1.Was ist Lorazepam und woflr wird es
angewendet?

1.1.Welche Eigenschaften hat das Arzneimittel?

Lorazepam enthéalt den Wirkstoff Lorazepam, ein Arzneimittel aus der Gruppe der
sogenannten Anxiolytika (angstlosende Mittel) und Tranquilizer (sedierende Mittel).

Lorazepam ist ein Benzodiazepin mit Wirkungen gegen Spannungs-, Erregungs- und
Angstzustéande.

Lorazepam ist verschreibungspflichtig und darf nur auf arztliche Anweisung
angewendet werden.

1.2.Welche Wirkstarken und Darreichungsformen gibt es?

Lorazepam zur Einnahme gibt es Ublicherweise als
- Tabletten enthaltend 0,5 mg, 1 mg, 2 mg oder 2,5 mg Lorazepam,
- Plattchen /Tafelchen enthaltend 1 mg oder 2,5 mg Lorazepam.

Ihr Arzt legt fest, welche Wirkstarke und Darreichungsform fur Ihre Behandlung
geeignet sind.

1.3.Lorazepam wird oral angewendet zur

- Symptomatischen Kurzzeitbehandlung von Angst-, Spannungs- und
Erregungszustanden sowie dadurch bedingten Schlafstérungen.

- Beruhigung vor diagnostischen sowie vor und nach operativen Eingriffen.

Hinweis:

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von
Lorazepam beachten?

2.1.Lorazepam darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Lorazepam oder andere
Benzodiazepine oder gegen einen der sonstigen Bestandteile sind,

- bei einer bestehenden oder zuriickliegenden Abhangigkeitserkrankung von
Arzneimitteln, Alkohol oder Drogen.



2.2.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lorazepam
ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Lorazepam nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Bitte sprechen Sie
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lorazepam einnehmen. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Lorazepam darf nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei krankhafter
Muskelschwache (Myasthenia gravis), Stérungen der Bewegungskoordination
(spinalen und zerebellaren Ataxien), bei akuter Vergiftung mit Alkohol oder zentral
dampfenden Arzneimitteln (z.B. Schlaf- oder Schmerzmitteln, Arzneimitteln zur
Behandlung geistig-seelischer Stérungen wie Neuroleptika, Antidepressiva und
Lithium) sowie bei Atemfunktionsstérungen, z.B. zeitweiligem, voribergehendem
Atemstillstand wahrend des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom) oder chronisch-
obstruktiver Lungenerkrankung.

Bei depressiven Patienten muss mit der Mdglichkeit eines Hervortretens oder einer
Verstarkung der depressiven Krankheitserscheinungen gerechnet werden. Eine
Behandlung mit Benzodiazepinen kann bei diesen Patienten die Gefahr eines
Selbstmords erhdhen; sie sollte nicht ohne ausreichende antidepressive Therapie
erfolgen.

Zu Beginn der Behandlung sollte der behandelnde Arzt das jeweilige Ansprechen
des Patienten auf das Medikament kontrollieren, um mégliche Uberdosierungen
mdoglichst schnell erkennen zu kdénnen. Dies gilt insbesondere fur Kinder und far
altere oder geschwéchte Patienten. Diese Patienten reagieren moglicherweise
empfindlicher auf die Wirkung von Lorazepam und sollten deshalb wahrend der
Therapie haufiger kontrolliert werden.

Bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen sowie bestehender
Herzschwache (Herzinsuffizienz) und/oder erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) ist
aufgrund der haufig zu beobachtenden héheren Empfindlichkeit gegentber der
Wirkung dieser Arzneimittel Vorsicht geboten; ebenso bei dlteren Patienten, bei
denen das Risiko eines Sturzes erhoht ist.

Bei der Anwendung als Schlafmittel sollte gewahrleistet sein, dass eine ausreichende
Schlafzeit (etwa 7 bis 8 Stunden) zur Verfligung steht. Wenn Sie sich an diese
Empfehlung halten, lassen sich Nachwirkungen am folgenden Morgen (z.B.
Mudigkeit, Beeintrachtigung des Reaktionsvermégens) meist vermeiden. Lassen Sie
sich bitte von Ihrem Arzt unter Berlcksichtigung Ihrer jeweiligen Lebenssituation (z.B.
Berufstatigkeit) weitere genaue Verhaltensanweisungen fur den Alltag geben!

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde gelegentlich tiber das Auftreten von
"paradoxen? Reaktionen berichtet. Mit solchen Reaktionen muss insbesondere bei
Kindern und alteren Personen gerechnet werden. Beim Auftreten paradoxer
Reaktionen sollte die Behandlung mit Lorazepam beendet werden.



Wie bei allen Benzodiazepinen kann es bei Anwendung von Lorazepam zu einer
Verschlechterung einer hepatischen Enzephalopathie (Gehirnerkrankung aufgrund
eines Leberschadens) kommen. Deshalb sollte Lorazepam bei Patienten mit stark
eingeschrankter Leberfunktion und/oder Leberenzephalopathie mit Vorsicht
angewendet werden.

Bei Anwendung von Benzodiazepinen, einschlief3lich Lorazepam, kann es zu einer
maoglicherweise todlich verlaufenden Atemdampfung kommen.

Lorazepam hat eine suchtférdernde Eigenschaft (primares Abhangigkeitspotenzial).
Bereits bei taglicher Einnahme von Lorazepam Uber wenige Wochen besteht die
Gefahr einer psychischen und korperlichen Abhangigkeitsentwicklung. Dies gilt nicht
nur fur den missbrauchlichen Gebrauch besonders hoher Dosen, sondern auch fur
den therapeutischen Dosisbereich. Das Risiko steigt mit der Einnahmedauer und der
Dosis und ist hoher bei Patienten mit Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch in der
Vorgeschichte sowie bei Patienten mit massiven Personlichkeitsstérungen.
Grundsatzlich sollten Benzodiazepine nur fur kurze Zeitraume (z.B. 2 bis 4 Wochen)
verordnet werden. Eine fortgesetzte Anwendung sollte nur, wenn sie zwingend
angezeigt ist, nach sorgfaltiger Abwagung des Behandlungsnutzens gegen das
Risiko von Gewdhnung und Abhangigkeit erfolgen. Eine Langzeitanwendung von
Lorazepam wird nicht empfohlen.

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde tber schwere allergische
Reaktionen berichtet. Es wurden Falle eines Angioddems (Schwellung der Haut
und/oder Schleimhaute) mit Beteiligung von Zunge, Kehlkopf oder des
stimmbildenden Kehlkopfbereichs (Glottis) nach Einnahme der ersten Dosis oder
weiterer Dosen von Benzodiazepinen berichtet. Bei manchen Patienten kam es unter
Einnahme von Benzodiazepinen zu weiteren Symptomen wie Kurzatmigkeit
(Dyspnoe), Zuschwellen des Rachens oder Ubelkeit und Erbrechen. Manche
Patienten mussten als medizinischer Notfall behandelt werden. Falls ein Angioddem
mit Beteiligung von Zunge, Kehlkopf (Larynx) oder des stimmbildenden
Kehlkopfbereichs (Glottis) auftritt, kann ein Verschluss der Atemwege auftreten und
todlich verlaufen.

Wichtige Information Uber bestimmte sonstige Bestandteile:

Arzneimittel zum Einnehmen kdnnen verschiedene Zuckerarten enthalten. Bitte
nehmen sie diese daher erst nach Riucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

2.2.a) Kinder

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten nicht mit Lorazepam behandelt
werden, aul3er bei einem dringenden Erfordernis einer Sedierung vor und nach
operativen sowie vor diagnostischen Eingriffen.

Fur Kinder unter 6 Jahren wird Lorazepam nicht empfohlen.



Einzelgaben sollten 0,5 bis 1 mg Lorazepam bzw. 0,05 mg pro kg Koérpergewicht
nicht Gberschreiten.

2.2.b) Altere Patienten

Altere und geschwachte Patienten sowie Patienten mit bestehender Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) und/oder erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie), sprechen auf
Lorazepam oder andere Arzneistoffe derselben Wirkstoffgruppe (Benzodiazepine) oft
starker als erwiinscht an. Bei solchen Patienten sowie bei Patienten mit
hirnorganischen Veranderungen, Kranken in reduziertem Allgemeinzustand und
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion ist die Anwendung von Lorazepam daher
sorgfaltig abzuwagen. Zwar wirkt Lorazepam bei normaler Atemfunktion nicht
atemdampfend, es darf jedoch bei Patienten mit akuter Atmungsschwache (akute
respiratorische Insuffizienz) nur mit Vorsicht angewendet werden. Dies gilt auch fur
Patienten mit Verengung der Atemwege (chronisch-obstruktiven
Lungenerkrankungen).

2.2.c) Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollte Lorazepam nicht eingenommen werden.

Eine wahrend der Behandlung mit Lorazepam eintretende Schwangerschaft sollten
Sie dem behandelnden Arzt sofort mitteilen, damit er Uber ein Absetzen der
Behandlung entscheiden kann. Informieren Sie Ihren Arzt bitte auch, wenn Sie
beabsichtigen, schwanger zu werden.

Ein langerfristiger Gebrauch von Lorazepam durch die Schwangere kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fuhren. Wird Lorazepam gegen Ende
der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt verabreicht, kdnnen beim Saugling
verminderte Aktivitat, herabgesetzte Muskelspannung, Abnahme der
Korpertemperatur und/oder des Blutdrucks (Hypothermie, Hypotonie),
Atemdampfung, Apnoe sowie Trinkschwache auftreten (sog. "floppy infant -
Syndrome?).

2.2.d) Stillzeit

Da der Wirkstoff von Lorazepam in die Muttermilch Gbergeht, sollte es nicht wahrend
der Stillzeit eingenommen werden, es sei denn, dass der zu erwartende Nutzen das
potenzielle Risiko fur den Saugling Ubersteigt. Bei Einnahme von Lorazepam
wahrend der Stillzeit kbnnen beim Saugling Sedierung und Saugschwache auftreten.
Eine arztliche Uberwachung des Sauglings wird empfohlen.

2.2.e) Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch von Lorazepam sollten Sie,
insbesondere wahrend der ersten Tage der Behandlung, mit Einschrdnkungen lhres
Reaktionsvermdgens rechnen. Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche



Ereignisse nicht mehr schnell genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine gefahrlichen elektrischen Werkzeuge oder
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass
Alkohol Thr Reaktionsvermégen noch weiter verschlechtert.

Die Entscheidung daruber, inwieweit eine aktive Teilnahme am Stra3enverkehr oder
andere gefahrvolle Tatigkeiten mdglich sind, trifft der behandelnde Arzt unter
Berucksichtigung Ihrer individuellen Reaktion und der Dosierung.

2.3.Welche Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
sind zu beachten?

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lorazepam mit anderen zentral dampfenden
Arzneimitteln (z.B. Psychopharmaka, Schlafmittel, Beruhigungsmittel, Narkosemittel,
Betablocker, Schmerzmittel vom Opiattyp, sedierende Antihistaminika, Antiepileptika)
kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der zentral dampfenden Effekte
kommen.

Die Wirkung von Mitteln zur Verringerung der Muskelspannung (Muskelrelaxanzien)
und von Schmerzmitteln kann verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lorazepam und Clozapin kann es zu ausgepragter
Dampfung, UbermaRigem Speichelfluss und Stérungen der Bewegungskoordination
kommen.

Die gleichzeitige Gabe von Lorazepam und Valproinsaure kann zu erhéhten
Konzentrationen von Lorazepam im Blut fihren. Wenn Valproinsdure gleichzeitig
angewendet wird, sollte die Dosis von Lorazepam um etwa die Halfte reduziert
werden.

Die gleichzeitige Gabe von Lorazepam und Probenecid kann zu einem schnelleren
Wirkungseintritt oder einer verlangerten Wirkung von Lorazepam fihren. Bei
gleichzeitiger Anwendung mit Probenecid ist die Dosis von Lorazepam zu halbieren.

Die Anwendung von Theophyllin oder Aminophyllin kann die sedierende Wirkung von
Lorazepam vermindern.

2.4.Woran ist bei Einnahme von Lorazepam zusammen mit
Nahrungs- und Genussmitteln und Getranken zu denken?



Der gleichzeitige Genuss alkoholischer Getranke ist zu vermeiden, da Alkohol die
Wirkungen von Lorazepam in nicht voraussehbarer Weise verandern und verstarken
kann.

3.Wie ist Lorazepam einzunehmen?

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Lorazepam sonst nicht
richtig wirken kann! Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

3.1.Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit etwas Flussigkeit ein (z.B. mit einem
halben bis einem Glas Wasser). Die Tabletten sind teilbar (lassen sich vierteln) und
kénnen unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Plattchen kdnnen unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Sie
zergehen augenblicklich im Mund. Zum Abschlucken kann, falls erwiinscht, etwas
Flassigkeit nachgetrunken werden. Die Plattchen sind nicht teilbar.

Bei der Anwendung als Schlafmittel sollte die Einnahme etwa eine halbe Stunde vor
dem Schlafengehen und nicht auf vollen Magen erfolgen, da sonst mit verzogertem
Wirkungseintritt und - abh&éngig von der Schlafdauer - mit verstarkten Nachwirkungen
am néachsten Morgen gerechnet werden muss.

Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt festgelegt. Bei akuten Erkrankungen
sollte die Anwendung von Lorazepam auf Einzelgaben oder wenige Tage beschrankt
werden. Bei chronischen Krankheiten richtet sich die Dauer der Anwendung nach
dem Verlauf. Nach zweiwo6chiger taglicher Einnahme sollte vom Arzt bei einer
schrittweisen Verringerung der Dosis geklart werden, ob eine Behandlung mit
Lorazepam weiterhin angezeigt ist.

Zu beachten ist, dass nach langerer Anwendungsdauer (l&nger als 1 Woche) und
plotzlichem Absetzen des Arzneimittels Schlafstérungen, Angst- und
Spannungszustande, innere Unruhe und Erregung voriibergehend verstarkt wieder
auftreten konnen. Daher sollte die Behandlung nicht pl6tzlich, sondern durch
schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

3.2.Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis

Die Dosierung und Dauer der Anwendung mussen an das jeweilige Ansprechen auf
die Behandlung, an das Anwendungsgebiet und die Schwere der Krankheit



angepasst werden. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so klein und die Dauer der
Behandlung so kurz wie moéglich zu halten.

3.2.a) Behandlung von Angst-, Spannungs- und Erregungszustianden sowie
dadurch bedingten Schlafstérungen

Die Tages-Dosis betragt bei Erwachsenen in der Regel 0,5 bis 2,5 mg Lorazepam
verteilt auf 2 bis 3 Einzeldosen oder als abendliche Einmal-Dosis. Im Einzelfall,
speziell im Krankenhaus, kann der Arzt die Tages-Dosis unter Berlcksichtigung aller
Vorsichtshinweise auf maximal 7,5 mg Lorazepam erhohen.

Stehen behandlungsbeddrftige Schlafstérungen im Vordergrund, kann die Tages-
Dosis (0,5 bis 2,5 mg Lorazepam) als Einmalgabe etwa eine halbe Stunde vor dem
Schlafengehen eingenommen werden.

3.2.b) Beruhigung vor diagnostischen sowie vor und nach operativen
Eingriffen

Bei Erwachsenen 1 bis 2,5 mg Lorazepam am Vorabend und/oder 2 bis 4 mg
Lorazepam etwa 1 bis 2 Stunden vor dem Eingriff. Nach dem Eingriff 1 bis 2,5 mg
Lorazepam in geeigneten Zeitabstanden.

3.2.c) Bei Kindern

Die Dosis ist entsprechend herabzusetzen, Einzelgaben sollten 0,5 bis 1 mg Lorazepam bzw.
0,05 mg pro kg Korpergewicht nicht tiberschreiten.

3.2.d) Bei dlteren oder geschwachten Patienten sowie bei Patienten mit
hirnorganischen Veranderungen

Die anfangliche Tagesgesamt-Dosis sollte um ca. 50 % gesenkt werden (Diese
Patienten sollten vorzugsweise Zubereitungen mit geringem Wirkstoffgehalt
anwenden). Die Dosis ist vom Arzt entsprechend der erforderlichen Wirkung und der
Vertraglichkeit im Einzelfall einzustellen.

3.3.Wenn Sie eine grofsere Menge Lorazepam
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn nach Einnahme grof3erer Arzneimittelmengen ein Verdacht auf eine Vergiftung
besteht, ist umgehend ein Arzt zu benachrichtigen. Dabei sind telefonische Erste-
Hilfe-Anweisungen zu beachten. Ohne ausdrtckliche Anweisung kein Erbrechen
auslosen!

Zeichen einer Uberdosierung sind: Benommenheit, Verwirrtheit, Schlafrigkeit,
verminderte Atmung, Stérungen des Bewegungsablaufs (der
Bewegungskoordination), Teilnahmslosigkeit und in schweren Féllen
Bewusstlosigkeit.



3.4.Wenn Sie die Einnahme von Lorazepam vergessen
haben

Wenn Sie einmal Lorazepam vergessen, nehmen Sie beim nachsten Mal Lorazepam
wie Ublich ein. Es ist nicht erforderlich, vergessene Dosen nachtréaglich einzunehmen.

3.5.Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Lorazepam
abgebrochen wird

Sie sollten die Behandlung niemals eigenméchtig unterbrechen oder beenden, es sei
denn, Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung. In diesem Fall sollten Sie
sofort Rucksprache mit Inrem behandelnden Arzt nehmen.

Wenn Sie die Behandlung nach langer dauernder Einnahme pl6tzlich abbrechen,
konnen Absetzerscheinungen auftreten. Zur Vermeidung dieser Erscheinungen wird
die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet (Sehen Sie bitte
auch Abschnitt 4.1 "h) Abhangigkeit/Missbrauch").

4 Welche Nebenwirkungen konnen bei der
Anwendung von Lorazepam auftreten?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

- sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

- haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

- gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1 000 Behandelten
- selten: weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

- sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschliel3lich Einzelfalle

- Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit kann aus den verfligbaren Daten nicht
berechnet werden

4.1.Welche Nebenwirkungen konnen im Einzelnen
auftreten?

Es gibt Hinweise fir eine Toleranzentwicklung (Dosissteigerung aufgrund von
GewoOhnung) gegentiber der sedierenden Wirkung von Benzodiazepinen.



Lorazepam hat ein Missbrauchspotenzial. Gefahrdet sind insbesondere Patienten mit
Arzneimittel- und/oder Alkoholmissbrauch in der Vorgeschichte.

Viele der unten genannten Nebenwirkungen klingen im Weiteren Verlauf der
Behandlung oder bei einer Verringerung der Dosis wieder ab. Wenn
Nebenwirkungen bestehen bleiben, informieren Sie bitte lhren Arzt, der Gber eine
Beendigung der Behandlung entscheiden sollte. Informieren Sie umgehend Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen nicht erklarbare Hautausschlage, Hautverfarbungen oder
Schwellungen auftreten.

4.1.a) Allgemeine Erscheinungen

4.1.a.1.Haufig

Muskelschwache, Mattigkeit.

4.1.a.2.Nicht bekannt

Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische/-oide Reaktionen, Angioddem
(Schwellung der Haut und/oder Schleimhaute), unangemessene Ausschittung des
antidiuretischen Hormons (SIADH), erniedrigte Natriumblutspiegel (Hyponatriamie),
Absenkung der Korpertemperatur (Hypothermie).

4.1.b) Herz-Kreislauf-System

Niedriger Blutdruck (Hypotonie), leichter Blutdruckabfall.

4.1.c) Verdauungssystem

4.1.c.1.Gelegentlich

Ubelkeit.

4.1.c.2.Nicht bekannt

Verstopfung, Bilirubinanstieg, Gelbsucht, Anstieg von Leberenzymen
(Transaminasen, alkalische Phosphatase).

4.1.d) Blut und Lymphsystem
Blutbildveranderungen (Thrombopenie, Agranulozytose, Panzytopenie).

4.1.e) Nervensystem

Benzodiazepine bewirken eine -Dosisabhéngige zentralnervose Dampfung.

4.1.e.1.Sehr haufig



Sedierung, Mudigkeit, Benommenheit.

4.1.e.2.Haufig

Bewegungs- und Gangunsicherheit (Ataxie), Verwirrtheit, Depression, Hervortreten
einer Depression, Schwindelgefihl.

4.1.e.3.Gelegentlich

Anderungen des geschlechtlichen Verlangens, Impotenz, verminderter Orgasmus.

4.1.e.4.Nicht bekannt

Verlangerte Reaktionszeiten, Stérungen der Bewegungsabléufe (extrapyramidale
Symptome), Zittern, Schwindel, Sehstérungen (Doppeltsehen, verschwommenes
Sehen), Artikulationsstorungen/undeutliches Sprechen, Kopfschmerzen,
Krampfanfalle/Krampfe, Gedachtnislicken (Amnesie), Enthemmung, Euphorie,
Koma, Suizidgedanken/-versuch, eingeschrankte Aufmerksamkeit/Konzentration,
Gleichgewichtsstorungen, paradoxe Reaktionen wie z.B. Angst, Erregungszustande,
Aufgeregtheit, aggressives Verhalten (Feindseligkeit, Aggression, Wut),
Schlafstérungen/Schlaflosigkeit, sexuelle Erregung, Trugbilder. Beim Auftreten
derartiger Reaktionen sollte die Behandlung beendet werden.

4.1.f) Atmung

Atemdampfung (Ausmald -Dosisabhangig), Luftnot (Apnoe), Verschlechterung einer
Schlafapnoe (zeitweiser Atemstillstand wahrend des Schlafes), Verschlechterung
einer obstruktiven Lungenerkrankung (Atemwegsverengung).

4.1.g) Haut

Allergische Hautreaktionen, Haarausfall.

4.1.h) Abhangigkeit/Missbrauch

Bereits nach einer Behandlungsdauer von wenigen Tagen mit taglicher Einnahme
von Lorazepam konnen nach Absetzen der Therapie, besonders wenn dieses
plotzlich erfolgt, Entzugserscheinungen (z.B. Schlafstdrungen, vermehrtes Traumen)
auftreten. Angst, Spannungszustande sowie Erregung und innere Unruhe kénnen
sich verstarkt wieder einstellen.

Weitere Symptome, die nach Absetzen von Benzodiazepinen berichtet wurden,
umfassen Kopfschmerzen, Depression, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Schwitzen,
gedrickte Stimmung (Dysphorie), Schwindelgefuhl, Realitatsverlust,
Verhaltensstorungen, Ubersteigerte Gerauschwahrnehmung, Taubheitsgefuhl und
Kribbeln in den GliedmaRen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Larm und
Beruihrung, Wahrnehmungsstorungen, unwillkiirliche Bewegungen, Ubelkeit,



Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit, Halluzinationen/Delirium,
Krampfanfalle/Krampfe, Zittern, Bauchkrampfe, Muskelschmerzen,
Erregungszustande, Herzklopfen, beschleunigten Puls, Panikattacken, Schwindel,
Ubersteigerte Reflexe, Verlust des Kurzzeitgedachtnisses und Fieber.

Bei chronischer Anwendung von Lorazepam bei Epilepsie-Kranken oder bei
Einnahme von anderen Arzneimitteln, die die Krampfschwelle herabsetzen (z.B.
Antidepressiva), kann das plétzliche Absetzen vermehrt Krampfanfélle auslésen. Die
Gefahr von Entzugserscheinungen steigt mit der vorausgegangenen Einnahmedauer
und Dosis. Durch eine allméhliche Dosisverringerung lassen sich diese
Erscheinungen meist vermeiden.

4.2.Welche Gegenmaféinahmen sind beim Auftreten von
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie unter Nebenwirkungen leiden. Er wird Gber
eventuelle Malinahmen entscheiden.

Wenn bei Ihnen eine Nebenwirkung pl6tzlich auftritt oder sich stark entwickelt,
informieren Sie umgehend einen Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen
(z.B. UbermaRiger Blutdruckabfall, Uberempfindlichkeitsreaktionen) unter Umstanden
ernsthafte Folgen haben kdnnen. Nehmen Sie in solchen Fallen das Arzneimittel
nicht ohne arztliche Anweisung weiter.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
weder hier noch in der Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5.Wie ist Lorazepam aufzubewahren?

Lagern Sie Lorazepam bei normaler Raumtemperatur, und bewahren Sie das
Arzneimittel in der Originalverpackung vor Licht und Feuchtigkeit geschutzt auf.
Arzneimittel sollten generell fur Kinder unzuganglich aufbewahrt werden.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6.Quellennachweis

Information der SCHOLZ Datenbank auf Basis der vom Bundesamt fir Arzneimittel
und Medizinprodukte zugelassenen Daten, © ePrax AG, Miunchen April 2013 - Mai
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Haftungsausschluss

Bei Fragen zu den angezeigten Informationen der SCHOLZ Datenbank, insbesondere
Anwendungsgebieten, Risiken, Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen etc. (nachfolgend
zusammen "Ergebnisse"” und/oder "Risiken"), lesen Sie bitte zusatzlich die Packungsbeilage und fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker. Sollten keine Ergebnisse angezeigt werden, bedeutet dies nicht, dass
keine Risiken existieren.

Bitte beachten Sie, dass wirkstoffbezogene Informationen von den speziellen Angaben in der
Packungsbeilage eines Fertigarzneimittels abweichen kénnen. So werden von den pharmazeutischen
Herstellern teilweise unterschiedliche oder nur bestimmte Anwendungsgebiete deklariert.

Die medizinische Wissenschaft entwickelt sich stdndig weiter und fuhrt zu neuen Erkenntnissen
hinsichtlich der Anwendung und etwaiger Risiken von Arzneimitteln. Die hier angezeigten Ergebnisse
zu den Arzneimitteln basieren auf den vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
zugelassenen Informationen, geben diese aber nicht vollstéandig, sondern nur hinsichtlich besonders
wichtiger Informationen wieder. Der Benutzer wird darauf hingewiesen, dass die Verfiigbarkeit neuer
Erkenntnisse bei der Anzeige der Ergebnisse im Internet-Informationsdienst mit zeitlichen
Verzdgerungen verbunden sein kann, die durch die Informationsbeschaffung, die Auswertung, die
Datenbankpflege und die Aktualisierung des Internet-Informationsdienstes bedingt sein kbnnen.

Eine Diagnose etwaiger Risiken und die individuell richtige Behandlung kann nur der Arzt im
personlichen Kontakt mit dem Patienten festlegen. Die angezeigten Informationen kdnnen den Besuch
beim Arzt nicht ersetzen. Aber sie kénnen lhnen helfen, sich auf das Gesprach mit dem Arzt und dem
Apotheker vorzubereiten und Ihnen erganzende Hinweise liefern.

AuRRer im Falle der Verletzung von wesentlichen Pflichten ist die Haftung begrenzt auf Vorsatz und grobe
Fahrlassigkeit.



