Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lorazepam Orion, 1 mg, tabletki
Lorazepamum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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 pkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lorazepam Orion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lorazepam Orion
Jak przyjmowac lek Lorazepam Orion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lorazepam Orion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lorazepam Orion i w jakim celu sie go stosuje

Lorazepam Orion jest lekiem uspokajajacym i tagodzacym lgk. Substancja czynng jest lorazepam,
ktéry nalezy do grupy lekow nazywanych benzodiazepinami.

Lek Lorazepam Orion jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu silnego, obezwtadniajacego leku
z roznych przyczyn u os6b dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lorazepam Orion

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lorazepam Orion:

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

- jesli pacjent ma nieregularny oddech z zatrzymywaniem oddechu w czasie snu (bezdech senny);

- jesli pacjent ma chorobe ptuc powodujaca trudnosci w oddychaniu

- jesli pacjent choruje na miasteni¢ (myasthenia gravis)

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lorazepam Orion nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci nerek

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby

- jesli pacjent jest ostabiony lub w podesztym wieku

- jesli pacjent cierpi na przewlekte zaburzenia oddychania

- jesli pacjent ma ostrg jaskre z waskim katem przesgczania

- jesli wystepuja lub wystepowaty zaburzenia zwigzane z zazywaniem narkotykow,
naduzywaniem lekoéw lub alkoholu

- jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci napady padaczkowe.



Tolerancja
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy, ze dzialanie tabletek ulegto ostabieniu po
stosowaniu ich przez okres kilku tygodni (rozwdj tolerancji na lek).

Przyjmowanie leku Lorazepam Orion moze powodowa¢ uzaleznienie.

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego. W celu
zmniejszenia ryzyka uzaleznienia nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke leku Lorazepam
Orion przez mozliwie najkrotszy okres. Leczenie zazwyczaj nie powinno trwa¢ dtuzej niz 4 tygodnie.
Nalezy oceni¢ potrzebg kontynuacji leczenia, jesli czas trwania leczenia przekracza 4 tygodnie,

a nastgpnie regularnie, najlepiej przez tego samego lekarza, ktory rozpoczynat leczenie. Czas trwania
leczenia nie powinien przekracza¢ maksymalnie 2—3 miesiecy.

Naduzywanie

Znanym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem tego typu lekow (benzodiazepiny) jest ich
naduzywanie (patrz punkt 4). Naduzywanie tego leku moze prowadzi¢ do przedawkowania i $mierci.
Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza, dotyczacych dawkowania. Lek ten moze by¢
poszukiwany przez osoby naduzywajace lekow na recepte i nalezy go przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla innych osob. Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy zwrdcic¢ do apteki, ktora

je przyjmuje.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Lorazepam Orion u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lorazepam Orion a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki podczas stosowania

leku Lorazepam Orion:

- inne leki, ktére wptywaja hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np. leki
przeciwpsychotyczne, przeciwlekowe, przeciwdepresyjne, nasenne, uspokajajace, znieczulajace,
opioidowe leki przeciwbolowe, leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym)

- leki przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, hydantoina, barbiturany i kwas walproinowy)

- leki stosowane w terapii uzaleznien (lofeksydyna i disulfiram)

- leki stosowane w leczeniu zaburzen przewodu pokarmowego (cyzapryd)

- antybiotyki (ryfampicyna)

- leki zwiotczajace migsnie (baklofen i tyzanidyna)

- leki przeciwastmatyczne (teofilina i aminofilina) i kofeina

- leki przeciwnadci$nieniowe, rozszerzajace naczynia krwiono$ne oraz leki moczopedne

- nabilon (lek przeciwwymiotny)

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej).

Jednoczesne stosowanie leku Lorazepam Orion z opioidami (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane
w leczeniu substytucyjnym i niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko wystapienia sennosci,
trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Z tego
wzgledu, jednoczesne stosowanie nalezy rozwazac tylko wtedy, gdy nie jest mozliwe zastosowanie
innych metod leczenia.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach opioidowych, przyjmowanych przez pacjenta oraz
Scisle przestrzegac zalecen lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych

o mozliwosci wystapienia u pacjenta wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystapienia takich
objawoOw nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.



Stosowanie tych lekow jednoczes$nie z lorazepamem moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ efekt dziatania
lorazepamu lub zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Lorazepam Orion z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki powinny by¢ przyjmowane z ptynem. Lek mozna przyjmowaé z positkiem lub niezaleznie od
positku.

Alkohol:
Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz alkohol moze zmienia¢ lub nasila¢
dziatanie leku Lorazepam Orion w nieprzewidywalny sposob.

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 przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Lorazepam Orion w okresie cigzy, zwlaszcza w pierwszym i ostatnim
trymestrze, poniewaz lorazepam moze mie¢ powazny wptyw na ptod.

W przypadku zaj$cia w cigze podczas stosowania leku Lorazepam Orion nalezy niezwlocznie
powiadomic lekarza, aby mogt podjac decyzje o zmianie leczenia.

Substancja czynna leku Lorazepam Orion przenika do mleka ludzkiego. Dlatego nie nalezy stosowac
tego leku w okresie karmienia piersia, chyba ze oczekiwane korzys$ci przewyzszaja ryzyko dla
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Lorazepam Orion ma umiarkowany lub znaczny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw oraz
zadania wymagajace precyzji, poniewaz zaburza zdolnos¢ do reagowania, powoduje uspokojenie,
sennos¢ 1 rozluznienie migsni. Ponadto, lek Lorazepam Orion moze powodowac dziatania
niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn pod wplywem lorazepamu.

Lorazepam Orion zawiera laktoze.
Ten lek zawiera 63,75 mg laktozy jednowodne;j. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lorazepam Orion

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

Dawkowanie i czas trwania leczenia ustalane sg indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zalecana dawka:

- w leczeniu stanéw lekowych $rednia dobowa dawka wynosi od 2 do 3 mg, w kilku dawkach
podzielonych. Dawka dobowa moze jednak wahac si¢ od 1 do 7,5 mg. Najwicksza dawka
powinna by¢ przyjmowana przed snem

- w bezsennosci w wyniku leku lub przemijajacego stresu sytuacyjnego $rednia dawka wynosi
1 do 2 mg raz na dobg, zwykle przed snem

- u pacjentow w podesztym wieku oraz ostabionych zalecana dobowa dawka wynosi 1 mg na
dobg, w dwoch dawkach podzielonych; dawka powinna by¢ starannie dostosowana do potrzeb
i tolerancji pacjenta.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania lorazepamu u dzieci i mtodziezy. Nie nalezy
stosowac leku Lorazepam Orion u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lorazepam Orion

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego zazycia leku przez
dziecko nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem aby uzyska¢ opini¢ na temat ryzyka oraz
porade dotyczaca dziatan, ktore nalezy podjaé.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: sennosc, splatanie, apatia, zaburzenia mowy, niepewne ruchy,
depresja, niskie ci$nienie krwi, zmniejszenie sity migsni, zaburzenia oddychania, omdlenia

z ostabieniem t¢tna, blado$é, niebieskawe zabarwienie warg 1 paznokci. W rzadkich przypadkach
obserwowano wystapienie Spiaczki. W bardzo rzadkich przypadkach zatrucie lekiem Lorazepam
Orion moze spowodowac §mierc.

Pominiecie przyjecia leku Lorazepam Orion
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy opuscic¢
pomini¢ta dawke i przyjac¢ kolejng planowg dawke.

Przerwanie przyjmowania leku Lorazepam Orion
Leczenie moze zosta¢ zakonczone lub przerwane wytacznie wedlug zalecen lekarza.

Lekarz moze stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Lorazepam Orion, zwlaszcza jesli stosowane sg duze
dawki lub przez dtuzszy czas.

Jesli pacjent nagle przerwie stosowanie leku Lorazepam Orion, mogg wystapi¢ objawy odstawienia,
takie jak bole glowy, bole migsni, lgk, napigcie, niepokoj, depresja, bezsennosc¢, pocenie si¢, zawroty
glowy, splatanie i drazliwo$¢. Ponadto po naglym zaprzestaniu przyjmowania leku dolegliwosci
tagodzone przez lek Lorazepam Orion mogg si¢ nasili¢.

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

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

Wazne dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwréci¢ uwage:
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Lorazepam Orion i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
jesli wystgpia objawy cigzkiej reakcji alergicznej, reakcji anafilaktycznej lub obrzgku
naczynioruchowego, takie jak:
- wysypka, swiad
- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej i gardta, ktéry moze spowodowaé znaczne trudnosci
w potykaniu i oddychaniu.
Sa to cig¢zkie, ale bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na
10 000 oso6b). Pacjent moze wymagac pilnej pomocy medycznej lub hospitalizacji.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 osob):
- uspokojenie, zmeczenie, sennosé.

Czgsto (wystepuja u maksymalnie 1 na 10 osob):
- ataksja, dezorientacja, depresja, ujawnienie depresji, zawroty glowy;



- ostabienie mig$ni, astenia.

Nlezbﬂ czesto (wystepuja u maksymalnie 1 na 100 osob):
boéle glowy, zmniejszenie czujnosci, sttumienie emocji
- zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie i niewyrazne widzenie)
- nudnosci, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, zmiana apetytu
- reakcje skorne
- zmiany libido, impotencja, ostabienie orgazmu.

Rzadko (wystepuja u maksymalnie 1 na 1 000 osob):

- zmiana morfologii krwi (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi);

- przemijajaca niepami¢¢ nastgpcza i zaburzenia pamigci

- zwigkszenie st¢zenia bilirubiny, zottaczka, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych
(aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej).

Bardzo rzadko (wystepuja u maksymalnie 1 na 10 000 osdb):

- reakcje nadwrazliwos$ci

- zespol nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion — SIADH), niedobor soli sodu we krwi, niska
temperatura ciata

- drzenie, zawroty glowy, zaburzenia mowy, drgawki, brak zahamowan, euforia, $pigczka, mysli
lub proby samobodjcze, paradoksalne reakcje, w tym: Ik, pobudzenie, ekscytacja, wrogosc,
agresja, gniew, zaburzenia snu / bezsennos¢, pobudzenie seksualne, halucynacje

- zmniejszenie koncentracji, zaburzenia rOwnowagi

- niskie ci$nienie krwi, obnizenie ci$nienia krwi

- depresja oddechowa, bezdech, nasilenie bezdechu sennego, nasilenie obturacyjnej choroby phuc

- zaparcia

- skorne reakcje alergiczne, tysienie.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- naduzywanie leku, uzaleznienie od leku, zespot odstawienia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego lub do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Lorazepam Orion

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
zewngtrznym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow 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 Lorazepam Orion

- Substancja czynng leku jest lorazepam. Jedna tabletka zawiera 1 mg lorazepamu.
- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, polakrylina potasowa
1 magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Lorazepam Orion i co zawiera opakowanie

Biate Iub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki niepowlekane o $cigtych brzegach, z symbolem ,,1”
wytloczonym po jednej stronie i glebokim rowkiem podziatu po drugiej stronie.

Opakowanie:

Blistry mi¢kkie z folii Aluminium/PE w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 20, 25, 30, 50 Iub 100 tabletek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowacé si¢ w obrocie.

Blistry z folii Aluminium-Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 20, 25, 30, 50 lub 100 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg
znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Importer:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

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 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2024



