Pakkausseloste Tietoa kiyttijille

Lorazepam Macure 4 mg/ml inje ktioneste, liuos
loratsepaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lorazepam Macure on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytit Lorazepam Macure -valmistetta
Miten Lorazepam Macure -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lorazepam Macure -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A S

1. Miti Loraze pam Macure on ja mihin sitéi kiyte téin

Loratsepaami, jota Lorazepam Macure sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnal ta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Loratsepaami on bentsodiatsepiinien lddkeryhmddan kuuluva rauhoittava unilddke.

Lorazepam Macure -valmistetta kidytetddn rauhoittavana ladkkeeni (esildédkityksend) ennen tiettyjd
toimenpiteitd, kuten pienid ja suuria leikkauksia tai tiettyjd isohkoja tutkimustoimenpiteitd.

Lorazepam Macure -valmistetta kiytetidn myos vaikeista pelko- tai jannitystiloista kérsiville henkildille,
jotka eivit jostain syystd voi kéyttda tablettilddkitysta.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Lorazepam Macure -valmis tetta

Ali kiiyti Lorazepam Macure -valmis tetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, muille bentsodiatsepiineille, bentsodiatsepiinin kaltaisille
aineille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus, jossa hermoimpulssien
vilittyminen lihaksiin on héiriintynyt)

- jos sinulla on vaikea-asteisia hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on uniapnea (unen aikana voi esiintyd vakavia hengityksen hairioita)

- jos sinulla on vaikea-asteinen maksan toimintahairio.

Lorazepam Macure -valmistetta ei saa antaa valtimoon.

Lapset
Lorazepam Macure -valmistetta ei saa kiyttda alle 12-vuotiaille lapsille.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Lorazepam Macure -valmistetta:
- jos sinulla on kroonisia hengitysvaikeuksia

- jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos olet idkés tai heikkokuntoinen

- jos sinulla on epilepsia tai akuutti ahdaskulmaglaukooma.

Lorazepam Macure -valmisteen antamisen jilkeen vointiasi on seurattava 24 tunnin ajan. Jos lahdet
likkeelle lian aikaisin (alle 8 tuntia Lorazepam Macure -valmisteen saamisesta), voit kaatua ja loukata
itsesi.

Vireystaso voi olla alentunut pitempadankin kuin 24 tuntia, jos esimerkiksi olet idkds tai kdytét muita
ladkkeitd.

Jos kyseessé on polikliininen hoito ja Lorazepam Macure -valmistetta kdytetéén lyhyen toimenpiteen
yhteydessi, sinulla on oltava tdysi-ikdinen saattaja, kun padset sairaalasta.

Et saa kuljettaa ajoneuvoa etki tehdé tarkkuutta vaativia tehtivid 24-48 tuntiin lidkkeen antamisen
jalkeen.

On mahdollista, ettd sinulle eijaa muistikuvia Lorazepam Macure -valmisteen antamista vélittomésti
seuranneesta ajasta.

Potilaat, joilla on mielenterveyden hairiiti

Lorazepam Macure eiole mielenterveyshiirididen ensisijainen hoito. Lorazepam Macure -valmistetta ei
saa kdyttdd ainoana lidkkeend masennuksen tai yliherkkyyteen lLittyvien pelkojen hoidossa.
Bentsodiatsepiinit voivat vaikuttaa masennuspotilaisiin estoja poistavasti ja aiheuttaa itsemurha-ajatuksia.
Lorazepam Macure -annosta on pienennettivé asteittain.

Lorazepam Macure voi aiheuttaa riippuvuutta

Bentsodiatsepiinien kdytto voi aiheuttaa fyysistd tai psyykkistd riippuvuutta. Riippuvuusriskin
pienentdmiseksi on kdytettdva pienintd mahdollista tehokasta Lorazepam Macure -valmisteen annosta ja
hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt.

Hoidon #killinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten paénsirkyd, lihaskipua, voimakkaita
pelkotiloja, jannittyneisyyttd, levottomuutta, sekavuutta, drtyisyyttd, mielialan heilahteluja, masennusta ja
uncttomuutta.

My®6s oireet, joihin olet saanut Lorazepam Macure -hoitoa, saattavat palata tilapdisesti (katso myds “’Jos
lopetat Lorazepam Macure -lddkkeen kiyton” kohdasta 3).

Likkait ja heikkokuntoiset potilaat seki yli 12-vuotiaat nuoret

Lorazepam Macure saattaa aiheuttaa idkkaille potilaille ja yli 12-vuotiaille nuorille vaikutuksia, jotka ovat
taysin vastakkaisia kuin valmisteen odotetut vaikutukset. Téllaisia vastakkaisia vaikutuksia ovat
esimerkiksi levottomuus, kithtyneisyys, aggressiivisuus, harhaluulot, raivonpuuskat, painajaisunet, tietyt
mielenterveyden hiiriot (psykoosit), epdasianmukainen ja muu ei-toivottu kaytos. Jos tillaisia reaktioita
esiintyy, ladkéari lopettaa hoidon.

Muut lédke valmis teet ja Loraze pam Macure

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.
Lorazepam Macure -valmistetta ei tule kdyttdd samanaikaisesti skopolamiinin (matkapahoinvointildédke)
kanssa.

Samanaikainen kéyttd seuraavien lidkevalmisteiden kanssa saattaa tehostaa Lorazepam Macure -
valmisteen vaikutusta:

- psyykenlddkkeet



- unilddkkeet

- rauhoittavat ladkkeet

- masennuslidkkeet

- erditerittdin tehokkaat reseptilld saatavat kipulidkkeet (huumaavat kipulddkkeet),

- epilepsialiikkeet

- yleisanestesiaan tai paikallispuudutukseen kéytettdvit aineet (anesteetit)

- allergia- ja matkapahoinvointilddkkeet (antihistamiinit)

- kihdin ja hyperurikemian (veren lian suuri virtsahappopitoisuus) hoitoon kdytettavit aineet (esim.
probenesidi)

Loratsepaamin ja opioidien (vahvat kipulddkkeet, korvaushoidossa kaytettdvit lidkkeet ja erdat
yskdnlddkkeet) samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja syvén
tajuttomuuden riskid ja voi olla hengenvaarallista. Timén takia samanaikaista kiyttod tulee harkita
ainoastaan silloin, kun muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkarisi kuitenkin miardaa Lorazepam Macure -valmistetta yhdessa opioidien kanssa, lddkérin tulee
pienentdé annosta ja rajoittaa samanaikaisen hoidon kestoa.

Kerro ladkérillesi kaikista kdyttdmistési opioidilidkkeistd ja noudata lddkirin annossuositusta tarkasti. On
myds suositeltavaa ohjeistaa ystivid tai sukulaisia edelld mainituista merkeistd ja oireista. Ota yhteys
ladkariin, jos sinulla on téllaisia oireita.

Lorazepam Macure ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin samanaikainen kiyttd saattaa voimistaa Lorazepam Macure -valmisteen vaikutusta. Néin voi
kdydi vield 48 tuntia Lorazepam Macure -valmisteen antamisen jilkeen.

Ali kiiytd alkoholia 48 tuntiin Lorazepam Macure -valmisteen antamisen jilkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Lorazepam Macure -valmistetta saa kdyttdé raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman vélttimétonta.
Talloin on kdytettavd mahdollisimman pientd annosta ja hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt.

Loratsepaamia erittyy vdhén rintamaitoon. Imettdmistd ei suositella Lorazepam Macure -valmisteen
kéyton aikana.

Injektiona tai infuusiona annetun loratsepaamin mahdollisesta vaikutuksesta naisen hedelméllisyyteen ei
ole saatavilla tietoja.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ajoneuvon ajaminen ja koneiden kdytto edellyttdd hyvid ja nopeaa reaktio- ja padtoksentekokykyd. On
my0s kyettdva likkumaan nopeasti ja virheettomésti.

Lorazepam Macure -valmisteen kdyton yhteydessd ndama ominaisuudet saattavat heikentyd, silld
Lorazepam Macure -valmiste voi heikentdé vireystasoa, reaktiokykyd, muistia ja lihasten liikkkeiden
tarkkuutta.

Siksi et saa kuljettaa ajoneuvoa etkd tehdd tarkkuutta vaativia tehtdvid 24—48 tuntiin lidkkeen antamisen
jalkeen.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja



haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lorazepam Macure sisiltii bentsyylialkoholia ja propyle e niglykolia

Yksi millilitra injektionestettd, liuos, sisdltdd 21 mg bentsyylialkoholia.

Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy laékariltd neuvoa, jos olet raskaana taiimetét tai jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus.
Bentsyylialkoholia saattaa kertyd elimisto6n suuria méarid ja aiheuttaa haittavaikutuksia (metabolinen
asidoosi).

Yksi millilitra injektionestettd, liuos, sisdltdd 840 mg propyleeniglykolia.
3. Miten Loraze pam Macure -valmis tetta kiytetiin
Kéyta tata [ddkettd juuri siten kuin 1d4kéari on miarédnnyt. Tarkista ohjeet laékériltd, jos olet epdvarma.

Tamén lddkkeen antaa sinulle terveydenhuoltoalan ammattilainen. Laddke annetaan laskimoon tai
lihakseen. Ladkari midrittdd annoksen painosi perusteella. Lidke annetaan sinulle 15—20 minuuttia ennen
toimenpidettd (laskimoon) tai vahintddn 2 tuntia ennen toimenpidettd (lihakseen).

Kaytto lapsille
Lorazepam Macure -valmistetta ei tule kdyttdé alle 12-vuotiaille lapsille (ks. myos kohta 2).

Kaytto iikkaille ja heikkokuntoisille potilaille
Ladkari midraéd pienemmdn annoksen. Lisdksi lddkari tarkistaa vointisi sdénndllisesti ja sddtdd annosta
reaktiosi mukaisesti.

Potilaat, joilla on munuais ten tai maks an toimintahirio

Lorazepam Macure -valmistetta ei pidd kéyttdd vaikea-asteista maksan toimintahédiridtd sairastaville
potilaille. Jos Lorazepam Macure -valmistetta kiytetdan lievaa tai keskivaikeaa maksan tai munuaisten
toimintahdiriotd sairastaville potilaille, lddkédri saattaa maddritd pienemméan annoksen.

Jos kiytit enemméin Loraze pam Macure -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos sinulle on annettu enemmén lddkettd kuin pitdisi, ievin yliannoksen oireina voi ilmetd esimerkiksi
uneliaisuutta, sekavuutta, apaattisuutta ja likkeiden hallinnan vaikeutta. Vakavan yliannoksen oireita
voivat olla hengityslama ja kooma.

Jos lopetat Loraze pam Macure -laikkeen kiyton
Hoitoa ei pidd keskeyttdd eikd lopettaa muutoin kuin lAdkérin ohjeen mukaisesti.

Jos saat hoitoa vaikea-asteisiin ahdistusoireisiin ja hoito lopetetaan ékillisesti, sinun on otettava huomioon
seuraavien vieroitusoireiden mahdollisuus: pédénsirky, lihaskipu, voimakkaat pelkotilat, ahdistuneisuus,
jannittyneisyys, kithtymys, levottomuus, sekavuus, drtyneisyys, mielialan vaihtelut, hikoilu, masennus ja
unettomuus.

Vakavissa tapauksissa voi esiintyd seuraavia vieroitusoireita: tunteiden turtuminen, todellisuudentajun
menetys, jolloin (tuttu) ympéaristd tuntuu epétodelliselta, itsensd epétodelliselta ja vieraalta tunteminen
(depersonalisaatio), kdsivarsien ja jalkojen puutuminen ja pistely, huomattavasti lisdéntynyt herkkyys
valolle, melulle ja kosketukselle, lisdéntynyt kuuloherkkyys, korvakipu, tahattomat likkeet, oksentelu,
ajatusharhat (hallusinaatiot) ja epileptiset kohtaukset.

Lisdksi oireet, joita Lorazepam Macure -valmisteella on hoidettu, saattavat tilapdisesti palata
huomattavasti voimakkaampina.



Naiiden oireiden esiintymisriskin minimoimiseksi suositellaan annoksen pienentdmistd vahitellen hoitoa
lopetettaessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia esiintyy yleensi hoidon alussa ja ne hédvidvit véhitellen hoidon aikana tai annoksen
pienentdmisen jilkeen.

Loratsepaamin kidyton yhteydessé on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen: voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld kymmenesti
- uupumus.

Yleinen: voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenesti
- péivdaikainen uneliaisuus

- raukeus

- huimaus

- koordinaatiovaikeudet (ataksia),

- lihasheikkous.

Melko harvinainen: voi esiintyd enintdin yhdelld henkilolld sadasta
- sekaannus

- masennus

- tunteiden latistuminen

- unihdiriot

- pdansirky

- vireystason aleneminen

- nakohairiot

- kaksoiskuvat (kahtena nikeminen)
- pahoinvointi

- vatsavaivat

- ihoreaktiot

- sukupuolivietin muutokset.

Harvinainen: voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta

- veren toimintahdirid (veridyskrasia)

- tilapdinen muistinmenetys

- ristiriitaiset reaktiot

- alentunut verenpaine (hypotensio)

- kohonnut verenpaine (hypertensio)

- maksasairauteen littyvédt poikkeavuudet

- psyykkiset hiiriot: kiihtymys (levoton ahdistuneisuus), hermostuneisuus, drtyneisyys, aggressiivisuus,
epéluulot, raivonpuuskat, painajaiset, aistiharhat (hallusinaatiot), vakava miclisairaus, jossa oman
kéayttdytymisen hallinta on héirintynyt (psykoosi), epdasiallinen kdytds. Haittavaikutuksia on
esiintynyt pidasiassa lapsilla ja idkkailld.

Muut haittavaikutukset:



- pistoskohdan kipua, punoitusta ja tulehdusta on raportoitu

- usean vikon kdyton jilkeen saattaa muodostua riippuvuus (ks. kohta 2)

- voimakkaassa anestesiassa voi esiintyd hengitysvaikeuksia

- hoidon lopettamisen jilkeen esiintyy vieroitusoireita (ks. kohta Jos lopetat Lorazepam Macure -
valmisteen kiyton).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lorazepam Macure -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2-8°C). Pidé ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kemiallinen ja fysikaalinen kéyttdd edeltdva pysyvyys on osoitettu 1 tunnin ajalta 2—8°C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsottuna tuote tulee kayttda heti, ellei avaamis/laimennusmenetelmd poista
mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kdyttod edeltdva siilytysaika ja -olosuhteet
ovat kiyttijan vastuulla.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopidivimidrin ("EXP”) jilkeen.
Vimeinen kayttopéivd tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistd pdivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lorazepam Macure siséltii
- Vaikuttava aine on loratsepaami: yksi millilitra luosta sisiltdd 4 mg loratsepaamia.
- Muut aineet ovat makrogoli, bentsyylialkoholi ja propyleeniglykoli.

Lorazepam Macure -valmis teen kuvaus ja pakkauksen sisélto

Kirkas, vdriton tai lihes variton hypertoninen liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

Lorazepam Macure on pakattu 2 millilitran vetoisiin tyypin I (Ph.Eur) kirkkaisiin lasiampulleihin. Kukin
ampulli siséltdd yhden millilitran liuosta. Ampullit on pakattu muotoiltuihin polyvinyylik loridia lustoihin,
ja alustat ampulleineen on pakattu suojaavan lipindkyvén polyetyleenikalvon sisdan.
Polyvinyylikloridialustat on pakattu pahvikoteloon yhdessi selostelehtisen kanssa.

Lorazepam Macure -valmistetta on saatavana 5ja 10 ampullin pakkauksissa. Yhdessd ampullissa on 1 ml
liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Macure Pharma ApS



http://www.fimea.fi/

Hejrevej 39
2400 Kodpenhamina NV
Tanska

Valmistaja

Medochemie Ltd

48 Tapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area
4101 Agios Athanassios, Limassol

Kypros

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kayttoohjeet
Lorazepam Macure on viileind jonkin verran viskoosista.

Anto lihakseen:

Lihakseen antamisen helpottamiseksi suositellaan laimentamista vastaavalla tilavuudella yhteensopivaa
liuosta. Niitd ovat esimerkiksi 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioneste, 50 mg/ml (5 %) glukoosi
sekd mjektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Lorazepam Macure voidaan antaa myos laimentamattomana, jos se annetaan syville suureen
lihasmassaan.

Antaminen laskimoon:

Laskimoon annettava Lorazepam Macure on aina laimennettava vastaavalla madrilld jotakin seuraavista
laimentimista: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioneste, 50 mg/ml (5 %) glukoosi seka
mjektionesteisiin  kaytettava vesi.

Injektionopeus eisaa olla yli 2 mg/min. Parenteraalisesti annettavat ldékkeet on tarkastettava
silmédmadrdisesti ennen antamista ja varmistettava, ettei niissé ndy hiukkasia eikd varinmuutoksia.

Laimennusohjeet laskimoon antamista varten

Veda ruiskuun haluttu miard Lorazepam Macure -valmistetta ja sen jilkeen hitaasti haluttu maara
laimenninta. Vedd méntii hieman, jotta saat ruiskuun enemmén sekoitustilaa. Sekoita ruiskun siséltd heti
kddntelemilli ruiskua, kunnes muodostuu homogeeninen liuos. Ald ravista voimakkaasti, ettei muodostu
ilmakuplia.

Lorazepam Macure -valmistetta ei pidid sekoittaa muun lizikkeen joukkoon samaan ruiskuun. Ali kiyti
liuosta, jos se on vérillistd tai sihen on muodostunut saostuma (ks. kohta 4.2).

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen. Kayttdméiton ladkevalmiste tai jite on hévitettiva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lorazepam Macure 4 mg/ml inje ktions viitska, losning
lorazepam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehailler

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, viand dig till likare eller sjukskoterska.

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

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. VadLorazepam Macure dr och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du anvdnder Lorazepam Macure
Hur du anvinder Lorazepam Macure

Eventuella biverkningar

Hur Lorazepam Macure ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AT e

1. Vad Lorazepam Macure éir och vad det anviinds for

Lorazepam Macure ingar i en grupp lugnande, dngestddmpande och sévande (sedativa-hypnotiska)
likemedel som kallas bensodiazepiner.

Lorazepam Macure anvidnds som lugnande (sedativt) likemedel infor vissa typer av ingrepp (sé kallad
premedicinering), till exempel mindre eller storre kirurgiska ingrepp eller vissa omfattande fysiska
undersokningar.

Lorazepam Macure kan ocksé anvindas till personer som kédnner stark rddsla eller 4r mycket spanda och
som av nagon anledning inte kan ta tabletter.

Lorazepam som finns i Lorazepam Macure kan ocksé ara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hédlso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Loraze pam Macure

Anviind inte Lorazepam Macure:

- Omdu drallergisk mot den aktiva substansen, andra bensodiazepiner, bensodiazepinliknande dmnen
eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- Omdu lider av myasthenia gravis (en sjukdom dir muskelsvaghet uppstar pa grund av férsdmrad
overforing av nervimpulser till musklerna).

- Omdu lider av svar andningssvikt.

- Om du har sémnapnésyndrom (allvarliga andningsstdrningar under sémnen).

- Om du har allvarliga leverproblem.

Lorazepam Macure fér inte injiceras i en artr.



Barn
Barnunder 12 ar far inte anvinda Lorazepam Macure.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du anvidnder Lorazepam Macure:

- Omdulider avkroniska andningsstorningar.

- Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- Omdu ar éldre eller &r forsvagad.

- Omdu har epilepsi eller akut trdngvinkelglaukom (gron starr, en 6gonsjukdom).

Du ska observeras 124 timmar efter att du fatt Lorazepam Macure. Om du &r uppe och gar for tidigt
(inom 8 timmar efter att du fatt Lorazepam Macure) kan du ramla och skada dig.

Det kan hdnda att du kénner dig dasig och trott i mer dn 24 timmar, till exempel om du dr dldre eller om
du anvénder andra likemedel.

Om du ska genomga ett mindre ingrepp inom Oppenvarden och far Lorazepam Macure infor det maste du
ha sillskap av en myndig person nér du limnar mottagningen.

Du far inte framfora fordon eller utféra andra aktiviteter som kréver god uppmérksamhet under 24-48
timmar efter administreringen.
Det kan hénda att du inte minns vad som hént en viss tid efter att du fatt Lorazepam Macure.

Patienter med psykiska s jukdomar

Lorazepam Macure ér inte forstahandsvalet for behandling av psykiska sjukdomar. Lorazepam Macure
far inte anvéndas som enda likemedel for behandling av depression eller rddslor som &r kopplade till
overkénslighet.

Bensodiazepiner kan ha en himningsupplosande verkan péa deprimerade patienter och kan ge upphov till
sjalvmordstendenser.

Behandling med Lorazepam Macure ska séttas ut gradvis.

Anvindning av Lorazepam Macure kan leda till beroende

Anvéndning av bensodiazepiner kan leda till fysiskt eller psykiskt beroende. For att minska risken for
beroende ska den ldgsta effektiva dosen av Lorazepam Macure anvdndas och behandlingstiden ska vara sa
kort som moyjligt.

Om du avbryter behandlingen plotsligt kan du f abstinenssymtom: huvudvérk, muskelvirk, extrem
rddsla, spanningar, rastloshet, forvirring, lattretlighet, humdrsvingningar, depression och somnloshet.

Det kan ocksa hénda att du tillfalligt far tillbaka de symtom som du tillfdlligtvis behandlades med
Lorazepam Macure for (se 4ven "Om du slutar anvéinda Lorazepam Macure" i avsnitt 3).

Aldre eller forsvagade patienter samt ungdomar (iildre fin 12 ar)

Aldre patienter och ungdomar (ildre 4n 12 4r) kan drabbas av reaktioner som ir raka motsatsen till vad
som forvéntas vid behandling med Lorazepam Macure, till exempel: rastloshet, upprymdhet, aggression,
vanforestillningar, vredesutbrott, mardrommar, vissa typer av psykisk sjukdom (psykos) samt olimpliga
och pa andra sétt avvikande beteenden. Om séddana reaktioner uppstir kommer din likare att avbryta
behandlingen.

Andra likemedel och Loraze pam Macure

Tala om for din likare om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Du ska inte anvinda Lorazepam Macure samtidigt med skopolamin (ett likemedel som anvdnds mot
aksjuka).

Samtidig anvdndning av foljande likemedel kan forstiarka den lugnande/lindrande effekten av Lorazepam
Macure:



- antipsykotiska likemedel

- sOmnmedel

- sedativa lakemedel och/eller lugnande likemedel

- antidepressiva likemedel

- vissa hogaktiva, receptbelagda sméirtstillande likemedel (narkotiska smartstillande likemedel)
- lakemedel mot epilepsi

- ldakemedel for generell eller lokal anestesi (bedévningsmedel)

- ldkemedel mot allergier eller dksjuka (antihistaminer)

- lakemedel mot gikt och for hdga halter urinsyra i blodet (hyperurikemi) (t.ex. probenecid).

Samtidig anvdndning av Lorazepam Macure och opioidlikemedel (starka smértstillande likemedel,
likemedel for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) okar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P4 grund av detta ska samtidig
anviandning endast 6vervégas nir andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om lékaren forskriver Lorazepam Macure samtidigt med opioidlikemedel, ska dosen och
behandlignstiden begrinsas av likaren.

Tala om for likaren om du tar nagot opioidlikemedel och f6lj noga likarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vénner eller anhdriga om att vara uppmérksamma pa de tecken och symtom
som dr beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever nagot av dessa symtom.

Lorazepam Macure med mat och dryck och alkohol

Den lugnande/lindrande effekten av Lorazepam Macure kan forstirkas om du dricker alkohol. Denna risk
kvarstar i upp till 48 timmar efter att du fatt Lorazepam Macure.

Dérfor ska du inte dricka alkohol pa 48 timmar efter att du fatt Lorazepam Macure.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
innan du tar detta likemedel.

Om du ar gravid ska du endast anvinda Lorazepam Macure om det verkligen dr nddvéandigt, i ensé lag
dos som mdjligt och under en sé kort period som mojligt.

Sma méingder av lorazepam gar 6ver i1 brostmjolk. Du bdr inte amma samtidigt som du anvénder
Lorazepam Macure.

Det finns inga data om hur lorazepam som administreras genom injektion eller infusion kan paverka
fertiliteten hos kvinnor.

Korforméaga och anvéindning av masKkiner

For att kunna framfora ett fordon eller anvinda maskiner maste du kunna reagera och fatta ritt beshut
snabbt. Duméste ocksa kunna réra dig snabbt och precist.

Om du anvinder Lorazepam Macure kan dessa formégor forsdmras eftersom Lorazepam Macure kan
inverka negativt pa din vakenhet, reaktionsférmaga, ditt minne och precisionen i dina muskelrérelser.
Darfor far du inte framfora fordon eller utféra andra aktiviteter som kraver god uppméarksamhet under 24-
48 timmar efter administreringen.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Loraze pam Macure inne hiller be nsylalkohol och propyle nglykol

Det hér likemedlet innehéller 21 mg bensylalkohol per 1 ml injektionsvitska, 16sning.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Ré&dgor med din likare om du &r gravid eller ammar eller om du har en lever- eller njursjukdom. I de hir
fallen finns det risk for att stora mangder bensylalkohol ansamlas i kroppen, vilket kan leda till
biverkningar (s kallad metabolisk acidos).

Det hir likemedlet innehaller 840 mg propylenglykol per 1 ml injektionsvitska, l6sning.
3. Hur du anviander Loraze pam Macure
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Det hér likemedlet ges av hilso- och sjukvardspersonal. Det ges antingen i en ven (intravendst) eller i en
muskel (intramuskulirt). Lékaren bestimmer dosen utifran din kroppsvikt. Du far likemedlet antingen 15
till 20 minuter fore ingreppet (intravendst) eller minst 2 timmar fore ingreppet (intramuskulirt).

Anvéndning for barn
Lorazepam Macure ska inte anvéndas till barn under 12 ar (se 4ven avsnitt 2).

Anvindning hos ildre och fors vagade patienter
Léakaren ordinerar en ldgre dos. Dessutom kontrollerar Idkaren dig regelbundet for att se hur du reagerar,
och justerar dosen om det behdvs.

Patienter med njur- eller leversjukdom
Lorazepam Macure ska inte anvéndas av patienter med allvarlig leversjukdom. Om Lorazepam Macure
ordineras till patienter med lindrig till medelsvar lever- eller njursjukdom kan likaren vélja en ldgre dos.

Om du anvint for stor méngd av Loraze pam Macure

Om du far en for stor dos av likemedlet kan du fa symtom som sémnighet, forvirring och sléhet om
6verdoseringen dr liten. Om du far en betydligt storre dos dn avsett kan det leda till 1agt blodtryck,
svérigheter att kontrollera rorelserna, andningssvikt och koma.

Om du slutar att anvinda Lorazepam Macure
Du bor endast avbryta eller avsluta behandlingen om din likare bestimmer det.

Om du behandlas for symtom pé svar dngest och behandlingen avbryts plotsligt kan du drabbas av nagot
eller flera av foljande abstinenssymtom: huvudvirk, muskelvirk, extrem ridsla, oro, spanningar,
upprymdhet, rastloshet, forvirring, lattretlighet, humorsviangningar, svettningar, depression och
somnloshet.

I svarare fall kan abstinensen yttra sig som: kinsloloshet, bristande verklighetsuppfattning (dvs. att
bekanta miljoer kinns okdnda), framlingskénsla infér den egna personen och sjilvkanslan
(depersonalisering), domningar och stickningar i armar och ben, kraftigt 6kad kénslighet for ljus, ljud och
berdring, forstirkt horsel, oronsmaérta, oftrivilliga rorelser, krakningar, vanforestillningar (hallucinationer)
eller epileptiska anfall.



Det kan ocksa hinda att du tillfalligt far tillbaka de symtom som du behandlas fér med Lorazepam
Macure, och att de blir kraftiga.

For att minimera risken for de hir symtomen é&r det viktigt att dosen minskas gradvis nér behandlingen
ska avbrytas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det hir likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.
Biverkningar upptrader oftasti borjan av behandlingen och avtar sedan gradvis, eller ndr dosen sénks.

Foljande biverkningar har rapporterats vid anviandning av lorazepam:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- trotthet.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare
- somnighet under dagtid,

- dasighet,

- yrsel,

- koordinationsproblem (ataxi),

- muskelsvaghet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- forvirring,

- depression,

- didmpade kénslor,

- sOmnstorningar,

- huvudvirk,

- sénkt vakenhetsgrad,

- synstdrningar,

- dubbelseende (diplopi),

- illamaende,

- problem imagtarmkanalen,
- hudreaktioner,

- foréndrad sexlust.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare

- Dblodrubbningar (dyskrasi),

- tillfillig minnesforlust,

- paradoxala reaktioner,

- sénkt blodtryck (hypotoni)

- hojt blodtryck (hypertoni)

- leversjukdomsrelaterade avvikelser.

- psykiska storningar: upprymdhet, nervositet, Fttretlighet, aggression, misstinksamhet, vredesutbrott,
mardrommar, att uppleva saker som inte finns (hallucinationer), svar psykisk sjukdom med oférmaga
att styra dver beteendet (psykos), oldmpligt uppforande. Dessa biverkningar ar vanligast hos barn och
dldre.



Ovriga biverkningar:

- smédrta, brinnande kénsla, rodnad och inflammation vid injektionsstéllet har rapporterats.

- beroende kan utvecklas efter upprepad anvindning under flera veckor (se avsnitt 2).

- andningssvarigheter vid djup anestesikan uppsta.

- abstinenssymtom kanuppstd nédr behandlingen avbryts (se avsnittet ”Om du slutar att anviinda
Lorazepam Macure™)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller Aven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till

Sverige Finland
Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
751 03 Uppsala Biverkningsregistret
Webbplats: www.lakemedelsverket.se | PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.
5. Hur Lorazepam Macure ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Forvaras och transporteras kallt (2—8°C). Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 1 timme vid 2—-8°C. Av mikrobiologiska skil bor likemedlet
anvindas omedelbart, sdvida inte Gppnings-/spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell

kontaminering. Om produkten inte anvinds omedelbart ansvarar anvéndaren for férvaringstid och
forvaringsbetingelser.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter Utg. dat. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllssopor. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackninge ns inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
- Denaktiva substansen dr lorazepam. 1 ml 16sning innehéller 4 mg lorazepam.
- Ovriga innehdllsimnen 4r makrogol, bensylalkohol och propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En klar, farglos eller ndstan farglos hyperton 16sning, fri fran synliga partiklar.

Lorazepam Macure forpackas i genomskinliga glasampuller, typ I glas (Ph.Eur), med volymen 2 ml.
Varje ampull innehdller 1 ml 16sning. Ampullerna ér placerade i formgjutna P VC-brickor som forseglats
med en genomskinlig skyddsfolie av polyeten.

PV C-brickorna ar forpackade i kartonger med en medféljande bipacksedel.

Lorazepam Macure finns tillgingligt i forpackningar om 5 respektive 10 ampuller med 1 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare



Innehavare av godkéinnande for forsélining
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn NV

Danmark

Tillverkare

Medochemie Ltd

48 Tapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area
4101 Agios Athanassios, Limassol

Cypern

Denna bipacksedel dindrades senast 07.12.2023.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning
Lorazepam Macure dr nagot viskos ikylt tillstand.

Intramuskuldr administrering:

For att underlitta intramuskuldr administrering rekommenderas att likemedlet spdds med en lika stor
volym av en kompatibel 16sning, till exempel 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning for injektioner, 50
mg/ml (5 %) glukoslosning eller vatten for njektion.

Lorazepam Macure kan ocksa administreras utan spadning forutsatt att likemedlet mjiceras djupt ien stor
muskel.

Intravends administrering:

For intravends administrering ska Lorazepam Macure alltid spidas med en lika stor volym av nagon av
foljande spadningsvitskor: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning  for injektioner, 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning eller vatten for injektion.

Injektionen bdr inte ges snabbare dn 2 mg/min. Parenterala likemedel méste inspekteras visuellt fore
administrering sd att inga partiklar eller missfargningar forekommer.

Instruktioner for spddning for intravenés anvindning

Dra upp dnskad méngd Lorazepam Macure i sprutan och dra sedan langsamt upp 6nskad mangd
spadningsvitska. Dra tillbaka kolven nigot for att ge utrymme for blandning. Blanda omedelbart
mnehallet genom attrulla sprutan flera ganger tills en homogen 16sning har bildats. Skaka inte sprutan
kraftigt eftersom detta skapar luftbubblor.

Lorazepam Macure ska inte blandas med andra likemedel i samma spruta. Losningen ska inte anvéndas
om den har blivit firgad eller om utfillningar har uppstétt (se avsnitt 4.2).

Inga sérskilda anvisningar for destruktion. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.



