Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionslosung
Lorazepam

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

Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lorazepam Macure und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lorazepam Macure beachten?
Wie ist Lorazepam Macure anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lorazepam Macure aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lorazepam Macure und wofiir wird es angewendet?

Lorazepam Macure gehdrt zu einer Gruppe von beruhigenden und hypnotischen Arzneimitteln, die
Benzodiazepine genannt werden.

Lorazepam Macure ist ein beruhigendes Arzneimittel, das zur Einleitung bestimmter Eingrifte
(Prémedikation), wie zum Beispiel kleinen oder groBen Operationen oder bestimmten ausgedehnten
korperlichen Untersuchungen, angewendet wird.

Lorazepam Macure wird auch bei Patienten angewendet, die unter starker Angst oder Anspannung leiden
und aus bestimmten Griinden keine Tabletten einnehmen kdnnen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lorazepam Macure beachten?

Lorazepam Macure darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff, andere Benzodiazepine, Benzodiazepin-dhnliche Substanzen
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Myasthenia gravis leiden (einer Krankheit, bei der es durch die gestdrte Ubertragung von
Nervenimpulsen an die Muskeln zu Muskelschwéche kommt).

- wenn Sie an schwerer Atemnot leiden.

- wenn Sie am Schlafapnoe-Syndrom (schwere Atemstoérungen, die im Schlaf auftreten konnen) leiden.

- wenn Sie unter schweren Leberproblemen leiden.

Lorazepam Macure darf nicht in eine Arterie injiziert werden.

Kinder
Lorazepam Macure darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Lorazepam Macure
angewendet wird:

- wenn Sie an chronischen Atemstérungen leiden.

- wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrénkt ist.

- wenn Sie élter oder geschwicht sind.

- wenn Sie an Epilepsie oder griinem Star (akutem Engwinkelglaukom) leiden.

In den ersten 24 Stunden nach der Anwendung von Lorazepam Macure sollten Sie beobachtet werden.
Friihzeitiges Gehen (innerhalb von 8 Stunden nach Anwendung von Lorazepam Macure) kann zu Stiirzen
und zu Verletzungen fiihren.

Die Aufmerksamkeit kann auch ldnger als 24 Stunden eingeschrénkt sein, beispielsweise, wenn Sie élter sind
oder auch andere Arzneimittel anwenden.

Wenn Lorazepam Macure bei [hnen fiir einen kurzzeitigen ambulanten Eingriff angewendet wird, miissen
Sie beim Verlassen der Klinik von einem verantwortlichen Erwachsenen begleitet werden.

Sie diirfen innerhalb von 24 bis 48 Stunden nach der Anwendung kein Fahrzeug fiihren und keine
Tatigkeiten ausfiihren, die Aufmerksamkeit erfordern.

Moglicherweise konnen Sie sich nicht an das erinnern, was in einem bestimmten Zeitraum nach der
Anwendung von Lorazepam Macure mit Ihnen geschehen ist.

Patienten mit psychischen Storungen

Lorazepam Macure ist kein Arzneimittel der ersten Wahl fiir die Behandlung von psychischen Stérungen.

Lorazepam Macure darf nicht allein zur Behandlung von Depressionen oder Angst im Zusammenhang mit
Uberempfindlichkeit angewendet werden.

Benzodiazepine konnen bei Patienten mit Depressionen enthemmend wirken und die Gefahr eines Suizids
auslosen.

Die Behandlung mit Lorazepam Macure muss allméhlich ausgeschlichen werden.

Lorazepam Macure kann zu Abhiingigkeit fithren

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zu korperlicher oder psychischer Abhéngigkeit fithren. Um das
Abhéngigkeitsrisiko zu reduzieren, sollte die niedrigste wirksame Dosis von Lorazepam Macure angewendet
und die Behandlungsdauer moglichst kurz gehalten werden.

Wenn Sie die Behandlung plétzlich absetzen, konnen Entzugssymptome wie Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, extreme Angst, Anspannung, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Reizbarkeit,
Stimmungsschwankungen, Depression und Schlaflosigkeit auftreten.

Es konnen auch voriibergehend wieder die Symptome auftreten, gegen die Sie zeitweilig Lorazepam Macure
erhalten haben (siehe auch ,,Wenn Sie die Anwendung von Lorazepam Macure abbrechen® in Abschnitt 3).

Altere oder geschwiichte Patienten und Jugendliche (iiber 12 Jahren)

Bei élteren Patienten und Jugendlichen (iiber 12 Jahren) konnen Reaktionen auftreten, die der Wirkung, die
Sie von der Behandlung mit Lorazepam Macure erwarten, genau entgegengesetzt sind, wie Ruhelosigkeit,
Erregung, Aggressivitit, Wahnvorstellungen, Wutanfille, Albtrdume, bestimmte psychische Stérungen
(Psychosen), unangemessenes und anderes oppositionelles Verhalten. Wenn solche Reaktionen auftreten,
wird Thr Arzt die Behandlung beenden.

Anwendung von Lorazepam Macure zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Sie sollten Lorazepam Macure nicht gleichzeitig mit Scopolamin (einem Arzneimittel gegen Reisekrankheit)
anwenden.



Die gleichzeitige Anwendung der folgenden Arzneimittel kann die beruhigende/lindernde Wirkung von
Lorazepam Macure verstérken:

- antipsychotische Arzneimittel

- Schlafmittel

- sedierende Arzneimittel und/oder Beruhigungsmittel

- Antidepressiva

- manche hochwirksame, verschreibungspflichtige Schmerzmittel (narkotische Analgetika)
- Antiepileptika

- Arzneimittel, die eine Allgemeinnarkose oder ortliche Betdubung bewirken (Anésthetika)
- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien oder Reisekrankheit (Antihistaminika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Gicht und Hyperurikdmie (z. B. Probenecid).

Die gleichzeitige Anwendung von Lorazepam und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko von Schléfrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmoglichkeiten gibt. Wenn
Ihnen Ihr Arzt jedoch Lorazepam Macure zusammen mit Opioiden verordnet, sollten die Dosis und Dauer
der gleichzeitigen Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Thren Arzt iiber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie anwenden, und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlungen lhres Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde und Verwandte
dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Sprechen Sie
mit Threm Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Anwendung von Lorazepam Macure zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Die beruhigende/lindernde Wirkung von Lorazepam Macure kann durch den gleichzeitigen Konsum
alkoholischer Getrianke verstiarkt werden. Dies kann bis zu 48 Stunden nach der Anwendung von Lorazepam
Macure anhalten.

Sie sollten nach der Anwendung von Lorazepam Macure fiir 48 Stunden keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Lorazepam Macure sollte wihrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies unbedingt
erforderlich ist, und in diesem Fall fiir die kiirzest mogliche Dauer und in der geringstmoglichen Dosis.

Lorazepam geht in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Wahrend der Anwendung von Lorazepam
Macure wird das Stillen nicht empfohlen.

Es liegen keine Daten zu moglichen Auswirkungen von als Injektion oder Infusion angewendetem
Lorazepam auf die weibliche Fortpflanzungsféhigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Beim Fiihren von Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen ist ein gutes und schnelles Reaktions- und
Entscheidungsvermogen wichtig. Sie miissen auch in der Lage sein, sich schnell und sicher zu bewegen.
Bei Anwendung von Lorazepam Macure konnen diese Fahigkeiten eingeschriankt sein, da Lorazepam
Macure die Aufmerksamkeit, das Reaktionsvermogen, das Gedichtnis und die Genauigkeit von
Muskelbewegungen beeintrachtigen kann.

Sie diirfen daher innerhalb von 24 bis 48 Stunden nach der Anwendung kein Fahrzeug fithren und keine
Tatigkeiten ausfiihren, die Aufmerksamkeit erfordern.

Lorazepam Macure enthéilt Benzylalkohol und Propylenglycol
Dieses Arzneimittel enthélt 21 mg Benzylalkohol pro 1 ml Injektionsldsung.



Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen
Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Threm Korper grole Mengen Benzylalkohol anreichern und
Nebenwirkungen verursachen konnen (so genannte "metabolische Azidose").

Dieses Arzneimittel enthilt 840 mg Propylenglycol pro 1 ml Injektionslésung.
3. Wie ist Lorazepam Macure anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei [hrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Das Arzneimittel wird Ihnen von einem Arzt verabreicht. Sie erhalten es in eine Vene (intravends) oder in
einen Muskel (intramuskulér) gespritzt. Die Dosis wird vom Arzt anhand Thres Korpergewichts bestimmt.
Das Arzneimittel wird Thnen 15 bis 20 Minuten vor dem Eingriff (intravends) oder mindestens 2 Stunden vor
dem Eingriff (intramuskulér) gespritzt.

Anwendung bei Kindern
Lorazepam Macure darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden (siche auch Abschnitt 2).

Anwendung bei ilteren und geschwiichten Patienten
Ihr Arzt wird Ihnen eine niedrigere Dosis verordnen. Zudem wird Ihr Arzt Sie regelméaBig iberwachen und
die Dosis entsprechend Threr Reaktion anpassen.

Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen

Lorazepam Macure darf nicht bei Patienten mit schweren Lebererkrankungen angewendet werden. Wenn
Lorazepam Macure bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Leber- oder Nierenerkrankung angewendet
wird, verordnet Thr Arzt moglicherweise eine niedrigere Dosis.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lorazepam Macure erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge des Arzneimittels erhalten haben als Sie sollten, konnen bei leichter
Uberdosierung Symptome wie Schlifrigkeit, geistige Verwirrtheit und Lethargie und in schweren Fillen
niedriger Blutdruck, Probleme bei der Kontrolle von Bewegungen, Atemdepression und Koma auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Lorazepam Macure abbrechen
Sie sollten die Behandlung ausschlieflich auf Anweisung des Arztes abbrechen oder beenden.

Wenn Sie wegen schwerer Angstsymptome behandelt werden und die Behandlung abrupt abgesetzt wird,
konnen moglicherweise die folgenden Entzugssymptome auftreten: Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
extreme Furcht, Angst, Anspannung, Erregung, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Reizbarkeit,
Stimmungsschwankungen, Schwitzen, Despression und Schlaflosigkeit.

In schwereren Fillen konnen folgende Entzugssymptome auftreten: Gefiihlsverlust, Verlust des
Realitétssinns, bei dem die (vertraute) Umgebung unwirklich erscheint, Fremdheitsgefiihl gegeniiber sich
selbst und verminderte Selbstwahrnehmung (Depersonalisierung), Taubheitsgefiihl und Kribbeln in Armen
und Beinen, stark erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und Beriihrungen, verstarkte
Hoérwahrnehmung, Ohrenschmerzen, unfreiwillige Bewegungen, Erbrechen, Wahnvorstellungen
(Halluzinationen) oder Anfalle von Fallsucht (epileptische Anfalle).

Es kann auch vorkommen, dass die Symptome, gegen die Sie Lorazepam Macure erhalten, zeitweilig
verstérkt zuriickkehren.

Um die Gefahr des Auftretens dieser Symptome zu verringern, wird empfohlen, die Dosis bei Beendigung
der Behandlung allméhlich zu reduzieren.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nebenwirkungen treten meist zu Beginn der Behandlung auf und verschwinden allméhlich im Laufe der
Behandlung oder wenn die Dosis verringert wird.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach der Anwendung von Lorazepam berichtet:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Abgeschlagenheit

Haiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Tagesschléfrigkeit

- Benommenheit

- Schwindel

- Koordinationsstdrungen (Ataxie)

- Muskelschwiche

Gelegentlich: bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Verwirrtheit

- Depression

- Gefiihlsverflachung

- Schlafstérungen

- Kopfschmerzen

- verminderte Aufmerksamkeit

- Sehstérungen

- Doppeltsehen (Displopie)

- Ubelkeit

- Magen-Darm-Stérungen

- Hautreaktionen

- Verdnderung des sexuellen Verlangens

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

- Blutstérung (Dyskrasie)

- voribergehender Gedéachtnisverlust

- paradoxe Reaktionen

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- erhohter Blutdruck (Hypertonie)

- durch Lebererkrankungen bedingte Anomalitéten

- psychische Storungen: Erregung (Agitiertheit), Nervositdt, Reizbarkeit, Aggressivitét, Misstrauen,
Wautanfille, Albtraume, Beobachtung von Dingen, die nicht wirklich vorhanden sind (Halluzinationen),
schwere psychische Erkrankung, bei der die Verhaltenskontrolle und das Verhalten gestort sind
(Psychose), unangemessenes Verhalten. Diese Nebenwirkungen treten vor allem bei Kindern und alteren
Patienten auf.

Sonstige Nebenwirkungen:

- Schmerzen, Brennen, Rétungen und Entziindungen an der Injektionsstelle wurden berichtet.

- FEine wiederholte Anwendung {iber mehrere Wochen hinweg kann zu Abhéingigkeit fithren (siehe
Abschnitt 2).



- Bei starker Anésthesie konnen Atembeschwerden auftreten.
- Nach Absetzen der Behandlung konnen Entzugssymptome auftreten (sieche Abschnitt ,,Wenn Sie die
Anwendung von Lorazepam Macure abbrechen®).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Lorazepam Macure aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*/,,verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Kiihl aufbewahren und transportieren (2 °C — 8 °C).
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 1 Stunde bei 2-8 °C
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
werden, es sei denn, die Methode des Offnens/Verdiinnens schlieBt das Risiko einer mikrobiellen
Kontamination aus. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender
fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lorazepam Macure enthilt
- Der Wirkstoff ist Lorazepam.
Jede Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthilt 4 mg Lorazepam.
- Die sonstigen Bestandteile sind Macrogol 400, Benzylalkohol und Propylenglycol.

Wie Lorazepam Macure aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose bis fast farblose hypertone Injektionsldsung, frei von sichtbaren Partikeln.

Lorazepam Macure ist in Ampullen aus Klarglas Typ I (Ph.Eur) mit einem Fiillvolumen von 2 ml verpackt.
Jede Ampulle enthélt 1 ml Lésung. Die Ampullen sind in geformte Polyvinylchlorid-Schalen eingesetzt, die
mit einer schiitzenden transparenten PE-Folie versiegelt sind.

Die Polyvinylchlorid-Schalen sind zusammen mit einer Packungsbeilage in einem Umbkarton verpackt.
Lorazepam Macure ist in PackungsgrofSen mit 5 und 10 Ampullen mit je 1 ml Lésung erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer:
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhagen NV

Déanemark

Hersteller:

Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos St.
3011 Limassol

Zypern

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande Lorazepam Macure 4 mg/ml oplossing voor injectie
Dinemark Lorazepam Macure

Schweden Lorazepam Macure 4 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Finnland Lorazepam Macure 4 mg/ml injektioneste, liuos
Norwegen Lorazepam Macure

Deutschland Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionsldsung
Osterreich Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionslosung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020



