Lorabex (Lorazepamum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera: 0,5 mg, 1 mg lub 2,5 mg lorazepamu oraz substancje pomocniczg o
znanym dziataniu laktoze jednowodng, odpowiednio: 34,4, 68,8 lub 172 mg. Wskazania: Produkt leczniczy Lorabex jest wskazany w
krotkotrwatym objawowym leczeniu zaburzen lekowych i bezsenno$ci spowodowanej lekiem, gdy lek jest powazny, obezwtadniajacy lub
naraza na skrajne cierpienie. Lorabex mozna réwniez stosowac jako premedykacje przed zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami
chirurgicznymi. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie i czas leczenia nalezy okresli¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Zwykle nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie krotki czas. Produkt nalezy odstawia¢ stopniowo u wszystkich
pacjentéw, poniewaz ryzyko wystapienia objawéw odstawienia oraz objawdw z odbicia wzrasta po nagtym przerwaniu stosowania. Czas
trwania leczenia nie powinien przekraczac¢ 4 tygodni, wiaczajgc stopniowe odstawianie produktu. Nie nalezy przedtuza¢ czasu prowadzenia
leczenia bez ponownej oceny potrzeby jego kontynuacji. Aby unikng¢ dziatan niepozgdanych, dawke lorazepamu nalezy zwiekszaé
stopniowo, zaczynajgc od zwigkszenia dawki przyjmowanej wieczorem. Zalecana dawka. Dorosli. Objawowe leczenie zaburzen lekowych i
bezsennosci spowodowanej lekiem: 0,5 mg - 2,5 mg na dobe w dawkach podzielonych lub jednorazowo przed snem. Premedykacja przed
zabiegami diagnostycznymi lub przed zabiegami chirurgicznymi: 1 mg - 2,5 mg na noc przed operacja i (lub) 2 mg - 4 mg na 1 - 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 skutecznosci stosowania lorazepamu w tej grupie pacjentéw, z wylaczeniem ponizszego wskazania. Premedykacja.
Dzieci w wieku 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
przyja¢ na 1 - 2 godziny przed zabiegiem. Mtodziez 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 dostosowac¢ do potrzeb i
tolerancji pacjenta. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub tagodng do
umiarkowanej niewydolnoscig watroby moga okazac¢ sie skuteczne mniejsze dawki lorazepamu. Stosowanie u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig watroby jest przeciwwskazane. Pacjenci z przewlekig niewydolnoscig oddechowa. Zalecane sg mniejsze dawki. Sposéb
podawania. Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. %2 do 1 szklanki wody).
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Miastenia (myasthenia gravis).
Ciezka niewydolno$é oddechowa (np. przewlekia obturacyjna choroba ptuc). Zesp6t bezdechu sennego. Ciezka niewydolno$¢ watroby.
Ostrzezenia i zalecane s$rodki ostroznosci: Podczas leczenia benzodiazepinami zgtaszano ciezkie reakcje
anafilaktyczne/anafilaktoidalne. Przypadki wystepowania obrzeku naczynioruchowego, obejmujgcego jezyk, nagtosnie lub krtan, zgtaszano
po pierwszej lub kolejnej dawce benzodiazepiny. U niektérych pacjentow zazywajacych benzodiazepiny wystepowata rowniez dusznosc¢,
uczucie duszenia sie, nudnosci i wymioty. Niekiedy pacjenci wymagali leczenia doraznego. Jesli obrzek naczynioruchowy obejmuje jezyk,
nagtosnie lub krtan, moze doj$¢ do niedroznosci drog oddechowych, ktéra moze prowadzié¢ do zgonu. Benzodiazepiny nie moga by¢
stosowane u pacjentéw, u ktérych w przesztosci po podaniu tych lekéw wystapit obrzek naczynioruchowy. Lorazepam nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego, poniewaz stosowanie benzodiazepin, w tym lorazepamu, moze
prowadzi¢ do potencjalnie $miertelnej depresji oddechowej. Lorazepam zmniejsza tolerancje na alkohol i inne leki dziatajace depresyjnie na
OUN, dlatego nalezy unika¢ ich stosowania lub przyjmowa¢ w zmniejszonych dawkach. Lek lub bezsenno$¢ mogg by¢ objawami wielu
innych choréb. Nalezy wzigé pod uwage, ze objawy te moga by¢ zwigzane z chorobg podstawowg o charakterze somatycznym lub
psychicznym, dla ktérej istnieje bardziej swoiste leczenie. Naduzywanie. Zgtaszano przypadki naduzywania benzodiazepin, szczeg6lnie u
pacjentéw uzaleznionych od narkotykow, nielegalnych substanciji i (lub) alkoholu. Tolerancja. Po wielokrotnym stosowaniu przez kilka
tygodni moze dojs¢ do zmniejszenia skutecznosci nasennego dziatania benzodiazepin. Uzaleznienie. Stosowanie benzodiazepin moze
prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia zwieksza sie wraz z dawkg 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 wieksze u pacjentéw uzaleznionych w przesziosci od alkoholu, nielegalnych substancji lub narkotykéw, lub u pacjentéw ze znacznymi
zaburzeniami osobowosci. Nie nalezy zatem stosowac tego produktu u narkomanow i alkoholikdw. W przypadku rozwinigcia sie
uzaleznienia fizycznego, nagte przerwanie leczenia moze doprowadzi¢ do objawéw odstawienia. Produkt nalezy zawsze odstawiac
stopniowo zmniejszajgc dawke. Objawy odstawienia (np. bezsenno$¢ z odbicia) moga pojawic sie po przerwaniu przyjmowania zalecanych
dawek juz po tygodniu leczenia. Nagtemu zakonczeniu leczenia moga towarzyszy¢ objawy odstawienia. Objawy zgtaszane po odstawieniu
benzodiazepin obejmujg: bole gtowy, bdle miesni, lek, napiecie, depresje, bezsennos¢, niepokdj ruchowy, zawroty gtowy, nudnosci,
biegunke, utrate apetytu, splatanie, omamy/majaczenie, zaburzenia percepc;ji, drazliwos¢, dysforie, drgawki/napady padaczkowe, drzenie,
skurcze jelit, bole miesni, pobudzenie, kotatanie serca, tachykardie, ataki paniki, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, hiperrefleksje,
utrate pamieci krétkotrwatej, hipertermie, pocenie sie i wystepowanie efektu z odbicia, kiedy objawy, ktére doprowadzity do leczenia
benzodiazepinami, powracaja w nasilonej postaci. Objawy te mogg by¢ trudne do odréznienia od pierwotnych dolegliwosci, z powodu
ktérych produkt zostat przepisany. W ciezkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace objawy odstawienia: poczucie nierealnosci,
depersonalizacja, zaburzona tolerancja dzwiekéw otoczenia, szumy uszne, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$é na swiatto,
dzwieki i kontakt fizyczny/zmiany percepcyjne, ruchy mimowolne, wymioty, omamy i drgawki. Drgawki mogg wystepowac czesciej u
pacjentow z obecnos$cig napadéw padaczkowych w wywiadzie lub przyjmujacych leki obnizajgce prog drgawkowy, np. leki
przeciwdepresyjne. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Lorabex z
opioidami moze powodowac¢ uspokojenie polekowe, depresje oddechowa, $pigczke i zgon. Z powodu tych zagrozen, jednoczesne
przepisywanie lekdw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny - w tym lorazepam - z opioidami powinno ograniczac sie tylko do
pacjentow, u ktorych zastosowanie alternatywnego leczenia nie jest mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu
leczniczego Lorabex jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowaé najmniejszg, skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak
najkrétszy. Nalezy monitorowac pacjentéw czy nie wystepujg u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe depresji oddechowej oraz
uspokojenia polekowego. W zwigzku z tym, zdecydowanie zaleca sie, by poinformowac pacjentéw i ich opiekundw (jesli dotyczy), aby byli
Swiadomi tych objawéw. Czas trwania leczenia. Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, nie powinien przekraczac 4
tygodni wliczajac w to okres stopniowego odstawiania produktu leczniczego. Warto poinformowac pacjenta na poczatku leczenia, ze bedzie
ono miato ograniczony czas trwania i wyjasnic, jak stopniowo zmniejsza sie dawke konczac terapie. Wazne, aby pacjent byt Swiadomy
mozliwosci pojawienia sie zjawisk z odbicia, co pozwoli zmniejszy¢ niepokoj, gdyby wystapity. W przypadku benzodiazepin o krétkim czasie
dziatania, objawy odstawienia moga pojawi¢ sie w przerwie miedzy dawkami, zwlaszcza wtedy, gdy dawka jest duza. W przypadku
stosowania benzodiazepin o dtugim czasie dziatania, nalezy ostrzec pacjenta przed zmiang na benzodiazepine krétkodziatajaca ze wzgledu
na mozliwos$¢ wystapienia objawdw odstawienia. Niepamie¢. W zwigzku ze stosowaniem benzodiazepin zgtaszano przemijajaca niepamiec
nastepcza oraz zaburzenia pamieci. Jesli lorazepam jest stosowany w leczeniu bezsennosci wywotanej lgkiem, pacjent powinien upewnic
sie, ze moze mie¢ zapewniony 7-8 godzinny nieprzerwany sen, aby dziatanie tego produktu leczniczego zdgzyto ustgpi¢. Reakcje



psychiczne i paradoksalne. Podczas stosowania benzodiazepin sporadycznie zgtaszano reakcje paradoksalne. Sg one bardziej
prawdopodobne u dzieci i 0s6b starszych. W razie ich wystapienia nalezy przerwa¢ stosowanie produktu. Ostabienie miesni. Lorazepam
moze powodowac ostabienie migsni. U pacjentéw z ostabieniem migsni w wywiadzie lub ataksjg rdzeniowg albo mézdzkowag wymagana
jest szczegdlna ostrozno$¢ i moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Szczegdlne grupy pacjentéw. Lorazepam nie jest wskazany w
leczeniu podstawowym zaburzen psychotycznych ani zaburzen depresyjnych i nie powinien by¢ stosowany w monoterapii w leczeniu
pacjentéw z depresjg. Benzodiazepiny moga mie¢ dziatanie odhamowujace i mogg wyzwala¢ sktonnosci samobdjcze lub powodowac
nasilenie objawoéw u pacjentéw z depresjg. Dlatego u tych pacjentéw nie powinny by¢ stosowane duze dawki. U tych pacjentéw
benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane bez odpowiedniej terapii przeciwdepresyjnej. Podczas stosowania benzodiazepin, moze
ujawni¢ sie wczesniej wystepujaca depresja. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z ostrg jaskrg z waskim katem przesaczania.
Pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig watroby nalezy czesto kontrolowa¢, a dawkowanie
powinno by¢ starannie dostosowane do odpowiedzi pacjenta na leczenie. U tych pacjentéw moze wystarczy¢ mniejsza dawka. Powyzsze
$rodki ostroznos$ci nalezy zastosowa¢ w leczeniu pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych oraz pacjentéw z przewlekig
niewydolnoscig oddechowa. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw dziatajgcych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, stosowanie
benzodiazepin moze powodowaé encefalopatie u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby. Stosowanie benzodiazepin u tych pacjentéw
jest przeciwwskazane. U niektorych pacjentéow przyjmujacych benzodiazepiny rozwineta sie dyskrazja krwi, a u niektérych wystapity
podwyzszone poziomy enzyméw watrobowych. Jesli dlugotrwate leczenie zostanie uznane za konieczne, zaleca sie regularne badania krwi
i czynnos$ci watroby. Chociaz niedocisnienie wystepuje rzadko, benzodiazepiny powinny by¢ ostroznie stosowane u pacjentéw, u ktérych
spadek cisnienia krwi moze spowodowaé powiktania sercowo-naczyniowe i mézgowo-naczyniowe. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentow
w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku. Lorazepam nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentow w podesztym
wieku ze wzgledu na ryzyko sedagciji i (lub) ostabienia uktadu miesniowo-szkieletowego, co moze w tej populacji zwigksza¢ ryzyko upadkow
i powaznych tego nastepstw. U pacjentow w podesztym wieku nalezy stosowaé zmniejszong dawke. Produkt zawiera laktoze jednowodna.
Produkt nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane wystepujg zwykle na poczatku leczenia, jesli dawka
jest zbyt duza i u pacjentow wymienionych w ostrzezeniach. Z reguty zmniejszajg sie lub ustepujg podczas dalszego stosowania lub po
zmniejszeniu dawki. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane pogrupowane wg czestosci wystepowania: bardzo czesto (21/10), czesto
(=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czestos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Bardzo rzadko: leukopenia.
Czestos¢ nieznana: trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: reakcje
nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne/ anafilaktoidalne. Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto$¢ nieznana: zespét nieadekwatnego
wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secrection — SIADH). Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Czesto$¢ nieznana: hiponatremia. Zaburzenia psychiczne [1]. Czesto: dezorientacja, depresja, ujawnienie
depresiji. Niezbyt czesto: zmiany libido, ostabienie orgazmu. Czestos¢ nieznana: brak zahamowan, euforia, mysli/préby samobdjcze,
reakcje paradoksalne, w tym: lek, pobudzenie, urojenia, ekscytacja, wrogos¢, agresja, gniew (furia), zaburzenia snu/bezsennos¢,
pobudzenie seksualne, omamy, psychozy. Zaburzenia uktadu nerwowego [1]. Bardzo czesto: uspokojenie, zmeczenie, sennos¢. Czesto:
ataksja, zawroty glowy. Rzadko: zmniejszenie czujnosci. Czgstos$¢ nieznana: wydtuzony czas reakcji, objawy pozapiramidowe, drzenie,
dyzartria/ niewyrazna mowa, bdle gtowy, drgawki/ napady padaczkowe, amnezja, $pigczka, zaburzenia czujnosci, zaburzenia réwnowagi.
Zaburzenia oka. Czesto$¢ nieznana: zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie i niewyrazne widzenie). Zaburzenia ucha i btednika.
Czestos¢ nieznana: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia naczyniowe. Czesto$¢ nieznana: niedoci$nienie, nieznaczne
obnizenie cisnienia krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Czesto$¢ nieznana: depresja oddechowa [2],
bezdech, nasilenie bezdechu sennego, nasilenie obturacyjnej choroby ptuc. Zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Niezbyt czesto: nudnosci.
Rzadko: zaburzone wydzielanie sliny. CzestosS¢ nieznana: zaparcia. Zaburzenia watroby i drég zotciowych. Niezbyt czesto: zoéttaczka.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Rzadko: wysypka. Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, reakcje alergiczne skory, tysienie.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: ostabienie miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto:
impotencja. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czesto: zmeczenie. Czestos¢ nieznana: hipotermia. Badania diagnostyczne.
Czestos¢ nieznana: zwiekszenie stezenia bilirubiny, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych, zwiekszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej. 1) Wptyw benzodiazepin na o$rodkowy uktad nerwowy jest zalezny od dawki, przy wiekszych dawkach wystepuje
ciezsza depresja o$rodkowego uktadu nerwowego. 2) Stopien depresji oddechowej zalezy od dawki benzodiazepiny, po podaniu duzych
dawek depresja oddechowa sig pogtebia. Uzaleznienie / naduzywanie. Nawet juz po kilku dniach codziennego przyjmowania lorazepamu,
po przerwaniu leczenia, zwtaszcza nagtym, mogg wystgpi¢ objawy odstawienia (np. zaburzenia snu, intensywne sny). Lek, stany napiecia,
a takze pobudzenie i wewnetrzny niepokdj mogq ulegac nasileniu (zjawiska z odbicia). Inne objawy zgtaszane po odstawieniu
benzodiazepin obejmuja bdl gtowy, depresje, splatanie, drazliwosé, pocenie sie, dysforie, zawroty gltowy, utrate poczucia rzeczywistosci,
zaburzenia zachowania, nadwrazliwos¢ stuchu, dretwienie i mrowienie kofczyn, nadwrazliwos¢ na $wiatto i dotyk, zaburzenia percepcji,
mimowolne ruchy, nudnosci, wymioty, biegunke, utrate apetytu, omamy / majaczenie, drgawki / napady padaczkowe, drzenie, skurcze jelit,
bole miesni, stany pobudzenia, kotatanie serca, tachykardia, napady paniki, zawroty gtowy, hiperrefleksje, utrate pamieci krétkotrwatej i
hipertermie. W przypadku przewlektego stosowania lorazepamu u pacjentéw z padaczkg lub pacjentéw przyjmujacych inne produkty
lecznicze obnizajgce prég drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne), nagte odstawienie lorazepamu moze wyzwoli¢ czestsze napady
padaczki. Ryzyko wystapienia objawéw odstawienia wzrasta wraz z czasem stosowania i dawka. Mozna tego unikng¢ 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 przesziosci lekow i (lub) alkoholu. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Lorabex: 0,5 mg, 1 mg, 2,5 mg odpowiednio nr:
25880, 25881, 25882 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2020.05.28.



