LORAFEN Tmg * 25 tabl. G-IV P

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lorafen, 1 mg, tabletki drazowane
Lorafen, 2,5 mg, tabletki drazowane
Lorazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Lorafen i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorafen
3. Jak stosowac Lorafen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé Lorafen

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Lorafen i w jakim celu sie go stosuje

Lorafen zawiera jako substancje czynng lorazepam, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych
benzodiazepinami. Lorafen wykazuje dziatanie przeciwlekowe i nasenne oraz stabsze dziatanie
przeciwdrgawkowe i rozluZniajgce napiecie miesni szkieletowych.

Lorafen stosowany jest doraZnie i krétkotrwale w leczeniu:

- leku réznego pochodzenizg;

- zaburzen snu zwigzanego ze stanami wzmozonego leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorafen
Kiedy nie stosowac leku Lorafen
Jesli u pacjenta stwierdzono:
uczulenie (nadwrazliwos$é) na lorazepam lub inne leki z grupy benzodiazepin lub ktérykolwiek ze
sktadnikéw leku (wymienione w punkcie 6);
ciezkg niewydolnos¢ oddechowsg;
zespodt bezdechu sennego (czeste, krétkie przerwy w oddychaniu podczas snu);
ciezkg niewydolnos¢ watroby i nerek;
jaskre z waskim katem przesgczania;
miastenie (choroba powodujgca ostabienie migéni i nadmierne zmeczenie);
ostrg porfirie (rzadka choroba metaboliczna zwigzana z krwig);
zatrucie alkoholem lub lekami dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
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0gdlne informacje dotyczace efektoéw obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami i innymi lekami o
dziataniu podobnym do benzodiazepin, ktére nalezy bra¢ pod uwage stosujac Lorafen.

Tolerancja
Po stosowaniu leku Lorafen przez kilka tygodni, jego skuteczno$é moze sie zmniejszy¢.

Uzaleznienie
Stosowanie lorazepamu przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i
fizycznego. Ryzyko rozwoju uzaleznienia rosnie wraz ze zwigekszeniem dawki oraz czasu leczenia
i jest wieksze u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu lub lekdw, a takze u pacjentéw z
zaburzeniami osobowosci.

Objawy odstawienia
W przypadku nagtego odstawienia leku moga wystagpi¢ u pacjenta objawy odstawienia, takie jak:
boéle gtowy, bdle miesniowe, zwiekszony niepokdj, napiecie, podniecenie, niepokdj ruchowy,
dezorientacja, zaburzenia snu, drazliwos¢. W ciezszych przypadkach moga wystapié: utrata
poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwos$é na dzwiek, dotyk, Swiatto, hatas,
uczucie mrowienia i dretwienie korczyn, omamy i urojenia, drgawki padaczkowe.

Zjawisko ,z odbicia” i niepokgj
Podczas odstawiania leku Lorafen moze wystgpic¢ przejsciowy nawrét nasilonych objawdw, ktére
byty przyczyna stosowania leku (tzw. zjawisko ,z odbicia”). Objawom tym czesto towarzyszg
zmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia snu i bezsennos¢. W celu zminimalizowania ryzyka
wystgpienia tych objawdw zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki leku.

Niepamie¢ nastepcza (niezdolno$¢ do pamietania zdarzen po zastosowaniu leku)

Lorafen moze powodowacé niepamie¢ nastepczg (trudno$¢ uczenia sie i zapamietywania nowych
informacji — nowe dane nie sg trwale zapamietywane). Stan taki pojawia sie najczesciej w ciggu
kilku godzin od podania leku, szczegdlnie w duzej dawce. Jezeli lekarz zalecit stosowanie leku
Lorafen raz na dobe, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niepamieci nastepczej zaleca sie
przyjmowanie leku pét godziny przed udaniem sie na spoczynek i zapewnienie odpowiednich
warunkdéw do ciggtego, nieprzerwanego snu trwajgcego 7-8 godzin.

Reakcje psychiczne i paradoksalne
U dzieci i oséb w podesztym wieku zwieksza sie ryzyko pojawienia sie nieprawidtowych reakgcji
psychicznych i paradoksalnych (przeciwnych do oczekiwanych), takich jak: niepokdj, pobudzenie,
drazliwosé, agresja, ztos¢, wsciektosé, urojenia, koszmary nocne, halucynacje, psychozy,
zaburzenia zachowania.

W przypadku wystagpienia takich objawéw nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Specyficzne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymywa¢ mniejsze dawki leku Lorafen (patrz punkt 3), z
uwagi na mozliwos¢ nasilenia dziatai niepozadanych, gtéwnie zaburzen orientacji i koordynacji
ruchowej (upadki, urazy).

Pacjenci z niewydolnoscig watroby lub nerek lub z przewlekia niewydolnoscig oddechowa
powinni przed przyjeciem leku Lorafen poinformowac lekarza o swym stanie.

Stosowanie w depresji: Przed zastosowaniem leku Lorafen nalezy poinformowac lekarza o
wszelkich chorobach psychicznych. Pacjenci z objawami depresji lub leku zwigzanego z depresja
powinni stosowac jednoczesnie kilka lekéw. Podawanie pacjentom z depresjg jedynie leku
Lorafen moze spowodowac¢ nasilenie objawdw depresji, w tym mysli samobdjczych.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lorafen
Objawami przedawkowania sg zaburzenia $wiadomosci, sennos¢, niewyrazna mowa. W ciezkich
przypadkach zatrucia moze wystapié: niezbornos¢ ruchowa, niedocisnienie, ostabienie miesni,
zaburzenie oddychania, Spigczka a nawet zgon.

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Lorafen nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic sie do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy
zabrac¢ ze sobg lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzi¢, jaki lek
zostat zastosowany.

Pominiecie zastosowania leku Lorafen

Jesli pacjent zapomni o zazyciu dawki leku, powinien zazy¢ kolejng dawke najszybciej jak tylko
sobie o tym przypomni. Jednakze, jesli zbliza sie czas zazycia kolejnej dawki, nalezy pomingé
zapomniang dawke i nastepna zazy¢ zgodnie z zaleceniem. W przypadku, gdy pacjent zapomni o
zazyciu dwach lub wiecej dawek, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lorafen

Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba Ze jest to zgodne z zaleceniem lekarza. Mozliwe jest
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ponowne wystapienie objawdw choroby. Jesli lekarz zadecyduje o zaprzestaniu stosowania leku,
dawka leku powinna by¢ stopniowo zmniejszana przez kilka dni.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ dziatan niepozadanych pojawiajacych sie po zastosowaniu leku okreslono nastepujaco:
bardzo czesto — wystepujag czesciej nizu 1 na 10 0séb;
czesto — wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 0sdb;
niezbyt czesto — wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 0sob;
rzadko — wystepujg rzadziej niz u 1 na 1 000 osdb;
bardzo rzadko — wystepujg rzadziej niz u 1 na 10 000 0séb;
czestos$é nieznana - nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych.
Ciezkie dziatania niepozgdane
* wystepujgce rzadko:

dezorientacja, stany podniecenia i pobudzenia, depresja

zazotcenie skory, biatek oczu, mocz o barwie brgzowej — moga to by¢ objawy zéttaczki
 wystepujgce bardzo rzadko:

ciezka reakcja alergiczna w postaci $wigdu, obrzeku warg lub jezyka lub $wiszczacego oddechu
lub dusznosci
* wystepujgce z czestoscig nieznana:

depresja z tendencjami samobdjczymi, niepokdj, drazliwosé, urojenia, koszmary senne, omamy
(widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie istnieja), psychozy (utrata kontaktu z rzeczywistoscia),
nietypowe zachowania. Zaburzenia te najczesciej pojawiajg sie po spozyciu alkoholu i 0séb w
podesztym wieku lub z chorobami psychicznymi.

$pigczka

Jesli wystgpi ktérykolwiek z wyzej podanych objawéw niepozgdanych, nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza prowadzacego lub zgtosi¢ sie do najblizszego oddziatu ratunkowego w
szpitalu.
Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystgpi¢ po leczeniu lekiem Lorafen
Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo czesto:
- Sennos¢, spowolnienie reakgji
Nastepujgce dziatania niepozgdane wystepuja czesto:
- Ostabienie miesni.
Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko:
- Alergiczne reakcje skorne - wysypki, $wigd, pokrzywka
- Dezorientacja, zaburzenia emocjonalne, brak samokontroli, impulsywnos¢, euforia, zaburzenia
snu, ujawnienie sie wczesniej istniejgcej, ale nierozpoznanej depresji
- Bdl i zawroty gtowy, zaburzenia $wiadomosci i dezorientacji, niezbornos¢ ruchéw. Dziatania te
wystepujg najczesciej na poczatku leczenia, u pacjentéw w podesztym wieku i z reguty ustepujg w
czasie trwania dalszej kuracji.
- Zaburzenia pamieci, nieprawidtowe wymawianie
- Zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwdjne widzenie)
- Niewielkie obnizenie cignienia krwi
- Nudnosci, dolegliwosci zotadkowe, uczucie suchosci w jamie ustnej
- Niewielkie podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zaburzenia czynnosci watroby z
wystgpieniem zoéttaczki (zazotcenie skory, biatek oczu).
Nastepujace dziatania niepozgdane wystepujg bardzo rzadko:
- Zmiana liczby niektérych komaorek krwi.
Nastepujgce dziatania niepozgdane wystepujg z czestoscig nieznana:
- Brak apetytu
- Reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy, bezsennos¢, zwiekszona pobudliwos¢ i
agresywnosgé, drzenie miesniowe, drgawki. Reakcje paradoksalne najczesciej wystepujg po
spozyciu alkoholu, u pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentéw z chorobami psychicznymi.
- Uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Pacjenci naduzywajgcy alkoholu lub lekdw sg bardziej
podatni na rozwiniecie uzaleznienia.
- Zespot odstawienia po nagtym przerwaniu stosowania leku
- Zaburzenia koordynacji ruchowej
- Drzenie w okolicy ust, rytmiczne drzenia palcéw, niekontrolowane ruchy, skrecanie gtowy,
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tutowia, twarzy.

- Spowolnienie akcji serca, bol w klatce piersiowe]

- Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu

- Zaburzenia miesigczkowania, popedu seksualnego
- Ogdlne ostabienie, omdlenia

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Lorafen

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lorafen

Substancjag czynng leku jest lorazepam.

Lorafen 1 mg: Jedna tabletka drazowana zawiera 1 mg lorazepamu.

Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), zelatyna, talk,
magnezu stearynian, laktoza jednowodna, alkohol poliwinylowy, maltodekstryna, sacharoza, tytanu
dwutlenek, Opaglos 6000

Lorafen 2,5 mg: Jedna tabletka drazowana zawiera 2,5 mg lorazepamu.

Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), zelatyna, talk,
czerwien koszenilowa (E-124), magnezu stearynian, laktoza jednowodna, alkohol poliwinylowy,
maltodekstryna, sacharoza, czerwieri koszenilowa — lak (E-124), tytanu dwutlenek, Opaglos 6000
Jak wyglada lek Lorafen i co zawiera opakowanie

Lorafen, Tmg: Biate, okrggte, obustronnie wypukte, gtadkie tabletki drazowane.

Lorafen, 2,5 mg: Rézowe, okragte, obustronnie wypukte, gtadkie tabletki drazowane.

Opakowanie: 25 tabletek drazowanych

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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