Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Lorazepam Medochemie Bohemia 0,5 mg Tabletten
Lorazepam Medochemie Bohemia 1 mg Tabletten

Lorazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lorazepam Medochemie Bohemia und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lorazepam Medochemie Bohemia beachten?
Wie ist Lorazepam Medochemie Bohemia einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lorazepam Medochemie Bohemia aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol o

1. Was ist Lorazepam Medochemie Bohemia und wofiir wird es angewendet?

Lorazepam Medochemie Bohemia enthilt den Wirkstoff Lorazepam. Lorazepam ist ein
Beruhigungsmittel und ein Medikament, das zur Behandlung von Angstzustdnden eingesetzt wird
(Tranquilizer) und gehdrt zur Gruppe der Benzodiazepine.

Lorazepam Medochemie Bohemia Tabletten werden verwendet fiir:

- Symptomatische Kurzzeitbehandlung von Angstzustinden und Schlafstdrungen, die durch
Angstzustinde verursacht werden, wenn die Angstzustinde schwerwiegend sind und die
Betroffenen im Alltag behindern oder einer extremen Belastung aussetzen.

- Beruhigung vor diagnostischen Verfahren sowie chirurgischen Eingriffen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lorazepam Medochemie Bohemia beachten?

Lorazepam Medochemie Bohemia darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lorazepam, andere Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schwere Atem- oder Brustkorbbeschwerden haben, z. B. eine chronisch obstruktive
Lungenerkrankung.

- wenn Sie an Myasthenia gravis (abnorme Muskelschwéche) leiden.

- wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben.

- wenn Sie an Schlafapnoe leiden (Atemprobleme im Schlaf).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lorazepam Medochemie Bohemia

einnehmen,

- wenn Sie Medikamente, Drogen, illegale Substanzen oder Alkohol missbrauchen oder in der
Vergangenheit missbraucht haben. In diesem Fall sollten Sie Lorazepam Medochemie Bohemia
nicht einnehmen, da das Risiko, dass Sie von Lorazepam abhéngig werden, erhoht ist.
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- wenn Sie eine Personlichkeitsstorung haben. In diesem Fall besteht eine grofere
Wabhrscheinlichkeit, dass Sie von Lorazepam abhéngig werden.

- wenn Sie Nieren- oder Leberbeschwerden haben.

- wenn Sie dlter sind, steigt das Sturzrisiko.

- wenn Sie schon einmal an einer Depression gelitten haben, da diese wihrend der Behandlung mit
Lorazepam wieder auftreten kann.

- wenn Sie an Depressionen leiden, da Lorazepam Suizidgefiihle oder -gedanken, die Sie
moglicherweise haben, verstarken kann.

- wenn Sie Probleme mit der Kontrolle der Bewegungsablaufe haben (spinale oder cerebellire
Ataxie).

- wenn Sie unter Atembeschwerden leiden.

- wenn Sie an einem als Glaukom bezeichneten Augenleiden leiden, z. B. an hohem
Augeninnendruck.

- wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben.

Bei einigen Patienten traten wihrend der Einnahme von Arzneimitteln, die Lorazepam enthalten,
Suizidgedanken auf, insbesondere wenn sie bereits depressiv waren. Wenn Sie depressiv sind,
irrationale Angste und Zwangsvorstellungen haben, wenn Sie Suizidgedanken oder Gedanken haben,
sich selbst zu verletzen, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Zu Beginn der Therapie wird Ihr Arzt Ihr individuelles Ansprechen auf dieses Arzneimittel
iiberwachen, damit eine mogliche Uberdosierung so schnell wie méglich erkannt werden kann. Wenn
Sie ein Kind oder ein dlterer oder geschwichter Patient sind, reagieren Sie moglicherweise sensibler
auf die Wirkung von Lorazepam. Daher sollte Ihre Therapie hdufiger iberwacht werden.

Wenn Sie an einer Nieren- oder Leberfunktionsstérung leiden, eine bestehende Herzinsuffizienz
und/oder einen niedrigen Blutdruck (Hypotonie) haben, sind Sie moglicherweise empfindlicher
gegeniiber der Wirkung dieses Arzneimittels. Gleiches gilt fiir dltere Menschen. Sie sind
moglicherweise einem hoheren Sturzrisiko ausgesetzt, insbesondere, wenn Sie nachts aufstehen.

Bei Anwendung von Lorazepam kann es zu einer hepatischen Enzephalopathie (Gehirnerkrankung
aufgrund eines Leberschadens) kommen. Lorazepam darf daher nicht bei Patienten mit stark
eingeschrankter Leberfunktion und/oder hepatischer Enzephalopathie angewendet werden.

Wihrend der Behandlung mit Lorazepam kann es zu einem Gedachtnisverlust kommen.

Wenn Sie Lorazepam als Schlaftablette verwenden, sollten Sie sicherstellen, dass Sie geniigend
Schlaf bekommen (ca. 7 bis 8 Stunden). Wenn Sie dieser Empfehlung folgen, konnen die
Nachwirkungen am néchsten Morgen in der Regel vermieden werden (z. B. Miidigkeit,
eingeschrinkte Reaktionsfahigkeit).

Bitten Sie Thren Arzt, Ihnen detailliertere Anweisungen zu geben, wie Sie Ihren Alltag unter
Berticksichtigung Ihres speziellen Lebensstils (z. B. Beruf) gestalten konnen.

Es gab gelegentlich Berichte liber paradoxe Reaktionen, die bei der Anwendung von Benzodiazepinen
auftraten, wie Angstzustdnde, Erregungszustinde, Wahnvorstellungen, Erregbarkeit, aggressives
Verhalten, Schlafstdrungen, sexuelle Erregung, Halluzinationen und Psychosen (siche Abschnitt 4).
Solche Reaktionen sind wahrscheinlicher, wenn Sie ein Kind oder ein dlterer Patient sind. Die
Behandlung mit Lorazepam sollte abgebrochen werden, wenn paradoxe Reaktionen auftreten.

Bei Anwendung von Benzodiazepinen, einschlielich Lorazepam, kann es zu einer potenziell
todlichen Atemdepression kommen.

Bei der Einnahme dieses Arzneimittels besteht ein Abhéngigkeitsrisiko, das mit der Dosis und Dauer
der Behandlung sowie bei Patienten mit Alkoholismus und Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte
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zunimmt. Daher sollten Sie Lorazepam nur fiir so kurze Zeit wie moglich einnehmen (siehe Abschnitt
4).

Wenn Sie nach einigen Wochen feststellen, dass das Arzneimittel nicht so gut wirkt wie zu Beginn
der Behandlung, sollten Sie mit [hrem Arzt sprechen.

Die Behandlung mit Lorazepam sollte schrittweise abgesetzt werden, um Entzugserscheinungen zu
vermeiden. Siehe Abschnitt 3.

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurden schwere allergische Reaktionen berichtet. Fille
von Schwellung der Haut und/oder der Schleimhéute, an denen die Zunge, der Kehlkopf oder die
Stimmbandregion beteiligt sind (Angioddem), wurden bei Patienten nach Einnahme der ersten Dosis
oder nachfolgender Dosen von Benzodiazepinen berichtet. Bei einigen Patienten traten wéhrend der
Einnahme von Benzodiazepinen andere Symptome auf, wie Atemnot (Dyspnoe), Schwellung des
Rachens oder Ubelkeit oder Erbrechen.

Einige Patienten mussten als medizinischer Notfall behandelt werden. Wenn diese Symptome
auftreten, informieren Sie bitte sofort Thren Arzt oder gehen Sie sofort ins Krankenhaus. Die
Atemwege konnen blockiert werden, was tddlich sein kann.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten nicht mit Lorazepam behandelt werden, es sei denn es
ist dringend zur Beruhigung vor einer Operation oder vor Diagnoseverfahren erforderlich ist. Fiir
Kinder unter 6 Jahren ist Lorazepam kontraindiziert. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
3.

Einnahme von Lorazepam Medochemie Bohemia zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor kurzem

eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, insbesondere:

- Arzneimittel gegen Narkolepsie mit Kataplexie (z. B. Natriumoxybat)

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV (z. B. Zidovudin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Wahnvorstellungen oder Halluzinationen (z. B.
Chlorpromazin, Loxapin oder Clozapin)

- Arzneimittel gegen Verdauungsstorungen (z. B. Antazida, Cisaprid oder Omeprazol)

- ein Arzneimittel mit dem Namen Nabilon gegen Ubelkeit und Erbrechen, die durch eine
Chemotherapie hervorgerufen werden

- Arzneimittel zur Suchtbehandlung (z. B. Lofexidin und Disulfiram)

- starke Schmerzmittel (z. B. Methadon, Tramadol, Codein, Morphin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose wie Isoniazid

- Antibiotika wie Erythromycin

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (z. B. ACE-Hemmer, Alpha-Blocker,
Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten, Kalziumkanalblocker, Sympatholytika, Betablocker,
Moxonidin, Nitrate, Hydralazin, Minoxidil, Natriumnitroprussid und Diuretika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Asthma (z. B. Theophyllin)

- Muskelrelaxantien (z. B. Baclofen und Tizanidin)

- andere Beruhigungsmittel (z. B. Barbiturate oder Antihistaminika)

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustdnden

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

- Antihistaminika gegen Allergien

- Arzneimittel gegen Parkinson, z. B. Levodopa

- Arzneimittel gegen Epilepsie (z. B. Phenobarbital oder Valproat/Valproinséure)

- ein Arzneimittel namens Probenecid gegen Gicht

- Ostrogenhaltige Verhiitungsmittel

- Arzneimittel, die die Leberenzyme beeinflussen (z. B. Cimetidin, Esomeprazol, Rifampicin,
Ketoconazol, Itraconazol).
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Wenn Lorazepam zur gleichen Zeit wie andere Arzneimittel verwendet wird, die das zentrale
Nervensystem ddmpfen (z.B. psychotrope Mittel, Schlafmittel, Beruhigungsmittel, Anésthetika, Beta-
Blocker, Opiate, beruhigende Antihistaminika, Antiepileptika), kann es zu gewissen
Wechselwirkungen kommen, die zusétzliche dimpfende Wirkungen auf das Zentralnervensystem
hervorrufen.

Die gleichzeitige Anwendung von Lorazepam und Opioiden (z. B. starke Schmerzmittel, einige
Hustenmittel und Arzneimittel zur Substitutionstherapie) erhoht das Risiko von Benommenbheit,
Atembeschwerden (Atemdepression) und Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund
sollte eine gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn andere
Behandlungsmoglichkeiten nicht gegeben sind.

Wenn Ihr Arzt jedoch Lorazepam zusammen mit Opioiden verschreibt, sollte er die Dosis und die
Dauer der gleichzeitigen Behandlung begrenzen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Opioide,
die Sie anwenden, und befolgen Sie die Dosisempfehlung Ihres Arztes genau. Es kann hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte {iber die oben genannten Anzeichen und Symptome zu informieren, damit
sie darauf achten. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn solche Symptome auftreten.

Die Wirkung von Arzneimitteln zur Verringerung der Muskelspannung (Muskelrelaxantien) und
Schmerzmitteln kann erhoht sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lorazepam und Clozapin kann es zu einer deutlichen Beruhigung,
einem iibermaBigen Speichelfluss und einer Beeintrichtigung der Bewegungskoordination kommen.

Die gleichzeitige Gabe von Lorazepam und Valproinsidure/Natriumvalproat kann den
Lorazepamspiegel im Blut erh6hen. Bei gleichzeitiger Anwendung von
Valproinsdure/Natriumvalproat sollte die Dosis von Lorazepam um etwa die Hilfte reduziert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Lorazepam und Probenecid kann den Wirkungseintritt von
Lorazepam beschleunigen oder seine Wirkung verldngern. Wenn die Einnahme gleichzeitig erfolgt,
sollte die Lorazepamdosis halbiert werden.

Die Verwendung von Theophyllin oder Aminophyllin kann die sedierende Wirkung von Lorazepam
verringern.

Einnahme von Lorazepam Medochemie Bohemia zusammen mit Nahrungsmitteln, Getriinken
und Alkohol

Sie sollen Alkoholkonsum vermeiden, da Alkohol die Wirkung von Lorazepam in unvorhersehbarer
Weise verdndern und verstirken kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Lorazepam darf wihrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Thr Arzt wird entscheiden,
ob die Behandlung abgebrochen werden soll.

Wenn Sie Lorazepam in der spaten Schwangerschaft oder wihrend der Wehen einnehmen, ist Thr
Baby moglicherweise weniger aktiv als andere Babys, hat einen niedrigeren Muskeltonus, eine
niedrige Korpertemperatur (Hypothermie) und/oder einen niedrigen Blutdruck (Hypotonie),
Atemdepressionen, Apnoe und Schwierigkeiten beim Trinken (,,Floppy-Infant-Syndrom®). Ihr Baby
kann auch nach der Geburt Entzugserscheinungen entwickeln, wenn Sie Lorazepam iiber einen
langeren Zeitraum in den spiten Stadien Threr Schwangerschaft einnehmen.
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Stillzeit
Da Lorazepam in die Muttermilch gelangt und zu Sedierung und dazu fithren kann, dass Ihr Baby
nicht saugen kann, sollten Sie wihrend der Stillzeit Lorazepam nicht einnehmen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Es liegen keine Daten zu moglichen Auswirkungen auf die weibliche Fruchtbarkeit vor. Bei Ménnern
wurde festgestellt, dass Benzodiazepine Ejakulationsstorungen und eine Verzégerung des Orgasmus
verursachen konnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Selbst wenn Lorazepam wie angewiesen angewendet wird, sollten Sie eine Beeintrichtigung Threr
Reaktionsfahigkeit erwarten, insbesondere in den ersten Tagen der Behandlung. In diesem Fall
konnen Sie nicht mehr schnell genug auf unerwartete und plotzliche Ereignisse reagieren. Fahren Sie
kein Auto oder ein anderes Fahrzeug. Verwenden Sie keine gefahrlichen elektrischen Werkzeuge oder
Maschinen. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt. Denken Sie insbesondere daran, dass Alkohol Thre
Reaktionsfahigkeit zusétzlich beeintrachtigt.

Die Entscheidung, inwieweit Fahren oder andere gefahrliche Aktivitéten fiir Sie mdglich sind, trifft
Ihr behandelnder Arzt unter Beriicksichtigung Threr individuellen Reaktion und Dosierung.

Lorazepam Medochemie Bohemia enthiilt Lactose-Monohydrat
Wenn Ihnen mitgeteilt wurde, dass Sie eine Unvertriaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wieist Lorazepam Medochemie Bohemia einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis und Dauer der Behandlung miissen an Ihr individuelles Ansprechen auf die Therapie, die
therapeutische Indikation (d.h. die Krankheit, fiir die dieses Arzneimittel verschrieben wurde) und den
Schweregrad Threr Erkrankung angepasst werden. Grundsétzlich sollte die Dosis so gering wie
moglich und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden.

Erwachsene
Befolgen Sie stets die Gebrauchsanweisung, da Lorazepam sonst moglicherweise nicht richtig wirkt.
Es gelten die folgenden Informationen, es sei denn, Thr Arzt hat Lorazepam anders verschrieben.

Behandlung von Angstzustinden und Schlafstorungen durch Angstzustinde:
Die Tagesdosis fiir Erwachsene betragt im Allgemeinen 0,5 bis 2,5 mg Lorazepam, aufgeteilt in 2 bis
3 Einzeldosen oder als einzelne Abenddosis.

Beruhigung vor diagnostischen Verfahren sowie chirurgischen Eingriffen:
Fiir Erwachsene 1 bis 2,5 mg Lorazepam am Abend vor der Operation und/oder 2 bis 4 mg
Lorazepam ca. 1 bis 2 Stunden vor dem Verfahren.

Anwendung bei dlteren oder geschwiichten Patienten

Bei dlteren oder geschwichten Patienten sowie bei Patienten mit organischen Hirnverdnderungen
sollte die anféngliche tigliche Gesamtdosis um etwa 50 % reduziert werden. Diese Patienten sollten
vorzugsweise Priparate mit einem niedrigeren Wirkstoffgehalt verwenden. Die Dosis muss vom Arzt
in Abhéngigkeit von der gewiinschten Wirkung und Vertréglichkeit im Einzelfall angepasst werden.
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Anwendung bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Patienten mit Nierenbeschwerden kdnnen niedrigere Dosen erhalten. Die Anfangsdosis betragt
normalerweise die Hilfte der empfohlenen normalen Erwachsenendosis. Thr Arzt wird priifen, wie Sie
auf das Arzneimittel ansprechen und gegebenenfalls die Dosis dndern.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Patienten mit mittelschweren bis leichten Leberbeschwerden kénnen niedrigere Dosen erhalten. Die
Anfangsdosis betrdgt normalerweise die Halfte der empfohlenen normalen Erwachsenendosis.
Lorazepam ist bei Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz kontraindiziert (siche Abschnitt 4.3).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Lorazepam darf nicht zur Behandlung von Angstzustéinden oder Schlaflosigkeit bei Kindern und

Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

- Im Alter von weniger als 6 Jahren
Kinder unter sechs Jahren diirfen nicht mit Lorazepam behandelt werden.

- 6-12 Jahre alt
Vor diagnostischen Verfahren oder chirurgischen Eingriffen: Die empfohlene Dosis liegt je nach
Gewicht des Kindes zwischen 0,5 mg und 1 mg (0,05 mg/kg Korpergewicht sollten nicht
liberschritten werden) und wird mindestens eine bis zwei Stunden vor der Operation
eingenommen.

- 13-18 Jahre alt
Vor diagnostischen Verfahren oder chirurgischen Eingriffen: Die empfohlene Dosis liegt
zwischen 1 mg und 4 mg und wird eine bis zwei Stunden vor der Operation eingenommen.

Art der Anwendung

Lorazepam wird oral eingenommen.

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (z. B. mit einem halben bis einem Glas
Wasser). Dank der Kerbe konnen Sie die Tablette teilen, wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken
haben.

Lorazepam Medochemie Bohemia 1 mg und 2,5 mg Tabletten kdnnen in gleiche Dosen aufgeteilt
werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von Threm Arzt festgelegt.

Bei akuten Erkrankungen sollte die Anwendung von Lorazepam auf Einzeldosen oder einige Tage
begrenzt werden.

Bei chronischen Krankheiten hingt die Anwendungsdauer vom Fortschreiten Ihrer Krankheit ab.
Nach 2 Wochen téglicher Einnahme sollte der Arzt durch allméhliche Dosisreduktion priifen, ob die
Behandlung mit Lorazepam noch angezeigt ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lorazepam Medochemie Bohemia eingenommen haben, als
Sie sollten

Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie den Verdacht haben, dass eine Vergiftung eingetreten ist,
nachdem Sie das Arzneimittel iiberdosiert haben. Wenden Sie sich an einen Arzt, um Anweisungen
zur Ersten Hilfe zu erhalten, die Sie anwenden miissen. Kein Erbrechen herbeifiihren, es sei denn Sie
werden ausdriicklich dazu aufgefordert.

Anzeichen einer Uberdosierung sind: Benommenheit, Verwirrtheit, Schlifrigkeit, flache Atmung,
Bewegungsstorungen, Apathie und in schweren Fillen Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie eine groflere Menge von Lorazepam Medochemie Bohemia haben angewendet,
kontaktieren Sie sofort [hren Arzt, [hren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Lorazepam Medochemie Bohemia vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, nehmen Sie diese beim nichsten Mal wie
gewohnt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Lorazepam Medochemie Bohemia abbrechen

Wenn Sie die Behandlung nach lingerer Anwendung plétzlich abbrechen, konnen die im Abschnitt 4
genannten Entzugserscheinungen auftreten. Um diese Symptome zu vermeiden, wird die Behandlung
durch schrittweise Dosisreduktion beendet.

Es ist zu beachten, dass nach einer lingeren Einnahme (mehr als 1 Woche) und abruptem Absetzen
dieses Arzneimittels Schlafstorungen, Angstzustinde und Anspannung, innere Unruhe und Aufregung
voriibergehend in verstirkter Form auftreten konnen. Die Behandlung sollte daher nicht abrupt,
sondern durch schrittweise Dosisreduktion beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen sind insbesondere zu Beginn der Behandlung zu erwarten, oder wenn die Dosis zu
hoch ist und bei den unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen® genannten Patientengruppen
(sieche Abschnitt 2).

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Sedierung, Miidigkeit, Schléfrigkeit.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Unsichere Bewegungen und unsicherer Gang (Ataxie).
- Verwirrtheit, Depression, Ausbruch einer Depression.
- Schwindelgefiihl.

- Muskelschwiche, Miidigkeit.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Verdnderungen der Libido, Impotenz, weniger intensive Orgasmen.
- Krankheitsgefiihl.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
- Ausschlag.

- Reduzierte Aufmerksamkeit.

- Speichelflussverdnderungen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
- Leukopenie

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
- Verdnderungen des Blutbildes (Thrombozytopenie, Agranulozytose, Panzytopenie).
- Verldngerte Reaktionszeiten.

- Gestorte Bewegungsabléaufe (extrapyramidale Symptome).

- Zittern.

- Sehstérungen (Doppelbilder, verschwommenes Sehen).

- Sprachprobleme/verwaschene Sprache.

- Kopfschmerzen.

- Krampfe/Anfille.

- Gedachtnisliicken (Amnesie).

- Enthemmung, Euphorie.
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- Koma.

- Suizidgedanken/-versuch.

- Aufmerksamkeits-/Konzentrationsminderung.

- Gleichgewichtsstorungen.

- Schwindel.

- Paradoxe Reaktionen wie Angst, Erregungszustinde, Wahn, Reizbarkeit, aggressives Verhalten
(Feindseligkeit, Aggression, Wut), Schlafstorungen/Schlaflosigkeit, sexuelle Erregung,
Halluzinationen, Psychosen. Wenn solche Reaktionen auftreten, sollte die Behandlung mit
Lorazepam abgebrochen werden.

- Niedriger Blutdruck (Hypotonie), leichte Blutdruckabfille.

- Atemdepression (der Schweregrad ist dosisabhingig), Aussetzen der Atmung (Apnoe),
Verschlechterung einer Schlafapnoe (voriibergehendes Aussetzen der Atmung wéhrend des
Schlafes).

- Verschlechterung einer obstruktiven Lungenerkrankung (Verengung der Atemwege).

- Verstopfung.

- Erhohung der Bilirubinwerte.

- Gelbsucht, Anstieg der Leberenzyme (Transaminasen, alkalische Phosphatase).

- Allergische Hautreaktionen.

- Haarausfall.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen, Schwellungen der
Haut und/oder Schleimhiute (Angio6dem).

- Beeintrachtigte ADH-Sekretion (SIADH).

- Niedriger Natriumblutspiegel (Hyponatridmie).

- Abfall der Korpertemperatur (Hypothermie).

Benzodiazepine verursachen eine dosisabhingige Dadmpfung des Zentralnervensystems.

Abhéngigkeit / Missbrauch

Auch nach einer Behandlungsdauer von wenigen Tagen mit einer tdglichen Einnahme von Lorazepam
konnen nach Absetzen der Therapie Entzugserscheinungen (z. B. Schlafstérungen, vermehrtes
Traumen) auftreten, insbesondere bei plotzlichem Absetzen. Angstzustdnde, Anspannungszustinde
sowie Aufregung und innere Unruhe kdnnen in verstirkter Form zuriickkehren. Weitere nach
Absetzen von Benzodiazepinen berichtete Symptome sind Kopfschmerzen, Depressionen,
Verwirrtheit, Reizbarkeit, Schwitzen, depressive Verstimmungen (Dysphorie), Realitétsverlust,
Verhaltensstorungen, Taubheit und Kribbeln in den GliedmaBen, Uberempfindlichkeit gegen Licht,
Larm und Beriihrung, Wahrnehmungsstorungen, unwillkiirliche Bewegungen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Appetitlosigkeit, Halluzinationen/Delirium, Krdmpfe/Anfille, Zittern, Bauchkrdmpfe,
Muskelschmerzen, Erregungszustinde, Herzklopfen, schneller Puls, Panikattacken, Schwindel,
verstirkte Reflexe, Verlust des Kurzzeitgeddchtnisses und erhdhte Korpertemperatur. Bei chronischer
Anwendung von Lorazepam bei Patienten mit Epilepsie oder bei Patienten, die weitere Arzneimittel
einnehmen, die die Krampfschwelle senken (z. B. Antidepressiva), kann ein plotzliches Absetzen zu
haufigeren Anfillen fithren. Das Risiko von Entzugserscheinungen steigt mit der Lénge der
vorangegangenen Behandlung und Dosis. Diese Symptome kdnnen normalerweise durch schrittweise
Dosisreduktion vermieden werden.

Beziiglich der sedierenden Wirkung von Benzodiazepinen gibt es Hinweise auf eine
Toleranzentwicklung (Dosiserh6hung aufgrund von Gewodhnung).

Lorazepam hat ein Missbrauchspotential. Besonders gefdhrdet sind Patienten mit Drogen-
/Medikamenten- und/oder Alkoholmissbrauch in der Vorgeschichte.

Welche Mafinahmen miissen bei Nebenwirkungen ergriffen werden?

Viele der genannten Nebenwirkungen lassen im Verlauf der weiteren Behandlung oder bei
Dosisreduzierung nach. Wenn die Nebenwirkungen weiterhin bestehen, informieren Sie lhren Arzt,
der entscheiden sollte, ob die Behandlung abgebrochen werden soll. Informieren Sie sofort [hren Arzt,
wenn Sie einen ungeklarten Hautausschlag, Hautverfarbungen oder Schwellungen bekommen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lorazepam Medochemie Bohemia aufzubewahren?

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalblisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lorazepam Medochemie Bohemia enthilt

- Der Wirkstoff ist Lorazepam, entweder 0,5 mg, 1 mg oder 2,5 mg in einer Tablette.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Povidon (K30), Crospovidon, Typ A,
Maisstérke, mikrokristalline Cellulose (E460), Natriumstarkeglykolat Typ A, Magnesiumstearat
(E572) und Polacrilin-Kalium.

Wie Lorazepam Medochemie Bohemia aussieht und Inhalt der Packung

Lorazepam Medochemie Bohemia 0,5 mg: weille, runde Tabletten mit abgerundetem Rand.
Lorazepam Medochemie Bohemia 1 mg: weile, runde, flache, abgeschrigte, gekerbte Tabletten,
Aufschrift 1,0.

Die Tabletten zu 1 und 2,5 mg kdnnen in gleiche Hélften geteilt werden.

Blisterpackungen mit 20, 30, 50 oder 60 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsnummern

Lorazepam Medochemie Bohemia 0,5 mg, Tabletten: BE556586
Lorazepam Medochemie Bohemia 1 mg, Tabletten: BE556595
Lorazepam Medochemie Bohemia 2,5 mg, Tabletten: BE556604

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
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Medochemie Bohemia, spol. s r.0.
Vyskocilova 1566

140 00 Praha 4 — Michle
Tschechische Republik

Hersteller

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven B.V
Dijkgraaf 30

6921 RL Duiven

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Niederlande Lorazepam Medochemie Bohemia

Belgien Lorazepam Medochemie Bohemia 0,5 mg
Lorazepam Medochemie Bohemia 1 mg
Lorazepam Medochemie Bohemia 2,5 mg

Deutschland Lorazepam Medochemie Bohemia

Italien Lorazepam Medochemie Bohemia

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2024.
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