CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Lorabex, 0,5 mg: kazda tabletka zawiera 0,5 mg lorazepamu (Lorazepamum).
Lorabex, 1 mg: kazda tabletka zawiera 1 mg lorazepamu (Lorazepamum).
Lorabex, 2,5 mg: kazda tabletka zawiera 2,5 mg lorazepamu (Lorazepamum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Lorabex, 0,5 mg: kazda tabletka zawiera 34,4 mg laktozy jednowodne;j.
Lorabex, 1 mg: kazda tabletka zawiera 68,8 mg laktozy jednowodnej.
Lorabex, 2,5 mg: kazda tabletka zawiera 172,0 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Lorabex, 0,5 mg: biate, okragte tabletki o zaokraglonych krawedziach, o $rednicy okoto 4,7 mm.

Lorabex, 1 mg: biate, okragte, ptaskie tabletki o $ci¢tych krawedziach, z linig podziatu,
z wyttoczonym napisem ,,1.0” po jednej stronie. Tabletka o $rednicy okoto 6,4 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lorabex, 2,5 mg: biate, okragte, ptaskie tabletki o $cigtych krawedziach, z linig podziatu, o $rednicy
okoto 9,1 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lorabex jest wskazany w krotkotrwatym objawowym leczeniu zaburzen lekowych
i bezsenno$ci spowodowanej lekiem, gdy lek jest powazny, obezwladniajacy lub naraza na skrajne
cierpienie.

Lorabex mozna rowniez stosowac jako premedykacje¢ przed zabiegami diagnostycznymi lub przed
zabiegami chirurgicznymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie i czas leczenia nalezy okresli¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zwykle nalezy
stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie krotki czas.

Produkt nalezy odstawia¢ stopniowo u wszystkich pacjentéw, poniewaz ryzyko wystapienia objawow
odstawienia oraz objawow z odbicia wzrasta po nagltym przerwaniu stosowania (patrz punkt 4.4).



Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 4 tygodni, wlgczajgc stopniowe odstawianie produktu.
Nie nalezy przedtuza¢ czasu prowadzenia leczenia bez ponownej oceny potrzeby jego kontynuacji.

Aby unikna¢ dziatan niepozadanych, dawke lorazepamu nalezy zwigkszaé stopniowo, zaczynajac od
zwigkszenia dawki przyjmowanej wieczorem.

Zalecana dawka

Dorosli
Objawowe leczenie zaburzen lekowych i bezsennosci spowodowanej lekiem:
o 0,5 mg - 2,5 mg na dob¢ w dawkach podzielonych lub jednorazowo przed snem.

Premedykacija przed zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami chirurgicznymi:
o 1 mg - 2,5 mg na noc przed operacja

i (lub)
o 2 mg -4 mgnal - 2 godziny przed operacja.

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy Lorabex nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie
okreslono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania lorazepamu w tej grupie pacjentow,

Z wylaczeniem ponizszego wskazania.

Premedykacja:
Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Dzieci ponizej 6 lat nie powinny by¢ leczone lorazepamem.

Dzieci w wieku 6-12 lat

Premedykacja przed zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami chirurgicznymi: nie nalezy
przekracza¢ dawki 0,5 mg - 1 mg lub 0,05 mg / kg mc. Dawke nalezy przyjac na 1 - 2 godziny przed
zabiegiem.

Miodziez w wieku 13-18 lat
Premedykacja przed zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami chirurgicznymi: 1 mg - 4 mg na
1-2 godziny przed zabiegiem.

Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni

U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych zazwyczaj stosowana dawka powinna by¢
zmniejszona o potowe, a dawkowanie nalezy dostosowa¢ do potrzeb i tolerancji pacjenta (patrz punkt
4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby lub nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub fagodng do umiarkowanej niewydolno$cig watroby
moga okazac si¢ skuteczne mniejsze dawki lorazepamu (patrz punkt 4.4). Stosowanie u pacjentow

z ciezka niewydolnoscia watroby jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z przewleklq niewydolnoscig oddechowqg
Zalecane sa mniejsze dawki (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscia ptynu (np. %2 do 1 szklanki wody).




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, inne benzodiazepiny lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Miastenia (myasthenia gravis)

Ciezka niewydolno$¢ oddechowa (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc)

Zespot bezdechu sennego

Cie¢zka niewydolnos¢ watroby

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia benzodiazepinami zglaszano ci¢zkie reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne.
Przypadki wystepowania obrzgku naczynioruchowego, obejmujacego jezyk, nagtosnie lub krtan,
zglaszano po pierwszej lub kolejnej dawce benzodiazepiny. U niektérych pacjentow zazywajacych
benzodiazepiny wystepowata rowniez duszno$é, uczucie duszenia si¢, nudnosci i wymioty. Niekiedy
pacjenci wymagali leczenia doraznego. Jesli obrzgk naczynioruchowy obejmuje jezyk, naglosnie lub
krtan, moze doj$¢ do niedroznosci drég oddechowych, ktoéra moze prowadzi¢ do zgonu.
Benzodiazepiny nie mogg by¢ stosowane u pacjentow, u ktorych w przesztosci po podaniu tych lekow
wystapit obrzgk naczynioruchowy.

Lorazepam nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego,
poniewaz stosowanie benzodiazepin, w tym lorazepamu, moze prowadzi¢ do potencjalnie $miertelne;j
depresji oddechowej.

Lorazepam zmniejsza tolerancje na alkohol i inne leki dziatajace depresyjnie na OUN, dlatego nalezy
unika¢ ich stosowania lub przyjmowac¢ w zmniejszonych dawkach.

Lek lub bezsenno$¢ moga by¢ objawami wielu innych choréb. Nalezy wzigé pod uwage, ze objawy te
moga by¢ zwigzane z chorobg podstawowa o charakterze somatycznym lub psychicznym, dla ktorej
istnieje bardziej swoiste leczenie.

Naduzywanie
Zglaszano przypadki naduzywania benzodiazepin, szczeg6lnie u pacjentow uzaleznionych od
narkotykow, nielegalnych substancji i (lub) alkoholu.

Tolerancja
Po wielokrotnym stosowaniu przez kilka tygodni moze doj$¢ do zmniejszenia skuteczno$ci nasennego
dziatania benzodiazepin.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko
uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. Nawet gdy stosuje sie lorazepam
codziennie przez kilka tygodni, istnieje ryzyko rozwoju uzaleznienia psychicznego i fizycznego.
Dotyczy to nie tylko nieodpowiedniego stosowania duzych dawek, ale takze stosowania lorazepamu
w dawkach terapeutycznych.

Ryzyko uzaleznienia jest wicksze u pacjentéw uzaleznionych w przesztosci od alkoholu, nielegalnych
substancji lub narkotykéw, lub u pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami osobowos$ci. Nie nalezy zatem
stosowac¢ tego produktu u narkomanoéw i alkoholikow.

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, naglte przerwanie leczenia moze doprowadzi¢
do objawow odstawienia. Produkt nalezy zawsze odstawia¢ stopniowo zmniejszajac dawke.

Objawy odstawienia (np. bezsenno$¢ z odbicia) moga pojawic si¢ po przerwaniu przyjmowania
zalecanych dawek juz po tygodniu leczenia. Nagtemu zakonczeniu leczenia mogg towarzyszy¢ objawy
odstawienia.

Objawy zgtaszane po odstawieniu benzodiazepin obejmuja: bole glowy, bole migsni, ek, napigcie,
depresje, bezsennos$¢, niepokdj ruchowy, zawroty gtowy, nudnosci, biegunke, utrat¢ apetytu, splatanie,
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omamy/majaczenie, zaburzenia percepcji, drazliwo$¢, dysforie, drgawki/napady padaczkowe, drzenie,
skurcze jelit, bole mieéni, pobudzenie, kotatanie serca, tachykardig, ataki paniki, zawroty glowy
pochodzenia btednikowego, hiperrefleksje, utratg pamieci krotkotrwatej, hipertermig, pocenie si¢

i wystepowanie efektu z odbicia, kiedy objawy, ktore doprowadzity do leczenia benzodiazepinami,
powracaja w nasilonej postaci.

Objawy te moga by¢ trudne do odrdéznienia od pierwotnych dolegliwosci, z powodu ktorych produkt
zostal przepisany.

W ciezkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace objawy odstawienia: poczucie nierealnosci,
depersonalizacja, zaburzona tolerancja dzwigkéw otoczenia, szumy uszne, drgtwienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, dzwigki i kontakt fizyczny/zmiany percepcyjne, ruchy
mimowolne, wymioty, omamy i drgawki. Drgawki mogga wystepowac czesciej u pacjentow

Z obecnoscig napadoéw padaczkowych w wywiadzie lub przyjmujacych leki obnizajace prog
drgawkowy, np. leki przeciwdepresyjne.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Lorabex z opioidami moze powodowaé uspokojenie
polekowe, depresj¢ oddechows, $pigczke i zgon. Z powodu tych zagrozen, jednoczesne przepisywanie
lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny - w tym lorazepam - z opioidami powinno
ogranicza¢ si¢ tylko do pacjentow, u ktorych zastosowanie alternatywnego leczenia nie jest mozliwe.
Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Lorabex jednocze$nie z opioidami,
nalezy zastosowac najmniejszg, skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy
(patrz rowniez ogdlne zalecenia dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Nalezy monitorowac pacjentdOw czy nie wystepuja u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe depresji
oddechowej oraz uspokojenia polekowego. W zwiagzku z tym, zdecydowanie zaleca sig, by
poinformowac pacjentow i ich opiekundéw (jesli dotyczy), aby byli $wiadomi tych objawow (patrz
punkt 4.5).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy (patrz punkt 4.2), nie powinien
przekraczaé 4 tygodni wliczajgc w to okres stopniowego odstawiania produktu leczniczego.

Warto poinformowac¢ pacjenta na poczatku leczenia, ze bedzie ono miato ograniczony czas trwania
i wyjasni¢, jak stopniowo zmniejsza si¢ dawke konczac terapie. Wazne, aby pacjent byt swiadomy
mozliwos$ci pojawienia si¢ zjawisk z odbicia, co pozwoli zmniejszy¢ niepokoj, gdyby wystapity.
W przypadku benzodiazepin o krétkim czasie dziatania, objawy odstawienia mogg pojawié sie

W przerwie miedzy dawkami, zwlaszcza wtedy, gdy dawka jest duza. W przypadku stosowania
benzodiazepin o dtugim czasie dziatania, nalezy ostrzec pacjenta przed zmiang na benzodiazeping
krotkodziatajgca ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia objawdw odstawienia.

Niepamigé

W zwiazku ze stosowaniem benzodiazepin zglaszano przemijajaca niepami¢¢ nastepczg oraz
zaburzenia pamigci. Jesli lorazepam jest stosowany w leczeniu bezsennos$ci wywotanej lekiem, pacjent
powinien upewnic¢ si¢, ze moze mie¢ zapewniony 7-8 godzinny nieprzerwany sen, aby dziatanie tego
produktu leczniczego zdazyto ustapic.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin sporadycznie zgtaszano reakcje paradoksalne (patrz punkt 4.8). Sa
one bardziej prawdopodobne u dzieci i 0sob starszych. W razie ich wystapienia nalezy przerwac
stosowanie produktu.

Ostabienie migsni

Lorazepam moze powodowac ostabienie mig$ni. U pacjentdw z ostabieniem mig¢sni w wywiadzie lub
ataksja rdzeniowa albo mézdzkowa wymagana jest szczegolna ostrozno$¢ i moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki.

Szczegdlne grupy pacjentow
Lorazepam 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 mogg wyzwala¢ sktonnosci samobojcze lub
powodowac nasilenie objawoéw u pacjentow z depresjg. Dlatego u tych pacjentow nie powinny by¢
stosowane duze dawki. U tych pacjentéw benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane bez
odpowiedniej terapii przeciwdepresyjnej.

Podczas stosowania benzodiazepin, moze ujawni¢ si¢ wczesniej wystgpujaca depresja.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ U pacjentdw z ostrg jaskra z waskim katem przesaczania.

Pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek lub tagodng do umiarkowanej niewydolnos$cig watroby
nalezy czesto kontrolowac, a dawkowanie powinno by¢ starannie dostosowane do odpowiedzi
pacjenta na leczenie. U tych pacjentow moze wystarczy¢ mniejsza dawka.

Powyzsze $rodki ostroznosci nalezy zastosowac w leczeniu pacjentéw w podesztym wieku lub
ostabionych oraz pacjentow z przewlekta niewydolno$cia oddechowa.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw dziatajacych hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy,
stosowanie benzodiazepin moze powodowaé encefalopati¢ u pacjentow z cigzka niewydolnoscia
watroby. Stosowanie benzodiazepin u tych pacjentow jest przeciwwskazane.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych benzodiazepiny rozwingta si¢ dyskrazja krwi, a u niektorych
wystapity podwyzszone poziomy enzymoéw watrobowych.

Jesli dlugotrwale leczenie zostanie uznane za konieczne, zaleca si¢ regularne badania krwi i czynnosci
watroby.

Chociaz niedoci$nienie wystepuje rzadko, benzodiazepiny powinny by¢ ostroznie stosowane
U pacjentow, u ktorych spadek cisnienia krwi moze spowodowac¢ powiktania sercowo-naczyniowe
I mozgowo-naczyniowe. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci w podesztym wieku

Lorazepam nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw w podeszlym wieku ze wzgledu
na ryzyko sedacji i (lub) ostabienia uktadu mi¢$niowo-szkieletowego, co moze w tej populacji
zwigkszaé ryzyko upadkow i powaznych tego nastepstw. U pacjentow w podesztym wieku nalezy
stosowa¢ zmniejszong dawke (patrz punkt 4.2).

Produkt zawiera laktoze jednowodna.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania z alkoholem.
Stosowanie produktu w potaczeniu z alkoholem powoduje nasilenie dziatania uspokajajgcego,
wptywajac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Stosowanie benzodiazepin - w tym lorazepamu - jednoczesnie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco
na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego OUN (np. barbiturany, leki przeciwpsychotyczne,
uspokajajace / nasenne, przeciwlekowe, przeciwdepresyjne, opioidowe $rodki przeciwbolowe,
uspokajajace leki przeciwhistaminowe, przeciwdrgawkowe i znieczulajgce) zwicksza dziatanie
hamujace na OUN.

Opioidy

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow uspokajajgcych, takich jak benzodiazepiny- w tym
lorazepamu - z opioidami zwigksza ryzyko wystapienia uspokojenia polekowego, depresji
oddechowej, $piaczki oraz zgonu, ze wzgledu na addytywne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy.
Okres zazywania oraz dawka przy jednoczesnym stosowaniu powinny by¢ ograniczone (patrz punkt
4.4).

Dodatkowo, opioidowe leki przeciwbdlowe w potaczeniu z benzodiazepinami moga powodowaé
nasilenie euforii i prowadzi¢ do zwigkszenia uzaleznienia psychicznego.



Substancje, ktore hamuja niektore enzymy watrobowe (szczeg6lnie cytochrom P450) mogg nasilaé
dzialanie benzodiazepin. W mniejszym stopniu dotyczy to benzodiazepin, ktore sa metabolizowane
tylko przez sprzgganie.

Podczas jednoczesnego stosowania lorazepamu i loksapiny zgtaszano przypadki nasilonego stuporu,
znacznego zmnigjszenia czgstosci oddechdéw oraz, u jednego pacjenta, niedocisnienia.

Jednoczesne stosowanie klozapiny i lorazepamu moze powodowa¢ znaczne uspokojenie, nadmierne
$linienie i ataksje.

Jednoczesne podawanie lorazepamu z sodu walproinianem moze powodowa¢é zwiekszenie st¢zenia
w 0soczu i zmniejszenie klirensu lorazepamu. Nalezy zmniejszy¢ dawkg lorazepamu do okoto potowy
w przypadku jednoczesnego podawania z sodu walproinianem.

Jednoczesne stosowanie lorazepamu i probenecydu moze powodowac szybszy poczatek dziatania lub
przedtuzenie czasu dziatania lorazepamu, ze wzgledu na dtuzszy okres poltrwania oraz zmniejszenie
calkowitego klirensu. Dawki lorazepamu nalezy zmniejszy¢ do okoto potowy w przypadku
jednoczesnego podawania z probenecydem.

Stosowanie teofiliny i aminofiliny moze zmniejsza¢ dziatanie uspokajajace benzodiazepin, w tym
lorazepamu.

Leki zwiotczajace migsnie
Jednoczesne stosowanie lorazepamu z lekami zwiotczajagcymi mieénie przedtuza i nasila ich dziatanie.
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, szczegodlnie u pacjentdéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleci¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji w trakcie
leczenia. Jesli produkt leczniczy jest przepisywany kobiecie w wieku rozrodezym, nalezy ja
poinformowac, aby skontaktowala si¢ z lekarzem odnosnie zaprzestania stosowania produktu, jesli
planuje cigze lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lorazepamu podczas ciagzy. Benzodiazepin nie

nalezy stosowac w okresie cigzy, szczegolnie w pierwszym i trzecim trymestrze cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Benzodiazepiny moga powodowac uszkodzenie ptodu, gdy sa podawane
kobietom w cigzy.

Ograniczone dane dotyczace ludzi sugeruja, ze stosowanie lorazepamu jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia wad wrodzonych, szczegolnie gdy jest podawany w pierwszym trymestrze
cigzy. Badania probek krwi pepowinowej u ludzi pokazuja, ze benzodiazepiny i ich glukuroniany
przenikaja przez tozysko.

Jesli z waznych medycznych przyczyn lorazepam jest stosowany w pdézniejszym okresie cigzy

(3 trymestr) lub podczas porodu w duzych dawkach, mozna spodziewac si¢ wptywu na noworodka na
skutek dziatania farmakologicznego lorazepamu. U noworodka moze wystapi¢ zmniejszenie
aktywnosci, hipotonia, hipotermia, depresja oddechowa, bezdech, problemy z karmieniem

i zaburzenia odpowiedzi metabolicznej na zimno (,,zespot wiotkiego niemowlecia™).

Dzieci matek, ktore przyjmowaty benzodiazepiny przed porodem przez kilka tygodni Iub dtuze;j,
wykazywaly objawy odstawienia w okresie poporodowym.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty wlasciwosci teratogennych ani zaburzen reprodukcji po
zastosowaniu lorazepamu (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia
Potwierdzono, ze lorazepam w nieznacznych farmakologicznie ilo$ciach przenika do mleka




kobiecego.

Lorazepamu nie nalezy podawa¢ matkom karmigcym piersia, chyba ze spodziewane korzysci dla
matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka. U noworodkow matek karmiacych piersig i przyjmujacych
benzodiazepiny obserwowano ospatos¢ i niezdolnos¢ do ssania. Nalezy obserwowac niemowleta pod
katem efektow farmakologicznych (wlaczajac ospatos¢ i drazliwo$c).

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u kobiet. U mgzczyzn stwierdzono, ze benzodiazepiny
mogg powodowac zaburzenia wytrysku i opdznienie orgazmu.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lorazepam ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dotyczy to
szczegolnie interakcji z alkoholem.

Sedacja, amnezja, zaburzenia koncentracji i zaburzenia czynno$ci mie$ni mogg niekorzystnie wptywac
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jesli czas trwania snu jest
niewystarczajacy, prawdopodobienstwo wystgpienia zaburzonej czujnosci moze by¢ zwickszone
(patrz punkt 4.5). Nalezy ostrzec pacjentow, aby nie obstugiwali niebezpiecznych maszyn ani
pojazddw, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane wystepuja zwykle na poczatku leczenia, jesli dawka jest zbyt duza

i U pacjentow wymienionych w punktach 4.3 i 4.4. Z reguty zmniejszajg si¢ lub ustepuja podczas
dalszego stosowania lub po zmniejszeniu dawki.

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt | Rzadko Bardzo Czestosé

uktadow czesto (=21/100 do | czesto (>1/10 000 | rzadko nieznana (nie

i narzqdow (=1/10) <1/10) (=1/1 00 | do<1/1 (<1/10 moze by¢

0do 000) 000) okreslona na
<1/100) podstawie

dostepnych
danych)

Zaburzenia Leukope | Trombocytope

krwi i uktadu nia nia,

chionnego agranulocytoza
, pancytopenia

Zaburzenia Reakcje

uktadu nadwrazliwo$c

immunologiczn i, reakcje

ego anafilaktyczne/
anafilaktoidaln
e

Zaburzenia Zespot

endokrynologic nieadekwatneg

Zne 0 wydzielania
hormonu
antydiuretyczn
ego (ang.
syndrome of
inappropriate
antidiuretic
hormone
secrection —
SIADH)




Zaburzenia
metabolizmu
i odzywiania

Hiponatremia

Zaburzenia
psychiczne*

Dezorientac
ja, depresja,
ujawnienie
depresji

Zmiany
libido,
oslabieni
e
orgazmu

Brak
zahamowan,
euforia,
mysli/proby
samobdjcze,
reakcje
paradoksalne,
w tym: Iek,
pobudzenie,
urojenia,
ekscytacja,
Wrogosc¢,
agresja, gniew
(furia),
zaburzenia
snu/bezsennosé
, pobudzenie
seksualne,
omamy,
psychozy

Zaburzenia
uktadu
nerwowego*

Uspokojen
ie,
zmgczenie,
Sennos¢

Ataksja,
zawroty

glowy

Zmniejsze
nie
czujnosci

Wydhizony
czas reakcji,
objawy
pozapiramidow
e, drzenie,
dyzartria/
niewyrazna
mowa, bole
glowy,
drgawki/
napady
padaczkowe,
amnezja,
$piaczka,
zaburzenia
cZujnosci,
zaburzenia
rownowagi

Zaburzenia oka

Zaburzenia
widzenia (w
tym podwdjne
widzenie

| niewyrazne
widzenie)

Zaburzenia
ucha i blednika

Zawroty glowy
pochodzenia
btednikowego

Zaburzenia
naczyniowe

Niedocisnienie
, hieznaczne
obnizenie
cisnienia krwi




Zaburzenia Depresja

uktadu oddechowa¥,

oddechowego, bezdech,

klatki nasilenie

piersiowej bezdechu

i srodpiersia sennego,
nasilenie
obturacyjnej
choroby pluc

Zaburzenia Nudnos$c | Zaburzone Zaparcia

zolgdkowo- i wydzielani

jelitowe e §liny

Zaburzenia ZobMaczka

watroby i drog

zolciowych

Zaburzenia Wysypka Obrzek

skory i tkanki naczyniorucho

podskornej wy, reakcje
alergiczne
skory, tysienie

Zaburzenia Ostabienie

miesniowo- miesni

szkieletowe i

tkanki tgcznej

Zaburzenia Impotenc

uktadu ja

rozrodczego

i piersi

Zaburzenia Zmegczenie Hipotermia

ogolne i stany

W miejscu

podania

Badania Zwigkszenie

diagnostyczne stezenia
bilirubiny,
zwigkszenie
aktywnosci
aminotransfera
z
watrobowych,
zwiekszenie
aktywnosci
fosfatazy
alkalicznej

* Wplyw benzodiazepin na oérodkowy uktad nerwowy jest zalezny od dawki, przy wiekszych
dawkach wystepuje ciezsza depresja osrodkowego uktadu nerwowego.
P Stopien depresji oddechowej zalezy od dawki benzodiazepiny, po podaniu duzych dawek depresja

oddechowa si¢ pogltebia.

Uzaleznienie / naduzywanie

Nawet juz po kilku dniach codziennego przyjmowania lorazepamu, po przerwaniu leczenia, zwlaszcza
naglym, moga wystapi¢ objawy odstawienia (np. zaburzenia snu, intensywne sny). Lek, stany
napiecia, a takze pobudzenie i wewnetrzny niepokdj mogg ulegac nasileniu (zjawiska z odbicia). Inne
objawy zglaszane po odstawieniu benzodiazepin obejmuja bol gtowy, depresje, splatanie, drazliwos¢,
pocenie si¢, dysforie, zawroty glowy, utrate poczucia rzeczywisto$ci, zaburzenia zachowania,



nadwrazliwo$¢ stuchu, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na $wiatlo i dotyk, zaburzenia
percepcji, mimowolne ruchy, nudnosci, wymioty, biegunke, utrate apetytu, omamy / majaczenie,
drgawki / napady padaczkowe, drzenie, skurcze jelit, bole migéni, stany pobudzenia, kotatanie serca,
tachykardia, napady paniki, zawroty glowy, hiperrefleksje, utratg pamieci krotkotrwatej i hipertermig.
W przypadku przewlektego stosowania lorazepamu u pacjentéw z padaczka lub pacjentéw
przyjmujacych inne produkty lecznicze obnizajace prog drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne),
nagle odstawienie lorazepamu moze wyzwoli¢ cz¢stsze napady padaczki. Ryzyko wystapienia
objawoOw odstawienia wzrasta wraz z czasem stosowania i dawka. Mozna tego unikna¢ poprzez
stopniowe zmniejszanie dawki.

Zgtaszano przypadki rozwoju tolerancji w odniesieniu do uspokajajacego dziatania benzodiazepin.
Lorazepam ma potencjat uzalezniajacy. W grupie ryzyka sa pacjenci naduzywajacy w przesztosci
lekéw i (lub) alkoholu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy:

W postepowaniu po przedawkowaniu nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ uzycia przez pacjenta kilku
substancji. Po wprowadzeniu lorazepamu do obrotu przedawkowanie wystgpowato gtownie

w potaczeniu z alkoholem i (lub) innymi lekami.

Przedawkowanie benzodiazepin przejawia si¢ zazwyczaj depresja osrodkowego uktadu nerwowego
0 roznym nasileniu, od sennos$ci po $piaczke. W tagodnych przypadkach objawy obejmujg sennos¢,
splatanie umystowe i letarg. W powazniejszych przypadkach, zwtaszcza gdy pacjent przyjmuje inne
srodki wywotujace depresje osrodkowego uktadu nerwowego Iub alkohol, przedawkowanie moze
powodowac dyzartrie, ataksje, reakcje paradoksalne, depresje osrodkowego uktadu nerwowego,
niedoci$nienie, hipotonie, depresje oddechowa i sercowo-naczyniowa, $pigczke i, bardzo rzadko,
zgon.

Leczenie:

Gdy istnieje ryzyko aspiracji, indukcja wymiotow nie jest zalecana. Jesli przedawkowanie miato
miejsce niedawno, nalezy w razie potrzeby wywota¢ wymioty i (lub) wykona¢ plukanie zotadka,

a nastepnie zastosowacé leczenie wspomagajace, monitorowac parametry zyciowe i starannie
obserwowac pacjenta. Jesli oproznienie zotadka nie przynosi efektéw, podanie wegla aktywnego moze
skutecznie zmniejszy¢ wchianianie lorazepamu. Niedocisnienie, cho¢ mato prawdopodobne, moze by¢
leczone noradrenaling. Lorazepam w niewielkim stopniu usuwany jest poprzez dialize. Glukuronid
lorazepamu, ktory jest nieaktywnym metabolitem, moze zosta¢ usunigty za pomoca dializy.

Antagonista benzodiazepiny, flumazenil, moze by¢ pomocny w leczeniu przedawkowania
benzodiazepiny u pacjentéw hospitalizowanych, ale nie zastepuje prawidtowego postepowania po
przedawkowaniu benzodiazepin. Przed uzyciem flumazenilu nalezy zapoznac¢ si¢ z drukami
informacyjnymi zawierajacymi dane o tym produkcie leczniczym. Lekarz powinien zdawac sobie
sprawe Z ryzyka wystapienia drgawek w zwigzku z leczeniem flumazenilem, szczeg6lnie u pacjentow
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dlugotrwale stosujgcych benzodiazepiny i po przedawkowaniu trojpierscieniowych lekoéw
przeciwdepresyjnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, anksjolityki, pochodne benzodiazepiny,
Kod ATC: NO5BA06

Lorazepam jest benzodiazeping o dziataniu przeciwlgkowym, uspokajajacym, nasennym
i rozluzniajacym migénie, o krotkim lub $rednim czasie dziatania.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym lorazepam jest szybko i niemal catkowicie wchianiany. Maksymalne stezenie
W surowicy wystepuje po uptywie okoto 2 godzin od podania (zakres: 0,5-3 godziny); biodostgpnos¢
po podaniu doustnym wynosi 90-93%.

Dystrybucja
Lorazepam wiaze si¢ w okolo 85% - 91% z biatkami, przy czym wolna frakcja jest znacznie

podwyzszona U pacjentow w podeszlym wieku. Przenika przez barier¢ krew/plyn mézgowo-
rdzeniowy, a jego stezenia w ptynie mézgowo-rdzeniowym wynosza okoto 5% - 28%
odpowiadajacych pozioméw w osoczu. Przekracza bariere tozyskowa, a stgzenia W 0soczu
noworodkow sg zblizone do stezen w surowicy matek. Okres pottrwania dystrybucji wynosi
20-25 minut (zakres: 10,3 - 42,7), a objetos¢ dystrybucji wynosi 1,3 I/kg mc.

Stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym sg osiggane w ciggu trzech dni.

Metabolizm

Lorazepam jest intensywnie metabolizowany w watrobie, W okoto 75%, i podlega recyrkulacji
jelitowo-watrobowej. Przewlekte podawanie nie wptywa na zdolno$¢ watroby do hydroksylacji.
Glownym nieaktywnym metabolitem jest glukuronid 3-O-fenolowy stanowiacy 75% dawki. Pozostate
metabolity wystepujace W mniejszych ilo$ciach to: 6-chloro-4-O-chlorofenylo-2,1-chinazolinon

i hydroksylowana pochodna lorazepamu - wszystkie sg nicaktywne.

Eliminacja

Glowng drogg wydalania jest droga przez nerki - 88%, mniejsze iloci s wydalane z katem (7%).
Catkowity klirens wynosi 1,1 ml/min/kg mc.

Okres poltrwania lorazepamu w fazie eliminacji wynosi 12 godzin, a ryzyko nadmiernej kumulacji jest
minimalne. Okres poltrwania w fazie eliminacji nieaktywnego metabolitu glukuronidu wynosi

12-18 godzin.

Nie ma zmian parametrow farmakokinetycznych u osob starszych.

W cigzkich zaburzeniach czynno$ci watroby okres pottrwania lorazepamu w fazie eliminacji jest
podwojony.

Zaburzenie czynno$ci nerek powoduje zmniejszenie szybkosci wydalania metabolitu glukuronidu bez
wydtuzenia okresu pottrwania lorazepamu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ pojedynczej dawki/Toksycznosé ostra

Badania ostrej toksycznosci lorazepamu po podaniu doustnym prowadzone na zwierzetach nie
wykazaty szczegdlnej wrazliwosci (toksyczno$¢ ostra u ludzi - patrz 4.9).
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Toksyczno$é podprzewlekta i przewlekta

Toksyczno$¢ przewleklg lorazepamu po podaniu doustnym badano na szczurach (80 tygodni) i psach

(12 miesigcy). Badania histopatologiczne, okulistyczne i hematologiczne, a takze testy czynno$ciowe

narzadow nie wykazaty zmian lub nieznaczne zmiany bez znaczenia biologicznego, nawet po podaniu
duzych dawek.

Rozszerzenie przetyku wystepowato u szczurow leczonych lorazepamem przez ponad rok w dawce

6 mg/kg mc. na dobe.

Dziatanie mutagenne i rakotwoércze

Lorazepam nie byt przedmiotem szeroko zakrojonych badan nad dziataniem mutagennym; jednak
dotychczas przeprowadzone testy byly negatywne. Badania na szczurach i myszach nie wykazaty
wyraznego potencjatu rakotworczego po doustnym podaniu lorazepamu.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Wpltyw lorazepamu na rozwdj i reprodukcje zarodka i ptodu badano na kroélikach, szczurach

i myszach. Badania te nie ujawnity zadnych wlasciwosci teratogennych ani zaburzen reprodukcji
zwigzanych z lorazepamem.

Badania doswiadczalne potwierdzity zaburzenia zachowania potomstwa zwierzat matek dtugotrwale
narazonych na benzodiazepiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Powidon (K 30)

Krospowidon (typ A)

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna (E 460)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Polakrylina potasowa

Magnezu stearynian (E 572)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

Lorabex, 0,5 mg, Lorabex, 1 mg i Lorabex 2,5 mg: 30 miesi¢cy

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 25 tabletek.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lorabex, 0,5 mg: Pozwolenie nr 25880
Lorabex, 1 mg: Pozwolenie nr 25881
Lorabex, 2,5 mg: Pozwolenie nr 25882

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.05.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.10.2025r.
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