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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
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Was sollten Sie vor der Einnahme von LORAMET beachten?
Wie ist LORAMET einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist LORAMET aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

ocoabkwn=

1. Was ist LORAMET und wofiir wird LORAMET angewendet?

LORAMET ist ein Arzneimittel aus der Klasse der sogenannten Psychopharmaka. Sie wirken
vor allem auf das Zentralnervensystem (Benzodiazepine). Benzodiazepine sind Arzneimittel,
die Angstzustdnde lindern (Anxiolytika). Sie haben beruhigende (sedierende) und
einschlafernde (hypnotische) Wirkung.

Anwendungsgebiete
Alle Schlafstérungen, ausgenommen jene, die mit einer bestimmten Form von Depression
(endogene Depression) verbunden sind.



Dieses Arzneimittel darf bei Erwachsenen angewendet werden, ist aber nicht fir die
Behandlung von Schlaflosigkeit bei Kindern und Jugendlichen angezeigt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LORAMET beachten?
LORAMET darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie unter dem Schlafapnoe-Syndrom leiden (eine Stérung, bei der die Atmung im
Schlaf voriibergehend aussetzt);

— wenn Sie grolte Probleme mit dem Atmen haben (starke Atembeschwerden), zum Beispiel
eine schwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD, eine chronische
Erkrankung der Lunge);

- wenn Sie an einer Myasthenia gravis leiden (eine Muskelerkrankung, die durch ein
abnormes MalR an Muskelschwache gekennzeichnet ist);

- wenn Sie an einer schweren Leberinsuffizienz leiden (unzureichende Leberfunktion);

- wenn Sie allergisch gegen einen in Abschnitt 6 genannten Bestandteil dieses
Arzneimittels sind.

Falls Sie weitere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,Einnahme von
LORAMET zusammen mit anderen Arzneimitteln®

Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie LORAMET einnehmen.

Ihr Arzt muss regelmaRig evaluieren, ob eine Behandlung mit LORAMET fortgesetzt werden
muss. Eine Behandlung Uber langere Zeit oder mit hohen Dosen von Benzodiazepinen darf
nie plétzlich abgebrochen werden. Die Dosis muss stets schrittweise reduziert werden.

Depressionen und schwere psychische Erkrankungen (Psychosen)
Eine bereits bestehende Depression kann wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels erneut
auftreten oder sich verschlimmern.

LORAMET ist nicht als Haupttherapie schwerer psychischer Erkrankungen (Psychosen) oder
depressiver Zustande angezeigt. Wenn Sie depressiv sind, darf das Arzneimittel nicht allein,
ohne geeignete Behandlung mit Antidepressiva angewendet werden. Wenn Sie depressiv
sind, kbénnen Benzodiazepine (darunter auch Lormetazepam) die Hemmschwelle senken und
zu Selbstmordneigungen fuhren.

Epilepsie
Bei Epileptikern kann ein plétzlicher Abbruch der Behandlung mit Benzodiazepinen Anfalle
auslosen.

Glaukom

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer bestimmten Form des Glaukoms leiden, das
heidt, einer Augenerkrankung, die mit einem erhdhtem Augeninnendruck (Glaukom)
einhergeht.

Gestorte Leber- und Nierenfunktion

- Wenn lhre Nieren- oder Leberfunktion beeintrachtigt ist, wird Ihr Arzt lhren Zustand
regelmafig Uberprufen. Die Dosis wird an lhre Reaktion angepasst. Eine niedrigere
Dosis kann ausreichen.

Degenerative Erkrankungen des Gehirns
Arzneimittel wie LORAMET kénnen in den folgenden Fallen eine degenerative Erkrankung
des Gehirns (Enzephalopathie) auslésen oder verschlimmern:

- bei einer schweren Leberfunktionsstérung

- bei einer Erkrankung des Gehirns



Eingeschrankte Atmungsfunktion

Vorsicht ist geboten, wenn die Atmungsfunktion beeintrachtigt ist (zum Beispiel durch eine
chronisch obstruktive Lungenerkrankung oder ein Schlafapnoe-Syndrom). Eine niedrigere
Dosis sollte verabreicht werden, da die Anwendung von Benzodiazepinen, inklusive
Lormetazepam, zu einer potenziell tédlichen Atemdepression flihren kann.

Storungen der Blutbildung und Leberfunktionsstérungen

Bei einigen Patienten, die mit Benzodiazepinen behandelt wurden, wurden Stérungen der
Blutbildung und Leberfunktionsstérungen beobachtet. Wenn eine Langzeitbehandlung mit
LORAMET notwendig ist, werden regelmaflige Kontrollen des Blutes und der Leberfunktion
empfohlen.

Senkung des Blutdrucks

Wahrend einer Behandlung mit Benzodiazepinen tritt in seltenen Fallen eine Senkung des
Blutdrucks auf. Dennoch muss LORAMET mit Vorsicht angewendet werden, da eine Senkung
des Blutdrucks Komplikationen im Herzen oder im Gehirn hervorrufen koénnte. Das gilt
insbesondere fur altere Personen.

Gedachtnisverlust

Eine Behandlung mit Benzodiazepinen kann mit Gedachtnisstérungen einhergehen. Es kann
vorkommen, dass Sie sich nicht mehr daran erinnern, was in der Periode nach der Einnahme
von LORAMET geschehen ist. Sie missen in der Lage sein, mindestens 7 bis 8 Stunden
durchgehend zu schlafen, um sicherzustellen, dass die Wirkung von LORAMET abgeklungen
ist.

Paradoxe Reaktionen
Andere Reaktionen als erwartet (paradoxe Reaktionen) kénnen auftreten, vor allem bei
alteren Personen und Kindern:
O Unruhe;
= Nervositat usw.
Wenn solche Reaktionen auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Altere Personen

Die gleichen Vorsichtsmalinahmen gelten, wenn Sie alter oder geschwacht sind. In diesem
Fall reagieren Sie moglicherweise empfindlicher auf die Wirkung von Lormetazepam. Durch
die muskelentspannende Wirkung besteht die Gefahr von Stirzen und in der Folge von
Knochenbriichen, wenn Sie in der Nacht aufstehen. Eine niedrigere Dosis ist oft ausreichend.
Ihr Arzt wird lhren Zustand regelmaBig uberprifen. Die Dosis wird an lhre Reaktion angepasst.

Kinder und Jugendliche
Die verfugbaren Angaben rechtfertigen KEINE Verabreichung von LORAMET an Kinder
unter 12 Jahren.

Die Verabreichung von LORAMET an Kinder unter 12 Jahren rechtfertigen die Anwendung
nicht zur Behandlung von Schlaflosigkeit sondern nur bei seltenen spezifischen Erkrankungen.
In solchen Fallen erfolgt die Behandlung nur nach Entscheidung und unter Aufsicht eines
Facharztes (Neuropadiater, Psychiater).

Verlust oder Trauer

Wenn Sie ein Familienmitglied verloren haben oder einen Trauerprozess durchlaufen, kann
eine Behandlung mit Benzodiazepinen lhnen in dieser Zeit hindern, die Situation psychisch zu
meistern.

Arzneimittelmissbrauch und Abhangigkeit
Die Anwendung von Benzodiazepinen (darunter auch Lormetazepam) kann zu korperlicher
und geistiger Abhangigkeit fihren. Das Risiko auf Abhangigkeit kann auch auftreten, wenn die
normale Dosis Uber kurze Zeit verabreicht wird.
Das Risiko steigt,

O wenn die Dosis erhoht wird;



= wenn die Behandlung langer dauert;

O wenn bereits eine Abhangigkeit von Alkohol oder anderen Arzneimitteln vorgelegen
hat;

= wenn Sie Personlichkeitsstérungen haben.

Dieses Arzneimittel muss mit besonderer Vorsicht und darf nur fir kurze Zeit (2 bis 4 Wochen)
angewendet werden. Dies gilt vor allem bei einer Abhangigkeit von Alkohol oder Arzneimitteln.
Eine Langzeitanwendung von Lormetazepam wird nicht empfohlen.

Entzugserscheinungen

Entzugserscheinungen (wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst- und
Spannungszustande, Depression, Schlaflosigkeit, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit und
Schwitzen) kénnen auch nach Beendigung einer Behandlung mit den empfohlenen Dosen
auftreten. Dies ist bereits nach einer einwdchigen Behandlung maglich.

Das Risiko auf Entzugserscheinungen ist erhdht, wenn die Behandlung abrupt abgebrochen
wird. Es wird empfohlen, die Dosis schrittweise zu reduzieren. Brechen Sie Ilhre Behandlung
nicht abrupt ab.

Entzugserscheinungen (vor allem schwerere) treten haufiger auf, wenn Sie LORAMET in
hohen Dosen Uber lange Zeit einnehmen. Diese Symptome kénnen auch auftreten, wenn Sie
normale Dosen uber lange Zeit einnehmen, insbesondere, wenn die Behandlung abrupt
abgebrochen wird.

Toleranz
Die beruhigende Wirkung der Benzodiazepine kann nachlassen, wenn Sie dieses Arzneimittel
uber mehrere Wochen einnehmen. Dieses Phanomen wird als ,Toleranz* bezeichnet.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft
oder in der Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat.

Einnahme von LORAMET zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel mit einschlafernder oder dampfender
Wirkung kann die beruhigende Wirkung von LORAMET verstarken.
Zu diesen Arzneimitteln gehdren:

— Antipsychotika (Neuroleptika, Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer
Erkrankungen);

- Anxiolytika/Beruhigungsmittel (Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustanden);

- Hypnotika (Arzneimittel zur Verbesserung des Einschlafens und der Schlafdauer);

— Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen);

— narkotische Analgetika (bestimmte Arzneimittel, die Schmerzen lindern) (diese
Arzneimittel kdnnen auch ein verstarktes Geflihl der Euphorie hervorrufen, was die
psychische Abhangigkeit erhéhen kann);

- Anasthetika (Arzneimittel, die typischerweise bei Operationen zur Schmerz- und/oder
Bewusstseinsreduktion eingesetzt werden) kénnen eine verstarkte Atemdepression
verursachen;

— Antiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie);

- sedierende Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von allergischen
Symptomen).

Die gleichzeitige Anwendung von Lormetazepam und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhéht das Risiko auf
Benommenheit, Atembeschwerden (Atemdepression) oder Koma und kann lebensbedrohlich
sein. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwagung gezogen werden, wenn
keine anderen Behandlungsoptionen mdéglich sind.

Wenn lhnen |hr Arzt dennoch LORAMET zusammen mit Opioiden verschreibt, sollte lhr Arzt



die Dosierung und Dauer der gleichzeitigen Behandlung einschranken.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber alle Opioide, die Sie einnehmen, und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlungen lhres Arztes. Es kénnte auch hilfreich sein, Freunde
und Verwandte zu informieren, damit diese auf die oben beschriebenen Anzeichen und
Symptome achten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei Ihnen derartige Symptome
auftreten.

Benzodiazepine in Kombination mit Natriumoxybat kdnnen eine verstarkte Atemdepression
verursachen.

Wenn Sie aulRerdem Uber einen langeren Zeitraum mit anderen Arzneimitteln behandelt
werden, die auf die Blutkreislauf- und Atmungsfunktionen einwirken (wie Betablocker
(Arzneimittel gegen Bluthochdruck), Herzglykoside (Arzneimittel, die die Funktion des Herzens
anregen), Methylxanthine (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)), sind Art und Ausmaf
der Wechselwirkungen nicht vorhersehbar. Dies gilt auch fir orale Kontrazeptiva
(Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiutung). Daher sollten Sie Ihren Arzt vor Beginn der
Behandlung dartber informieren, da vor allem zu Beginn der Behandlung aulRerste Vorsicht
geboten ist.

Wenn Benzodiazepine zusammen mit Valproinsdure (ein Antiepileptikum) eingenommen
werden, kann das Risiko an einer Psychose zu erkranken (allgemeine Persdnlichkeitsstérung)
steigen.

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme (insbesondere Cytochrom P450) hemmen, kénnen
die Wirkung von Benzodiazepinen verstarken.

Theophyllin und Aminophyllin kénnen die Wirkung von Benzodiazepinen, darunter auch
Lormetazepam, vermindern.

Einnahme von LORAMET zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die beruhigende Wirkung von LORAMET kann sich in unvorhersehbarer Weise verandern und
durch die gleichzeitige Einnahme von alkoholischen Getranken verstarkt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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 Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Benzodiazepine (inklusive LORAMET) durfen wahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden. Die Anwendung von Arzneimitteln aus dieser Wirkstoffgruppe kann zu
einer Schadigung des Fotus fuhren.

Wenn Sie glauben, schwanger zu sein, oder wenn Sie derzeit schwanger sind, sollten Sie
LORAMET nur nach Riicksprache mit lnrem Arzt einnehmen.

Neugeborene von Mittern, die in den letzten Schwangerschaftsmonaten Benzodiazepine
eingenommen haben, kénnen nach der Geburt Entzugssymptome aufweisen. (Lesen Sie auch
den Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von LORAMET abbrechen®.)

Neugeborene von Mittern, die (in der Spatphase der Schwangerschaft oder wahrend der
Geburt) Benzodiazepine eingenommen haben, kénnen folgende Symptome aufweisen:
reduzierte Aktivitat;

reduzierter Tonus;

niedrigere Koérpertemperatur;

schwache Atmung oder Atemstillstand;

Erndhrungsprobleme;

geringere Anpassungsfahigkeit an niedrigere Temperaturen.
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Stillzeit

Das Arzneimittel wurde in der Muttermilch nachgewiesen. LORAMET darf daher nicht
wahrend der Stillzeit verabreicht werden, es sei denn, lhr Arzt hat es Ihnen verschrieben.
Sauglinge von stilenden Mittern, die Benzodiazepine einnehmen, kdnnen
Sedierungssymptome (Schlafrigkeit) zeigen und Schwierigkeiten beim Trinken haben. Sie
sollten daher unter arztlicher Aufsicht bleiben.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

LORAMET beeintrachtigt Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen erheblich, da es Schlafrigkeit verursacht, die Ihre Aufmerksamkeit verringert.

Ihre Konzentrationsfahigkeit kann abnehmen und lhre Muskelfunktion kann beeintrachtigt sein.
Ihre Reaktionsfahigkeit kann bei zu wenig Schlaf stark beeintrachtigt sein, je nach lhrer
Empfindlichkeit und der Dosierung. Auch Alkohol verstarkt diese Symptome und darf daher
wahrend der Behandlung nicht eingenommen werden.

LORAMET enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Loramet erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden

3. Wie ist LORAMET einzunehmen?

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

Dosierung und Zeitpunkt der Anwendung
Die empfohlene Dosis von LORAMET betragt 1 mg bis 2 mg, eine halbe Stunde vor dem
Schlafengehen. Nehmen Sie die Tablette mit ein wenig Wasser ein.

Bei Patienten mit leichten bis mittelschweren Atemschwierigkeiten und/oder Patienten mit
einer Leber-/Nierenfunktionsstérung, ist eine Dosisreduktion und eine regelmafige arztliche
Uberwachung zu erwagen. Bei schweren Leberfunktionsstérungen kénnen niedrigere Dosen
ausreichend sein.

Eine Dosis von 0,5 mg ist im Allgemeinen in folgenden Fallen ausreichend:
O wenn Sie schon alter sind;
O wenn Sie geschwacht sind.

Beim Bestimmen der Dosis und der Behandlungsdauer nimmt lhr Arzt Ricksicht auf lhren
personlichen Zustand und auf Ihre BedUrfnisse, und er wird lhnen die kleinste effiziente Dosis
fur den kirzestmdéglichen Zeitraum verschreiben.

In vielen Fallen besteht fir die Anwendung von Benzodiazepinen nur ein gelegentlicher oder
voribergehender Bedarf; die Anwendung soll dann von kurzer Dauer sein.

Dauer der Behandlung

In manchen Fallen erfordert |Ihr Gesundheitszustand eine langere Behandlung. Die
Behandlungsdauer betragt im Allgemeinen einige Tage bis 2 Wochen, einschlie3lich der
Periode, in der die Dosis schrittweise reduziert wird, hochstens 4 Wochen.

Eine langere Behandlung muss mit einer schrittweisen Senkung der Dosis eingestellt werden.
Dadurch wird das Risiko auf Entzugserscheinungen oder Rebound-Phanomene (wobei die
Symptome, die behandelt wurden, erneut und starker auftreten) gesenkt.

Verabreichungsweg und Art der Anwendung
Die Tabletten werden mit ein wenig Wasser eingenommen, eine halbe Stunde vor dem



Schlafengehen.

Kinder und Jugendliche

Die Verabreichung von LORAMET an Kinder und Jugendliche rechtfertigen die Anwendung
nicht zur Behandlung von Schlaflosigkeit, sondern nur bei seltenen spezifischen
Erkrankungen. In solchen Fallen erfolgt die Behandlung nur nach Entscheidung und unter
Aufsicht eines Facharztes (Neuropadiater, Psychiater).

Wenn Sie eine groRere Menge von LORAMET eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von LORAMET eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Symptome

Wenn eine zu hohe Dosis LORAMET auf einmal eingenommen wurde, kdnnen folgende
Symptome mit unterschiedlichem Schweregrad auftreten:
Schlafrigkeit;

Schwindel;

Verwirrtheit;

Kopfschmerzen;

Ubelkeit;

Erbrechen;

Sehstérungen;

Zustand tiefer Erschépfung (Apathie);
gestorte Aussprache;

unsicherer Gang (Ataxie);
Gedachtnisverlust;

paradoxe Reaktionen;

Unterdriickung des Zentralnervensystems;
Muskelschwéache (Hypotonie);
Blutdrucksenkung;

verringerte Atmung;

verringerte kardiovaskulare Funktion;
Koma;

Todesfall.
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Eine Vergiftung mit Benzodiazepinen kann zum Tod flhren, wenn folgende Kombinationen
vorliegen:

O mit anderen Arzneimitteln;

B mit Alkohol;

O bei einer vorbestehenden Grunderkrankung.

Behandlung

Wenn der Patient bei Bewusstsein ist, kann Erbrechen ausgeldst werden, aulder bei Risiko
auf Aspiration. Aktivkohle muss verabreicht werden (mit oder ohne Magenspilung). Die
Ublichen MalRnahmen zur Unterstlitzung der vitalen Funktionen missen in Erwagung gezogen
werden.

Wenn die Nierenfunktion normal ist, kann eine forcierte osmotische Diurese durchgefiihrt
werden. In sehr schweren Fallen kann eine Nierendialyse oder die Verabreichung von
Flumazenil erwogen werden.

Wenn Sie die Einnahme von LORAMET vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von LORAMET abbrechen

Die Behandlung darf niemals abrupt beendet werden, sondern dies sollte schrittweise
erfolgen.



Dadurch wird das Risiko auf Entzugserscheinungen oder Rebound-Phanomene (wobei die
Symptome, die behandelt wurden, erneut und starker auftreten) gesenkt.

Entzugssymptome nach plétzlichem Absetzen umfassen:

0
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Kopfschmerzen;

Muskelschmerzen;

Angstzustande;

Spannungszustande;

Depression;

Schlaflosigkeit;

Nervositat;

Aufregung oder Unruhe;

Verwirrtheit;

Reizbarkeit;

Schwitzen;

depressive Stimmung;
Benommenbheit;

ein Rebound-Phanomen (bei dem die Symptome, die eine Behandlung erforderlich
machten, verstarkt wieder auftreten).

In schweren Fallen manifestiert sich der Mangelzustand durch:

0

ooooo

OCoo0oO0OOOD DOOODOOGOO

Verlust des Realitatssinns;
Fremdheitsgefiihl gegentber sich selbst;

Gehdrstorung;

Ohrensausen;

Sensibilitatsverlust und Kribbeln in den Extremitaten;

Uberempfindlichkeit gegenuber Licht, Gerauschen und korperlicher

Berlihrung/Wahrnehmungsstorungen;

unwillktrliche Bewegungen;

Ubelkeit;

Erbrechen;

Durchfall;

Appetitverlust;

Bauchkrampfe;

Halluzinationen (das Sehen von nicht existierenden Dingen)/Wahnvorstellungen;
Krampfe/epileptische Anfalle;

Zittern;

Panikattacken;

Schwindel;

gesteigerte Reflexe;

Verlust des Kurzzeitgedachtnisses;
Kérpertemperaturerhdhung;
Herzklopfen;

Erhdéhung der Herzfrequenz.

Die Krampfe bzw. epileptischen Anfalle treten haufiger auf,

[
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wenn Sie an Anfallserkrankungen leiden (Epilepsie);
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Anfalle ausldsen kbnnen.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die eventuellen Nebenwirkungen treten meist zu Beginn der Behandlung auf. Sie werden
schwacher oder verschwinden, wenn die Behandlung fortgesetzt oder die Dosis gesenkt wird.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind:



Angioodem. Brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie sich sofort an einen
Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden Symptome einer allergischen Reaktion auftreten,
zum Beispiel Juckreiz, Hautausschlag, Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der
Zunge oder des Rachens oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken.
Selbstmord oder Selbstmordversuch. Wenn Sie Selbstverletzungs- oder
Selbstmordgedanken entwickeln oder wenn Sie von Lorazepam abhangig werden,
mussen Sie sofort hren Arzt informieren.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind: Kopfschmerzen, Schlafrigkeit und Angstzustande.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (betroffen sind mehr als 1 von 10 Behandelten)

[

Kopfschmerzen

Haufig (betroffen sind 1 bis 10 von 100 Behandelten)
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Angstzustande

verminderte Libido (vermindertes sexuelles Verlangen)

verzogertes Denken,

Schwindel,

Schlafrigkeit,

Aufmerksamkeitsstorung,

Gedachtnisverlust (Amnesie),

Sprachstérungen, Artikulationsstdrung,

Geschmacksveranderung,

Herzrasen (Tachykardie),

Verdauungsstérungen (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen),
trockener Mund,

Juckreiz (Pruritus),

Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Blasenentleerungsstérungen),
Asthenie (mangelnde Muskelkraft, Mudigkeitsgefuhl oder Schwindel),
Hyperhidrose (ibermafiges Schwitzen),

Unwohlsein (Unwohlsein mit drohendem Verlust des Bewusstseins).

Sehr selten (betroffen sind 1 von 10.000 Behandelten)
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allergische Reaktionen,

Syndrom der inadaquaten Sekretion von antidiuretischem Hormon (das die
Ruckresorption von Flussigkeit durch die Nieren im Falle einer Dehydratation fordert),
Sehstérungen (wie verschwommenes Sehen und Doppeltsehen),

niedriger Blutdruck (Hypotonie),

Ateminsuffizienz,

Apnoe (unwillktrlicher Atemstillstand),

Verschlimmerung des Schlafapnoe-Syndroms,

Verschlimmerung einer obstruktiven Lungenerkrankung,

Erhdéhung bestimmter Leberenzyme (Transaminasen, alkalische Phosphatasen),
allergische Hautreaktionen.

Nicht bekannt (Haufigkeit Iasst sich anhand der verfiigbaren Daten nicht bestimmen)
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Schwellung des Gesichts, der Haut, der Lippen, der Augenlider aufgrund einer
Entzindung des Gewebes unter der Haut (Angio6dem),

schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie),

Selbstmord, Selbstmordversuch, Selbstmordgedanken (aufgrund einer
vorbestehenden maskierten Depression),

Psychose (Verlust des Kontakts zur Realitat),

Halluzinationen (Sehen von Dingen, die nicht da sind),

Abhangigkeit,

Sucht,

Depression (Demaskierung einer vorbestehenden Depression),

lllusionen (Dinge anders sehen, als sie wirklich sind),
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Entzugserscheinungen,

Rebound-Schlaflosigkeit (voribergehende erneute Schlaflosigkeit nach plétzlichem
Absetzen des Arzneimittels),

Aufregung,

Aggressivitat, Reizbarkeit, Ruhelosigkeit, Wutanfalle,

Albtraume,

Verwirrung, Delirium, abnormales Verhalten,

emotionale Stérung,

psychomotorische Entwicklungsstoérung,

Beeintrachtigung des Bewusstseins,

Koordinationsstérungen der Willkiirbewegungen (Ataxie),

Konvulsion, Zittern, extrapyramidale motorische Stérungen (abnorme Bewegungen,
Steifheit, willktrliche Muskelkontraktionen),

unwillktrliche ruckartige Bewegungen der Augen (Nystagmus),

Veranderungen des Appetits,

Anstieg von Bilirubin (ein Abbauprodukt von Hamoglobin in den roten Blutkdrperchen),
Verstopfung der Gallengange (behindert den Abfluss der Galle), Gelbfarbung der Haut
aufgrund einer Lebererkrankung (Gelbsucht),

O Ausschlag (rote Flecken auf der Haut, begleitet von Juckreiz), Alopezie (beschleunigter
Haarausfall),

Muskelschwache, Muskelkrampfe,

Impotenz, verminderter Orgasmus, Menstruations- und Ovulationsstérungen,
Gynakomastie (abnorme Entwicklung der Brustdrisen bei Mannern),

= Mudigkeit, Absinken der Kérpertemperatur (Hypothermie), paradoxe Reaktionen durch
Arzneimittel (entgegengesetzte Reaktion).

cooooooog O
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Wenden Sie sich an lIhren Arzt,

- wenn die Nebenwirkungen nach einigen Tagen Anwendung nicht von selbst
verschwunden sind,
= wenn Sie schwere Nebenwirkungen feststellen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber

Belgien:

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxembourg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in
Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist LORAMET aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
LORAMET 1 mg: Nicht Uber 25°C lagern. Trocken und lichtgeschitzt aufbewahren.

LORAMET 2 mg: Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
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erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP 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 lhren
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 LORAMET enthalt

LORAMET 1 mg:
Der Wirkstoff ist: jede Tablette enthalt 1 mg Lormetazepam.
Die sonstigen Bestandteile sind: Laktose, Maisstarke, Povidon und Magnesiumstearat.

LORAMET 2 mg:
Der Wirkstoff ist: jede Tablette enthalt 2 mg Lormetazepam.
Die sonstigen Bestandteile sind: Laktose, Maisstarke, Povidon und Magnesiumstearat.

Wie LORAMET aussieht und Inhalt der Packung

Tabletten zum Einnehmen.
Packungen mit 10, 30 Tabletten in Blisterpackungen.

Klinikpackungen mit 500 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer des
Referenzarzneimittels

Viatris Healthcare

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irland

Hersteller des importierten Arzneimittels
Haupt Pharma Munster GmbH — Schleebriiggenkamp 15 — D-48159 Munster — Deutschland

Zulassungsnummer
LORAMET 1 mg:
BE: BE 117661

LU : 2010050786

LORAMET 2 mg :
1549 P1402 F3

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 07/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2024.
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