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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Estazolam Espefa, 2 mg, tabletki t

2. SKLAD JAKOSCIOWYIILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 2 mg estazolamu (Estazolamum).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 52,9 mg
Pehiy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne i krotkotrwale leczenie zaburzeh snu (trudnosci z zasypianiem, cz?ste przebudzenia nocne,
wczesne przebudzenia poranne).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek stosuje si? doustnie.
Dawk? leku lekarz dobiera indywidualnie w zaleznosci od wieku i reakcji pacjenta na lek.
W leczeniu zaburzen snu: zalecana dawka poczajtkowa od 1 mg do 2 mg (!/•> - 1 tabletka) 30 minut
przed snem.
Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat): dawk? leku nalezy zmniejszyc o polow?.
Pacjenci z niewydolnoscia^ wajtroby i (lub) nerek: zalecane jest zmniejszenie dawki leku.
Leczenie nalezy rozpocza^c od najmniejszej zalecanej dawki.
Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki leku.

Estazolam Espefa nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgl?du na brak
danych dotycza^cych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Preparatu nie nalezy odstawiac nagle, konieczna jest zawsze stopniowa redukcja dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc na substancj? czynna^, inne pochodne benzodiazepiny, lub na ktorajiolwiek substancj?
pomocnicza^. Miastenia, ci?zka niewydolnosc oddechowa, okres ciqzy i karmienia piersia^ ci?zka
niewydolnosc wa^troby, zespol bezdechu sennego, jaskra z zamkni?tym kaj:em przesa^czania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycz^ce stosowania

Stany napi?cia i niepokoj, zwia^zane z problemami dnia codziennego nie sâ  wskazaniem do stosowania
estazolamu.

Pacjenci stosuja^cy lek dlugotrwale lub stosuja^cy duze dawki leku powinni pozostawac pod stala,
kontrola^ lekarska^. Dlugotrwale stosowanie leku prowadzi do stopniowego oslabieniajego dzialania
w wyniku rozwoju tolerancji.
Utrzymywanie lub nasilanie si? bezsennosci po 7 - 10 - dniowym okresie stosowania leku moze
wskazywac na inne podloze zaburzen i stanowic wskazanie do weryfikacji diagnozy. .WicTrnc
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Dtugotrwaie stosowanie estazolamu moze prowadzic do uzaleznienia fizycznego i psychicznego.
Ryzyko uzaleznienia zwi^ksza si? wraz ze zwi^kszaniem dawki i okresem przyjmowania leku
oraz u pacjentow naduzywaja^cych alkoholu i narkotykow. Nagte odstawienie leku, po dhigim okresie
stosowania duzych dawek moze powodowac wystaj>ienie objawow zespohi odstawiennego, ktorego
objawami saj bezsennosc, bole gtowy, bole mi^sniowe, wzmozony l^k i napi^cie, pobudzenie
psychoruchowe, stany splajania i drazliwosci. W ci^zkich przypadkach moga^wystajiic:
depersonalizacja (poczucie zmiany osobowosci), derealizacja (zmiana odbioru rzeczywistosci),
przeczulica shichowa, dr^twienie i mrowienie koriczyn, nadwrazliwosc na swiatlo, halas i dotyk,
omamy lub napady padaczkowe. Nasilenie objawow zespohi odstawiennego zalezy od czasu
stosowania i dawki leku. U pacjentow stosuja^cych duze dawki leku lub stosuja_cych lek dluzej niz
4 tygodnie, lek nalezy odstawiac pod kontrola^ lekarza, stopniowo zmniejszajajc dawki.

Estazolam nalezy stosowac ze szczegolnq. ostroznoscia^ u pacjentow w przebiegu chorob psychicznych
oraz u pacjentow po kuracjach odtruwaja^cych po przedawkowaniu, np. narkotykow.

Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow z niewydolnoscia^ wajroby, z niewydolnoscia^ nerek oraz
u pacjentow w vvieku powyzej 65 lat. U tych pacjentow zalecane jest zmniejszenie dawki poczajtkowej
i indywidualne ustalenie dawki w zaleznosci od stanu pacjenta. U pacjentow w podeszlym wieku
nasila sif ryzyko dzialari niepoza^danych, zwlaszcza zaburzen orientacji i koordynacji ruchowej.

Estazolam moze nasilac niewydolnosc oddechowa,. Nalezy zachowac ostroznosc u osob
z zaburzeniami oddychania i stosowac najmniejsze zalecane dawki.

Lek nalezy odstawic w przypadku wystaj)ienia reakcji paradoksalnych (stany pobudzenia
psychoruchowego, bezsennosc, drazliwosc, urojenia, koszmary nocne, omamy, psychozy, zmiana
zachowania). Lek moze powodowac niepami^c nast?pcza_ zwtaszcza w przypadku braku 7 - 8 godzin
snu po przyj^ciu preparatu.

Brak danych dotycza^cych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

W czasie dhigotrwatego stosowania estazolamu wskazane jest okresowe badanie krwi (morfologia
z rozmazem) i analiza moczu.

W trakcie leczenia estazolamem i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy spozywac zadnych
napojow alkoholowych.

Lek nie powinien bye stosowany u pacjentow z rzadko wystepujajca^dziedziczna^nietolerancj^
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Alkohol nasila dziatanie nasenne estazolamu oraz zwi^ksza ryzyko wystajiienia reakcji
paradoksalnych (pobudzenie psychoruchowe, agresywnosc, drazliwosc).

Estazolam nasila dzialanie srodkow dziafaja^cych hamuja^co na osrodkowy uklad nerwowy (srodkow
do znieczulenia ogolnego, neuroleptykow, lekow przeciwhistaminowych, wykazuja^cych dzialanie
uspokajaja^ce, atakze srodkow nasennych, przeciwl^kowych, przeciwdepresyjnych,
przeciwpadaczkowych). Zwi^ksza euforyzuja^ce dziafanie opioidowych lekow przeciwbolowych,
zwi^kszaja^c ryzyko uzaleznienia psychicznego.

Leki hamujqce uktad cytochromu P450 (np. cymetydyna, erytromycyna) moga^ nasilac dzialanie
pochodnych benzodiazepiny.
Doustne srodki antykoncepcyjne przyspieszaja^ metabolizm estazolamu. Jednoczesne stosowanie tych
lekow moze oslabiac dziatanie estazolamu.
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4.6 Ci^za i laktacja
L.

Estazolam jest przeciwwskazany do stosowania w ciajzy. W przypadku podejrzenia cia^zy nalezy
przerwac stosowanie estazolamu.
Estazolam, podobnie jak i inne pochodne benzodiazepiny, przenika przez lozysko do plodu.
Przyjmowanie leku w ostatnich trzech miesia^cach ciajzy i podczas porodu moze powodowac
wystaj)ienie u dziecka hipotermii, hipotonii i niewydolnosci oddechowej.
Estazolam przenika do mleka kobiecego. Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia

4.7 Wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow mechanicznych oraz obslugiwania urzs|dzeh
mechanicznych w ruchu

Estazolam wywiera znaczny wpfyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obshigiwania urzajizen mechanicznych w ruchu.
W czasie stosowania estazolamu i do 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy prowadzic pojazdow
mechanicznych ani obshigiwac urzajizeri mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozqdane

Cz^stosc wyst^powania dzialah niepoza^danych zostala okreslona w nast^puja^cy sposob: bardzo cz^sto
(>1/10); cz^sto £1/100 do <1/10); niezbyt cz^sto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia ukladu nerwowego: cz^sto: sennosc w czasie dnia, bole glowy, ospalosc, zawroty glowy,
astenia, nerwowosc, zaburzenia myslenia, dezorientacja, wydtuzenie czasu reakcji; rzadko: niepami^c
nast^pcza, apatia, zaburzenia snu, ataksja, zmniejszenie libido (zmniejszenie pop^du ptciowego)
Zaburzenia zolqdka ijelit: cz^sto: nudnosci, zaparcia; rzadko: wymioty, wzd^cia
Zaburzenia psychiczne: cz^sto: l?k; rzadko: labilnosc emocjonalna, reakcje paradoksalne (stany
pobudzenia psychoruchowego, bezsennosc, drazliwosc, urojenia, koszmary nocne, omamy, psychozy,
zmiana zachowania)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej : rzadko: wysypka, pokrzywka
Zaburzenia serca: rzadko: kotatanie serca, arytmia serca
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: cz^sto: suchosc blony sluzowej jamy ustnej, zte
samopoczucie, znuzenie, ogolne ostabienie; rzadko: omdlenia, zwi^kszone pragnienie
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: rzadko: zmiana apetytu, zmiana smaku, zmiana masy ciala
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej: rzadko: skurcze mie.sni, bole stawow i mi?sni
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: rzadko: kaszel, astma
Zaburzenia oka: rzadko: zaburzenia widzenia
Zaburzenia ukladu rozrodczego i pier si: rzadko: zaburzenia miesiaj:zkowania
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: rzadko: zmiany obrazu krwi (leukopenia, agranulocytoza)

Cz^stotliwosc dzialan niepoza^danych zwi^ksza si^ po przekroczeniu zalecanych dawek
terapeutycznych.

U osob w podeszrym wieku moga^wystajiic objawy neurologiczne (uczucie znuzenia, zaburzenia
koordynacji ruchow, zaburzenia napi^cia mi^sni szkieletowych). Objawy te moga^byc przyczyna^
upadku i niebezpiecznych zlaman kosci.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania estazolamu: sennosc, stany splajtania (dezorientacja), zaburzenia koordynacji
(ataksja), niedocisnienie, zaburzenia czynnosci oddechowej, rzadko spia^czka. Zagrozenie dla zycia
moga^ stanowic zatrucia mieszane estazolamem i alkoholem lub estazolamem i innymi lekami
dziateja^cymi hamuja^co na osrodkowy uklad nerwowy.
Post^powanie lecznicze obejmuje: wywotanie wymiotow (w czasie do jednej godziny od przyj^cia
leku) lub phikanie zoia^dka, jezeli pacjent jest przytomny, oraz podanie w^gla aktywowanego.
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Kazde przedawkowanie wymaga interwencji lekarskiej. Nalezy monitorowac wydolnosc ukladu
kra_zenia i oddychania oraz wdrozyc leczenie objawowe i podtrzymuja^ce. W przypadku
przedawkowania mozna podac dozylnie flumazenil, zwiaszcza w przypadku szybkiego rozpoznania
zatrucia benzodiazepinami jako przyczyny spia_czki lub leczenia w bardzo ci?zkich zatruciach, takze
mieszanych.

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:leki psycholeptyczne, leki nasenne i uspokajajqce, pochodne
benzodiazepiny, estazolam
Kod ATC: N05CD04

Estazolam jest triazolowq. pochodna, benzodiazepiny. Dziala na osrodkowy uklad nerwowy (mozg,
mozdzek, uktad limbiczny, podwzgorze, rdzen kr?gowy). Wykazuje dziaianie nasenne
i przeciwdrgawkowe, w niewielkim stopniu zmniejsza napi?cie mi?sni szkieletowych.
Dziafanie leku jest zwia_zane z kwasem y-aminomaslowym (GABA) i kompleksem receptorowyra,
w ktorego sklad wchodzi kanal chlorkowy, receptor GABA-ergiczny i receptor benzodiazepinowy.
Pochodne benzodiazepinowe zwi?kszaj%powinowactwo GABA i agonistow GABA do receptorow,
nasilaja^c dziatenie GABA w roznych strukturach mozgu.
Estazolam w dawce 1 mg i 2 mg skraca okres zasypiania o 15 do 20 minut, w porownaniu z placebo.
W mniejszym stopniu wpfywa na wydtuzenie snu i liczb? przebudzen w nocy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchknianie
Po podaniu doustnym estazolam wchlania si§ w przewodzie pokarmowym, osia^gaja_c maksymalne
st^zenie w osoczu (Cmax) mniej wi^cej po 2 godzinach.
St^zenie maksymalne oraz pole pod krzywa^ st^zen (AUC) zwi^kszajX si? proporcjonalnie ze
zwi^kszeniem dawki leku. Czas st^zenia maksymalnego (tmax) oraz okres poftrwania (ti/2) sa,
niezalezne od dawki.
Brak jest danych o wprywie pokarmu na wchlanianie estazolamu z przewodu pokarmowego.

Dystrybucia
Estazolam wia_ze si? z bialkami osocza w ok. 93%, niezaleznie od st^zenia w osoczu. Przenika przez
barier? krew - ptyn mozgowo-rdzeniowy, przez lozysko i do mleka u kobiet karmiajsych piersia^.

Metabolizm
Estazolam jest metabolizowany w wajrobie do nieaktywnych pochodnych, glownie
4-hydroksyestazolamu i 1-oksoestazolamu.

Wydalanie
Okres pottrwania estazolamu wynosi od 10 do 24 godzin po podaniu jednorazowym. Palenie tytoniu
zwifksza klirens leku i zmniejsza okres pottrwania.
Estazolam wydalany jest z moczem (ponad 90% dawki) i kalem (< 4%) w postaci metabolitow. Mniej
niz 5% podanej dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem.
U pacjentow z niewydolnoscia^ wajroby obserwuje si? zmniejszenie stalej szybkosci eliminacji leku
o okoto 100%, wydJuzenie okresu pohrwania o okolo 100% i zwi?kszenie pola pod krzywa^ st?zeri
o okoto 50%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczehstwie

Po podaniu doustnym estazolamu u myszy LD50 wynosito 740 mg/kg. Toksycznosc estazolamu
u szczurow po podaniu doustnym byla mniejsza i LD5owynosila3200 mg/kg.
W oparciu o uzyskane dane badan toksycznosci ostrej, estazolam zalicza si? do zwiajzkow mak>
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toksycznych. Gtownymi objawami ostrego zatrucia saj sennosc, zaburzenia ruchowe, depresja
oddechowa.
W badaniach toksycznosci przewleklej, po stosowaniu estazolamu w zakresie dawek
0,5-10 nig/kg/dob^ u szczurow i u myszy przez okres 2 lat, nie obserwowano istotnych objawow
dzialania toksycznego.
Po dozolajikowym podawaniu estazolamu szczurom w dawce 5 mg/kg, lOOmg/kg lub 500 mg/kg
masy ciala przez okres 21 dni stwierdzono istotne statystycznie powi^kszenie w^troby. Dodatkowo
obserwowano wzrost st^zenia cytochromu P-450 i wzrost aktywnosci enzymow (hydroksylazy,
demetylazy i S-transferazy glutationu).
Badania cytogenetyczne nie wykazaty dzialania genotoksycznego estazolamu. W badaniach
nieklinicznych dotycza^cych potencjalnego dzialania rakotworczego, nie wykazano dzialania
rakotworczego estazolamu.
Nie przeprowadzono badan teratogennego dzialania estazolamu. Na podstawie teratogennego badania
lekow z grupy pochodnych benzodiazepiny, przyj^ty jest poglaji, ze lekow z grupy pochodnych
benzodiazepiny nie nalezy stosowac podczas cia_zy, ze wzgl^du na mozliwe dzialanie teratogenne.
Nie stwierdzono wplywu na plodnosc u szczurow po stosowaniu estazolamu w dawce 30 razy
wiejcszej od dawki stosowanej-w leczeniu u ludzi, wynosza_cej 2 mg/dob§.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana (kukurydziana),
Celuloza mikrokrystaliczna,
Laktoza j ednowodna,
Skrobia ziemniaczana,
Magnezu stearynian,
Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, chronic od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku
20 tabletek (jeden blister po 20 tabletek)

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotycz^ce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagah.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ^CY POZWLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno - Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA, 30 -133 Krakow, ul. J.Lea 208
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr /] (£> (Q & \£

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ^SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -03-2 k
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