)

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 napigcia, a takze pobudzenie i wewnetrzny niepokdj (zjawiska z odbicia).

Inne objawy zgtaszane po odstawieniu benzodiazepin to: bol glowy, depresja, splatanie, drazliwos¢,
pocenie sig, stan niepokoju (dysforia), zawroty gtowy, derealizacja, zaburzenia zachowania,
nadwrazliwo$¢ na dzwieki, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, hatas i kontakt
fizyczny, zaburzenia czucia, ruchy mimowolne, nudnosci, wymioty, biegunka, utrata apetytu, omamy /
majaczenie, drgawki / napady padaczkowe, drzenie, skurcze jelit, bole migsni, pobudzenie, kotatanie
serca, przyspieszone tetno, napady leku, zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, hiperrefleksja, utrata
pamieci krotkotrwalej i goraczka. W przypadku przewleklego stosowania leku Lorazepam TZF u
pacjentow z padaczka lub 0sob przyjmujacych inne leki obnizajace prog drgawkowy (np. leki
przeciwdepresyjne), nagte odstawienie leku moze wyzwoli¢ czgstsze napady padaczki. Ryzyko
wystapienia objawow odstawienia zwigksza si¢ wraz z czasem stosowania i dawka. Zjawisk tych
zazwyczaj mozna unikngé poprzez stopniowe zmniejszanie dawki.

Istniejg doniesienia 0 rozwoju tolerancji (zwigkszenie dawki z powodu przyzwyczajenia si¢ organizmu)
w odniesieniu do uspokajajacego dziatania benzodiazepin.

Lorazepam TZF ma potencjal uzalezniajacy. W grupie szczegoélnego ryzyka sa pacjenci naduzywajacy w
przeszto$ci lekow na recepte lub alkoholu.

Srodki postepowania w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych

Wiele z wymienionych dziatan niepozadanych ustepuje samoistnie w trakcie dalszego leczenia lub po
zmniejszeniu dawki. Jesli dzialania niepozadane utrzymuja si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
podejmie decyzj¢ o ewentualnym przerwaniu leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystapi wysypka skorna, przebarwienie skory lub obrzek, nieznanego pochodzenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lorazepam TZF
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed §wiattem.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na pudetku tekturowym i pojemniku po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lorazepam TZF:

Substancja czynng leku jest lorazepam

Lorazepam TZF, 0,5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg lorazepamu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian, laktoza jednowodna.

Lorazepam TZF, 1 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 1 mg lorazepamu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian, laktoza jednowodna.

Lorazepam TZF, 2,5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg lorazepamu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Lorazepam TZF i co zawiera opakowanie

Lorazepam TZF, 0,5 mg:

Biata lub prawie biata, okragta, ptaska tabletka. Srednica wynosi 4,5 mm.

Lorazepam TZF, 1 mg:

Biata lub prawie biata, okragla, ptaska tabletka z linig podziatu po jednej stronie i wyttoczonym numerem
,1” po drugiej stronie. Srednica wynosi 6 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lorazepam TZF, 2,5 mg:

Biata lub prawie biata, okragta, ptaska tabletka z linig podziatu po jednej stronie i wyttoczonym numerem
,,2.5” po drugiej stronie. Srednica wynosi 8 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowania: 14, 20, 28, 30, 50, 60 lub 90 tabletek. Tabletki pakowane sg w blistry, a nast¢gpnie w
pudetko tekturowe.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811 18 14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
podmiotu odpowiedzialnego.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Lorazepam TZF

Portugalia: Lorazepam Bluepharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Kwiecien 2024
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Uwagi dla pacjenta

Lek zawiera substancj¢ czynng nalezaca do grupy benzodiazepin.

Benzodiazepiny to leki stosowane w leczeniu chorob zwigzanych z pobudzeniem i Igkiem, napigciem

wewnetrznym lub bezsennoscig. Ponadto benzodiazepiny stosuje si¢ w leczeniu padaczki i okreslonych

stanach napigcia mig§niowego.

Nie wszystkie stany Iekowe lub zaburzenia snu wymagaja leczenia farmakologicznego. Niektore objawy

moga by¢ zwigzane z chorobg podstawowa o charakterze somatycznym lub psychicznym, dla ktore;

istnieje bardziej swoiste leczenie.

Benzodiazepiny nie dzialaja na przyczyne. Zmniejszaja dolegliwo$ci i moga roéwniez stanowi¢ duza

pomoc, na przyktad w utatwieniu dostgpu do trwajgcego leczenia i odpowiedniego rozwigzania problemu.

Podczas stosowania benzodiazepin moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie fizyczne i psychiczne. W celu

zapewnienia mozliwie najmniejszego ryzyka nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na ponizsze instrukcje:

1. Benzodiazepiny sg przeznaczone wytgcznie do leczenia choroby i muszg by¢ stosowane jedynie
zgodnie z zaleceniami lekarza.

2. Nie wolno przyjmowa¢ benzodiazepin, jesli pacjent jest uzalezniony badz byt w przesztosci
uzalezniony od alkoholu, lekéw lub narkotykéw, z wyjatkiem rzadkich sytuacji, w ktorych lekarz
podejmie decyzje o koniecznosci ich zastosowania.

3. Nalezy unika¢ niekontrolowanego, dtugotrwatego przyjmowania, poniewaz moze to prowadzi¢ do
uzaleznienia od lekow na recepte. Na poczatku leczenia nalezy umowi¢ si¢ na wizyte kontrolng z
lekarzem prowadzacym leczenie, aby mogt podjaé¢ decyzje o kontynuacji leczenia. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek bez zalecenia lekarza, zmniejsza to mozliwo$¢ pomocy pacjentowi poprzez
zalecenie tych lekow na recepte.

4. Nigdy nie nalezy zwigcksza¢ dawki przepisanej przez lekarza ani skraca¢ przerw migdzy
przyjmowaniem leku, nawet jesli dziatanie leku nie jest juz tak silne. Moze to by¢ pierwszy objaw
uzaleznienia. Samodzielne zmiany dawki przepisanej przez lekarza utrudniaja leczenie
ukierunkowane na pacjenta.

5. Nigdy nie wolno nagle odstawia¢ benzodiazepin, ale nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke. Po
przerwaniu leczenia po dtuzszym okresie stosowania moze wystapi¢ pobudzenie, niepokdj,
bezsennos¢, napady drgawkowe i omamy — czesto z kilkudniowym opo6znieniem. Te objawy
odstawienia ustepuja po kilku dniach lub tygodniach. W razie potrzeby nalezy omowic to z lekarzem.

6. Nigdy nie nalezy przyjmowa¢ benzodiazepin od innych 0sob i nie stosowac¢ ich, poniewaz ,,pomogly
innym”. Nigdy nie nalezy tez przekazywac tego leku innym osobom.
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