Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Teseda, 10 mg, tabletki
Temazepamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- 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 u pacjenta wystapig 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 lek Teseda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teseda
Jak stosowac lek Teseda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Teseda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Teseda i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Teseda jest temazepam. Temazepam jest benzodiazeping. Ten lek wykazuje
wlasciwosci anksjolityczne (przeciwlgkowe) i uspokajajgce (powoduje sennosc).

Lek Teseda stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu cigzkiego leku, ktory uniemozliwia
funkcjonowanie pacjenta, lub leczeniu bezsennosci u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teseda
Kiedy nie stosowac leku Teseda

- jesli pacjent ma uczulenie na temazepam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma powazne trudnoéci z oddychaniem (cigzka niewydolnos¢ oddechowa) Iub jesli
u pacjenta stwierdzono przerwy w oddychaniu podczas snu (zespot bezdechu sennego);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby (ci¢zka niewydolnos$¢ watroby);

- jesli niektore inne benzodiazepiny nie byly wlasciwe dla pacjenta;

- jesli pacjent ma dlugotrwate ostabienie migsni (miastenia).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Teseda nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, poniewaz

u pacjenta moze wystapic:

- Tolerancja - po kilku tygodniach stosowania leku pacjent moze zauwazyc¢, ze jest on mniej
skuteczny w tagodzeniu objawow. W celu unikni¢cia rozwoju tolerancji leczenie jest
krotkotrwate, zazwyczaj nie powinno trwaé dtuzej, niz jeden miesigc.

- Uzaleznienie - stosowanie tego typu lekow moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Ryzyko rozwoju
uzaleznienia ro$nie wraz ze zwigkszaniem dawki i czasu leczenia i jest wicksze u pacjentow
z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie.
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- Utrata pamigci — moze wystgpi¢ w ciggu kilku godzin od przyjecia temazepamu. W celu
zmnigjszenia ryzyka wystgpienia tego dzialania zaleca sig, jesli jest to mozliwe, zapewnienie
pacjentowi cigglego, nieprzerwanego snu, trwajacego 7-8 godzin.

- Reakcje psychiczne i paradoksalne — temazepam moze powodowaé wystapienie
behawioralnych dziatan niepozadanych, takich, jak niepokoéj, pobudzenie, drazliwos¢, agresja,
urojenia (falszywe przekonania), wsciekto$¢, koszmary senne, halucynacje, psychozy,
nieadekwatne zachowania i inne behawioralne dziatania niepozadane.

Kiedy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek Teseda

Lek Teseda moze powodowac uzaleznienie fizyczne i1 psychiczne. Pacjenci z uzaleznieniem od
alkoholu Iub lekow w wywiadzie powinni zwroci¢ uwage na mozliwe objawy uzaleznienia (w tym bol
glowy, bol miesni, niepokoj, splatanie, drazliwos¢). W razie koniecznosci nalezy skontaktowac sig

z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Lek Teseda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach wydawanych
bez recepty i lekach ziotowych.

Podczas jednoczesnego stosowania, dziatanie leku Teseda lub innych lekéw moze by¢ zmienione lub
moga wystapi¢ dziatania niepozadane. Do lekdéw tych naleza:

- leki przeciwpsychotyczne

- leki przeciwlgkowe

- leki stosowane w leczeniu bezsennosci (leki nasenne)

- leki przeciwdepresyjne

- leki stosowane w leczeniu padaczki

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu chorob alergicznych)
- narkotyczne leki przeciwbolowe (opioidy)

- lewodopa (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona

- disulfiram (stosowany w leczeniu uzaleznienia od alkoholu)

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen przewodu pokarmowego)

- doustne leki antykoncepcyjne.

Jednoczesne stosowanie leku Teseda z opioidami (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane

w leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko wystgpienia
sennosci, trudno$ci w oddychaniu (depresja oddechowa), $§pigczki 1 moze zagrazac zyciu pacjenta.

Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie mozna rozwazac tylko wtedy, gdy nie jest mozliwe
zastosowanie innych metod leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisat lek Teseda razem z opioidami, nalezy stosowaé najmniejsza, skuteczng
dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i $cisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze si¢ okaza¢ poinformowanie przyjaciot
lub rodziny o zagrozeniu, aby byli $wiadomi wymienionych objawow. W razie wystapienia tych
objawoOw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta planowana jest operacja w znieczuleniu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu
leku Teseda.



Nalezy pami¢taé, aby podczas kolejnych wizyt u lekarza powiedzie¢ mu o stosowaniu leku Teseda.
Lek Teseda z jedzeniem, piciem lub alkoholem.

Tabletki leku Teseda nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody lub innego plynu. Tabletki mozna
przyjmowac z positkiem lub na czczo.

Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas przyjmowania tego leku, poniewaz podczas
jednoczesnego stosowania temazepamu i alkoholu ich dziatanie hamujace osrodkowy uktad nerwowy
moze by¢ zwigkszone.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie wolno stosowa¢ leku
Teseda w okresie cigzy i podczas karmienia piersig.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas leczenia lekiem Teseda, nalezy natychmiast poinformowaé
o tym lekarza prowadzgcego, poniewaz moze on zdecydowaé o zmianie leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Teseda powoduje senno$¢ i zmniejsza zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i wykonywania czynnosci
wymagajacych precyzji, szczegolnie na poczatku leczenia. Z tego wzgledu nalezy unikac¢ prowadzenia
pojazdéw 1 wykonywania precyzyjnych czynnosci do czasu poznania reakcji na lek. Dawka (10 mg
lub 20 mg) przyjeta wieczorem, zazwyczaj nie wptywa na poziom wydajno$ci nastepnego dnia rano.

Lek Teseda zawiera laktoze
Kazda tabletka zawiera 72,3 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nictolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Teseda

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

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia.

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy. Diugotrwate stosowanie leku Teseda moze
prowadzi¢ do uzaleznienia lub rozwoju tolerancji na lek (zmniejszenie skuteczno$ci leku Teseda).

Bezsennos¢

Zalecana dawka to 10 mg - 20 mg/dobe, przed potozeniem si¢ do 16zka. Zalecana dawka dla
pacjentow w podesztym wieku to 10 mg/dobg. Dawke nalezy przyjac¢ bezposrednio przed potozeniem
si¢ do t6zka. Po zazyciu leku pacjent powinien mie¢ zapewniony 7-8 godzinny nieprzerwany sen.
Czas trwania leczenia powinien wynosi¢ jedynie od kilku dni do dwoch tygodni i nie powinien
przekraczac 4 tygodni (wlaczajac w to okres zmniejszania dawki).

Okresowe stany leku
Zalecana dawka to 10 mg - 30 mg, nie wigcej niz trzy razy na dob¢. Czas trwania leczenia nie
powinien przekracza¢ 8 do 12 tygodni (wiaczajac w to okres zmniejszania dawki).
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Teseda

Jesli pacjent omytkowo przyjat za duzo tabletek, temazepam moze powodowac zahamowanie
czynnosci oSrodkowego uktadu nerwowego. Objawy moga obejmowac sennos¢, dezorientacje,
ostabienie, brak koordynacji lub napi¢cia mig¢$ni, zmniejszenie temperatury ciata, zmniejszenie
cis$nienia t¢tniczego krwi, trudno$ci z oddychaniem, $piaczke i w rzadkich przypadkach zgon.

Udajac si¢ do lekarza lub do szpitala, nalezy zabra¢ ze sobg pudetko z lekiem.
Pominig¢cie zastosowania leku Teseda

Nalezy zazy¢ zapomniang dawke jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki,
nie nalezy przyjmowac zapomnianej dawki.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Teseda

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania leku, poniewaz moga wystgpi¢ nieoczekiwane objawy
odstawienia. Objawy te obejmuja uczucie niepokoju, przerazenia lub nerwowos¢ (Iek), bezsennosé
i drgawki. Nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke leku.

Przerwanie stosowania leku Teseda moze prowadzi¢ tez do tymczasowej bezsennos$ci i nawrotu lgku
(zjawisko ,,z odbicia”). Moga wystapi¢ takze zmiany nastroju i niepokoj ruchowy. Aby unikng¢
wystgpienia tych objawow, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke leku, zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy przerwac

leczenie i zwrdci¢ si¢ do lekarza (bardzo rzadko: mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):

- swiad skory, wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia lub trudnosci w oddychaniu lub
potykaniu.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
- sttumienie emocji, dezorientacja;
- sennos¢, zmniejszenie czujnosci, zmgczenie lub brak energii.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
- niespokojny sen, koszmary senne;

- bol glowy, zawroty gtowy, trudno$ci w kontrolowaniu ruchow (ataksja);

- niestrawnosc¢, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej;

- ostabienie migsni;

- reakcje skorne, reakcje alergiczne.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 0sob)

- niepami¢¢, reakcje psychiczne, takie jak niepokoj ruchowy, drazliwos$¢, agresja, omamy,
psychozy i nieadekwatne zachowania;

- objawy odstawienia (patrz punkt ,,Przerwanie stosowania leku Teseda”);

- depresja.




Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 000 0séb):
- podwojne widzenie;
- zmiany popedu plciowego.

Dhugotrwale stosowanie leku Teseda moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5.  Jak przechowywa¢ lek Teseda

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po stowach:
,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Teseda

- Substancjg czynng leku jest temazepam. Kazda tabletka zawiera 10 mg temazepamu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, zelatyna, talk i magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Teseda i co zawiera opakowanie

Biate do jasnozottych, okragle o srednicy okoto 7 mm, ptaskie, niepowlekane tabletki ze §cigtymi
krawedziami, z linig podziatu, z oznakowaniem ORN73.

Wielkos$¢ opakowan: 20 tabletek



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.12.2023



