Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Estazolam TZF, 2 mg, tabletki
Estazolamum

Nalezy zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Estazolam TZF
3. Jak stosowa¢ Estazolam TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Estazolam TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Estazolam TZF zawiera jako substancje czynng estazolam, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
benzodiazepinami. Estazolam wykazuje dziatanie nasenne oraz stabsze dzialanie przeciwdrgawkowe
i rozluzniajace napiecie migsni szkieletowych.

Estazolam TZF stosowany jest doraznie i krotkotrwale w leczeniu zaburzen snu:
- trudnos$ci w zasypaniu,

- czeste przebudzenia nocne;

- wczeshe przebudzenia poranne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Estazolam TZF

Kiedy nie stosowac leku Estazolam TZF
Jesli u pacjenta stwierdzono:

e uczulenie (nadwrazliwo$¢) na estazolam lub inne leki z grupy benzodiazepin lub ktorykolwiek ze
sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6);

cigzka niewydolno$¢ oddechows;

zespot bezdechu sennego (czgste, krotkie przerwy w oddychaniu podczas snu);

zawroty glowy, zaburzenia rownowagi;

zaburzenia Swiadomosci;

miasteni¢ (choroba powodujaca ostabienie migéni i nadmierne zmegczenie);

ostra porfiri¢ (rzadka choroba metaboliczna zwigzana z krwia);

zatrucie alkoholem lub lekami dziatajgcymi na osrodkowy uktad nerwowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ogodlne informacje dotyczace efektow obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami
1 innymi lekami o dziataniu podobnym do benzodiazepin, ktore nalezy bra¢ pod uwagg stosujac lek
Estazolam TZF.



> Tolerancja
Po stosowaniu leku Estazolam TZF przez kilka tygodni, jego skuteczno$¢ moze si¢ zmniejszyc.

» Uzaleznienie
Stosowanie estazolamu przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i
fizycznego. Ryzyko rozwoju uzaleznienia ro$nie wraz ze zwigkszaniem dawki i czasu leczenia i
jest wigksze u pacjentéw uzaleznionych od lekow, alkoholu lub pacjentow z zaburzeniami
osobowosci.

» Objawy odstawienne
W przypadku naglego odstawienia leku mogg wystapi¢ u pacjenta objawy odstawienne, takie jak:
bole glowy, bole migsniowe, zwigkszony niepokdj, napiecie, podniecenie, niepokoj ruchowy,
dezorientacja, zaburzenia snu, drazliwos¢. W ciezszych przypadkach moga wystapié: utrata
poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwos¢ na dzwiek, dotyk, swiatto, hatas,
uczucie mrowienia i dretwienie konczyn, omamy i urojenia, drgawki padaczkowe.

» Zjawisko ..z odbicia” i niepokdj
Podczas odstawiania leku Estazolam TZF moze wystapi¢ przejsciowy nawrét nasilonych
objawow, ktore byly przyczyng stosowania leku (tzw. zjawisko ,,z odbicia”). Objawom tym czesto
towarzysza zmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia snu i bezsennos¢. W celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia tych objawow zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku.

» Amnezja nastepcza (niezdolno$¢ do pamigtania zdarzen po zastosowaniu leku)
Estazolam moze powodowa¢ niepamie¢ nastepcza (trudnos¢ uczenia si¢ i zapamigtywania nowych
informacji — nowe dane nie sg trwale zapamigtywane). Stan taki pojawia si¢ najczesciej
w ciagu kilku godzin od podania leku, szczegdlnie w duzej dawce. Jezeli lekarz zalecit stosowanie
leku Estazolam TZF raz na dobe, w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia amnezji nastepczej
zaleca si¢ przyjmowanie leku pot godziny przed udaniem si¢ na spoczynek i zapewnienie
odpowiednich warunkow do ciaglego, nieprzerwanego snu trwajacego 7-8 godzin.

> Reakcje psychiczne i paradoksalne
U dzieci i 0s6b w podeszlym wieku zwigksza si¢ ryzyko pojawienia si¢ nieprawidtowych reakcji
psychicznych i paradoksalnych (przeciwnych do oczekiwanych), takich jak: niepokdj, pobudzenie,
drazliwos¢, agresja, ztos¢, wsciektos¢, urojenia, koszmary nocne, halucynacje, psychozy,
zaburzenia zachowania.
W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Specyficzne grupy pacjentow

» Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywac¢ mniejsze dawki leku Estazolam TZF (patrz
punkt 3), z uwagi na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych, gtéwnie zaburzen orientacji i
koordynacji ruchowej (upadki, urazy).

» Pacjenci z niewydolnoscia watroby lub nerek lub z przewlekla niewydolno$cia oddechowa
powinni przed przyjeciem leku Estazolam TZF poinformowac lekarza o tych schorzeniach.

» Stosowanie w depresji Przed zastosowaniem leku Estazolam TZF nalezy poinformowa¢ lekarza o
wszelkich chorobach psychicznych. Pacjenci z objawami depres;ji lub leku zwigzanego z depresja
powinni stosowac jednoczesnie kilka lekow. Podawanie pacjentom z depresja jedynie leku
Estazolam TZF moze spowodowac nasilenie objawow depresji, w tym mysli samobojczych.

» Podczas stosowania benzodiazepin moze si¢ ujawni¢ zamaskowana depresja.

» Pacjenci z uzaleznieniem od alkoholu, narkotykow lub lekéw powinni przed przyjeciem leku
Estazolam TZF poinformowa¢ lekarza o tych natogach. U pacjentéw tych wystepuje duze ryzyko
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rozwoju uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Dlatego ta grupa pacjentow powinna stosowac
Estazolam TZF jedynie pod $cista kontrolg lekarza.

» Estazolam TZF u pacjentéw z porfiria moze spowodowac nasilenie objawow tej choroby. Pacjenci
z porfirig przed rozpocz¢ciem leczenia lekiem Estazolam TZF powinni poinformowac¢ lekarza o
tej chorobie.

» W czasie przedtuzonego leczenia estazolamem, lekarz zwykle zleci wykonywanie okresowych
badan krwi (morfologia z rozmazem) i analizy moczu.

Inne leki i Estazolam TZF
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie istotne, jesli pacjent stosuje ktorys z nizej wymienionych lekow:

e fluwoksamina, fluoksetyna oraz inne leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych;

leki stosowane w bezsennosci;

leki stosowane w chorobach alergicznych, ktore moga powodowaé sennosc;

leki stosowane w padaczce (np. karbamazepina, fenytoina, hydantoina);

leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy (np. cymetydyna, omeprazole,
cyzapryd);

ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);

leki stosowane do znieczulenia ogdlnego;

silne leki przeciwbolowe (np. morfina, kodeina);

leki zwiotczajace miesnie szkieletowe (np. Baclofen);

leki stosowane w chorobie Parkinsona (np. lewodopa);

opioidy Jednoczesne stosowanie leku Estazolam TZF i opioidéw (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym [leczenie uzaleznien], niektore leki na kaszel) zwigksza
ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), Spigczki a takze moze
zagrazac¢ zyciu. Dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazaé tylko wtedy, gdy
inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Estazolam TZF jednoczesnie z opioidami, powinien ograniczy¢
dawke i czas trwania rownoczesnego leczenia.

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

Alkohol: picie alkoholu podczas przyjmowania leku Estazolam TZF moze nasila¢ jego dziatanie i
prowadzi¢ do wystapienia reakcji paradoksalnych, takich jak: pobudzenie psychoruchowe, agresywne
zachowanie (patrz punkt 2; Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, Ze moze by¢é w cigzy
Jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje cigz¢ powinna poinformowac o tym lekarza.
Leku Estazolam TZF nie nalezy przyjmowa¢ w okresie cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersig

Estazolam TZF przenika do mleka ludzkiego. Jezeli zajdzie konieczno$¢ podania leku, nalezy
przerwa¢ karmienie piersig.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie leczenia lekiem Estazolam TZF nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn moze by¢ ograniczona z powodu mozliwosci wystgpienia
sennosci, zaburzen koncentracji lub innych dziatan niepozadanych obnizajacych koncentracje (patrz punkt 4.
Mozliwe dziatania niepozadane).

Lek Estazolam TZF zawiera laktoze jednowodng
Lek zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé Estazolam TZF

Estazolam TZF nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Dorosli
Zwykle podaje si¢ 1 mg do 2 mg (*/2 do 1 tabletki) pot godziny przed snem.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci estazolamu u dzieci ponizej 18 lat.

Czas leczenia
Czas leczenia ustala lekarz.

Sposéb podawania

Tabletki Estazolam TZF nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac niewielka iloscig wody, 30 minut przed
snem.

Lekarz rozpocznie leczenie od najmniejszej skutecznej dawki i w razie koniecznosci bedzie ja stopniowo
zwickszal.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Estazolam TZF

Objawami przedawkowania sg zaburzenia $wiadomosci, sennos$¢, niewyrazna mowa. W cigzkich
przypadkach zatrucia moze wystapi¢: niezborno$¢ ruchowa, niedocisnienie, ostabienie migéni, zaburzenie
oddychania, $pigczka.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Estazolam TZF nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do oddziatu ratunkowego w najblizszym szpitalu. Nalezy zabraé
ze sobg lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostal zastosowany.

Pominiecie zastosowania leku Estazolam TZF

Jesli pacjent zapomni o zazyciu dawki leku, powinien zazy¢ kolejna dawke najszybciej jak tylko sobie o tym
przypomni. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i
nastepng zazy¢ zgodnie z zaleceniem. W przypadku, gdy pacjent zapomni o zazyciu dwoch lub wigcej
dawek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Estazolam TZF

Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba Ze jest to zgodne z zaleceniem lekarza. Mozliwe jest ponowne
wystapienie objawow choroby. Jesli lekarz zadecyduje o zaprzestaniu stosowania leku, dawka leku powinna
by¢ stopniowo zmniejszana przez kilka dni.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sie do lekarza.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Estazolam TZF moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawdw niepozadanych, nalezy niezwlocznie

poinformowac¢ lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego Szpitala:

o cigzka reakcja alergiczna w postaci $wigdu, obrzgku warg lub jezyka lub §wiszczacego oddechu albo
dusznosci. Objawy te opisywano bardzo rzadko (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10 000);

e dezorientacja, stany podniecenia i pobudzenia, depresja z tendencjami samobojczymi, niepokoj,
drazliwos¢, urojenia, koszmary senne, omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg),
psychozy (utrata kontaktu z rzeczywistoscig), nietypowe zachowania. Zaburzenia te najczgsciej
pojawiaja si¢ po spozyciu alkoholu i 0s6b w podeszlym wieku lub z chorobami psychicznymi.
Wystepuja z czgstoscia nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po leczeniu lekiem Estazolam TZF

Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- Dolegliwosci zotadkowe, uczucie suchosci w jamie ustnej

Dziatania niepozadane, ktorych czgstos¢ jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- Zmiana liczby niektorych komorek krwi

- Wysypki, §wiad, pokrzywka

- Brak apetytu

- Reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy, bezsenno$¢, zwickszona pobudliwos¢ i
agresywnos¢, drzenie migsniowe, drgawki. Reakcje paradoksalne najczesciej wystepuja po
spozyciu alkoholu, u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentéw z chorobami psychicznymi.

- Uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwing¢ si¢ podczas leczenia estazolamem w dawkach
terapeutycznych. Nagle przerwanie leczenia moze wywota¢ zespot odstawienny.
Pacjenci naduzywajacy alkoholu lub lekoéw sa bardziej podatni na rozwinigcie uzaleznienia.
Podczas leczenia estazolamem moze ujawni¢ si¢ wczesniej istniejaca, niezdiagnozowana depresja.

- Uczucie sennosci, zawroty glowy, spowolnienie reakcji moga wystapi¢ w czasie pierwszych kilku
dni leczenia.

- Sennos¢, zaburzenia pamigci, zaburzenia koordynacji ruchowej, zaburzenia mowy, zmiany
popedu piciowego

- Zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwdjne widzenie)

- Spowolnienie akcji serca, bol w klatce piersiowe;

- Niewielkie obnizenie ci$nienia krwi

- Niewielkie podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zaburzenia czynnosci watroby z
wystapieniem zottaczki (zazotcenie skory, biatek oczu)

- Drzenie migéni, zwiotczenie migsni

- Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu

- Zaburzenia miesigczkowania

- Ogodlne ostabienie, omdlenia

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Estazolam TZF

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Estazolam TZF

Substancijg czynng leku jest estazolam.
Jedna tabletka zawiera 2 mg estazolamu.

Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), zelatyna,
z6lcien chinolinowa (E 104), talk, magnezu stearynian, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Estazolam TZF i co zawiera opakowanie
Tabletki barwy zoéttej, okragle, obustronnie ptaskie.

Opakowanie: 20 lub 28 tabletek.

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¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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