Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lorabex, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Lorazepamum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Lorabex i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorabex
3. Jak stosowac lek Lorabex

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Lorabex

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Lorabex i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek zawiera lorazepam, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych benzodiazepinami. Lek pomaga
ztagodzi¢ niepokoj i napigcie mig$niowe.

Lorabex jest zwykle wskazany w premedykacji przed operacja Iub przed inwazyjnymi lub dlugimi
badaniami diagnostycznymi. Moze by¢ rowniez stosowany do tagodzenia ostrych stanow Igkowych,
ostrego pobudzenia lub ostrej manii oraz do kontrolowania drgawek.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po podaniu leku Lorabex nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Leku Lorabex nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, z wyjatkiem stanu padaczkowego,
w ktorym lek Lorabex moze by¢ stosowany u dorostych, dzieci i niemowlat od 1 miesigca zycia

i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorabex

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent otrzymat lek Lorabex przed
zastosowaniem jakiegokolwiek innego leku, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub jesli pacjent zglosit sie

do szpitala w celu leczenia.

Kiedy nie stosowac leku Lorabex

o jesli pacjent ma znaczne trudnos$ci z oddychaniem lub odczuwa bol w klatce piersiowej

o jesli w przesztosci lekarz przepisat benzodiazepiny i okazaty si¢ one nieodpowiednie

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

o jesli pacjent ma myasthenia gravis (nadmierne ostabienie lub znuzenie migéni)

o jesli pacjent ma znaczne problemy dotyczace watroby

o jesli pacjent ma zespot bezdechu sennego (problemy z oddychaniem podczas snu)



o jesli dziecko jest w wieku ponizej 12 lat, z wyjatkiem kontroli stanu padaczkowego.
W przypadku stanu padaczkowego, leku Lorabex nie stosowaé¢ u noworodkow.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lorabex nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

jesli pacjentka jest w cigzy, planuje mie¢ dziecko lub karmi piersia

jesli pacjent naduzywa lekéw lub alkoholu

jesli pacjent ma problemy dotyczace nerek lub watroby

jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ostabiony

jesli pacjent ma lub mial w przesztosci depresje

jesli pacjent ma zaburzenie osobowosci

jesli pacjent mial w przesztosci zaburzenia psychotyczne

jesli pacjent mial w przesztosci drgawki/napady padaczkowe

jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem

jesli pacjent ma problemy dotyczace oczu - jaskre

jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, poniewaz moga one wptywac na sposob
dziatania leku Lorabex.

Jesli pacjent jest leczony ambulatoryjnie nie nalezy podawaé leku Lorabex, chyba ze pacjentowi
towarzyszy opiekun, ktoéry odprowadzi pacjenta do domu.

Tolerancja i uzaleznienie
Moze wystapi¢ tolerancja na benzodiazepiny, dlatego po kilku tygodniach stosowania leku Lorabex
dziatanie moze by¢ mniej widoczne.

Lorazepam moze powodowac uzaleznienie, szczegdlnie u pacjentow, ktorzy w przesztosci naduzywali
lekéw, narkotykoéw i (lub) alkoholu.

Jest mato prawdopodobne, aby wystapito uzaleznienie, ale ryzyko wzrasta wraz z wyzszymi dawkami
1 dlugotrwatym stosowaniem, i jest dodatkowo wyzsze u pacjentow uzaleznionych w przesztosci od
alkoholu, lekéw lub narkotykdw, lub u pacjentéw z wyraznymi zaburzeniami osobowosci. Dlatego
nalezy unika¢ stosowania lorazepamu u oséb uzaleznionych od alkoholu, lekéw lub narkotykow.

Uzaleznienie moze prowadzi¢ do objawdw odstawienia, zwlaszcza w przypadku naglego przerwania
leczenia. Dlatego lek nalezy zawsze odstawia¢ stopniowo - w razie potrzeby stosujac lorazepam
w postaci doustne;j.

Niektorzy pacjenci czuja si¢ senni po przyjeciu leku Lorabex. Wskazane moze by¢ pozostanie
w szpitalu przez co najmniej 8 godzin lub na noc po otrzymaniu wstrzyknigcia. Jesli pacjent ma
opusci¢ szpital wkroétce po otrzymaniu leku Lorabex, powinienien by¢ pod opieka opiekuna.

U niektorych pacjentow w podesztym wiecku mogg wystapi¢ zawroty glowy po przyjeciu leku Lorabex
i u tych pacjentow istnieje zwigkszone ryzyko upadkow.

Zglaszano przemijajacg utrate pamigci po podaniu benzodiazepin.

Dzieci
Nie wolno stosowac¢ leku Lorabex u dzieci w wieku ponizej 12 lat, z wyjatkiem kontroli stanu
padaczkowego. W przypadku stanu padaczkowego, leku Lorabex nie stosowa¢ u noworodkow.

Lek Lorabex 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.



W szczeg6lnosci nalezy poinformowaé lekarza o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekow
uspokajajacych, przeciwlgkowych, przeciwdepresyjnych, silnych przeciwbolowych (np. opioidy,
metadon - nalezy zmniejszy¢ dawki i skroci¢ czas stosowania obu lekow do minimum zgodnie

z zaleceniami lekarza), przeciwpadaczkowych, przeciwhistaminowych, psychotropowych na
zaburzenia nastroju lub zaburzenia psychiczne (np. haloperydol Iub chloropromazyna). Przyjmowanie
leku Lorabex z lekami przeciwbolowymi zwigksza ryzyko sennosci, w rzadkich przypadkach
trudnosci w oddychaniu i moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Barbiturany (leki uspokajajace) i leki znieczulajace (leki wywotujgce znieczulenie - odwracalng utrate
czucia), klozapina (lek na zaburzenia nastroju lub zaburzenia psychiczne), sodu walproinian
(stosowany w leczeniu padaczki i choroby afektywnej dwubiegunowej), probenecyd (lek stosowany

w dnie moczanowej), teofilina, aminofilina (leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego),
disulfiram (lek wspomagajacy leczenie alkoholizmu) i metronidazol (antybiotyk): moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawek tych lekow przed podaniem leku Lorabex. Nalezy réwniez poinformowac lekarza
o przyjmowaniu leku zwanego skopolamina, ktory moze by¢ stosowany przy problemach z jelitami
lub przed operacja.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent otrzymat lek Lorabex przed
zastosowaniem jakiegokolwiek innego leku, jesli pacjentka zajdzie w cigzg lub jesli pacjent zglosit si¢
do szpitala w celu leczenia.

Lek Lorabex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu na 24 do 48 godzin przed podaniem leku Lorabex. Patrz punkt 3.

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

Cigza

Benzodiazepiny, w tym lek Lorabex, moga powodowac uszkodzenie ptodu, jesli s3 podawane na
wczesnym etapie cigzy. Dlatego tez, jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zaj$¢ w cigzg, nie powinna
przyjmowac tego leku bez konsultacji z lekarzem. Jesli pacjentka przyjmuje ten lek w zaawansowane;j
cigzy lub podczas porodu, dziecko po urodzeniu moze by¢ mniej aktywne niz inne dzieci, moga
wystapi¢ objawy, takie jak: niska temperatura ciata, obnizone napigcie mi¢$niowe, problemy

z oddychaniem lub trudnosci w pobieraniu pokarmu. U dziecka moze rowniez wystapi¢ chwilowo
zaburzona reakcja na niskg temperature. U dziecka, po urodzeniu, moga wystapi¢ objawy odstawienia,
jesli matka stosuje regularnie lorazepam przez dluzszy czas w zaawansowanej cigzy.

Karmienie piersig
Leku Lorabex nie nalezy podawaé¢ matkom karmigcym piersia, chyba ze w opinii lekarza spodziewane
korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka, poniewaz lek moze przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw w dniu przyjecia lek Lorabex moze wystapi¢ senno$¢ lub zawroty glowy.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw i obstugiwa¢ maszyn w ciggu 24 do 48 godzin po przyjeciu leku
Lorabex.

Lek Lorabex zawiera alkohol benzylowy, glikol propylenowy (E1520) i makrogol
Lorabex zawiera 20,9 mg alkoholu benzylowego, 828,3 mg glikolu propylenowego i 202,3 mg
makrogolu w kazdym ml.

W przypadku dzieci w wieku ponizej 5 lat, pacjentéw z chorobami watroby lub nerek, lub kobiet

w ciazy, lub karmigcych piersia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku, gdyz substancje pomocnicze moga spowodowac dziatania niepozadane. Lekarz
moze dostosowac dawke, jesli pacjent lub dziecko stosuja inne leki zawierajace alkohol benzylowy,
glikol propylenowy lub alkohol.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.



Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”), jednak Lorabex nie jest
stosowany u niemowlat w wieku ponizej 1 miesigca Zycia.

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lorabex

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

Lekarz poda lek Lorabex we wstrzyknieciu do jednej z zyt lub do jednego z migéni.

Zalecana dawka to:

W premedykacji zazwyczaj zalecana dawka to 0,05 mg na kazdy kilogram masy ciata (np. jesli
pacjent wazy 70 kilogramow, prawdopodobnie otrzyma 3,5 mg lorazepamu).

Leku Lorabex nie wolno stosowac¢ w premedykacji u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

W ostrym lgku zazwyczaj zalecana dawka to od 0,025 do 0,03 mg na kazdy kilogram masy ciata
(np. jesli pacjent wazy 70 kilogramow, prawdopodobnie otrzyma od 1,75 do 2,1 mg lorazepamu).
Leku Lorabex nie wolno stosowac w leczeniu ostrego Igku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lekarz moze przepisa¢ inng dawke lub zaleci¢ inny czas leczenia, zwlaszcza u pacjentéw podesztym
wieku lub ostabionych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby: u tych pacjentow wystarczajace moga by¢
mniejsze dawki. Stosowanie u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby jest przeciwwskazane.

W kontrolowaniu stanéw padaczkowych u dorostych lorazepam zazwyczaj podaje si¢ dozylnie,

w dawce 4 mg. Dzieci otrzymuja dozylnie nizsza dawke 0,1 mg na kazdy kilogram masy ciata. Nie
nalezy przekracza¢ 4 mg na dawke. Jesli drgawki utrzymuja si¢ w ciagu 10-15 minut po podaniu leku,
lekarz moze zdecydowac o podaniu drugiej dawki.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko toksyczno$ci zwigzanej z kumulacjg substancji pomocniczych nie
nalezy powtarza¢ maksymalnej dawki leku Lorabex w ciggu 24 godzin u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Stosowanie u dzieci

Leku Lorabex nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, z wyjatkiem kontroli stanu
padaczkowego (patrz réwniez punkt 2). W przypadku stanu padaczkowego leku nie nalezy stosowac
u noworodkow (patrz réwniez punkt 2).

Podczas dlugotrwalego leczenia moze wystgpi¢ uzaleznienie od benzodiazepin. Z tego powodu
lek Lorabex jest zwykle przepisywany w jednej lub dwoch dawkach lub na krétki czas leczenia.
Zmniejsza to ryzyko uzaleznienia od leku Lorabex lub wystgpienia objawow odstawienia po
zaprzestaniu jego stosowania (patrz ,,Przerwanie przyjmowania leku Lorabex” ponizej).

Lekarz przepisze najmniejszg skuteczng dawke do stosowania przez mozliwie najkrotszy czas.

Jesli lek Lorabex jest podawany w dawkach znacznie wigkszych niz podane powyzej, zwigksza si¢
ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak te przedstawione w punkcie 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow lub
inne dzialania niepozadane.

Przerwanie przyjmowania leku Lorabex
Po zakonczeniu leczenia lekiem Lorabex lekarz zdecyduje, czy konieczne jest dalsze leczenie.



Po zakonczeniu leczenia dawke leku Lorabex nalezy powoli zmniejsza¢. Pozwoli to przyzwyczaié si¢
organizmowi do braku leku Lorabex i zmniejszy ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Objawy odstawienia

Po odstawieniu leku Lorabex moga wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak: bol glowy, bol migéni,
lek, napigcie, depresja, niepokoj, zawroty gtowy, nudnosci, biegunka, utrata apetytu, bezsennos$¢,
splatanie, drazliwo$¢, pobudzenie, drzenie, bdl brzucha, zmiany czgstosci akeji serca, utrata pamigci
krotkotrwatej, dysforia (uczucie smutku (obnizony nastroj), lek, drazliwosé lub niepokdj), wysoka
temperatura ciala i pocenie si¢. Jesli powyzsze objawy wystapia, zwykle nie trwajg dlugo. Jesli

u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystgpi jeden z nastgpujgcych objawow odstawienia: utrata poczucia rzeczywistosci,
poczucie nierzeczywistosci lub oderwania od zycia i niemozno$¢ odczuwania emocji, szumy w uszach
(dzwonienie w uszach), drgtwienie lub mrowienie rak lub ndég, wymioty, drzenie, omamy, drgawki lub
wplyw na wzrok, stuch Iub dotyk, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych powaznych dziatan niepozadanych (czgstosé: nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)), nalezy natychmiast powiadomic
lekarza lub natychmiast zwrécié si¢ o pomoc lekarska:

- cigzkie reakcje alergiczne moga wystapic¢ po zastosowaniu benzodiazepin, nawet po pierwszej
dawce. Objawy obejmuja: obrzek jezyka lub gardta, duszno$¢, obrzek gardta, nudnosci lub
wymioty.

- reakcje paradoksalne (w tym Igk, pobudzenie, podniecenie, wrogos¢, agresja, wsciektos¢,
zaburzenia snu/bezsenno$¢, podniecenie seksualne, omamy);

- zaburzenia §wiadomosci (np. zmniejszona czujnos$¢, splatanie, dezorientacja, omdlenia),
poniewaz moze to ostatecznie doprowadzi¢ do $pigczki;

- mysli lub proby samobdjcze;

- zottaczka (np. zazodtcenie skory i oczu);

- napady padaczkowe/drgawki;

- trudnosci w oddychaniu lub trudno$ci w oddychaniu podczas snu. Benzodiazepiny, w tym
lorazepam, moga prowadzi¢ do potencjalnie $§miertelnych probleméw z oddychaniem.

W rzadkich przypadkach pacjenci odczuwajg bol, zapalenie skory lub wysypke w miejscu
wstrzyknigcia. W takim przypadku nalezy powiadomic¢ lekarza.

W czasie stosowania leku Lorabex sporadycznie moga wystapi¢ dziatania niepozadane. Zwykle nie sg
one ci¢zkie i nie trwajg dtugo. Nalezy jednak poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek z ponizszych
dziatan niepozadanych jest cigzkie lub dokuczliwe.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapic, to:

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

o uspokojenie
o zmeczenie
. sennos¢.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
o ostabienie migséni



astenia (ostabienie)

ataksja (niezborno$¢ ruchowa)

splatanie

depresja

uwidocznienie depresji (ujawnienie objawow depresji, ktore wczesniej byty ukryte)
zawroty glowy.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

nudnosci

zaburzony poped seksualny
impotencja

mniej intensywny orgazm.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zaparcia

drzenie

zaburzenia widzenia (podwojne oraz niewyrazne widzenie)

niewyrazna mowa

bol gtowy

zaburzenia pamigci

wzmozone emocje, euforia

brak zahamowan (psychicznych)

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (bilirubiny, aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej)

zaburzenia rOwnowagi

pogorszenie choroby ptuc

alergiczne reakcje skorne (np. wysypka, obrzek)

lysienie (wypadanie wlosow z glowy lub ciata)

obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy, dtoni i stop)

zespol niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion - STADH), stan, w ktérym organizm wydziela zbyt duzo
hormonu antydiuretycznego (ADH). Zwigkszone ADH moze powodowa¢ nadmierne
zatrzymywanie wody w organizmie.

hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi, ktéore moze powodowac zmeczenie i splatanie,
drzenie mig$ni, drgawki 1 $pigczke)

hipotermia (obnizenie temperatury ciata)

niskie ci$nienie krwi

trombocytopenia (niewyjasnione pojawianie si¢ siniakow, krwawienie z nosa i (lub) krwawienie
z dzigset), agranulocytoza (ciezkie zakazenie), pancytopenia (krwawienie, tatwe powstawanie
siniakdow, zmeczenie, duszno$¢ i ostabienie)

zawroty gtowy pochodzenia przedsionkowego.

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ bardziej prawdopodobne u dzieci i pacjentow
w podesztym wieku:

niepokdj

podniecenie
drazliwos¢

agresja

nagly gniew

koszmary senne
omamy

zaburzenia osobowosci
zaburzenia zachowania
falszywe przekonania.



Jesli ktorykolwiek z objawow niepozadanych stanie si¢ powazny lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Lorabex
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ leku po
rozcienczeniu przez godzing w temperaturze 2°C-8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile
metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, lek
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
podczas stosowania odpowiada uzytkownik.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lorabex
- Substancja czynnag leku jest lorazepam. Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg lorazepamu.
- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy (E1520), makrogol 400, alkohol benzylowy.

Jak wyglada lek Lorabex i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

Lek Lorabex jest pakowany w ampulki z przezroczystego, bezbarwnego szkla typu I, o pojemnosci
2 ml. Kazda ampulka zawiera 1 ml roztworu.

Ampuiki sg umieszczone na tackach z PVC, owinigtych przezroczysta folig z PE. Tacki z PVC
znajdujg si¢ w tekturowym pudelku wraz z ulotka.

Lek Lorabex jest pakowany po 5 lub 10 amputek po 1 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Medochemie Ltd

48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area
4101 Limassol

Cypr

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2025 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb 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 wicksze po naglym odstawieniu leku; dlatego u wszystkich
pacjentow lek nalezy odstawiac stopniowo.

Premedykacja:

Dorosli: 0,05 mg/kg mc. (3,5 mg przy $redniej masie ciata 70 kg). Lek nalezy podawaé dozylnie
30-45 minut przed operacja, dzialanie uspokajajace wystepuje po 5-10 minutach, a utrata §wiadomosci
maksymalnie po 30-45 minutach.

Lek nalezy podawa¢ domig$niowo 1-1,5 godziny przed operacja, dzialanie uspokajajace wystepuje po
30-45 minutach, a utrata §wiadomosci maksymalnie po 60-90 minutach.

Drzieci i mlodziez: Leku Lorabex nie wolno stosowac 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). Powtarzac co 6 godzin.

Drzieci i mlodziez: Leku Lorabex nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stan padaczkowy:
Dorosli: 4 mg w podaniu dozylnym.

Drzieci i mtodziez (w wieku od 1 miesigca i powyzej): 0,1 mg/kg masy ciata dozylnie.

Maksymalnie 4 mg na dawke.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko toksyczno$ci zwigzanej z kumulacjg substancji pomocniczych nie
nalezy powtarza¢ maksymalnej dawki produktu leczniczego Lorabex w ciagu 24 godzin u dzieci

w wieku ponizej 5 lat.

W przypadku stanu padaczkowego produktu leczniczego Lorabex nie stosowac u noworodkow.

Jesli napady padaczkowe utrzymujg si¢ w ciagu nast¢pnych 10-15 minut, dawke mozna powtorzy¢,
ale nie przekracza¢ 2 dawek. Nie przekracza¢ 4 mg na dawke.

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¢ wystarczajaca.



Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby

Mniejsze dawki mogg by¢ wystarczajace u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z tagodna
do umiarkowanej niewydolnoscig watroby. Podawanie u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby
jest przeciwwskazane.

Pacjenci w podeszlym wieku i ostabieni
U pacjentéow w podesztym wieku i ostabionych nalezy zmniejszy¢ dawke poczatkowa o okoto 50%
i dostosowa¢ dawke do potrzeb i tolerancji pacjenta.

Sposéb podawania
Lek Lorabex mozna podawac dozylnie lub domig$niowo, preferowana jest jednak droga dozylna.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac lek, aby unikng¢ wstrzyknigcia dotetniczego lub do matych zyt.

Wchtanianie z miejsca wstrzyknigcia jest znacznie wolniejsze w przypadku podania domig$niowego,
a podobng szybkos¢ dziatania mozna uzyska¢ po doustnym podaniu tabletek z lorazepamem.

Leku Lorabex nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale.

Przygotowanie wstrzykniecia

Podanie domigsniowe:

W celu tatwiejszego podania domig$niowego zaleca sig rozcienczenie leku Lorabex w stosunku 1:1
0,9% roztworem chlorku sodu, 5% roztworem glukozy lub wodg do wstrzykiwan.

Podanie dozylne:
W przypadku podania dozylnego lek Lorabex nalezy zawsze rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku
sodu, 5% roztworem glukozy lub woda do wstrzykiwan w stosunku 1:1.

Lek Lorabex jest dostepny jako 1 ml roztwor w 2 ml amputce w celu fatwiejszego rozcienczenia.
Leku Lorabex nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w tej samej strzykawce.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych zgodnosci, tego leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami,
poza wymienionymi w punkcie ,,Dawkowanie i sposob podawania”.

Okres waznoSci
Przed otwarciem: 18 miesigcy.

Stabilnos$¢ po rozcienczeniu:

Ponizsza tabela przedstawia stabilno$¢ chemiczng i fizyczng leku podczas przechowywania

w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodoéwce) oraz w temperaturze 25°C, w zaleznosci od uzytego
rozpuszczalnika i stezenia lorazepamu:

. . Stabilno$¢ [godz.]

Stezenie lorazepamu Rozpuszczalnik 2°C_8°C 255C
woda do wstrzykiwan 2 1

0,5 mg/ml 0,9% roztwoér chlorku sodu 8 zuzy¢ natychmiast
5% roztwor glukozy 4 zuzy¢ natychmiast
woda do wstrzykiwan 4 3

1,0 mg/ml 0,9% roztwor chlorku sodu 8 3
5% roztwor glukozy 4 3

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek powinien zosta¢ uzyty natychmiast, chyba ze metoda
otwierania/rozcienczania wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jesli produkt nie zostanie
uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).



Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Leku Lorabex nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w tej samej strzykawce. Nie stosowac, jesli roztwor
zabarwit si¢ lub pojawil si¢ osad (patrz ,,Dawkowanie i sposob podawania’).

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

10



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Lek Lorabex zawiera alkohol benzylowy, glikol propylenowy (E1520) i makrogol

