Lorabex, 2 mg/ml (Lorazepamum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg lorazepamu (Lorazepamum). Kazda amputka
zawiera 2 mg lorazepamu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol benzylowy, glikol propylenowy (E1520). Kazdy ml zawiera
20,9 mg alkoholu benzylowego. Kazdy ml zawiera 828,3 mg glikolu propylenowego. Kazdy ml zawiera 202,3 mg makrogolu 400. Roztwér
do wstrzykiwan. Przejrzysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwér. Wskazania: Premedykacja przed zabiegiem stomatologicznym lub
przedoperacyjna, lub przed mniejszymi inwazyjnymi badaniami diagnostycznymi, np. bronchoskopia, arteriografia, endoskopia u dorostych i
miodziezy w wieku 12 lat i starszych. Leczenie ostrych stanow lekowych, ostrego pobudzenia lub ostrej manii u dorostych i mtodziezy w
wieku 12 lat i starszych. Kontrola stanu padaczkowego u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlgt od 1 miesigca zycia. Dawkowanie i
sposo6b podawania: Dawkowanie. Dawkowanie i czas trwania leczenia nalezy okresli¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie. Nalezy
stosowac najnizszg skuteczng dawke w mozliwie najkrétszym czasie. Ryzyko zespotu odstawienia i zjawiska , z odbicia” jest wieksze po
nagtym odstawieniu produktu; dlatego u wszystkich pacjentéw produkt nalezy odstawia¢ stopniowo. Sposéb podawania. Produkt Lorabex
mozna podawac¢ dozylnie lub domiesniowo, preferowana jest jednak droga dozylna. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ poodajac produkt aby
unikna¢ wstrzyknigcia dotetniczego lub do matych zyt. Wchianianie z miejsca wstrzykniecia jest znacznie wolniejsze w przypadku podania
domiesniowego, a podobng szybkos$¢ dziatania mozna uzyska¢ po doustnym podaniu tabletek z lorazepamem. Produktu Lorabex nie
nalezy stosowac¢ dtugotrwale. Przygotowanie wstrzykniecia Podanie domiesniowe: w celu tatwiejszego podania domiesniowego zaleca sie
rozcienczenie produktu Lorabex w stosunku 1:1 0,9% roztworem chlorku sodu, 5% glukozg lub wodg do wstrzykiwan. Podanie dozylne: w
przypadku podania dozylnego, produkt Lorabex nalezy zawsze rozciefnczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu, 5% glukoza lub wodg do
wstrzykiwan w stosunku 1:1. Produkt Lorabex jest dostepny jako 1 ml roztwdr w 2 ml ampuice w celu tatwiejszego rozcienczenia. Produktu
Lorabex nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce. Dawkowanie. Premedykacja: dorosli: 0,05 mg/kg mc.
(3,5 mg przy sredniej masie ciata 70 kg). Produkt nalezy podawac¢ dozylnie 30-45 minut przed operacja, dziatanie uspokajajace wystepuje
po 5-10 minutach, a utrata Swiadomosci maksymalnie po 30-45 minutach. Produkt nalezy podawaé domiesniowo 1-1,5 godziny przed
operacja, dziatanie uspokajajgce wystepuje po 30-45 minutach, a utrata Swiadomosci maksymalnie po 60-90 minutach. Dzieci i mtodziez.
Leku Lorabex nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Ostry stan lekowy. Dorosli: 0,025-0,03 mg/kg mc. (1,75-2,1 mg przy
$redniej masie ciata 70 kg). Powtarza¢ co 6 godzin. Dzieci i mtodziez. Leku Lorabex nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Stan padaczkowy. Doro$li: 4 mg w podaniu dozylnym. Dzieci i mtodziez (w wieku od 1 miesiaca i powyzej): 0,1 mg/kg mc. dozylnie.
Maksymalnie 4 mg na dawke. Jesli napady padaczkowe utrzymujg sie w ciggu nastepnych 10-15 minut, dawke mozna powtérzy¢, ale nie
przekracza¢ 2 dawek. Nie przekracza¢ 4 mg na dawke. Ze wzgledu na potencjalne ryzyko toksycznosci zwigzanej z kumulacjg substancji
pomocniczych nie nalezy powtarza¢ maksymalnej dawki produktu leczniczego Lorabex w ciggu 24 godzin u dzieci w wieku ponizej 5 lat.
Dzieci. Stosowanie produktu leczniczego Lorabex u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane, z wyjatkiem stosowania w stanie
padaczkowym, w ktérym jest przeciwwskazany u noworodkéw. Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni. Pacjenci w podesztym wieku i
ostabieni mogg reagowaé na mniejsze dawki, a potowa zalecanej dawki dla dorostych moze by¢ wystarczajgca. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Mniejsze dawki mogg by¢ wystarczajace u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z tagodng do
umiarkowanej niewydolnoscig watroby. Podawanie pacjentom z ciezka niewydolnoscig watroby jest przeciwwskazane. Pacjenci w
podesztym wieku i ostabieni. U pacjentéw w podesztym wieku i ostabionych nalezy zmniejszy¢ dawke poczatkowa o okoto 50% i
dostosowac¢ dawke do potrzeb i tolerancji pacjenta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng, inne benzodiazepiny lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza. Produktu Lorabex nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby lub
niewydolnoscig oddechowa. Myasthenia gravis - Zespot bezdechu sennego. Produkt leczniczy Lorabex nie jest zalecany do leczenia
ambulatoryjnego, chyba ze pacjentowi towarzyszy opiekun. Produkt leczniczy Lorabex jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12
lat, z wyjatkiem wskazania stanu padaczkowego, w ktérym jest przeciwwskazany u noworodkow. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Produkt Lorabex mozna rozcienczyé przed podaniem domiesniowym, a zawsze nalezy rozcienczy¢ przed podaniem
dozylnym jednakowa iloscig zgodnego rozcienczalnika. Dozylne podanie nalezy wykonywaé powoli, z wyjatkiem przypadkdéw kontrolowania
stanu padaczkowego, gdy wymagane jest szybsze podanie. Stosowanie benzodiazepin, w tym lorazepamu, moze prowadzi¢ do
potencjalnie $miertelnej depresji oddechowej. Podczas leczenia benzodiazepinami zgtaszano ciezkie reakcje anafilaktyczne i (lub)
anafilaktoidalne. Przypadki wystepowania obrzeku naczynioruchowego, obejmujacego jezyk, nagtosnie lub krtan, zgtaszano po pierwszej
lub kolejnej dawce benzodiazepin. U niektdrych pacjentéw stosujacych benzodiazepiny wystepowata rowniez dusznos$é¢, uczucie zaciskania
sie gardta, nudnosci i wymioty. Niektorzy pacjenci wymagali leczenia na szpitalnym oddziale ratunkowym. Jesli obrzek naczynioruchowy
obejmuje jezyk, nagtosnie lub krtan, moze dojs¢ do niedroznosci drég oddechowych, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu. Benzodiazepiny nie
mogg by¢ stosowane u pacjentéw, u ktérych w przesziosci po podaniu tych lekow wystgpit obrzek naczynioruchowy. Pacjenci powinni
pozostaé pod nadzorem lekarza przez co najmniej osiem godzin, a najlepiej przez catg noc. W przypadku podawania produktu Lorabex do
krétkich zabiegéw ambulatoryjnych, przy wypisie pacjentowi powinien towarzyszy¢ opiekun. Nalezy poinformowaé pacjentéw o
zmniejszonej tolerancji na alkohol i inne leki dziatajgce depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy podczas stosowania lorazepamu. Nie
nalezy spozywac napojow alkoholowych przez co najmniej 24 do 48 godzin po otrzymaniu lorazepamu. Nalezy zachowac¢ szczegding
ostroznos¢ podczas podawania produktu Lorabex pacjentom w podesztym wieku lub bardzo chorym oraz pacjentom z ograniczong rezerwg
ptucng lub zaburzong funkcjg oddechowg (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc [POChP]), ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia
bezdechu i (lub) zatrzymania akcji serca. Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas podawania produktu Lorabex pacjentowi z padaczka,
zwlaszcza gdy pacjent otrzymat inne leki dziatajgce depresyjnie na osrodkowy ukfad nerwowy. Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i
opioidéw moze spowodowac¢ gteboka sedacje, depresje oddechowa, $piaczke i zgon. Nalezy zmniejszy¢ dawki i czasy trwania leczenia do
minimum. Brak danych potwierdzajacych dziatanie wspomagajace lorazepamu w $pigczce lub szoku. Produkt Lorabex nie jest wskazany w
leczeniu podstawowych 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¢ sklonnosci samobdjcze lub powodowac
nasilenie objawdw u pacjentéw z depresjg. U tych pacjentéw benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane bez odpowiedniej terapii
przeciwdepresyjnej. Podczas stosowania benzodiazepin, moze ujawni¢ sie wczesniej wystepujaca depresja. Brak danych dotyczacych
naduzywania lub uzaleznienia od lorazepamu. Jednak opierajgc sie na doswiadczeniach ze stosowania doustnych benzodiazepin, lekarze
powinni mie¢ swiadomos¢, ze wielokrotne dawki lorazepamu podawane przez diuzszy czas moga prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i
psychicznego. Przy stosowaniu krétkotrwatym jest mato prawdopodobne, aby wystgpito uzaleznienie, ale ryzyko wzrasta wraz z wyzszymi
dawkami i dtugotrwatym stosowaniem i jest dodatkowo wieksze u pacjentéw uzaleznionych w przesziosci od alkoholu, produktéw
leczniczych, narkotykéw lub u pacjentéw z wyraznymi zaburzeniami osobowosci. Dlatego nalezy unika¢ stosowania lorazepamu u oséb
uzaleznionych od alkoholu, produktéw leczniczych lub narkotykéw. Ogodlnie benzodiazepiny powinny by¢ przepisywane tylko na krétkie
okresy (np. 2-4 tygodnie). Nie zaleca sie ciagtego diugotrwatego stosowania lorazepamu. Uzaleznienie moze prowadzi¢ do objawéw
odstawienia, zwtaszcza w przypadku nagtego przerwania leczenia. Dlatego produkt nalezy odstawia¢ stopniowo - w razie potrzeby stosujac
lorazepam w postaci doustnej. Stosowanie benzodiazepin, w tym lorazepamu, moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego.
Objawy odstawienia (np. bezsennosé ,z odbicia”) moga pojawi¢ sie po zaprzestaniu stosowania zalecanych dawek juz po tygodniu



leczenia. Nalezy unika¢ nagtego odstawienia lorazepamu i po przediuzonym leczeniu stosowa¢ schemat stopniowego zmniejszania dawki.
Nagtemu przerwaniu leczenia moga towarzyszy¢ objawy odstawienia. Objawy zgtaszane po odstawieniu doustnych benzodiazepin
obejmujag lek, depresje, bdl glowy, bezsennos$é, napiecie, bole migsni, niepokdj, splatanie, drazliwos¢, pocenie sie oraz zjawisko ,z odbicia”,
w wyniku ktérego objawy, ktére doprowadzity do leczenia benzodiazepinami, nawracajg w nasilonej postaci. Objawy te moga by¢ trudne do
odréznienia od pierwotnych objawoéw, z powodu ktérych przepisano produkt. W ciezkich przypadkach moga wystgpi¢ nastepujace objawy:
dysforia, zawroty gtowy, zaburzenia odczuwania otaczajacego swiata, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, uporczywy szum w uszach,
dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, hatas oraz zmiany w kontakcie fizycznym/zaburzenia percepcji, mimowolne
ruchy, nudnosci, wymioty, biegunka, utrata apetytu, omamy/majaczenie, drgawki/napady padaczkowe, drzenie, skurcze brzucha, boéle
miesni, pobudzenie, kotatanie serca, tachykardia, napady paniki, zawroty glowy pochodzenia przedsionkowego, hiperrefleksja, utrata
pamieci krétkotrwatej i hipertermia. Drgawki i (lub) napady padaczkowe moga wystepowaé czesciej u pacjentéw z istniejacymi wczesniej
zaburzeniami napadowymi lub przyjmujacych inne leki obnizajace prég drgawkowy, takie jak leki przeciwdepresyjne. Warto poinformowaé
pacjenta na poczatku leczenia o krétkim czasie trwania leczenia i wyjasni¢, jak stopniowo zmniejsza¢ dawke. Wazne, aby pacjent byt
$wiadomy mozliwosci pojawienia sie zjawiska ,z odbicia”, co pozwoli zmniejszy¢ niepokdj, gdyby takie objawy wystgpity. W przypadku
benzodiazepin o krétkim czasie dziatania, objawy odstawienia mogg pojawi¢ sie w przerwie miedzy dawkami, zwlaszcza wtedy, gdy dawka
jest duza. W przypadku stosowania benzodiazepin o dtugim czasie dziatania nalezy ostrzec pacjenta przed zmiang na benzodiazepine o
krotkim czasie dziatania, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia objawdw odstawienia. Lorazepam moze mie¢ potencjat uzalezniajgcy,
zwtaszcza u pacjentéow uzaleznionych w przesziosci od alkoholu, produktéw leczniczych lub narkotykéw. Podczas leczenia
benzodiazepinami moze rozwing¢ sie tolerancja na uspokajajgce dziatanie benzodiazepiny. Lek lub bezsennos¢ moga by¢ objawem innych
zaburzen. Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia zaburzen o podtozu fizycznym lub psychicznym, w przypadku ktérych nalezy
zastosowac¢ bardziej specyficzne leczenie. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z ostrg jaskra z waskim katem przesgczania.
Pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig watroby nalezy czesto kontrolowaé, a dawkowanie
powinno by¢ starannie dostosowane do odpowiedzi pacjenta na leczenie. U tych pacjentéw wystarczajaca moze by¢ mniejsza dawka.
Powyzsze srodki ostroznosci nalezy takze zastosowac¢ w leczeniu pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych oraz pacjentow z
przewlekig niewydolnoscig oddechowa. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow dziatajacych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy,
stosowanie benzodiazepin moze powodowac encefalopatie u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby. Stosowanie benzodiazepin u
tych pacjentow jest przeciwwskazane. U niektorych pacjentdw przyjmujacych benzodiazepiny rozwineta sie dyskrazja krwi, a u niektérych
wystapity podwyzszone poziomy enzyméw watrobowych. Jesli diugotrwate leczenie jest konieczne, zaleca sie regularne badania krwi i
czynnosci watroby. W zwigzku ze stosowaniem benzodiazepin zgtaszano przemijajaca niepamie¢ nastepczg oraz zaburzenia pamieci.
Efekt ten moze by¢ korzystny, gdy produkt Lorabex jest stosowany w premedykacji. Podczas stosowania benzodiazepin sporadycznie
zgtaszano reakcje paradoksalne, takie jak niepokoj, pobudzenie, drazliwo$é, agresywnos$é, urojenia, wsciektosé, koszmary senne, omamy,
psychozy i nieodpowiednie zachowanie. Sg one bardziej prawdopodobne u dzieci i os6b starszych. W razie ich wystapienia nalezy
przerwac stosowanie produktu. Chociaz niedocisnienie tetnicze wystepowato rzadko, benzodiazepiny nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom,
u ktérych obnizenie cisnienia krwi moze prowadzi¢ do powiktan sercowo-naczyniowych lub mézgowo-naczyniowych. Jest to szczegodlnie
wazne u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku. Pacjentéw w podesztym wieku nalezy ostrzec o ryzyku upadkéw z
powodu rozluzniajgcego dziatania lorazepamu na miesnie. Lorazepam nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw w
podesztym wieku ze wzgledu na ryzyko sedacji i (lub) ostabienia uktadu miesniowo-szkieletowego, co moze w tej populacji zwiekszac
ryzyko upadkow i powaznych tego nastepstw. U pacjentow w podesztym wieku nalezy stosowac¢ zmniejszong dawke. Informacje na temat
substancji pomocniczych. Produkt leczniczy Lorabex zawiera alkohol benzylowy, makrogol 400 i glikol propylenowy. Ryzyko kumulagiji i
toksycznosci substancji pomocniczych u dzieci w wieku ponizej 5 lat i w innych szczegélnych populacjach. Wszystkie te substancje
pomocnicze sa substratami dehydrogenazy alkoholowej i mogg nasyca¢ metabolizm oraz zwiekszac¢ ryzyko kumulacji substanc;ji
pomocniczych, co moze prowadzi¢ do toksycznosci. Dzieci w wieku ponizej 5 lat sg szczegodlnie narazone ze wzgledu na niedojrzatg
czynno$¢ nerek i zdoIno$¢ metaboliczng. Ryzyko obejmuje rowniez pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, kobiety w cigzy
lub karmigce piersig, a takze pacjentéw z zaburzeniami uktadu enzymoéw dehydrogenazy alkoholowej i aldehydowej. Wazne jest, aby wzigé
pod uwage taczne dobowe obcigzenie metaboliczne wynikajace z jednoczesnego podawania z innymi substratami dehydrogenazy
alkoholowej (np. etanolem). Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ w przypadku podawania dawek wielokrotnych. Dalsze zagrozenia
zwigzane z poszczegdlnymi substancjami pomocniczymi przedstawiono ponizej. Glikol propylenowy Produkt leczniczy zawiera 828,3 mg
glikolu propylenowego w kazdej amputce co odpowiada 828,3 mg/ml. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
otrzymujacych glikol propylenowy w dawce =50 mg/kg mc./dobe wymagana jest obserwacja medyczna, w tym pomiar luki osmotycznej i
(lub) anionowej. Zgtaszano rézne dziatania niepozadane przypisywane glikolowi propylenowemu, np. zaburzenia czynnosci nerek (ostra
martwica kanalikéw nerkowych), ostra niewydolnos¢ nerek i zaburzenia czynnosci watroby. Populacja ze sktonnoscig do kumulacji glikolu
propylenowego i zwigzanych z tym potencjalnych zdarzen niepozgdanych obejmuje réwniez pacjentéw leczonych disulfiramem lub
metronidazolem. Dawki glikolu propylenowego =1 mg/kg mc./dobe mogg powodowacé ciezkie dziatania niepozgdane u noworodkéw w
przypadku jednoczesnego podawania z jakimkolwiek substratem dehydrogenazy alkoholowej, dawki 250 mg/kg mc./dobe moga
powodowac dziatania niepozadane u dzieci w wieku ponizej 5 lat w przypadku jednoczesnego podawania z jakimkolwiek substratem
dehydrogenazy alkoholowej, np. etanolem. Chociaz nie wykazano toksycznego wptywu glikolu propylenowego na rozréd i rozwdj
potomstwa, moze on przenika¢ do ptodu i do mleka matki. Dlatego tez podanie glikolu propylenowego w dawce =50 mg/kg mc./dobe
pacjentce w cigzy lub karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ w kazdym przypadku indywidualnie. Alkohol benzylowy. Ten produkt leczniczy
zawiera 20,9 mg alkoholu benzylowego w kazdej amputce co odpowiada 20,9 mg/ml. Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje
alergiczne. Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wigze sie z ryzykiem ciezkich dziatan niepozadanych i $mierci (tzw.
,gasping syndrome”), jednak produkt nie jest stosowany u niemowlat ponizej 1 miesigca zycia. Wczes$niaki i noworodki z niska masg
urodzeniowq sg bardziej narazone na wystapienie toksycznosci. Produktdw leczniczych zawierajgcych alkohol benzylowy nie nalezy
stosowac dtuzej niz przez 1 tydzien u dzieci w wieku ponizej 3 lat, chyba ze jest to konieczne. Chociaz zwykte dawki terapeutyczne tego
produktu najczesciej uwalniajg ilosci alkoholu benzylowego znacznie mniejsze niz dawki zgtaszane w zwigzku z wystgpieniem ,gasping
syndrome”, minimalne stezenie alkoholu benzylowego, po ktérym moze wystapi¢ toksycznos$¢, jest nieznane. Dziatania niepozadane:
Lorazepam jest dobrze tolerowany; brak rownowagi lub ataksja sa oznakami przedawkowania. Dziatania niepozadane, jesli wystepuja, sa
zwykle obserwowane na poczatku leczenia i na ogét zmniejszaja sie lub ustepujg w trakcie dalszego stosowania lub po zmniejszeniu dawki.
Klasyfikacja uktadéw i narzadéw: Bardzo czesto (21/10); Czesto(=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Nieznana
(czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czesto$¢ nieznana:
Trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci,
reakcje anafilaktyczne/ anafilaktoidalne. Zaburzenia endokrynologiczne. Czgsto$é nieznana: zesp6t niewtasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (ang. syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secrection — SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.



Czestos¢ nieznana: Hiponatremia. Zaburzenia psychiczne[t]. Czesto: dezorientacja, depresja, ujawnienie depres;ji. Niezbyt czesto: zmiany
libido, ostabienie orgazmu. Czesto$¢ nieznana: odhamowanie, euforia, mysli/préby samobojcze, reakcje paradoksalne, w tym: lek,
pobudzenie, urojenia, ekscytacja, wrogosc¢, agresja, gniew (furia), zaburzenia snu/bezsennos¢, pobudzenie seksualne, omamy. Zaburzenia
ukfadu nerwowegol[+]. Bardzo czesto: uspokojenie, sennos¢. Czesto: ataksja, zawroty glowy. Czesto$¢ nieznana: wydtuzony czas reakcji,
objawy pozapiramidowe, drzenie, dyzartria/niewyrazna mowa, bole gtowy, drgawki/napady padaczkowe, amnezja, $piaczka, zaburzenia
uwagi i (lub) koncentracji, zaburzenia rownowagi. Zaburzenia oka. Czestos¢ nieznana: zaburzenia widzenia (w tym podwojne widzenie i
niewyrazne widzenie). Zaburzenia ucha i btednika. Czesto$¢ nieznana: zawroty gtowy pochodzenia przedsionkowego. Zaburzenia
naczyniowe. Czesto$¢ nieznana: niedocisnienie tetnicze, obnizenie cisnienia krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
Srodpiersia. Czesto$¢ nieznana: depresja oddechowalf3] , bezdech, nasilenie bezdechu sennego, nasilenie obturacyjnej choroby ptuc.
Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Niezbyt czesto: nudnosci. Czesto$¢ nieznana: zaparcia. Zaburzenia watroby i drég zotciowych. Niezbyt
czesto: zottaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, reakcje alergiczne skory, tysienie.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tagcznej. Czesto: ostabienie miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto:
impotencja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Bardzo czgsto: zmeczenie. Czgsto: ostabienie. Czgsto$¢ nieznana: Hipotermia.
Badania diagnostyczne. Czesto$¢ nieznana: zwiekszenie stezenia bilirubiny, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych,
zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej. [+] Wplyw benzodiazepin na osrodkowy ukfad nerwowy jest zalezny od dawki, przy wigekszych
dawkach wystepuje ciezsza depresja o$rodkowego uktadu nerwowego. [B] Stopien depresji oddechowej zalezy od dawki benzodiazepiny,
po podaniu duzych dawek depresja oddechowa sie pogtebia. Podczas stosowania benzodiazepin, moze ujawni¢ sie wczesniej wystepujaca
depresja. Tolerancja w miejscu wstrzykniecia jest na ogoét dobra, chociaz rzadko zgtaszano bdl i zaczerwienienie po podaniu lorazepamu.
Po zastosowaniu dawek terapeutycznych moze wystgpi¢ przemijajgca niepamie¢ nastepcza lub zaburzenia pamieci, przy czym ryzyko
wzrasta przy wiekszych dawkach. Podczas stosowania benzodiazepin sporadycznie zgtaszano reakcje paradoksalne, takie jak niepokdj,
pobudzenie, drazliwos¢, agresje, urojenia, wsciektos¢, koszmary senne, omamy, psychozy i nieodpowiednie zachowanie. Takie reakcje
moga by¢ bardziej prawdopodobne u dzieci i pacjentéw w podesztym wieku. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie nr 28624 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL:2025.02.21



