Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Loretam® 2,0 mg

Weichkapseln
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Lormetazepam

Lormetazepam Weichkapseln
2 mg Weichkapsel:
1 Weichkapsel enthalt 35,2 mg Sorbitol und 0,15 mg Gelborange S (E110)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 |hren Arzt oder
Apotheker. Das gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

2L

Was ist Loretam 2,0 mg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Loretam 2,0 mg beachten?
Wie ist Loretam 2,0 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Loretam 2,0 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Loretam 2,0 mg und wofiir wird es angewendet?

Loretam 2,0 mg ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Anwen

dungsgebiete:

Zur

kurzdauernden symptomatischen Behandlung von  Schlafstérungen.

Hinweis:

Nicht alle Schlafstérungen bedirfen der Behandlung mit einem Schlafmittel.
Oftmals sind sie Ausdruck kérperlicher und seelischer Erkrankungen und kdnnen
durch andere MaBnahmen oder eine gezielte Behandlung der Grundkrankheit
beeinflusst werden.

Zur

Beruhigung im Rahmen der Vorbereitung und Nachbehandlung bei

chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen.




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Loretam 2,0 mg beachten?

Loretam 2,0 mg darf nicht eingenommen werden,
bei bestimmten Formen von Muskelschwache (Myasthenia gravis),
bei schweren Stérungen der Atemfunktion,
bei schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion (Schlafapnoe-Syndrom),

wenn Sie allergisch gegen Lormetazepam, andere Benzodiazepine, Gelborange S
(E110) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind bei bestehender oder zurlickliegender Abhangigkeitserkrankung von
Arzneimitteln, Alkohol und Drogen,

bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder
Psychopharmaka (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithiumsalze).

Loretam 2,0 mg ist auf Grund seines hohen Wirkstoffgehaltes fir Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren bzw. fir CGber 60-jahrige oder Patienten mit geschwachtem
Allgemeinzustand nicht geeignet.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Loretam 2,0 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loretam 2,0 mg ist erforderlich, bei

Stérungen der Muskel- und Bewegungskoordination (zerebellaren und spinalen
Ataxien),

erheblicher Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion.

Toleranz

Nach regelmaBiger Anwendung des Arzneimittels Uber mehrere Wochen kann die
Wirksamkeit bezliglich der Schlafwirkung nachlassen.

Abhéngigkeit

Eine Behandlung mit Benzodiazepinen kann zu physischer und psychischer Abhangigkeit
fuhren. Das Abh&ngigkeitsrisiko steigt mit der Dosis und der Dauer der Anwendung; eine
Abhéngigkeit kann allerdings auch bei Kurzzeitbehandlung mit Ublichen Dosierungen
auftreten. ; Speziell bei Patienten mit Medikamenten- Drogen- oder Alkoholmissbrauch in
der Anamnese und bei Patienten mit starken Persénlichkeitsstérungen ist dieses Risiko
erhéht

Sobald eine physische Abhangigkeit besteht, kann ein abruptes Absetzen zu
Entzugssymptomen wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, ausgepragter Angst, Stress,
Depressionen, Schlaflosigkeit, Ruhelosigkeit, Irritation und Verwirrtheit, Schwitzen,
Rebound-Syndrom, Dysphorie, Unwohlisein, Geflihl von Unwirklichkeit, Depersonalisation,
Uberempfindlichkeit gegenliber Schall, Kribbeln und Krampfen in Beinen und Armen,
Lichtempfindlichkeit, Veradnderungen in der Wahrnehmung von Gerduschen und
Kérperkontakt, unbeabsichtigten Bewegungen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Appetitlosigkeit, Halluzinationen/Delirium, Krampfneigung, Zittern, Bauchkrampfen,
Muskelschmerzen, Erregung, Herzrasen, Panikattacken, Schwindel, gesteigerten Reflexen,
kurzfristigem Gedachtnisverlust und Hypothermie fihren. Krampfneigungen/-anfélle
kénnen bei Patienten mit Krdmpfen in der Vorgeschichte oder Patienten, die Arzneimittel,
die die Krampfschwelle erniedrigen, oder Antidepressiva einnehmen, verstarkt werden.



Daher sollte die Therapie mit Loretam schrittweise ausgeschlichen werden.

Missbrauch
Der Missbrauch von Benzodiazepinen wurde berichtet.

Wiederkehr der Schlaflosigkeit und Angst

Nach Absetzen der Behandlung kénnen Symptome, die zu einer Behandlung mit
Benzodiazepinen flUhrten, in verstarkter Form wieder auftreten. Weitere mdogliche
Reaktionen sind Stimmungsschwankungen, Angst oder Schlafstérungen und Unruhe. Da
das Risiko von Rebound-Phanomenen nach plétzlicher Unterbrechung der Behandlung
gréBer ist, wird empfohlen, die Dosis schrittweise zu verringern.

Behandlungsdauer

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mdglich sein ((siehe Abschnitt 3)und
einschlieBlich des Ausschleichens 4 Wochen nicht Uberschreiten. Dosierung und
Behandlungsdauer sollten ganz individuell auf den Patienten abgestimmt werden.

Eine Behandlungsverlangerung erfordert eine Neubewertung der Verfassung des
Patienten. Die Patienten sollten Uber die beschrankte Behandlungsdauer und das
ausschleichende Absetzen informiert werden. Ebenso sollte der Patient Gber mdgliche
Rebound-Symptome aufgeklart werden.

Bei kurzwirksamen Benzodiazepinen kdnnen schon innerhalb des Dosierungs-intervalls
Entzugserscheinungen auftreten, insbesondere bei hohen Dosen. Bei Umstellung von
einem Benzodiazepin mit deutlich langerer Wirkdauer auf Lormetazepam, das eine
Eliminationshalbwertszeit von durchschnittlich 9 Stunden hat, kénnen insbesondere nach
langer und/oder hochdosierter Einnahme Entzugs-erscheinungen auftreten.

Amnesie

Benzodiazepine kdnnen zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (anterograde Amnesien)
verursachen. Das bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme
unter Umstanden Handlungen ausgefihrt werden, an die sich der Patient spéater nicht
erinnern kann. Diese Gedachtnisliicken kénnen einige Stunden nach der Einnahme des
Arzneimittels auftreten. Eine ausreichende Schlafdauer von 7-8 Stunden reduziert dieses
Risiko.

Patienten mit Depressionen

Waéhrend der Behandlung mit Benzodiazepinen, einschlieBlich Loretam, kénnen frihere
depressive Zustande wieder auftreten oder bestehende depressive Zustande sich
verschlechtern. Des Weiteren kdnnen bei depressiven Patienten Selbstmordgedanken zum
Vorschein kommen. Daher sollte eine geeignete antidepressive Therapie bedacht werden

Psychiatrische und ,paradoxe® Reaktionen.

Unter Anwendung von Benzodiazepinen kann es zu psychiatrischen und paradoxen
Reaktionen kommen, wie z.B. Angst, Erregungen, Feindseligkeiten, Aggressionen,
Woutanfallen,  Schlafstérungen,  Schlaflosigkeit,  Alptrdumen,  Wahnvorstellungen,
Psychosen, Halluzinationen, Ruhelosigkeit und unangemessenem Verhalten. In solchen
Fallen sollte die Behandlung beendet werden.

Kinder, altere Patienten und Patienten mit Hirnschadigungen sind anfélliger fir solche
Reaktionen.

Bestimmte Patientengruppen
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen



Loretam 2,0 mg durfen bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden.

Anwendung bei Altere und geschwéchte Patienten

Bei alteren und bei geschwachten Patienten, besonders mit hirnorganischen
Veranderungen, Kreislauf- und Atemstérungen sowie mit Leber- oder Nierenerkrankungen
sollte der behandelnde Arzt zu Beginn der Behandlung vorsichtig dosieren und eine
moglichst geringe Dosis verordnen, um mdogliche Uberdosierungen zu vermeiden. (siehe
“Wie ist Loretam 2,0 mg einzunehmen?*).

Diese Patienten sollten engmaschig tUberwacht werden, um die Dosis auf das Ansprechen
einzustellen.

Bei alteren oder geschwéachten Patienten wird eine niedrigere Dosis empfohlen.

Bei alteren Patienten ist wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem Aufstehen,
Vorsicht geboten (siehe unter 3. ,Wie ist Loretam 2,0 mg einzunehmen?“).

Anwendung bei Patienten mit Ateminsuffizienz:

Patienten mit leichter bis maBiger Ateminsuffizienz, wie beispielsweise Patienten mit
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD), sollten auf Grund des Risikos einer
Atemdepression eine geringere Dosis erhalten. Patienten mit schwerer Ateminsuffizienz
dirfen Loretam 2,0 mg nicht einnehmen.

Der Einsatz von Benzodiazepinen, einschlieBlich Loretam, kann zu tddlicher
Atemdepression fuhren.

Anwendung bei Patienten mit Leberinsuffizienz:

Loretam kann wie andere Benzodiazepine eine vorlbergehende Funktionsstérung des
Gehirns aufgrund einer unzureichenden Entgiftungsfunktion der Leber (hepatische
Enzephalopathie) verschlimmern. Loretam sollte bei Patienten mit schwerer
Leberinsuffizienz und/oder Enzephalopathie nur mit Vorsicht angewendet werden.

Trauer oder Verlust

Im Falle eines Verlusts oder Trauerfalls kann die psychologische Aufarbeitung durch
Benzodiazepine beeintrachtigt werden.

Benzodiazepine werden flr eine Erstbehandlung von psychotischen Erkrankungen nicht
empfohlen.

Benzodiazepine sollten bei Patienten mit Engwinkelglaukom nur mit extremer Vorsicht
angewendet werden.

Einnahme von Loretam 2,0 mg mit anderen Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung von Loretam 2,0 mg und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhdht das Risiko von
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden,
wenn es keine anderen Behandlungsmadglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Loretam 2,0 mg zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die
Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle opiodhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen,
und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kénnte hilfreich
sein, Freunde oder Verwandte dartber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten



Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome
bei Ihnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Arzneimittel (wie
Psychopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel, Narkosemittel, krampflésender Mittel und
beruhigender Antihistaminika) kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der Wirkung
kommen.

Bei Kombination mit Natriumoxybat kann es zu einer verstarkten Atemdepression kommen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien kann die muskelrelaxierende Wirkung
verstarkt werden — insbesondere bei alteren Patienten und bei hdherer Dosierung
(Sturzgefahr!).

Durch die Einnahme von Loretam 2,0 mg zusammen mit Betdubungsmitteln kénnen
euphorische Empfindungen hervorgerufen werden, welche zu einer psychischen
Abhangigkeit fihren kdnnen.

Da bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, wie z. B.
Mittel gegen hohen Blutdruck (Antihypertonika), Beta-Rezeptorenblocker, herzwirksame
Glykoside, Arzneimittel, die zur Behandlung von Asthma bronchiale eingesetzt werden
(Methylxanthine), Antibabypille (Antikonzeptiva) und einigen Antibiotika, Art und Umfang
von Wechselwirkungen nicht sicher vorhersehbar sind, ist bei gleichzeitiger Anwendung mit
Loretam 2,0 mg Vorsicht geboten. Veranderungen der Wirkungsstarke von Loretam 2,0 mg
istauch bei der gleichzeitigen Anwendung einiger Antibiotika mdglich.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

Narkoanalgetika
Narkoanalgetika kdnnen Euphorien verstarken, was zu einer psychischen Abhéngigkeit
fihren kann

Einnahme von Loretam 2,0 mg zusammen mit Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Loretam 2,0 mg sollten Sie keinen Alkohol trinken, da durch
Alkohol die Wirkung von Lormetazepam in nicht vorhersehbarer Weise verédndert und
verstarkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |hren
Arzt oder Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft sollte Loretam 2,0 mg nicht angewendet werden. Es scheint einen
Zusammenhang zwischen der Anwendung von Benzodiazepinen wahrend der ersten
Schwangerschaftsstadien und einem erhéhten Risiko flr angeborene Missbildungen zu
geben. Wenn Sie schwanger werden mdchten oder vermuten, dass Sie schwanger sind,
teilen Sie dies bitte umgehend lhrem Arzt mit, damit er Uber den Abbruch der Behandlung
entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Loretam 2,0 mg wahrend der Schwangerschaft kénnen beim
Neugeborenen Entzugserscheinungen auftreten. Eine Anwendung gegen Ende der
Schwangerschaft oder wahrend der Geburt kann beim Neugeborenen zu erniedrigter
Kérpertemperatur, Atemdampfung, Atemstillstand, Hypoaktivitat, Kreislaufschwache und
Trinkschwache fihren. Bei chronischer Einnahme von Benzodiazepinen wahrend der
Schwangerschaft (ber mehrere Wochen oder bei Einnahme in den letzten
Schwangerschaftsstadien kann sich beim Kind eine koérperliche Abhangigkeit mit
Entzugssymptomen in der postnatalen Phase entwickeln.

Benzodiazepine gehen in die Muttermilch Uber; daher sollten Sie wahrend der Stillzeit
Loretam 2,0 mg nicht einnehmen. Befragen Sie bei erforderlicher Behandlung mit Loretam 2,0



mg lhren Arzt zur Fortsetzung oder Unterbrechung des Stillens. Bei Kindern, deren Mutter mit
Benzodiazepinen behandelt wurden, konnten Falle von sedierten Neugeborenen, mit
mangelhaftem Saugreflex beobachtet werden.

Diese neugeborenen Kinder sollten hinsichtlich der zuvor erwahnten pharmakologischen
Wirkungen (einschlieBlich Sedierung und Erregbarkeit) sorgféaltig beobachtet werden.

Zum Einfluss von Loretam 2,0 mg auf die Fertilitat liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermégen
so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.

Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige
gefahrvolle Tatigkeiten wahrend der ersten Tage der Behandlung unterbleiben.

Wurde Loretam 2,0 mg zur Vorbereitung eines diagnostischen Eingriffs eingesetzt, sollte
sich der Patient danach nur in Begleitung nach Hause begeben und sich nicht aktiv am
StraBenverkehr beteiligen.

Weiterhin sollten Patienten unter Berlicksichtigung der spezifischen Lebenssituation (z. B.
Berufstatigkeit) genaue Verhaltensanweisungen fiir den Alltag gegeben werden.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von Loretam 2,0 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Loretam 2,0 mg erst nach
Ricksprache mit |hrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Loretam 2,0 mg einzunehmen?

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

Die folgenden Angaben gelten soweit Ihnen lhr Arzt Loretam 2,0 mg nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Loretam 2,0 mg sonst nicht
richtig wirken kann. Die Dosierung und Anwendungsdauer mussen an die Erfordernisse des
Einzelfalls angepasst werden. Hierbei sollten grundséatzlich mdglichst niedrige Dosen
eingenommen und die Behandlung kurz gehalten werden.

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Leberfunktionsstérung wurden héhe Arzneimittel-
spiegel nachgewiesen. Es empfiehlt sich, Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz mit Vor-
sicht zu behandeln.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z.B. ein Glas
Wasser) ein.

Zur Behandlung von Schlafstérungen erfolgt die Einnahme ca. 30 Minuten vor dem
Schlafengehen mit etwas alkoholfreier Flussigkeit (z.B. ein Glas Wasser). Die Einnahme
sollte nicht auf vollen Magen erfolgen, da sonst mit verzdégertem Wirkungseintritt und —
abhangig von der Schlafdauer — mit verstérkten Nachwirkungen am nachsten Morgen
gerechnet werden muss.



Bei der Prédmedikation erfolgt die Einnahme ca. 1 Stunde vor dem vorgesehenen
chirurgischen oder diagnostischen Eingriff.

Die Weichkapseln dieser Dosierungsstarke (2 mg) sollten nur dann zur Behandlung von
Ein- und Durchschlafstérungen eingesetzt werden, wenn mit Dosen unter 2 mg keine
zufriedenstellende Wirkung erzielt werden konnte.

Bei Patienten mit leichten bis mittelschweren Atemschwierigkeiten oder Patienten mit
Leberfunktionsstérung ist eine Dosisreduktion zu erwagen.

Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsempfehlungen:

Bei Schlafstérungen:

Erwachsene erhalten im Allgemeinen 0,5 — 1,0 mg Lormetazepam ca. 30 Minuten vor dem
Schlafengehen. Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis vom Arzt gegebenenfalls auf
bis zu 1 Weichkapsel Loretam 2,0 mg (2 mg Lormetazepam) gesteigert werden.

Patienten Ober 60 Jahre und Patienten mit geschwéachtem Allgemeinzustand, besonders
mit Atem- und Kreislaufstérungen oder hirnorganischen Veranderungen, erhalten zu
Beginn der Therapie 0,5 mg Lormetazepam, bei unzureichender Wirkung kann eine
vorsichtige Dosiserhéhung vorgenommen werden. Bei diesem Patientenkreis sollte auf
niedriger dosierte Arzneiformen ausgewichen werden. Loretam 2,0 mg ist nicht zugelassen
fir die Behandlung von Schlaflosigkeit bei Kindern und Jugendlichen.

Zur Vorbereitung der Narkose (Prdmedikation):

Erwachsene erhalten 1 Stunde vor Untersuchungen oder chirurgischen Eingriffen eine
einmalige Dosis von 1 - 2 mg Lormetazepam, dies entspricht einer Weichkapsel Loretam
1,0 mg (1 mg), auf die gegebenenfalls ausgewichen werden muss, oder einer Weichkapsel
Loretam 2,0 mg (2 mg).

Kinder, Jugendliche und Patienten im hoéheren Lebensalter, mit geschwachtem
Allgemeinzustand, insbesondere mit leichter bis mittelschwerer Ateminsuffizienz — mit
Kreislaufschwéche und hirnorganischen Veranderungen, Leberinsuffizienz, erhalten eine
Einmaldosis von bis zu 1 mg Lormetazepam. In diesem Fall ist auf ein niedriger dosiertes
Préaparat (Loretam 1,0 mg) auszuweichen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung wird ebenso wie die Dosis durch den Arzt bestimmt und sollte
bei akuten Schlafstérungen auf Einzelgaben oder auf wenige Tage beschrankt werden.

Bei chronischen Schlafstérungen richtet sich die Behandlungsdauer nach dem
Krankheitsverlauf. In solchen Fallen sollte der behandelnde Arzt nach zweiwdéchiger
taglicher Einnahme durch schrittweise Verringerung der Dosis Uberprifen, ob eine
Behandlung mit Loretam 2,0 mg weiterhin angezeigt ist. Jedoch ist zu beachten, dass die
Behandlungsdauer 4 Wochen nicht (iberschreiten sollte.

Bei langerer Anwendungsdauer (langer als 1 Woche) sollte beim Absetzen von Loretam 2,0
mg die Dosis nach Mdglichkeit schrittweise reduziert werden, weil nach plétzlichem
Absetzen des Arzneimittels innere Unruhe und Erregung, Schlafstérungen, Angst- und
Spannungszustédnde (siehe Absetzphdnomene unter "Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?") vorlibergehend verstarkt wieder auftreten kénnen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Loretam 2,0 mg zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine gréoBere Menge von Loretam 2,0 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Loretam 2,0 mg ist in jedem Fall
unverziglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Uberdosierungen mit Benzodiazepinen sind gewdhnlich, in Abh&ngigkeit von der
aufgenommenen Menge, durch verschiedene Stadien einer zentralen Dampfung
gekennzeichnet, die von Schlafrigkeit bis hin zu tiefer Bewusstlosigkeit reichen kénnen.
AuBerdem sind im Rahmen der Bewusstseinsstérungen "paradoxe" Reaktionen
(Unruhezustande, Halluzinationen) mdéglich. In moderaten Fallen umfassen die Symptome
Benommenheit, Verwirrtheit, Lethargie und Sprachstérungen; in schweren Fallen wurden
Stoérungen der Bewegungskoordination (Ataxie), paradoxe Verhaltensweisen, ZNS-
Depression, Blutdruckabfall, Kreislaufschwache, Unterdrickung der Atem- und der
Herztatigkeit, Koma und Todesfalle beobachtet.

Bei der klinischen Behandlung einer Uberdosierung ist im Falle einer Mehrfachvergiftung
mit Arzneimitteln Vorsicht geboten. Bei der Behandlung stehen symptomatische
MaBnahmen im Vordergrund:

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter Atem- und
Kreislaufkontrolle ausschlafen. In schwereren Fallen kénnen weitere MaBnahmen (ggf.
Magenspilung, Kreislaufstabilisierung, Intensiviiberwachung) erforderlich werden.

Wenn notwendig, steht als Antidot der spezifische Benzodiazepin-Antagonist Flumazenil
zur Verflgung. Flumazenil ist ein intravends anzuwendendes Gegenmittel, das nur im
Notfall angewendet werden darf. Die Durchfiihrung der Behandlung sollte nur unter
strenger arztlicher Kontrolle erfolgen.

Auf Grund der erheblichen Plasma-Eiwei3-Bindung und des groBen Verteilungsvolumens
duarften forcierte Diurese oder Hamodialyse bei reinen Lormetazepam-Vergiftungen nur von
geringem Nutzen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Loretam 2,0 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Loretam 2,0 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie — z.B. wegen auftretender
Nebenwirkungen — eigenméchtig die Behandlung mit Loretam 2,0 mg unterbrechen oder
vorzeitig beenden!

Beachten Sie insbesondere, dass nach langerer taglicher Einnahme von Loretam 2,0 mg
durch plétzliches Abbrechen der Behandlung so genannte Absetzphdnomene auftreten
kénnen (siehe unter "welche Nebenwirkungen sind mdéglich"). Daher sollten Sie die
Behandlung niemals pl6tzlich, sondern durch schrittweise Verringerung der Dosis beenden.
Nach langerer Anwendungsdauer und beim plétzlichen Beenden der Behandlung kénnen
die urspriinglichen Beschwerden in Form von Schlafstérungen, innerer Unruhe und Angst
bis hin zu Krampfanféllen vorlbergehend verstarkt wieder auftreten. Ebenso kdnnen
andere Reaktionen auftreten einschlieBlich Stimmungsschwankungen, Angst oder
Schlafstérungen und Unruhe.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die haufigsten Nebenwirkungen sind: Kopfschmerzen, unerwiinscht starke Beruhigung am
Tage (Sedierung), und Angstzustande.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann bei mehr als 1 von 10 Patienten auftreten):

Kopfschmerzen, Ermidung

Haufige Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10 Patienten auftreten):

Gewebeschwellungen (Angioddem), mit Beteiligung von Lippen, Gesicht, Kehlkopf,
Rachen, Zunge und/oder GliedmaBen, Angstzustdnde, Zu- oder Abnahme des sexuellen
Bedurfnisses, Schwindel, Benommenheit, unerwiinscht starke Beruhigung am Tage
(Sedierung), Schlafrigkeit, Aufmerksamkeitsstérungen, Gedachtnisverlust, Sprachstérung,
Geschmacksstérungen,  verlangsamtes  Denken,  Sehstérungen  (einschlieBlich
Doppeltsehen und Verschwommensehen), erhéhte Herzschlagfolge, Erbrechen, Ubelkeit,
Oberbauchschmerzen, Verstopfung, Mundtrockenheit; Juckreiz, Stérungen bei der
Entleerung der Blase, Schwache, GbermafBiges Schwitzen, Unwohlsein

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10.000 Patienten auftreten):

Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression), Atemstillstand, vermehrte
Atemstillstinde wahrend des Schlafs (Schlafapnoe-Syndrom), Atmungsschwéache (chronisch
obstruktive Ateminsuffizienz), veranderte Leberwerte im Blut, allergische Hautreaktionen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar):

Allergische Reaktionen, unangemessene antidiuretische Hormonsekretion und ein zu
niedriger Natriumspiegel im Blut, Depressionen (Hervortreten einer vorbestehender
Depression). Bei Patienten mit durch Angstzustanden Uberlagerten Depressionen kann es
unter der Behandlung mit Benzodiazepinen, auch wenn diese nicht vorrangig zur
Beseitigung der Angst eingesetzt worden sind, nach Verringerung des Angstgefuhls zu
einem so starken Hervortreten der depressiven Empfindungen kommen, dass
Selbstmordgedanken auftreten. Halluzinationen, Abhangigkeit,Missbrauch,
Wahnvorstellungen, geistig seelische Erkrankungen, Entzugserscheinungen
(Schlaflosigkeit), Reizbarkeit, Unruhe, Wut, Alptrdume, Verwirrtheitszustande,
Entzugsdelirium, abnormales Verhalten, emotionale Stdérungen, psychomotorische
Verlangsamung, Bewusstseinstribung, Schwéache, Zittern, Krampfanfélle, unbeabsichtigte
Bewegungen, Augenzittern, Hautausschlag, Nesselsucht, Muskelschwéche,
Muskelkrampfe, Unterkihlung des Korpers, Wirkungsumkehr (sogenannte ,paradoxe
Reaktionen"), wie erhdhte Aggressivitdt und akute Erregungszustande statt Beruhigung,
Sturzgefahr (insbesondere bei alteren Patienten oder wenn Lormetazepam nicht nach
Vorschrift eingenommen wurde).

Benzodiazepine kénnen anterograde Amnesien verursachen. Das bedeutet, dass (meist
einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme unter Umstdnden Handlungen ausgefihrt
werden, an die sich der Patient spéter nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der H6he der Dosierung und kann durch eine ausreichend lange,
ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert werden.

In Einzelfallen kénnen sich allergische Hauterscheinungen (z. B. Exanthem) oder andere
allergische Reaktionen entwickeln.



Bei Patienten mit schwerer Atemnot (Atemwegsobstruktion) und mit Hirnschadigungen
kann eine atemdampfende Wirkung (verstarkt) in Erscheinung treten.

Bei Patienten mit durch Angstzustanden Uberlagerten Depressionen kann es unter der
Behandlung mit Benzodiazepinen, auch wenn diese nicht vorrangig zur Beseitigung der
Angst eingesetzt worden sind, nach Verringerung des Angstgefiihls zu einem so starken
Hervortreten der depressiven Empfindungen kommen, dass Selbstmordgedanken
auftreten. Zur Verhinderung dieser Entwicklung sind durch den Arzt entsprechende
VorsichtsmaBnahmen zu treffen.

Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei alteren Patienten gréBer. Bei
alteren Patienten ist wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem Aufstehen
Vorsicht geboten.

Insbesondere bei hohen Dosen und bei Langzeitbehandlung kénnen Stérungen wie
verlangsamtes oder undeutliches Sprechen (Artikulationsstérungen), Bewegungs- und
Gangunsicherheit (Ataxie) und Sehstérungen (Doppelbilder) sowie Augenzittern auftreten,
die sich nach Absetzen des Arzneimittels jedoch wieder zurtckbilden.

AuBerdem besteht die Mdglichkeit des Auftretens so genannter "paradoxer" Reaktionen,
wie erhfhte Aggressivitdt und akute Erregungszustande statt Beruhigung, Verstarkung
einer bestehenden Selbstmordneigung, Angst, Muskelkrampfe, Schlaflosigkeit und
vermehrtes Trdumen. Beim Auftreten derartiger Reaktionen sollte die Behandlung mit
Loretam 2,0 mg durch den Arzt beendet werden.

Ploétzliches Absetzen nach langerer taglicher Einnahme von Loretam 2,0 mg kann zu
Schlafstérungen und vermehrtem Traumen flhren. Angst, Spannungszustande sowie
Erregung und innere Unruhe kénnen sich verstarkt wieder einstellen. Das Erscheinungsbild
kann sich in Zittern und Schwitzen auBern und sich bis zu bedrohlichen kérperlichen
(Krampfanfalle) und seelischen Reaktionen, wie symptomatischen Psychosen (z. B.
Entzugsdelir) steigern.

Loretam 2,0 mg kann eine Abhangigkeit auslosen (primares Abhangigkeitspotential).
Bereits bei taglicher Einnahme Uber wenige Wochen ist die Gefahr einer
Abhéangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur fir die missbrauchliche Anwendung
besonders hoher Dosen, sondern auch fir die Anwendung in der angegebenen Dosierung.

Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Loretam 2,0 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen nach
<Verwendbar bis> (<Verw. bis>) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30°C lagern.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Loretam 2,0 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Lormetazepam
Eine Weichkapsel enthalt 2 mg Lormetazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Glycerol, Macrogol 400, Mannitol (Ph. Eur.) —
Sorbitol (Ph. Eur.) — Sorbitan — héhere Polyole-Gemisch, Farbstoffe: Titandioxid (E171),
Gelborange S (E110).

Wie Loretam 2,0 mg aussieht und Inhalt der Packung

Loretam 2,0 mg Weichkapseln sind oval und orangefarbig. Sie sind in Packungen mit 10 (N1)
oder 20 (N2) Weichkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr. 1

D - 61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2018.

Was muss der Patient sonst noch beachten?
Dieses Arzneimittel enthalt ein "Benzodiazepin".

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszustande, die mit
Unruhe- und Angstzustédnden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bedirfen der Behandlung mit einem Arzneimittel.
Oftmals sind sie Ausdruck koérperlicher oder seelischer Erkrankungen oder anderer
Konflikte und kdnnen durch andersartige MaBnahmen oder eine Behandlung der
Grunderkrankung beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den
Leidensdruck und kdnnen dariber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang far
eine weiterflhrende Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu
erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-Arzneimitteln kann es zu einer Abhé&ngigkeit
kommen. Um dieses Risiko so gering wie mdglich zu halten, wird Ihnen geraten, die
folgenden Hinweise genau zu beachten:



. Benzodiazepine sind allein zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und dirfen nur
auf arztliche Anweisung eingenommen werden.

. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhangigkeit fihren kann. Nach spéatestens zweiwdchiger Einnahme sollte
der Arzt aufgesucht werden, damit dieser Uber eine Weiterbehandlung entscheiden kann.
Bei einer Einnahme ohne arztliche Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen durch
arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

. Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann nicht, wenn
die Wirkung nachlasst. Dies kann ein Zeichen einer Abhangigkeitsentwicklung sein. Durch
eigenmachtige Dosissteigerung wird die gezielte Behandlung erschwert.

. Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen - oft mit Verzégerung von einigen Tagen -
Unruhe, Angstzustdnde und Schlaflosigkeit auftreten. Diese Absetzerscheinungen
verschwinden im Allgemeinen nach einigen Tagen bis Wochen.

. Wenn Sie derzeit oder friher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind
bzw. waren, dirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu
beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

. Nehmen Sie Benzodiazepine enthaltende Arzneimittel nie ein, weil sie "anderen so gut
geholfen haben", und geben Sie dieses Arzneimittel nie an andere weiter.



