ESTAZOLAM POLFARMEX, 2 mg, tabletki. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ: jedna
tabletka zawiera jako substancje czynng 2 mg estazolamu (Estazolamum). Substancja pomocnicza: laktoza
jednowodna 73 mg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: tabletka. Wyglad: koloru biatego do jasnokremowego,
okragta o s$rednicy nominalnej 6 mm, obustronnie ptaska tabletka. Wskazania do stosowania: dorazne i
krotkotrwate leczenie zaburzen snu (trudnosci z zasypianiem, czeste przebudzenia nocne, wczesne
przebudzenia poranne). Dawkowanie i sposdb podawania: dawke produktu nalezy dostosowaé indywidualnie,
w zaleznosci od wieku i reakcji pacjenta na produkt. W leczeniu zaburzen snu: zalecana dawka poczatkowa 1 do
2 mg (pdt —1 tabletka) 30 minut przed snem. Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat): dawke produktu
nalezy zmniejszy¢ o potowe. Pacjenci z niewydolnosciag watroby i (lub) nerek: zalecane jest zmniejszenie dawki
produktu. Leczenie nalezy zaczg¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki
produktu. Dzieci: skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania estazolamu u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat nie
zostaty ustalone. Produktu nie nalezy odstawiaé nagle, konieczna jest zawsze stopniowa redukcja dawki.
Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na estazolam, inne benzodiazepiny i (lub) substancje pomocnicze, miastenia,
ciezka niewydolnos¢ oddechowa, okres cigzy i karmienia piersia, ciezka niewydolnosé watroby, zespét bezdechu
sennego, jaskra z zamknietym katem przesgczenia. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci: stany napiecia i
niepokoju, zwigzane z problemami dnia codziennego, nie sg wskazaniem do stosowania estazolamu. Pacjenci
stosujac produkt dtugotrwale lub stosujgc duze dawki produktu powinni pozostawac pod stata kontrolg
lekarskg. Dtugotrwate stosowanie produktu prowadzi do stopniowego ostabienia jego dziatania, w wyniku
rozwoju zjawiska tolerancji. Utrzymanie lub nasilanie sie bezsennosci po 7-10-dniowym okresie stosowania
produktu moze wskazywa¢ na inne podioze zaburzen i stanowi¢ wskazanie do weryfikacji diagnozy.
Dtugotrwate stosowanie estazolamu moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko
uzaleznienia zwieksza sie wraz ze zwiekszeniem dawki i okresem przyjmowania produktu oraz u pacjentow
naduzywajacych alkoholu i narkotykdéw. Nagte odstawienie produktu, po dtugim okresie stosowania duzych
dawek, moze powodowac wystgpienie objawdéw zespotu odstawiennego, ktorego objawami sg bezsennosc,
bole gtowy, bdle miesniowe, wzmozony lek i napiecie, pobudzenie psychoruchowe, stany splatania i
drazliwosci. W ciezkich przypadkach moga wystapi¢: depersonalizacja (poczucie zmiany osobowosci),
derealizacja (zmiany odbioru rzeczywistosci), przeczulica stuchowa, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$s¢ na S$wiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady padaczkowe. Nasilenie objawdéw zespotu
odstawiennego zalezy od czasu stosowania i dawki produktu. U pacjentéw stosujgcych duze dawki produktu
lub stosujgcych produkt dtuzej niz 4 tygodnie, produkt nalezy odstawi¢ pod kontrolg lekarza, stopniowo
zmniejszajgc dawki. Estazolam nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw w przebiegu chordb
psychicznych po kuracji odtruwajacych po przedawkowaniu, np. narkotykéw. Nalezy zachowad szczegding
ostroznos¢ u pacjentéw z niewydolnoscig watroby, z niewydolnoscig nerek oraz u pacjentéw powyzej 65 lat. U
tych pacjentéw zalecane jest zmniejszenie dawki poczgtkowej i indywidualne ustalenie dawki w zaleznosci od
stanu pacjenta. U pacjentéw w podesztym wieku nasila sie ryzyko dziatan niepozgdanych, zwtaszcza zaburzen
orientacji i koordynacji ruchowej. Estazolam moze nasila¢ niewydolnos¢ oddechowsq; nalezy zachowad
ostroznos$¢ u oséb z zaburzeniami oddychania i stosowac najmniejsze zalecane dawki. Produkt nalezy odstawi¢

w przypadku wystgpienia reakcji paradoksalnych (stany pobudzenia psychoruchowego, bezsennosé, drazliwosé,



urojenia, koszmary nocne, omamy, psychozy, zmiana zachowania). Produkt moze powodowaé niepamiec
nastepcza, zwtaszcza w przypadku braku 7-8 godzin snu po przyjeciu produktu. Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat. W czasie
dtugotrwatego stosowania estazolamu wskazane jest okresowe badanie krwi (morfologiczne z rozmazem) i
analiza moczu. W trakcie leczenia estazolamem i do 3 dni po jego zakoriczeniu nie nalezy spozywaé zadnych
napojow alkoholowych. Produkt zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko
wystepujgcg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Cigza lub laktacja: produkt przeciwwskazany w okresie cigzy. W przypadku
podejrzenia cigzy nalezy przerwac stosowanie produktu. Przyjmowanie produktu w ostatnich trzech miesigcach
cigzy i podczas porodu moze powodowaé wystgpienie u dziecka hipotermii, hipotonii i niewydolnosci
oddechowej. Efekt uzaleznienia fizycznego czesto stwierdza sie u noworodkdéw, ktérych matki przez dtugi okres
przyjmowaty pochodne benzodiazepiny. Estazolam jest wydzielany z mlekiem matki. Produkt jest
przeciwwskazany w okresie karmienia piersia. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: w czasie stosowania produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw
i obstugiwac urzadzern mechanicznych w ruchu. Dziatania niepozadane sennos$é¢ w czasie dnia (43%), bdle
gtowy (12%), ospatosé (7%), zawroty gtowy (7%), astenia (7%), zaparcia, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej,
lek, zaburzenia koordynacji, nudnosci, znuzenie, zte samopoczucie, ogdlne ostabienie, nerwowos¢, zaburzenia
myslenia, dezorientacja, wydtuzenie czasu reakcji. Inne, rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane
obserwowane w czasie stosowania produktu: kotatanie serca, zmiana apetytu, wymioty, wzdecia, zwiekszone
pragnienie, skurcze miesni, bdle stawéw i miesni, niepamie¢ nastepcza, apatia, labilno$¢ emocjonalna,
zaburzenia snu, kaszel, astma, wysypka, pokrzywka, zaburzenia widzenia, zmiana smaku, zaburzenia
miesigczkowania, sporadycznie arytmia serca, omdlenie, zmiany obrazu krwi (leukopenia, agranulocytoza),
zmiana masy ciata, ataksja, zmniejszenie libido, reakcje paradoksalne.
Dtugotrwate stosowanie produktu moze spowodowac fizyczne i psychiczne uzaleznienie. Nagte odstawienie
produktu po dtugotrwatym stosowaniu moze powodowac wystgpienie objawow zespotu odstawiennego. U
oséb w podesztym wieku mogg wystapi¢ objawy neurologiczne (uczucie znuzenia, zaburzenia koordynacji
ruchéw, zaburzenia napiecia miesni szkieletowych). Objawy te mogg by¢ przyczyng upadku pacjentéw i
niebezpiecznych ztaman kosci. Przedawkowanie: objawy przedawkowania estazolamu: sennos$é, stany
splatania, zaburzenia koordynacji (ataksja), niedocisnienie, zaburzenia czynnosci oddechowej, rzadko $pigczka.
Zagrozenie dla zycia mogg stanowi¢ zatrucia mieszanie estazolanem i alkoholem lub estazolanem i innymi
produktami dziatajgcymi hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy. Postepowanie lecznicze obejmuje:
wywotanie wymiotéw (w czasie do jednej godziny od przyjecia produktu) lub ptukanie zotadka, jesli pacjent jest
nieprzytomny oraz podanie wegla aktywowanego. Kazde przedawkowanie wymaga interwencji lekarskiej.
Nalezy monitorowaé¢ wydolno$¢ uktadu krazenia i oddychania oraz wdrozy¢ leczenie objawowe i
podtrzymujgce. W przypadku przedawkowania mozna podawac dozylnie flumazenil, zwtaszcza w przypadku
potrzeby szybkiego rozpoznania zatrucia benzodiazepiniami, jako przyczyny $pigczki lub leczenia w bardzo
ciezkich zatruciach, takze mieszanych. Dostepne opakowania: 20 tabletek i 28 tabletek. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Polfarmex S.A., ul. J6zeféw 9,



99-300 Kutno. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 10983. Kategoria dostepnosci:

produkt wydawany na recepte. Lek petnoptatny.



