Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lorazepam TZF, 2 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan
Lorazepam TZF, 4 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan
Lorazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek ten przepisano S$ci§le okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

oL

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lorazepam TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Lorazepam TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Wskazania do stosowania

Premedykacja-jako lek uspokajajacy (sedacja podstawowa) przed zabiegami chirurgicznymi i
diagnostycznymi oraz chemioterapig lub w ich trakcie, w celu zmniejszenia Igku, napigcia i thumienia
pamigci o tym zdarzeniu.

Wstepne leczenie objawow silnego lgku neurotycznego i nasilonych fobii (najlepiej w podaniu
dozylnym).

Krotkotrwate, wspomagajace leczenie silnych zaburzen lgkowych i pobudzenia w psychozach i
depresji, gdy podstawowe leczenie neuroleptykami i (lub) lekami przeciwdepresyjnymi nie zapewnia
lub jeszcze nie zapewnia wystarczajgcej kontroli takich objawow.

Leczenie stanu padaczkowego u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat od 1 miesigca zycia z
powodu réznych rodzajéw napaddéw ogniskowych lub uogolnionych. Lek Lorazepam TZF jest
skuteczny w leczeniu napadéw uogoélnionych (toniczno-klonicznych, typu ,grand mal”),
uogolnionych napadéw nieswiadomosci (typu ,,petit mal”) lub stanéw utraty §wiadomosci w postaci
zespotow iglica-fala (ang. spike-wave stupor), ogniskowych napadéw motorycznych Iub
psychomotorycznych, jak rowniez kombinacji takich jak napady uogdlnione o ogniskowym
poczatku. Poczatkowe leczenie produktem Lorazepam TZF powoduje dlugotrwate ustanie napadow
drgawkowych.

Lorazepam nie jest przeznaczony do dlugotrwalego leczenia padaczki. Po ustgpieniu napadow
padaczkowych nalezy, zgodnie z decyzja lekarza, zastosowac¢ inne leki zapobiegajace wystepowaniu
napadow. W leczeniu stanu padaczkowego wywotanego ostrymi, odwracalnymi zaburzeniami
metabolicznymi (np. hipoglikemia, hipokalcemia, hiponatremia itp.) nalezy w szczegdlno$ci
natychmiast podja¢ probe wyeliminowania choroby podstawowej.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorazepam TZF



Kiedy nie stosowa¢ leku Lorazepam TZF

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

- jesli u pacjenta wystepuje zespot bezdechu sennego (przemijajace zatrzymanie oddychania
wystepujace podczas snu);

- jesli u pacjenta wystepuja znaczne problemy z oddychaniem;

— jesli u pacjenta wystepuje osltabienie miesni i tatwe meczenie si¢ (miastenia);

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby (znaczace zaburzenia czynno$ci watroby);

— przy jednoczesnym stosowaniu skopolaminy, poniewaz takie potaczenie prowadzi do nasilenia
sedacji, omamoéw i nieracjonalnego zachowania.

Lek Lorazepam TZF nie moze by¢ podawany dotgtniczo. Moze to prowadzi¢ do skurczow tetnic, a W
efekcie do przerwania doplywu krwi, co moze prowadzi¢ do powstania gangreny i koniecznosci
amputacji.

Dzieci i mlodziez

Lek Lorazepam TZF w postaci roztworu do wstrzykiwan jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej
12 lat, z wyjatkiem stosowania do kontroli stanu padaczkowego i pod warunkiem stosowania jedynie w
przypadku rzadkich szczegdlnych wskazan, na podstawie decyzji specjalisty (neurologa dzieciecego,
psychiatry) i pod jego nadzorem.

Dzieci mogg by¢ szczegdlnie wrazliwe na jeden lub wigcej pozostatych sktadnikéw leku Lorazepam
TZF (patrz punkt ,,Lek Lorazepam TZF zawiera glikol propylenowy i makrogol 400”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lorazepam TZF nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentdw z patologicznym ostabieniem migéni (miastenia),
zaburzeniami koordynacji ruchowe;j (ataksja rdzeniowa i mézdzkowa), ostrym zatruciem alkoholem lub
lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy (np. tabletkami nasennymi lub
przeciwbolowymi, neuroleptykami, lekami przeciwdepresyjnymi, litem).

Ten lek nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczegolnej ostroznosci u pacjentow w podesztym wieku i
cigzko chorych oraz u oséb z matg rezerwa oddechowa lub z osrodkowymi zaburzeniami oddychania
lub zaburzeniami regulacji uktadu krgzenia ze wzgledu na mozliwo$¢ zatrzymania akcji serca lub
niewydolno$ci oddechowe;.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentdow ze sktonnoscig do alkoholu, narkotykéw lub innych lekoéw
badz u 0s6b uzaleznionych. Diugotrwate stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Lorazepam TZF u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
znacznymi zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentdw ze znacznymi zaburzeniami czynnos$ci
watroby leki takie jak Lorazepam TZF moga powodowaé degeneracyjng chorobe mozgu (encefalopatie)
(patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Lorazepam TZF”).

Jesli u pacjenta wystepuje okreSlona postac¢ jaskry, tj. choroby oczu ze zwigkszonym cisnieniem
wewnatrzgalkowym, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Lek Lorazepam TZF nie jest wskazany jako glowna terapia stanow psychotycznych czy depresyjnych i
nie moze by¢ stosowany jako jedyny lek przeciw depresji. Jesli podstawowe leczenie lekami
przeciwdepresyjnymi lub neuroleptykami nie eliminuje wspoétistniejacego Ieku lub bezsennos$ci, mozna
zastosowa¢ tymczasowo leki uspokajajace, takie jak Lorazepam TZF. U pacjentow z depresja
benzodiazepiny moga zmniejsza¢ zahamowania i wywotywa¢ tendencje samobdjcze; nie nalezy ich
stosowa¢ bez odpowiedniej terapii przeciwdepresyjnej. Lek moze by¢ objawem roznych innych
dolegliwos$ci. Czesto jest to przejaw choroby fizycznej lub psychicznej i mozna go leczy¢ za pomoca
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innego specyficznego leczenia.

Jesli u pacjenta wystepuje zespot Lennoxa-Gastauta (rodzaj padaczki), nalezy zachowaé ostroznosc,
poniewaz benzodiazepiny moga u niego wywota¢ napady padaczkowe.

Stosowanie leku Lorazepam TZF u pacjentow z silng sedacja, szczegolnie podczas znieczulenia, u
pacjentow z obturacyjnymi chorobami ptuc, u pacjentéw w podesztym wieku i u 0so6b ostabionych,
moze prowadzi¢ do zaburzen oddechowych. Z tego powodu konieczna jest dostgpno$¢ niezbednych
urzadzen zapewniajacych droznos$¢ uktadu oddechowego i wspomagajacych oddychanie/wentylacje.

Nalezy zachowal szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania lorazepamu pacjentowi w stanie
padaczkowym, zwlaszcza jesli pacjent otrzymat inne leki dzialajagce hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy lub jest cigzko chory. Moga wystapi¢ problemy z oddychaniem, czgsciowe lub catkowite
zatrzymanie oddychania. Konieczna jest dostepnos¢ odpowiedniego sprzetu do wentylacji i resuscytacji.

Po otrzymaniu wstrzyknigcia pacjenci powinni uda¢ si¢ do domu z osobg towarzyszaca. Powinni
pozostawac pod obserwacja przez 24 godziny po wstrzyknigciu. Przez 24 do 48 godzin po wstrzyknigciu
nie nalezy podejmowac zadnych czynnos$ci wymagajacych szczegolnej czujnosci.

Znane sg przypadki zmian w morfologii krwi lub zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych w
osoczu podczas stosowania benzodiazepin. Dlatego w przypadku wielokrotnego stosowania zaleca si¢
kontrolg morfologii krwi i ocen¢ czynnosci watroby w okreslonych odstepach czasu.

Podczas stosowania benzodiazepin sporadycznie zglaszano wystgpowanie reakcji paradoksalnych
(patrz punkt 4). Takich reakcji mozna si¢ spodziewaé zwlaszcza u dzieci i 0so6b w podesztym wieku. W
przypadku wystgpienia reakcji paradoksalnych leczenie lorazepamem nalezy przerwac.

Stosowanie benzodiazepin, w tym leku Lorazepam TZF, moze prowadzi¢ do depresji oddechowej
potencjalnie prowadzacej do zgonu.

Podczas stosowania benzodiazepin zglaszano cig¢zkie reakcje alergiczne. Przypadki obrzeku
naczynioruchowego (obrzgku skory i (lub) blon §luzowych) obejmujacego jezyk, krtan lub glosnig, po
przyjeciu pierwszej lub kolejnych dawek benzodiazepin. U niektorych pacjentéw przyjmujacych
benzodiazepiny wystepowaty dodatkowe objawy, takie jak dusznos$¢, obrzgk gardta lub nudnosci i
wymioty. Niektorzy pacjenci wymagali leczenia doraznego. Jesli obrzgk obejmuje jezyk, krtan lub
glos$nig, moze dojs¢ do niedroznosci drog oddechowych, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu. Jesli u
pacjenta wystapi obrzek naczynioruchowy, nie nalezy ponownie stosowac¢ tego leku.

W przypadku dluzszego stosowania zaleca si¢ kontrole czynnosci nerek.

Lek Lorazepam TZF ma wla$ciwosci uzalezniajgce. Istnieje ryzyko rozwoju uzaleznienia psychicznego
i fizycznego, nawet po codziennym przyjmowaniu leku Lorazepam TZF przez zaledwie kilka tygodni.
Dotyczy to nie tylko naduzywania szczegdlnie wysokich dawek, ale takze zakresu dawek
terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia jest dodatkowo zwigkszone u pacjentow z chorobg alkoholowa
lub naduzywaniem lekow na recepte w wywiadzie, a takze u pacjentdw z istotnymi zaburzeniami
osobowosci. Benzodiazepiny nalezy zawsze przepisywac tylko na krotki okres (np. 2 do 4 tygodni).
Leczenie nalezy kontynuowaé jedynie w przypadku naglych wskazan i po uwaznym rozwazeniu
korzy$ci terapeutycznych wzgledem ryzyka przyzwyczajenia i1 uzaleznienia. Nie zaleca sig
dlugotrwatego stosowania leku Lorazepam TZF.

Lek Lorazepam TZF ainne lekKi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Lorazepam TZF z innymi lekami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy
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uktad nerwowy 1 alkoholem moze spowodowal wzajemne nasilenie dziatania hamujacego na
osrodkowy uktad nerwowy, np.:

- leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych (neuroleptyki, leki przeciwdepresyjne)

- leki nasenne, uspokajajace, znieczulajace

- leki obnizajgce ci$nienie krwi (beta-blokery)

- niektore leki przeciwbdlowe, stosowane w leczeniu substytucyjnym i przeciwkaszlowe (opioidy)

- leki uspokajajace przeciw alergii (leki przeciwhistaminowe)

- leki stosowane w leczeniu padaczki (leki przeciwpadaczkowe).

Jednoczesne stosowanie leku Lorazepam TZF i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w
terapii substytucyjnej i niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko senno$ci, zaburzen oddychania
(depresji oddechowej), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow
nalezy rozwazy¢ jedynie w przypadku, gdy nie jest mozliwe zastosowanie innych metod leczenia.

Jezeli jednak lekarz przepisze lek Lorazepam TZF jednoczes$nie z opioidami, powinien on ograniczy¢
dawke i czas trwania rownoczesnego leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach zawierajacych opioidy, ktére pacjent przyjmuje i
Scisle przestrzega¢ dawkowania zalecanego przez lekarza. Przydatne moze by¢ poinformowanie
przyjaciot lub krewnych, aby obserwowali pacjenta pod katem powyzszych objawow przedmiotowych
i podmiotowych. W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moze dojs¢ do nasilenia dziatania lekéw obnizajacych napigcie migsni (lekéw zwiotczajacych migsnie)
i lekow przeciwbolowych.

Jednoczesne stosowanie skopolaminy z lekiem Lorazepam TZF nasila dziatanie uspokajajace, omamy i
niewlasciwe zachowania. L.aczne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Lorazepam TZF i klozapiny moze wystapi¢ silna sedacja,
nadmierne §linienie si¢ i zaburzenia ruchowe.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Lorazepam TZF i haloperydolu zgtaszano ci¢zkie dziatania
niepozadane (zatrzymanie oddechu, spowolnione tgtno, zatrzymanie akcji serca, $pigczke, a nawet
zgon).

Jednoczesne stosowanie leku Lorazepam TZF i kwasu walproinowego moze powodowac zwigkszenie
stezenia lorazepamu we krwi. W przypadku jednoczesnego stosowania kwasu walproinowego dawke
leku Lorazepam TZF nalezy zmniejszy¢ o okoto potowe.

Jednoczesne podawanie leku Lorazepam TZF i probenecydu moze spowodowaé szybszy poczatek
dziatania lub przedtuzone dziatanie lorazepamu. W przypadku jednoczesnego stosowania probenecydu
dawke leku Lorazepam TZF nalezy zmniejszy¢ o potowe.

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

Moze okaza¢ si¢ konieczne zwigkszenie dawki leku Lorazepam TZF u pacjentek przyjmujacych doustne
srodki antykoncepcyjne ze wzgledu na przyspieszong eliminacj¢ leku Lorazepam TZF.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje disulfiram (lek stosowany w leczeniu
przewlektego alkoholizmu) lub metronidazol (antybiotyk). Pacjenci przyjmujacy te leki majg
uposledzony uktad enzymatyczny dehydrogenazy alkoholowej i aldehydowej i sa predysponowani do
gromadzenia si¢ glikolu propylenowego i zwigzanych z tym potencjalnych dziatan niepozadanych.

Lek Lorazepam TZF a alkohol
Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania napojow alkoholowych, poniewaz alkohol moze zmieniaé i
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nasila¢ dziatanie leku Lorazepam TZF w sposob nieprzewidywalny.
Nalezy unikaé spozywania napojow alkoholowych przez co najmniej 24 do 48 godzin po podaniu leku
Lorazepam TZF, ze wzgledu na addytywny wptyw na zahamowanie osrodkowego uktadu nerwowego.

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

Cigza
Lek Lorazepam TZF nalezy stosowa¢ wytacznie w wyjatkowych przypadkach z istotnymi wskazaniami,

poniewaz do$wiadczenie terapeutyczne dotyczace stosowania lorazepamu w tym okresie jest
niewystarczajace.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Lorazepam TZF, musi natychmiast
poinformowac o tym lekarza prowadzacego, aby mogt podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia.
Dhugotrwale stosowanie leku Lorazepam TZF przez kobiete w cigzy moze spowodowac wystapienie
objawdw odstawienia u noworodka. Jesli lek Lorazepam TZF jest podawany pod koniec cigzy lub w
czasie porodu, u niemowlegcia moze wystapi¢ obnizona aktywno$¢, obnizone napigcie migsni, spadek
temperatury ciata (hipotermia) 1 (lub) cis$nienia tetniczego (niedoci$nienie tetnicze), depresja
oddechowa, bezdech oraz problemy z karmieniem (zesp6t wiotkiego niemowlecia).

Karmienie piersia

Lek przenika w niewielkich ilosciach do mleka ludzkiego. Leku Lorazepam TZF nie nalezy stosowaé
w okresie karmienia piersig. Jesli pacjentka karmi piersig, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory
zdecyduje, czy przerwa¢ karmienie piersia, czy przerwaé stosowanie leku Lorazepam TZF.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli pacjent stosuje Lorazepam TZF, nie moze obslugiwaé niebezpiecznych maszyn, prowadzic¢
pojazdow ani wykonywac pracy wymagajacej duzej koncentracji, dopoki nie upewni sie, ze nie odczuwa
sennosci ani zawrotow gtowy z powodu stosowania leku Lorazepam TZF.

Pacjenci, ktorzy otrzymali lek Lorazepam TZF nie powinni prowadzi¢ pojazdéow mechanicznych,
obstugiwaé niebezpiecznych maszyn ani podejmowac czynnosci wymagajacych maksymalnej
koncentracji przez 24 do 48 godzin. Zaburzenia sprawnosci mogag utrzymywac si¢ przez dtuzszy czas u
0sOb w bardzo podesztym wieku lub bardzo mtodych, w przypadku jednoczesnego stosowania innych
lekow badz ze wzgledu na ogdlny stan pacjenta.

Lek Lorazepam TZF zawiera glikol propylenowy i makrogol 400.

Lorazepam TZF 2 mg/mL roztwor do wstrzykiwan zawiera 845 mg glikolu propylenowego w kazdej
ampulce, co odpowiada 845 mg/1 mL.

Lorazepam TZF 4 mg/mL roztwor do wstrzykiwan zawiera 843 mg glikolu propylenowego w kazdej

ampulce, co odpowiada 843 mg/1 mL.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,
zwlaszcza jesli dziecko stosuje inne leki zawierajgce glikol propylenowy lub alkohol.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, nie powinna przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania podczas stosowania tego leku.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania podczas stosowania tego leku.

Ten lek nalezy stosowac tylko wtedy, gdy zalecit to lekarz. Lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania
podczas stosowania tego leku.

Lorazepam TZF, 2 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan zawiera 203 mg makrogolu 400 w kazdej amputce,
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co odpowiada 203 mg/1 mL.
Lorazepam TZF, 4 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan zawiera 203 mg makrogolu 400 w kazdej ampuice,
co odpowiada 203 mg/1 mL.

Istniejg doniesienia o toksyczno$ci makrogolu 400 (np. ostra martwica cewek nerkowych) podczas
stosowania leku Lorazepam TZF, rowniez wtedy, gdy dawki byty wigksze od zalecanych.

3. Jak stosowac lek Lorazepam TZF

Lek ten bedzie podawany pacjentowi przez fachowy personel medyczny w postaci wstrzyknigcia
domigs$niowego lub dozylnego lub, w razie potrzeby, do rurki infuzyjne;j.

Informacje dotyczace dawkowania i sposobu podawania przedstawiono w punkcie ,Informacje
przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Podczas okreslania dawki i czasu trwania leczenia lekarz uwzgledni stan pacjenta i jego potrzeby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lorazepam TZF
W razie zastosowania zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, szpitalem
lub o$rodkiem informacji toksykologiczne;j.

Objawy: Przedawkowanie benzodiazepin objawia sie zazwyczaj depresja osrodkowego uktadu
nerwowego o réznym nasileniu, od senno$ci do $piaczki. Objawy tagodnego przedawkowania moga
obejmowac sennos¢, splatanie 1 ospatos¢. W cigzkich przypadkach objawy takie jak ataksja (niepewny
chod), hipotonia (ostabienie migsni), obnizone ci$nienie tetnicze, problemy z oddychaniem, czasami
$pigczka, a w bardzo rzadkich przypadkach zgon pacjenta. W przypadku stosowania leku Lorazepam
TZF z innymi lekami dziatajagcymi hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, wzrasta ryzyko zatrucia
wieloma lekami i nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zgonu.

Leczenie: W przypadku przedawkowania nalezy przede wszystkim zastosowaé ogodlne leczenie
podtrzymujace. Funkcje zyciowe beda uwaznie monitorowane i w razie potrzeby zostanie zastosowana
wentylacja wspomagana. Niedocis$nienie tetnicze mozna leczy¢ plynami uzupeliajacymi osocze lub
noradrenaling. W przypadku cig¢zkiego zatrucia ze $pigczka lub depresja oddechowa przydatne moze
by¢ zastosowanie flumazenilu, odtrutki przeciwko benzodiazepinom. Warto$¢ hemodializy w zatruciu
lekiem Lorazepam TZF jest niska, ale moze by¢ przydatna w zatruciach mieszanych.

Pominie¢cie zastosowania leku Lorazepam TZF
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lorazepam TZF

Nigdy nie nalezy nagle przerywac¢ leczenia. W przypadku naglego przerwania stosowania leku w
wysokiej dawce lub po dtuzszym okresie stosowania moga wystapi¢ objawy odstawienia wymienione
w punkcie 4. W celu uniknigcia takich objawow dawke nalezy zmniejszaé powoli.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

PL_27.12.2023



Mozliwe dziatania niepozadane wystepuja zwykle na poczatku leczenia. Z reguty stajg si¢ one mnigj
nasilone lub ustgpuja w trakcie kontynuowania leczenia lub po zmniejszeniu dawki.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast przerwaé

leczenie lekiem Lorazepam TZF. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza i (lub) zwrdcié si¢ o

natychmiastowa pomoc medyczna.

o reakcje paradoksalne, takie jak Igk, pobudzenie, niepokdj ruchowy, agresywne zachowanie
(wrogos¢, agresja, gniew), zaburzenia snu/bezsennos¢, pobudzenie seksualne, omamy.

o mysli samobojcze/proby samobdjcze.

o reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne, obrzgk skory i (lub) bton
Sluzowych (obrzek naczynioruchowy).

e skodrne reakcje alergiczne.

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

Dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku Lorazepam TZF wraz z
kategoriami czesto$ci wystepowania

Bardzo czeste: mogg wystgpi¢ u wigeej niz 1 na 10 leczonych pacjentow
e sedacja, uczucie zmgczenia, ospatosc

Czgste: mogg wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 leczonych pacjentow
e niepewne ruchy i chod (ataksja), zawroty glowy, splatanie, depresja, ujawnienie depresji
e oslabienie mi¢$ni

Niezbyt czgste: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 leczonych pacjentéw
e zmiany libido, impotencja, ostabienie orgazmu
¢ nudnosci, wymioty, zmiana apetytu

Rzadkie: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 leczonych pacjentow
e obnizone cis$nienie tetnicze (niedocisnienie)

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
zmiany w morfologii krwi (matoptytkowos¢, agranulocytoza, pancytopenia)
zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)
obnizony poziom sodu (hiponatremia)

odhamowanie, euforia

zaburzenia koordynacji ruchowej (objawy pozapiramidowe)

drzenia

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

zaburzenia widzenia (podwojne widzenie, niewyrazne widzenie)
dyzartria/niewyrazna mowa

bol glowy

drgawki

niepamigc¢

$piaczka

hiper - i hipotoniczne reakcje kragzeniowe

depresja oddechowa (o nasileniu zaleznym od dawki)

zaostrzenie obturacyjnej choroby pluc (zwezenie drog oddechowych)
zaparcia

zwigkszenie stezenia bilirubiny, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferaz,
fosfatazy zasadowej)
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e wypadanie wlosow (tysienie)
e obnizona temperatura ciata (hipotermia)

Ponadto po wstrzykni¢ciu domig$niowym moga wystapi¢ nastgpujace objawy: bol, uczucie pieczenia i
zaczerwienienie.
Po podaniu dozylnym moze wystapi¢ miejscowe zapalenie zyly, bol i zaczerwienienie.

Uzaleznienie / naduzywanie

Po przerwaniu leczenia, zwtaszcza naglym, moga pojawic si¢ objawy odstawienia (np. zaburzenia snu).
Objawy odstawienia moga mie¢ rdzne nasilenie - od tagodnej dysforii (stanu niepokoju) i zaburzen snu
po ciezkie objawy kliniczne obejmujace uogdlnione napady padaczkowe, drzenia, skurcze w
podbrzuszu i skurcze migs$ni, wymioty i pocenie si¢. Ryzyko wystgpienia objawow odstawienia
zwigksza si¢ wraz z czasem stosowania. Zjawisk tych zazwyczaj mozna unikna¢ poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki.

Istniejg doniesienia dotyczace rozwoju tolerancji (zwigkszenie dawki z powodu przyzwyczajenia) w
odniesieniu do uspokajajacego dziatania benzodiazepin.

Lek Lorazepam TZF moze powodowaé naduzywanie. Szczegolnie zagrozeni sg pacjenci naduzywajacy
w przesztosci leki na recepte lub alkohol.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywaé lek Lorazepam TZF

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

Przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C). Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem. Wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ produktu po otwarciu przez co najmniej 24 godziny w
temperaturze 2-8°C i 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy natychmiast zuzy¢. Jesli
roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania roztworu po

otwarciu ponosi uzytkownik.

Nie stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na pudetku tekturowym i amputce po
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lorazepam TZF:
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Substancja czynng leku jest lorazepam.

Lorazepam TZF, 2 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Kazdy mL zawiera 2 mg lorazepamu.

Lorazepam TZF, 4 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Kazdy mL zawiera 4 mg lorazepamu.

Pozostate sktadniki to makrogol 400 i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Lorazepam TZF i co zawiera opakowanie
Bezbarwny roztwor. pH roztworu wynosi 3,5 + 7,5.

Opakowanie

Ampuiki ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 2 mL, z jednym punktem OPC (one point cut). Amputki
wykonane sg z bezbarwnego, przezroczystego szkla borokrzemianowego o wysokiej odpornosci
hydrolitycznej (typu I). Ampulki znakuje si¢ obwodkami (jedna czerwona obwodka dla mocy 2 mg/mL,
dwie czerwone obwodki dla mocy 4 mg/mL.

10 amputek w tackach z PVC (2 tacki po 5 amputek) w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811 18 14

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

Polska: Lorazepam TZF

Portugalia: Lorazepam TZF

Litwa Lorazepam Polfa Tarchomin 2 mg/mL injekcinis tirpalas
Lorazepam Polfa Tarchomin 4 mg/mL injekcinis tirpalas

Lotwa: Lorafen 2 mg/mL $kidums injekcijam

Lorafen 4 mg/mL $kidums injekcijam

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie 1 spos6b podawania

Dawkowanie

Premedykacja

Aby osiggna¢ najlepsze efekty premedykacji, dawke nalezy dostosowa¢ do masy ciata pacjenta.
Zazwyczaj stosowana dawka wstrzykiwana dozylnie wynosi 0,044 mg na kg masy ciata. Lek podaje si¢
15 do 20 minut przed interwencja. Taka dawka dozylna begdzie wystarczajaca dla wigkszosci dorostych
i nie nalezy jej przekracza¢ u pacjentéw w wieku powyzej 50 lat. U tych pacjentow zazwyczaj
wystarczajaca jest dawka poczatkowa wynoszaca 2 mg. W niektorych przypadkach mozna podaé
wigksza dawke do 0,05 mg/kg mc., tacznie maksymalnie 4 mg.

W przypadku wstrzyknigcia domigsniowego zazwyczaj stosowana dawka wynosi 0,05 mg na kg masy
ciata, maksymalnie 4 mg, co najmniej 2 godziny przed planowanym zabiegiem.

U pacjentow w podesztym wieku i oslabionych oraz u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami uktadu
oddechowego lub sercowo-naczyniowego nalezy wybraé nizsza dawke. U pacjentow w podesztym
wieku i ostabionych nalezy zmniejszy¢ dawke poczatkowa o okoto 50% i skorygowa¢ dawke stosownie
do potrzeb 1 w zaleznosci od tolerancji (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Psychiatria

W przypadku ostrego napadu Igku zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,05 mg/kg masy ciata, jesli jest
wstrzykiwana dozylnie lub domigéniowo. Preferowane jest podanie dozylne. W razie potrzeby dawke
mozna powtorzy¢ po 2 godzinach. Po ustagpieniu ostrych objawéw mozna zastosowac tabletki zamiast
wstrzyknig¢.

Stan padaczkowy

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u pacjentow w wieku powyzej 18 lat wynosi 4 mg leku
Lorazepam TZF w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (2 mg/min). Jesli napady utrzymujg si¢ lub
nawracaja w ciggu nastepnych 10 do 15 minut, mozna ponownie wstrzykna¢ te sama dawke. Jesli takie
ponowne wstrzykniecie nie przyniesie poprawy w ciggu nastgpnych 10 do 15 minut, nalezy podja¢ inne
srodki.

Pacjenci w podeszlym wieku moga reagowa¢ na mniejsze dawki i wystarczajaca moze by¢ polowa
dawki stosowanej u dorostych.

Niemowleta w wieku od 1 miesiaca, dzieci i mtodziez powinny otrzyma¢ dawke poczatkowa 0,1 mg/kg
masy ciata. Dawka maksymalna wynosi 4 mg/dawke. Jesli napady utrzymuja si¢ lub nawracajg w ciggu
nastgpnych 10 do 15 minut, mozna ponownie wstrzykng¢ t¢ samg dawke, ale nie nalezy podawac wiecej
niz 2 dawek.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy

Lorazepam nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, z wyjatkiem leczenia stanu
padaczkowego, w rzadkich szczegdlnych wskazaniach, po podjeciu decyzji i pod nadzorem specjalisty
(neurologa dziecigcego, psychiatry).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nalezy
stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, poniewaz w takich przypadkach nalezy spodziewac sie¢
przedtuzonego dziatania.

Czas stosowania

Czas stosowania powinien by¢ w miar¢ mozliwosci jak najkrotszy. Dlugotrwate stosowanie leku
Lorazepam TZF moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego i psychicznego.

Leczenia nie nalezy przerywac nagle, lecz stopniowo zmniejsza¢ dawke.

10
PL_27.12.2023



Sposéb podawania

Lek Lorazepam TZF mozna stosowa¢ w postaci nierozcienczonej do podawania domigsniowego. Lek
nalezy podawac¢ gleboko domigsniowo. Ze wzgledu na to, ze roztwor do wstrzykiwan jest nieco lepki,
wstrzykniecie mozna ulatwi¢ poprzez rozcienczenie zawartosci amputki taka samg iloscig zgodnego
roztworu (patrz ponizej).

Do wstrzykniecia dozylnego lek Lorazepam TZF nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem w proporcji 1:1
roztworem soli fizjologicznej, wodg do iniekcji lub roztworem glukozy. Zgodne roztwory to: woda do
iniekcji, 0,9% roztwor chlorku sodu, 5% roztwor glukozy i 10% roztwdr glukozy. Po rozcienczeniu
nalezy wykona¢ powolne wstrzyknigcie dozylne lub, w razie potrzeby, do rurki infuzyjnej. Nalezy
bezwzglednie unika¢ przypadkowego wstrzykniecia dotetniczego (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”). Szybkos¢ wstrzykiwania nie powinna przekracza¢ 2 mg lorazepamu na minutg.

Nie stosowac roztworu w przypadku obecnos$ci czastek statych lub zmiany barwy roztworu.

Instrukcja otwierania ampulki

Ampuitki sg wyposazone w system OPC (one point cut) i nalezy je otwiera¢ tylko zgodnie z ponizszymi

instrukcjami:

e Trzymaé¢ dolng cze$¢ amputki jedng reka, tak aby kolorowa kropka byla skierowana do
otwierajgcego.

e Druga r¢ka chwyci¢ gorng czgs¢ ampuiki, umiesci¢ keiuk nad kolorowa kropka i nacisngc.

Instrukcja przygotowania rozcienczenia

Pobra¢ wymagang ilo$¢ roztworu do wstrzykiwan z amputki do strzykawki, a nastgpnie wlasciwa
objetos¢ rozcienczalnika. Nastepnie odciggnaé tlok strzykawki i delikatnie obracaé jej zawarto$¢ tam i
z powrotem do momentu jednolitego wymieszania roztworu. Nie nalezy energicznie wstrzgsac,
poniewaz doprowadzi to do powstania pecherzykow powietrza w roztworze do wstrzykiwan.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych
wymienionych w punkcie ,,Sposob podawania”.

Zaleca si¢ podawanie kazdego dodatkowego produktu leczniczego w oddzielnej strzykawce.
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