Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Rativor 0,5 mg table tit
Rativor 1 mg table it
Rativor 2,5 mg table tit

loratsepaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén laikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rativor on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Rativor-valmistetta
Miten Rativor-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rativor-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR o i e

1. Miti Rativor on ja mihin siti kéytetisin

Rativor siséltdd vaikuttavana aineena loratsepaamia. Loratsepaami on rauhoittava ja ahdistusta

lievittdva lidke. Se kuuluu bentsodiatsepiinien lidkeryhméén.

Rativor-tabletteja kdytetéén seuraaviin tarkoituksiin:

- vaikea-asteisen, toimintakykyd heikentdvéin tai henkilolle kohtuutonta haittaa aiheuttavan
ahdistuneisuuden lyhytaikainen oireenmukainen hoito

- rauhoittava esilddkitys ennen diagnostisia ja kirurgisia toimenpiteita.

Loratsepaami, jota Rativor siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tie de ttiva, ennen kuin otat Rativor-valmistetta

Ali ota Rativor-valmis tetta

- jos olet allerginen loratsepaamille, muille bentsodiatsepiineille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia, kuten keuhkoahtaumatauti

jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkoussairaus)

jos sinulla on vaikea-asteinen maksasairaus.

jos sinulla on uniapnea (unenaikaisia hengityskatkoja).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Rativor-valmistetta:



- jos sinulla on taion ollut lidkkeiden vadrinkdyttod, huumeiden kayttod tai alkoholiongelmia.
Talléin sinun ei pidd ottaa Rativor-valmistetta, silld loratsepaamiriipppuvuuden riski on tavallista
suurempi.

- jos sinulla on persoonallisuushdirié. T&lloin sinulla on tavallista suurempi
loratsepaamiriippuvuuden riski.

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia

- jos sinulla on ollut aiemmin masennusta, silli se saattaa uusiutua loratsepaamihoidon aikana

- jos sinulla on parhaillaan masennusta, silli loratsepaami saattaa voimistaa mahdollisia itsetuhoisia
tuntemuksiasi tai ajatuksiasi

- jos sinulla on ongelmia likehallinnassa (selkdydin- tai pikkuaivoataksia)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on glaukooma-niminen silméisairaus, esim. korkea silmdnpaine

- jos sinulla on matala verenpaine.

Bentsodiatsepiinien kdytto voi laukaista enkefalopatian (maksavauriosta johtuva aivosairaus)
potilailla, joilla on vakavia maksaongelmia.

Joillakin potilailla on esiintynyt itsetuhoisia ajatuksia loratsepaamia sisiltivien lddkkeiden kiyton
yhteydessa, erityisesti, jos heilli on ennestdan masennusta. Jos olet masentunut, sinulla on
irrationaalisia pelkoja ja pakkoajatuksia taisinulle on tullut itsetuhoisia tai itsesi vahingoittamiseen
liittyvid ajatuksia, kerro siitd heti laédkérille.

Ota yhteyttd lddkariin, jos havaitset muistin heikkenemisté loratsepaamin kdyton yhteydessa.

Kun loratsepaamia kéytetdan unilidkkeend, sinun on varmistettava riittivd unensaanti (noin 7-8
tuntia). Téta suositusta noudattamalla voi yleensa vilttyd seuraavan aamun jilkivaikutuksilta (esim.
vasymys, reaktiokyvyn heikkeneminen).

Bentsodiatsepiinien kdyton yhteydessi on imoitettu harvinaisina paradoksaalisia reaktioita, kuten
ahdistuneisuutta, kithtyneisyyttd, harhaluuloja, drtyvyyttd, aggressiivista kdyttdytymistd, unihdirioitd,
seksuaalista kithottuneisuutta, aistiharhoja ja psykooseja (ks. kohta 4). Téllaiset reaktiot ovat
todennikoisempid lapsilla ja idkkiilld potilailla.

Jos paradoksaalisia reaktioita ilmenee, loratsepaamihoito on lopetettava Ildékdrin ohjeistuksella (ks.
kohta 3).

Tédmén lddkkeen kdyttd voi aiheuttaa riippuvuutta, jonka riski kasvaa annoksen suurentuessa ja hoidon
keston pidentyessi ja on suurempi myds potilailla, joilla on ollut alkoholismia ja ld4dkkeiden
vadrinkayttod. Siksi loratsepaamia tulee kayttdd mahdollisimman lyhyen aikaa.

Jos huomaat muutaman vilkkon kuluttua, ettd lddke ei tehoa endé yhtd hyvin kuin hoidon alussa,
keskustele ladkarin kanssa.

Vieroitusoireiden vilttimiseksi loratsepaamihoito on lopetettava véhitellen. Ks. kohta 3.

Lapset januoret
Lapsia ja alle 18-vuotiaita nuoria ei saa hoitaa loratsepaamilla, ellei se ole kiireellisesti tarpeen.
Lisétietoja on kohdassa 3.

Muut lidsike valmisteet ja Rativor

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, erityisesti seuraavia:

- ladke narkolepsian ja sithen littyvdn katapleksian hoitoon (esim. natriumoksibaatti)



- HIV-infektion hoitoon kdytettdva lidke (esim. tsidovudiini)

- harhaluulojen tai aistiharhojen hoitoon kiytettdva lddke (esim. klooripromatsiini, loksapiini tai
klotsapiini)

- ruuansulatusvaivojen hoitoon kaytettivi lddke (esim. antasidit, sisapridi tai omepratsoli)

- kemoterapian aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon kéytettidvi nabiloni-niminen lddke

- riippuvuuksien hoitoon kdytettdvit lidkkeet (esim. lofeksidiini ja disulfiraami)

- vahvat kipulddkkeet (esim. metadoni, tramadoli, kodeiini, morfiini)

- tuberkuloosilidkkeet, kuten isoniatsidi

- antibiootit, kuten erytromysiini

- verenpainelidkkeet

- astmalidikkeet (esim. teofyllini, aminofylliini)

- lihasrelaksantit (esim. baklofeeni ja titsanidiini)

- muut sedatiivit (esim. barbituraatit tai antihistamiinit)

- muut ahdistuneisuuden hoitoon kdytettdvat ladkkeet

- masennuslidkkeet

- allergian hoitoon kéytettivit antihistamiinit

- Parkinsonin taudin lidkkeet, esim. levodopa

- epilepsialidkkeet (esim. fenobarbitaali tai valproaatti/valproiinihappo)

- probenesidi-niminen kihtilddke

- estrogeenia siséltdvit ehkdisyvalmisteet

- maksaentsyymeihin vaikuttavat lidkkeet (esim. simetidiini, esomepratsoli, rifampisiini,
ketokonatsoli, itrakonatsoli).

Loratsepaamin ja opioidien (esim. vahvat kipulddkkeet, erdit yskinlddkkeet ja korvaushoitolddkkeet)
samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman riskid ja voi
olla henked uhkaavaa. Tamédn takia samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos lddkari kuitenkin mééréa sinulle loratsepaamia samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Kerro lddkérille kaikista kdyttdmistisi opioidilddkkeista
ja noudata huolellisesti Iddkariltd saamaasiannossuositusta. Voi olla hyodyllistd kertoa ystévillesi tai
laheisillesi edelld kuvatuista oireista, jotta he ovat niistd tietoisia. Ota yhteys Iddkériin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Rativor ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Vilti alkoholin nauttimista, silld alkoholi voi muuttaa ja voimistaa loratsepaamin vaikutuksia
odottamattomalla tavalla.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Jos olet nainen, joka voi saada lapsen, et saa kiyttda loratsepaamia, ellet kiayta tehokasta
ehkédisymenetelméé (ehkiisyéd) koko loratsepaamihoidon ajan. Ota yhteys laédkariisi hoidon
lopettamiseksi, jos suunnittelet raskautta tai jos epdilet olevasi raskaana.

Raskaus

Loratsepaamia ei pidd kéyttdé raskauden aikana, ellei se ole ladkérin mielestd ehdottoman
valttamatonta. Loratsepaami voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle.

Jos kéytit loratsepaamia loppuraskauden tai synnytyksen aikana, vauvasi aktiivisuus saattaa olla
alempi kuin muiden vauvojen. Myds vauvan lihasjénteys voi olla alempi, ruuminlimpd alempi
(hypotermia) ja/tai verenpaine alempi (hypotensio). Vauvalla voi olla hengityslama, hengityskatkoja
ja vaikeuksia imed (“velton lapsen oireyhtymé™). Vauvalle voi syntymén jélkeen tulla myos
vieroitusoireita, jos kdytitd loratsepaamia pitkid aikoja raskauden loppuvaiheessa.

Imetys



Koska loratsepaami erittyy rintamaitoon ja saattaa aiheuttaa vauvalle sedaatiota ja
imemiskyvyttomyyttd, &l kdyti loratsepaamia, kun imetit, ellei odotettu hyoty ole suurempi kuin
vauvalle mahdollisesti aiheutuva riski.

Hedelmillisyys
Mahdollisista vaikutuksista miesten ja naisten hedelméllisyyteen ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lédidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Silloinkin, kun loratsepaamia kéytetéén ohjeiden mukaisesti, reaktiokykysi heikentyminen on
todenndkoistd etenkin ensimmaéisind hoitopdivind. Talloin et pysty reagoimaan riittdvdn nopeasti
odottamattomiin ja dkillisiin tapahtumiin. Ali aja autoa 4likd mitisin muutakaan ajoneuvoa. Ali kiyti
vaarallisia sihkotyokaluja dliki koneita. Ali tydskentele iman tukevaa jalansijaa. Muista erityisesti,
ettd alkoholi heikentda reaktiokykydsi entisestdan.

Hoitava ladkari paattdd, missd midrin auton ajaminen tai muut riskialttiit toiminnot ovat mahdollisia
ottaen huomioon yksilollisen vasteesija annostuksen.

Rativor sisiltia laktoosimonohydraattia.
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Rativor-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annos ja hoidon kesto on sééddettéva yksilollisen hoitovasteesi, lddkkeen médradmisen syyn ja
sairautesi vakavuusasteen mukaan. Pddsadntoisesti annos on pidettivd mahdollisimman pieneni ja
hoidon kesto mahdollisimman lyhyena.

Aikuiset
Noudata aina kdyttdohjeita, silli muutoin loratsepaami ei vilttaiméttd tehoa halutulla tavalla.
Loratsepaamia kdytetddn seuraavasti, ellei lddkéri ole midarénnyt toisin.

Ahdistuksen hoitoon:

Aikuisen péivdannos on yleensd 0,5-2,5 mg loratsepaamia jaettuna kahteen tai kolmeen osa-
annokseen tai otettuna yhtend annoksena iltaisin. Vaikea-asteisissa tapauksissa yksittdiset potilaat
saattavat tarvita isompia annoksia. Maksimivuorokausiannos on 7,5 mg.

Rauhoittavana esiliiikitykseni ennen diagnostisia ja Kirurgisia toime npiteit:
Aikuisille 1-2,5 mg loratsepaamia leikkausta edeltivana iltana ja/tai 2-4 mg loratsepaamia noin 1-2
tuntia ennen toimenpidetta.

Kaytto idkkaille tai heikkokuntoisille potilaille

Iakkaille tai heikkokuntoisille potilaille vuorokauden kokonaisaloitusannosta pienennetddn noin
puoleen normaaliannoksesta. Léékérin on tapauskohtaisesti sdddettédvd annos halutun vaikutuksen ja
ladkkeen siedettdvyyden mukaisesti.

Kiytto potilaille, joide n munuais ten tai maksan toiminta on heikentynyt



Potilaille, joilla on munuaisongelmia taikka lievid tai keskivaikeita maksaongelmia, voidaan antaa
pienempid annoksia. Loratsepaami on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea-asteinen maksan
vajaatoiminta. Ladkari seuraa vastettasilddkkeelle ja muuttaa annosta tarvittaessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Loratsepaamia ei saa kiyttdd ahdistuneisuuden hoitoon lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.
- Alle 6-vuotiaat
Alle 6-vuotiaita lapsia ei pidd hoitaa loratsepaamilla
- 6-12-vuotiaat
Ennen diagnostisia tai kirurgisia toimenpiteitd: suositeltu annos on 0,5-1 mg lapsen painon
mukaan (annosta 0,05 mg/painokilo ei saa ylittdd) annettuna véhintdan 1-2 tuntia ennen
toimenpidetta.
- 13-18-vuotiaat
Ennen diagnostisia tai kirurgisia toimenpiteitd: suositeltu annos on 1-4 mg tunnista kahteen tuntiin
ennen toimenpidetta.

Jos olet lapsi, vanhempi tai heikentynyt potilas, saatat reagoida herkempééin loratsepaamin
vaikutuksiin. Siksi hoitoasi pitdd seurata useammin.

Antotapa

Loratsepaami otetaan suun kautta.

Niele tabletit nesteen kera (esim. puoli lasillista tai lasillinen vettd). 1 mg ja 2,5 mg tableteissa on
jakouurre puolittamista varten, jos tabletin nieleminen kokonaisena on hankalaa.

Rativor 1 mg ja 2,5 mg tabletit voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Hoidon kesto

Laakarimairad hoidon keston.

Akuuteissa sairauksissa loratsepaamin kdyttd on rajoitettava yksittdisiin annoksiin tai muutamaan
paivaén.

Kroonisissa sairauksissa hoidon kesto riippuu sairautesi etenemisestd. Kahden vilkkon péivittdisen
kayton jalkeen ladkérin on annosta véhitellen pienentdmélld selvitettévé, onko loratsepaamihoito
edelleen tarpeen.

Jos otat enemmiin Rativor-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Oksennuttamista ei saa yrittdd, ellei sinua nimenomaan késketd tekemaan
niin.

Ylannostuksen oireita ovat uneliaisuus, sekavuus, tokkuraisuus, pinnallinen hengitys, heikentynyt
liikehallinta, apatia ja vakavissa tapauksissa tiedottomuus.

Jos unohdat ottaa Rativor-valmis tetta
Jos unohdat ottaa tabletin, ota se normaaliin tapaan sitten, kun on aika ottaa seuraava. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Rativor-valmisteen oton

Al lopeta hoitoa ikillisesti ilman Eikirin ohjeita. Jos lopetat hoidon ikillisesti kiytettyisi Eiketti
jonkin aikaa, saatat saada kohdassa 4 mamittuja vieroitusoireita. Néiden oireiden vélttimiseksi hoito
on lopetettava pienentdmélld annosta véhitellen.

On huomattava, ett lopetettaessa timén ladkkeen kaytto dkillisesti pitkdaikaisen (yli viikkon
kesténeen) hoidon jélkeen unihdiridt, ahdistus- ja jannitystilat, siséinen levottomuus ja kithtyneisyys
saattavat palata tilapdisesti voimistuneina. Hoitoa ei siksi pidd lopettaa dkillisesti vaan pienentdmalla
annosta véhitellen.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Lopeta Rativor-valmisteen kiytto ja ota heti yhte ytti lidkériin tai mene paivystykseen, jos saat
seuraavia vakavan allergisen re aktion oireita:

- ihon ja/tai limakalvojen turvotus kasvojen, kielen, kurkunpidn ja dénihuulten alueella
(angioedeema). Tatd on ilmoitettu ensimmadisten tai seuraavien bentsodiatsepiiniannosten ottamisen
jalkeen.

- hengenahdistus (dyspnea), niclun turpoaminen seké huonovointisuus tai pahanolon tunne.

Muut haittavaikutukset
Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld kymmenesti)
- sedaatio, visymys, uneliaisuus.

Yleinen (voi esiintyd enintdéin yhdelld henkilolld kymmenestd)
- epavarmat likkeet ja kdvely (ataksia)

- sekavuus, masennus, piilevin masennuksen esiintulo

- huimauksen tunne

- lihasheikkous, vdsymyksen tunne (uupumus).

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdin yhdelld henkilolld sadasta)
- sukupuolivietin muutokset, impotenssi, orgasmin heikkeneminen
- pahoinvoinnin tunne.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta)
- ihottuma

- alentunut vireystaso

- muutokset syljenerityksessa.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkil6lli kymmenestdtuhannesta)
- leukopenia.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- verenkuvan muutokset (trombosytopenia, agranulosytoosi, pansytopenia)
- pidentynyt reaktioaika

- heikentynyt likehallinta (ekstrapyramidaaliset oireet)

- vapina

- ndkohiiridt (kaksoiskuvat, ndon hdmértyminen)

- epéitarkka artikulaatio / puheen puuroutuminen

- pééansirky

- kouristukset/epileptiset kohtaukset

- muistikatkot (amnesia)

- estojen hdvidminen, euforia

- kooma

- itsetuhoiset ajatukset/ itsemurhayritys

- tarkkaavaisuuden/keskittymiskyvyn heikentyminen

- tasapainohdiriot

- kiertohuimaus



- paradoksaaliset reaktiot, kuten ahdistuneisuus, kithtymystilat, harhaluulot, artyvyys,
aggressiivinen kaytos (vihamielisyys, aggressio, raivostuminen), unihdiriét / unettomuus,
sukupuolinen kithottuminen, aistiharhat, psykoosit

- fyysinen ja psyykkinen riippuvuus

- matala verenpaine (hypotensio), lievd verenpaineen lasku

- hengityslama (vakavuusaste on annosriippuvainen), hengenahdistus (apnea), uniapnean
paheneminen (unenaikaisia hengityskatkoksia)

- keuhkoahtaumataudin paheneminen (hengitysteiden supistuminen)

- ummetus

- bilirubiiniarvojen kohoaminen.

- keltaisuus, maksaentsyymiarvojen (transaminaasit, alkalinen fosfataasi) kohoaminen.

- allergiset ihoreaktiot

- hiustenldhto

- yliherkkyysreaktiot

- antidiureettisen hormonin likaerityshdirid6 (SIADH)

- veren matala natriumpitoisuus (hyponatremia)

- ruuminlimmon aleneminen (hypotermia).

Hermoston toiminta voi hidastua bentsodiatsepiinin ottamisen jilkeen annoksen koosta riippuen.

Riippuvuus

Loratsepaamin kiytto voi aiheuttaa riippuvuutta. Jos lopetat loratsepaamin kdyton dkillisesti, voit
saada vieroitusoireita. Vieroitusoireita ovat padnsirky, lihaskivut, erittiin voimakas ahdistuneisuus,
jannittyneisyys, levottomuus, drtyisyys, sekavuus. Vakava-asteisissa tapauksissa voi esiintyd seuraavia
oireita: epétodelliselta tai oudosti erilaiselta tuntuva olo, poikkeavan herkkd kuulo, sormien ja
varpaiden puutuminen ja pistely, yliherkkyys valolle, melulle ja kosketukselle, hallusinaatiot,
kouristuskohtaukset.

Kouristukset voivat olla yleisempid, jos sinulla on aiemmin diagnosoitu kohtaushdirio tai jos ki ytit
muita lddkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kouristuksia, kuten masennusldékkeita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rativor-valmisteen séilyttéimine n

Sailytd alle 25 °C. Sailytd alkuperiisessa lipipainopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiiyti Rativor-valmistetta kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rativor siséltiai

- Vaikuttava aine on loratsepaami, jota on tabletissa joko 0,5 mg, 1 mg tai 2,5 mg.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, povidoni (E1201), krospovidoni (E1202),
maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumtérkkelysglykolaatti,
magnesiumstearaatti (E572) ja polakriliinika lium.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rativor 0,5 mg: valkoiset, pyodredt tabletit, joissa on pyoristetyt reunat. Tablettien lipimitta on noin 5
mm.

Rativor 1 mg: valkoiset, pydreit, tasaiset, viistoreunaiset jakouurteella varustetut tabletit, joissa on
toisella puolella merkintd ~’1.0”. Tablettien ldpimitta on noin 6 mm.

Rativor 2,5 mg: valkoiset, pyoreit, tasaiset, viistoreunaiset jakouurteella varustetut tabletit, joiden
lapimitta on noin 9 mm.

Jakouurteella varustetut 1 ja 2,5 milligramman tabletit voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Saatavilla on ldpipainopakkauksia, joissa on 20, 30, 50, 60 tai 100 tablettia.tai yksittdispakattuja
lapipainopakkauksia, joissa on 30x1 tai 100x1 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta
ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Macure Healthcare Ltd.

62 archlight Building

Triq L-Gharbiel, Is-Swieqi, SWQ 3251

Malta

Valmistaja

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven BV
Dijkgraaf 30

6921RL Duiven

Alankomaat

Talla lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg/ 1 mg /2,5 mg tabletten
Saksa Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg/ 1 mg/ 2,5 mg tabletten
Tanska Rativor

Suomi Rativor 0,5 mg/ 1 mg/ 2,5 mg tabletit

Norja Rativor

Ruotsi Rativor

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.06.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Rativor 0,5 mg table tter
Rativor 1 mg tabletter
Rativor 2,5 mg table tter

lorazepam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géiller d4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Rativor &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Rativor

Hur du tar Rativor

Eventuella biverkningar

Hur Rativor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN e S e

1. Vad Rativor ir och vad det anvinds for

Rativor innehéller den aktiva substansen lorazepam. Rativor ér ett sedativt och angestdimpande

likemedel (lugnande medel) som tillhér gruppen bensodiazepiner.

Rativor tabletter anvinds for:

- Symtomatisk korttidsbehandling av angest, dir angesten dr kraftig, handikappande eller extremt
péafrestande for personen.

- Sedering infor undersokningar och kirurgiska ingrepp.

Lorazepam som finns i Rativor kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Rativor

Ta inte Rativor

- Om du édrallergisk mot lorazepam, andra bensodiazepiner eller ndgot annat innehédllsimne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

- Omdu harallvarliga andningsbesvir, t.ex. kroniskt obstruktiv lungsjukdom.

- Om du har myastenia gravis (onormal muskelsvaghet).

- Omdu har allvarliga leverproblem.

- Om du har sémnapné (en sdomnstdrning med andningsbesvér).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Rativor:

- Om du tidigare har missbrukat likemedel, illegala substanser eller alkohol. I sé fall ska du inte ta
Rativor eftersom risken att bli beroende av lorazepam okar.

- Om du har en personlighetsstdrning. Du Idper da en storre risk att bli beroende av lorazepam.

- Omdu har njur- eller leverproblem.



- Om du dr dldre, eftersom du kan ha en storre risk att falla.

- Om du har varit deprimerad tidigare, eftersom depressionen kan aterkomma under behandling
med lorazepam.

- Om du har en depression, eftersom lorazepam kan forvirra eventuella sjalvmordstankar.

- Om du har svart att kontrollera dina rorelser (spinal eller cerebellir ataxi).

- Om du har andningsbesvir.

- Om du har en 6gonsjukdom som kallas glaukom och innebér hogt tryck i dgat.

- Om du har lagt blodtryck.

Anvindning av bensodiazepiner kan utlosa encefalopati (hjairnsjukdom pé grund av leverskada) hos
patienter med allvarliga leverproblem.

Négra patienter har fétt s jilvmords tankar nér de tagit likemedel som innehéller lorazepam, sarskilt
om de redan var deprimerade. Om du dr deprimerad, har irrationella rddslor och tvangstankar och
borjar fa tankar pa att bega sjalvmord eller skada dig sjilv ska du omedelbart beratta det for din
likare.

Kontakta din likare om du upplever minnesforlust nér du anviander lorazepam.

Om du anvinder likemedlet som somntablett ska du se till att fa tillrickligt mycket somn (ungefar 7
till 8 timmar). Om du f6ljer den rekommendationen uppstar vanligtvis inga biverkningar pa morgonen
(t.ex. trotthet, nedsatt reaktionsférméga).

Paradoxala reaktioner har i sillsynta fall rapporterats i samband med behandling med

bensodiazepiner, till exempel angest, upprordhet, vanforestillningar, littretlighet, aggressivt beteende,
somnstorningar, sexuell upphetsning, hallucinationer, psykoser (se avsnitt 4). Sannolikheten for
sadana reaktioner dr storre om du dr barn eller en dldre patient. Om paradoxala reaktioner uppstar ska
behandlingen med lorazepam avbrytas, i samrad med din ldkare (se avsnitt 3).

Det finns risk for beroende av detta likemedel. Risken 6kar med dos och behandlingens lingd samt
hos patienter med tidigare alkohol- och drogmissbruk. Darfor bor du ta lorazepam under sé kort tid
som mdjligt.

Om du efter nagra veckor mérker att likemedlet inte fungerar lika bra som i borjan av behandlingen
ska du tala med din ldkare.

Behandling med lorazepam ska trappas ned gradvis for att undvika abstinenssymtom. Se avsnitt 3.

Barn och ungdomar
Lorazepam bor inte ges till barn och ungdomar under 18 ar om det inte &r absolut nédvéndigt. 1 avsnitt
3 finns mer information.

Andra likemedel och Rativor

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Det giller sarskilt:

- Lakemedel mot narkolepsi med kataplexi (t.ex. natriumoxibat)

- Lékemedel for behandling av hiv (t.ex. zidovudin)

- Lékemedel for behandling av vanforestélningar eller hallucinationer (t.ex. klorpromazin, loxapin
och klozapin)

- Léakemedel som anvénds vid matsméltningsbesvér (t.ex. antacida, cisaprid och omeprazol)

- Ett likemedel som anvédnds for att kontrollera illaméende och krakningar vid kemoterapi (nabilon)

- Liakemedel for behandling av missbruk (t.ex. lofexidin och disulfiram)

- Starka smirtstillande likemedel (t.ex. metadon, tramadol, kodein och morfin)

- Likemedel for behandling av tuberkulos (t.ex. isoniazid)

- Antibiotika (t.ex. erytromycin)



- Lakemedel mot hogt blodtryck

- Lékemedel for behandling av astma (t.ex. teofyllin, aminofyllin)

- Muskelavslappnande medel (t.ex. baklofen och tizanidin)

- Andra lugnande medel (t.ex. barbiturater och antihistaminer)

- Andra likemedel mot angest

- Léakemedel mot depression

- Antihistaminer vid allergi

- Likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

- Likemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital och valporat/valproinsyra)

- Lékemedel mot gikt (probenecid)

- Preventivmedel som innehéller dstrogen

- Lakemedel som paverkar leverenzymer (t.ex. cimetidin, omeprazol, rifampicin, ketokonazol och
itrakonazol).

Samtidig anvéndning av lorazepam och opioider (t.ex. starka smaértstillande medel, vissa
hostmediciner och likemedel for substitutionsbehandling) oOkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan leda till ett livshotande tillstind. Dérfor
ska samtidig anvidndning endast 6vervidgas om det inte finns niagra andra behandlingsméjligheter.

Om din ldkare &ndé ordinerar lorazepam tillsammans med opioider kommer hen att begransa doserna
och varaktigheten for den samtidiga behandlingen. Berétta for din likare om alla opioidlikemedel
som du anvidnder och f6lj likarens dosrekommendationer noggrant. Det kan vara bra att informera
véanner och familjemedlemmar sa att de 4r uppmérksamma pé de tecken och symtom som beskrivs
ovan. Kontakta din likare om du far sddana symtom.

Rativor med mat, dryck och alkohol
Du bor avsté fran att dricka alkohol, eftersom alkohol kan fordndra eller forstarka effekten av
lorazepam pa ett oforutségbart satt.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Om du dr kvinna som kan fa barn, far du inte ta lorazepam om du inte anvénder ett effektivt
preventivmedel under hela behandlingstiden. Kontakta likare for att avbryta behandlingen om du
planerar att bli gravid eller om du missténker att du ar gravid.

Graviditet

Lorazepam bor inte anvdndas under graviditet, sdvida inte din lakare anser att det dr absolut
nédvéndigt. Lorazepam kan orsaka allvarliga problem hos fostret.

Om du tar lorazepam i slutet av graviditeten eller under forlossningen kan ditt barn bli mindre aktivt
an andra barn, drabbas av muskelsvaghet, lag kroppstemperatur (hypotermi) och/eller Ilagt blodtryck
(hypotoni), andningssvikt, apné och svarigheter att dricka (s.k. ”floppy infant syndrome”). Om
likemedlet tas under en lingre period i senare delen av graviditeten kan barnet utveckla
abstinenssymtom efter fodseln.

Amning

Lorazepam passerar dver i brostmjolk och kan orsaka sedering och oférméga att suga hos barnet.
Dérfor ska du inte ta lorazepam om du ammar, savida inte de forvintade fordelarna &r storre 4n den
potentiella risken for barnet.

Fertilitet
Det finns inga data om hur lorazepam kan péverka fertiliteten hos méin respektive kvinnor.

Korformiga och anvindning av maskiner



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Aven niir lorazepam anviinds enligt anvisningarna bdr du rikna med att din reaktionsférmaga ir
nedsatt, sarskilt under de forsta dagarna av behandlingen. Det innebér att du inte lingre reagerar
tillrdckligt snabbt pa oviantade och plotsliga hidndelser. Kor inte bil eller andra fordon. Anvénd inga
farliga elektriska verktyg eller maskiner. Arbeta inte utan att ha ett sdkert fotfaste. Kom sérskilt ihag
att alkohol forsdmrar reaktionsformagan dnnu mer.

Beslutet om i vilken utstriackning bilkdrning eller andra farliga aktiviteter &r mdjliga fattas av din
behandlande likare, med hdnsyn till ditt individuella svar och din dosering.

Rativor inne hiller laktos monohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare nnan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Rativor

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Behandlingens dos och varaktighet maste anpassas efter ditt individuella svar pa behandlingen, vilken
sjukdom likemedlet har ordinerats for och sjukdomens svérighetsgrad. Som regel ska dosen vara sé
lag som mojligt och behandlingen sé kort som mojligt.

Vuxna

Ta alltid det hir likemedlet enligt de anvisningar du har fatt, eftersom lorazepam kanske inte fungerar
som det ska annars.

Foljande information géller om inte lorazepam har ordinerats pé annat sétt av din ldkare.

Behandling av dngest:

Den dagliga dosen for vuxna ar vanligtvis 0,5 till 2,5 mg lorazepam, uppdelat pa 2 till 3 engangsdoser
eller en engangsdos pa kvéllen. I svarare fall kan hogre doser, upp till en maxdos om 7,5 mg per dag
behdvas.

Som lugnande medel infor unders 6kningar och kirurgiska ingre pp:
Till vuxna ges 1 till 2,5 mg lorazepam pé kvillen fore operationen och/eller 2 till 4 mg lorazepam
cirka 1 till 2 timmar fore ingreppet.

Anvindning hos ildre eller forsvagade patienter
Hos dldre eller forsvagade patienter bor den inledande totala dagliga dosen minskas med cirka hélften.
Dosen ska justeras och anpassas till dnskad effekt och tolerans i varje enskilt fall av likaren.

Anvindning hos patienter med nedsatt njur- eller le verfunktion

Patienter med njurproblem eller lindriga till mattliga leverproblem kan ges ldgre doser. Lorazepam ar
kontraindicerat hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion. Din ldkare kontrollerar hur du svarar
pé likemedlet och justerar dosen om det behovs.

Anvéndning for barn och ungdomar
Lorazepam ska inte anvdndas for behandling av angest hos barn och ungdomar under 18 ar.
- Under 6 ar
Barnunder 6 ars alder bor inte behandlas med lorazepam.
- Alder 6-12 ar



Infor undersokningar eller kirurgiska ingrepp: Den rekommenderade dosen dr mellan 0,5 mg och
1 mg, beroende pa barnets vikt (0,05 mg/kg kroppsvikt bor inte Gverskridas) ska tas minst en till
tva timmar fore operationen.

- Alder 13-18 ar
Infor undersokningar eller kirurgiska ingrepp: Den rekommenderade dosen dr mellan 1 mg och
4 mg, och ska tas en till tva timmar fore operationen.

Om du ér ett barn, en éldre eller forsvagad patient, kan du visa en mer kénslig reaktion pa effekterna
av lorazepam. Dérfor bor din behandling Gvervakas oftare.

Adminis treringss:tt

Lorazepam ska tas oralt.

Sviélj tabletterna med lite vétska (t.ex. ett halvt till ett glas vatten). Skdran som finns pa 1 mg- och 2,5
mg-tabletten &r till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svilja den hel.

Rativor 1 mg och 2,5 mg tabletter kan delas i lika stora doser.

Anvindnings tid

Behandlingens lingd bestdms av din ldkare.

Vid akut sjukdom ska anvindningen av lorazepam begrinsas till engéngsdoser eller nagra dagar.
Vid kronisk sjukdom bestdms behandlingens lingd utifran hur din sjukdom fortskrider. Efter 2
veckors dagligt intag ska likaren genom gradvis dosreducering klarligga om behandling med
lorazepam fortfarande &r indikerad.

Om du har tagit for stor méingd av Rativor

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning. Framkalla inte krdkning om du inte uttryckligen har blivit tillsagd att gora det.
Tecken pa 6verdosering ar: dasighet, forvirring, somnolens, ytlig andning, nedsatt
koordinationsférméga, apati och i allvarliga fall medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Rativor
Om du glommer att ta en tablett ska du ta ndsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Rativor

Avbryt inte behandlingen plotsligt utan att forst radgoéra med likare. Om du plotsligt avbryter din
behandling efter langtidsanvéndning okar risken for de abstinenssymtom som ndmns i avsnitt 4. For
attundvika dessa symtom avbryts behandlingen genom att dosen minskas gradvis.

Det bor noteras att vid langvarig anvdndning (mer &n en vecka) och vid abrupt avbrytande av detta
likemedel kan somnstdrningar, angest- och spanningstillstaind, inre oro och agitation aterkomma
tillfélligt 1 kraftigare form. Dérfor bor behandlingen inte avbrytas tvirt, utan dosen bor minskas
gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det hér likemedlet orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte
fa dem.

Sluta ta Rativor och kontakta omedelbart likare eller s 6k akutvird om du far foljande symtom
pé ensvér allergisk re aktion:



- Svullnad av huden och/eller slemhinnor i ansiktet, tungan, struphuvudet eller omradet runt
stimbanden (angioddem). Detta har rapporterats hos patienter efter intag av den forsta dosen eller
efterfoljande doser av benzodiazepiner.

- andfaddhet (dyspné), svullnad i halsen eller illamiende och krékningar.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvdndare som behandlas
- Sedering, trotthet, dasighet.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare som behandlas
- Ostadiga rorelser och ostadig ging (ataxi).

- Forvirring, depression, debut av depression.

- Yrsel

- Muskelsvaghet, trotthet (fatigue).

- Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare Foérédndrad sexlust, impotens,
mindre intensiv orgasm.
- Illaméende.

Sillsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindaresom behandlas
- Hudutslag,
- Minskad vakenhet.

- Foréndrad salivutsondring.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare som behandlas
- Leukopeni

Ingen kiind frekvens: (kan inte berdknas utifran tillgingliga data)

- Fordndringar i blodvdrdena (trombocytopeni, agranulocytos, pancytopeni).

- Forlingd reaktionstid.

- Forsdamrad koordinationsforméga (extrapyramidala symtom).

- Darrningar.

- Synstorningar (dubbelseende, dimsyn).

- Svarigheter att artikulera/sluddrigt tal.

- Huvudvirk.

- Kramper/anfall.

- Minnesluckor (amnesi).

- Hamningsloshet, eufori.

- Koma.

- Sjalvmordstankar/-forsok.

- Forsdmrad uppméirksamhet/koncentrationsformaga

- Balansstdrningar.

- Svindel

- Paradoxala reaktioner, till exempel angest, upprordhet, vanforestillningar, Ittretlighet, aggressivt
beteende (fientlighet, aggression, ilska) somnstérningar/sémnléshet, sexuell upphetsning,
hallucinationer, psykoser.

- Fysiskt och psykiskt beroende.

- Léagt blodtryck (hypotoni), [itt blodtrycksfall.

- Andningssvikt (med dosberoende svarighetsgrad), andfadddhet (apné), férsdmring av sémnapné
(tillifdlliga andningsuppehdll under sémnen).

- Forsamring av obstruktiv lungsjukdom (fortringning av luftvégarna).

- Forstoppning.

- Forhgjt bilirubin

- QGulsot, forhojda nivaer av leverenzymer (transaminaser, alkaliskt fosfatas).



- Allergiska hudreaktioner.

- Haravfall

- Overkinslighetsreaktioner.

- Avvikande utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH).
- Léaghalt av natrium i blodet (hyponatremi).

- Sénkt kroppstemperatur (hypotermi).

Nervsystemet kan fungera langsammare efter att du tagit bensodiazepiner, beroende pa dosen.
Beroende

Anvindning av lorazepam kan leda till beroende. Om du slutar ta likemedlet plotsligt kan du fa
abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan vara: huvudvirk, muskelsmérta, extrem dngest, spanningar,
rastloshet, Littretlighet, forvirring. I svara fall kan foljande symtom forekomma: overklighetskiansla
eller kraftigt forvrangd verklighetsuppfattning, kraftigt forstiarkt horsel, domningar och stickningar i
fingrar och tar, 6verkénslighet for ljus, ljud och fysisk kontakt, hallucinationer, krampanfall.
Krampeanfall kan vara vanligare om du tidigare har diagnostiserats med en anfallsstorning eller om du
tar andra likemedel som kan orsaka anfall, till exempel likemedel som anvénds for att behandla
depression.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Rativor ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalblisterférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvénd Rativor fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Denaktiva substansen dr lorazepam. Varje tablett innehéller 0,5, 1 mg eller 2,5 mg lorazepam.

- Ovriga innehdllsimnen &r: laktosmonohydrat, povidon (E1201), krospovidon (E1202),
majsstirkelse, cellulosa, mikrokristallin (E460), natriumstérkelseglykolat, magnesiumstearat
(E572) och polakrillinkalium.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rativor 0,5 mg: vit, rund tablett med rundad kant. Tablettens diameter &r cirka 5 mm.



Rativor 1 mg: vit, rund, platt tablett med fasad kant och brytskara, mirkt med1.0” pa ena sidan.
Tablettens diameter dr cirka 6 mm.

Rativor 2,5 mg: vit, rund, platt tablett med fasad kant och brytskéra. Tablettens diameter &r cirka 9
mm.

Tabletterna om 1 och 2,5 mg kan delas i tva lika stora delar.

Finns 1 blisterforpackningar om 20, 30, 50 eller 60 eller 100 tabletter eller perforerade
enhetsdosblister som innehaller 30x1 eller 100x1 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors éljning
Macure Healthcare Ltd.

62 archlight Building

Triq L-Gharbiel, Is-Swieqi, SWQ 3251

Malta

Tillverkare

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven BV

Dijkgraaf 30

6921RL Duiven

Nederlinderna

Detta likemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen;:
Nederlinderna Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg/ 1 mg/ 2,5 mg tabletten
Tyskland Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg/ 1 mg / 2,5 mg tabletten
Danmark Rativor
Finland Rativor 0,5 mg/ 1 mg/ 2,5 mg tabletit
Norge Rativor
Sverige Rativor

Denna bipacksedel éindrades senast 13.06.2023



