Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ESTAZOLAM POLFARMEX, 2 mg, tabletki
Estazolamum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Estazolam Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estazolam Polfarmex
Jak stosowac Estazolam Polfarmex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Estazolam Polfarmex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Estazolam Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Estazolam nalezy do grupy benzodiazepin; dziata nasennie, utatwia zasypianie, w niewielkim stopniu
zmniejsza napigcie mig¢sni szkieletowych, dziata stabo przeciwdrgawkowo.
Estazolam wptywa gtownie na skrocenie okresu zasypiania, stabiej na wydluzenie snu.
Po podaniu doustnym szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Estazolam jest metabolizowany
w watrobie i wydalany z moczem.
Estazolam Polfarmex wskazany jest do stosowania:
- W doraznym i krétkotrwatym leczeniu zaburzen snu (trudnosci z zasypianiem, czgste przebudzenia
nocne, wczesne przebudzenia poranne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estazolam Polfarmex

Kiedy nie stosowa¢é leku Estazolam Polfarmex:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, inne benzodiazepiny lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
- je$li pacjent ma miastenie;
- jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ oddechowa;
- jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ watroby;
- je$li pacjent ma zespot bezdechu sennego;
- jesli pacjent ma zamkniety kat przesaczania;
- w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Estazolam Polfarmex nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Stany napigcia i niepokoju, zwigzane z problemami dnia codziennego, nie sg wskazaniem do stosowania
estozolamu.



Pacjenci stosujac lek dlugotrwale lub stosujac duze dawki leku powinni pozostawac pod stata kontrola
lekarska. Dhugotrwate stosowanie leku prowadzi do stopniowego ostabienia jego dziatania w wyniku
rozwoju zjawiska tolerancji.

Utrzymanie lub nasilanie si¢ bezsennosci po 7-10-dniowym okresie stosowania leku moze wskazywac na
inne podloze zaburzen i stanowi¢ wskazanie do weryfikacji diagnozy.

Dhugotrwale stosowanie estozolamu moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko
uzaleznienia zwigksza si¢ wraz ze zwickszeniem dawki i okresem przyjmowania leku oraz u pacjentow
naduzywajacych alkoholu i narkotykow. Nagle odstawienie leku, po dlugim okresie stosowania duzych
dawek, moze powodowac wystapienie zespotu odstawiennego, ktorego objawami sa bezsennos$¢, bole
glowy, bdle mig§niowe, wzmozony lek i napigcie, pobudzenie psychoruchowe, stany splatania i drazliwosci.
W ciezkich przypadkach moga wystapic¢: depersonalizacja (poczucie zmiany osobowosci); derealizacja
(zmiany odbioru rzeczywisto$ci); przeczulica stuchowa; dretwienie i mrowienie konczyn; nadwrazliwo$¢ na
$wiatto, hatas i dotyk; omamy lub napady padaczkowe. Nasilenie objawow zespotu odstawiennego zalezy
od czasu stosowania i dawki leku. U pacjentow stosujacych duze dawki leku lub stosujacych lek dtuzej niz
4 tygodnie, lek nalezy odstawi¢ pod kontrolg lekarza stopniowo zmniejszajac dawki.

Estazolam nalezy stosowac ze szczeg6lna ostroznoscig u pacjentdow w przebiegu chorob psychicznych po
kuracji odtruwajacej po przedawkowaniu, np. narkotykow. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé

u pacjentow z niewydolno$cig watroby, z niewydolnos$cia nerek oraz u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.
U tych pacjentow zalecane jest zmniejszenie dawki poczatkowej i indywidualne ustalenie dawki

w zaleznosci od stanu pacjenta. U pacjentow w podeszlym wieku nasila sie ryzyko dziatan niepozadanych,
zwlaszcza zaburzen orientacji i koordynacji ruchowej.

Estazolam moze nasila¢ niewydolno$¢ oddechowa; nalezy zachowac ostrozno$¢ u oséb z zaburzeniami
oddychania i stosowa¢ najmniejsze zalecane dawki.

Lek nalezy odstawi¢ w przypadku wystapienia reakcji paradoksalnych (stany pobudzenia
psychoruchowego, bezsennos¢, drazliwos¢, urojenia, koszmary nocne, omamy, psychozy, zmiana
zachowania). Lek moze powodowac niepamie¢ nastepcza, zwlaszcza w przypadku braku 7-8 godzin snu po
przyjeciu leku.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

W czasie dlugotrwalego stosowania estazolamu wskazane jest okresowe badanie krwi (morfologiczne

z rozmazem) i analiza moczu.

W trakcie leczenia estazolamem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy spozywac zadnych napojow
alkoholowych.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych

w przeszlosci.

Inne leki i Estazolam Polfarmex

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Alkohol nasila dziatanie nasenne estazolamu oraz zwigksza ryzyko wystapienia reakcji paradoksalnych
(pobudzenie psychoruchowe, agresywnosc¢, drazliwosc).

Estazolam nasila dziatanie $rodkow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (srodkow do
znieczulenia ogoélnego, neuroleptykéw, lekow przeciwhistaminowych, wykazujacych dziatanie
uspokajajace, a takze srodkéw nasennych, przeciwlekowych, przeciwdepresyjnych, przeciwpadaczkowych),
zwigksza euforyzujace dziatanie opioidowych lekow przeciwbolowych, zwigkszajac ryzyko uzaleznienia
psychicznego.

Leki hamujgce uktad cytochromu P450 (np. cymetydyna, erytromycyna) mogg nasila¢ dziatanie
pochodnych benzodiazepiny. Doustne leki antykoncepcyjne przyspieszajg metabolizm estazolamu;
jednoczesnie stosowanie tych lekow moze ostabi¢ dziatanie estazolamu. Palenie tytoniu ostabia dziatanie
leku.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Estazolam Polfarmex jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn.

Estazolam Polfarmex zawiera substancje pomocnicze - laktoze jednowodna i sé6d
Lek zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é Estazolam Polfarmex

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

Dawke leku nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od wieku i reakcji pacjenta na lek.

W leczeniu zaburzen snu: zalecana dawka poczatkowa 1 do 2 mg (po6t — 1 tabletka) 30 minut przed snem.
Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat): dawke leku nalezy zmniejszy¢ o potowe.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby i (lub) nerek: zalecane jest zmniejszenie dawki leku.

Leczenie nalezy zacza¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Estazolam Polfarmex

Kazde przedawkowanie wymaga interwencji lekarskiej.

Objawy przedawkowania estazolamu: sennos¢; stany splatania (dezorientacja); zaburzenia koordynacji
(ataksja); niedocisnienie; zaburzenia czynnosci oddechowej; rzadko $piaczka.

Zagrozenie dla zycia moga stanowi¢ zatrucia mieszane estazolamem i alkoholem lub estazolamem i innymi
lekami dziatajagcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy. W przypadku zatrucia estazolamem nalezy
wywota¢ wymioty (pod warunkiem zachowanej przytomnosci) oraz poda¢ wegiel aktywowany.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Estazolam Polfarmex
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Senno$¢ w czasie dnia; bole glowy; ospatos¢; zawroty glowy; astenia (zmniejszona wydolnosé
czynno$ciowa organizmu); zaparcia; sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej; lek; zaburzenia koordynaciji;
nudnos$ci; znuzenie; zte samopoczucie; ogolne ostabienie; nerwowos¢; zaburzenia myslenia; dezorientacja;
wydhuzenie czasu reakcji.

Inne, rzadko (u 1 do 10 os6b na 10 000) wystepujace dziatania niepozgdane obserwowane w czasie
stosowania leku: kotatanie serca; zmiana apetytu; wymioty; wzdgcia; zwigkszone pragnienie; skurcze
miegsni; bole stawow i miesni; niepamie¢ nastepcza; apatia; labilnos¢ emocjonalna; zaburzenia snu; kaszel;
astma; wysypka; pokrzywka; zaburzenia widzenia; zmiana smaku; zaburzenia miesigczkowania;
sporadycznie arytmia serca; omdlenia; zmiany obrazu krwi (leukopenia, agranulocytoza); zmiana masy
ciala; ataksja; zmniejszenie libido (zmniejszenie popedu piciowego); reakcje paradoksalne.

Dhugotrwate stosowanie leku moze spowodowac¢ fizyczne lub psychiczne uzaleznienie. Naglte odstawienie
leku po dtugotrwatym stosowaniu moze powodowaé wystapienie objawow zespotu odstawiennego.

U pacjentow w podesztym wieku moga wystapi¢ objawy neurologiczne (uczucie znuzenia, zaburzenia
koordynacji ruchow, zaburzenia napigcia migéni szkieletowych). Objawy te moga by¢ przyczyna upadku
pacjentow i niebezpiecznych ztaman kosci.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Estazolam Polfarmex

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze lub pojemniku
po napisie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Estazolam Polfarmex
- Substancjg czynng leku jest estazolam. Jedna tabletka zawiera 2 mg estazolamu.
- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, powidon,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada Estazolam Polfarmex i co zawiera opakowanie
W opakowaniu znajduje si¢ 20 lub 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



