GEBRAUCHSINFORMATION: Information flr Anwender

Lormetazepam AL 2
Lormetazepam 2 mg pro Tablette

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

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lormetazepam AL 2 und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lormetazepam AL 2 beachten?
Wie ist Lormetazepam AL 2 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lormetazepam AL 2 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lormetazepam AL 2 und woflr wird es angewendet?

Lormetazepam AL 2 ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Lormetazepam AL 2 wird angewendet

e zur kurzdauernden symptomatischen Behandlung von Schlafstérungen.
Hinweis:
Nicht alle Schlafstérungen bedurfen der Behandlung mit einem Schlafmittel.
Oftmals sind sie Ausdruck kdrperlicher und seelischer Erkrankungen und
kédnnen durch andere MalBnahmen oder eine gezielte Behandlung der
Grundkrankheit beeinflusst werden.

e zur Beruhigung im Rahmen der Vorbereitung und Nachbehandlung bei
chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lormetazepam AL 2
beachten?

Lormetazepam AL 2 darf NICHT eingenommen werden




e wenn Sie allergisch gegen Lormetazepam, andere Benzodiazepine oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

e wenn Sie unter einer chronischen Muskelschwache (Myasthenia gravis)
leiden,

e wenn Sie unter schwerer Atmungsinsuffizienz (starken
Atemschwierigkeiten), z.B. schwerer chronisch-obstruktiver
Atemwegserkrankung (COPD, einer chronischen Lungenkrankheit) leiden,

e bei schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion (Schlaf-Apnoe-
Syndrom),

e wenn Sie eine akute Vergiftung mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln
oder Psychopharmaka (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium) haben,

e bei bestehender oder zurlckliegender Abhangigkeitserkrankung von
Arzneimitteln, Alkohol und Drogen,

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, abgesehen von der
Anwendung vor diagnostischen oder operativen MaBBnahmen
(Anasthesiologie, Intensivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lormetazepam AL

2 einnehmen:

e wenn Sie an Stérungen der Muskel- und Bewegungskoordination
(zerebellaren und spinalen Ataxien) leiden,

e wenn Sie an chronischer Atemnot (langfristige Atemprobleme wie Asthma,
Emphysem, zystische Fibrose, Bronchitis) leiden,

e wenn Sie an schwerer Leberinsuffizienz (Leberproblemen) leiden,

e wenn Sie an schwerer Niereninsuffizienz (Nierenproblemen) leiden.

Behandlungsdauer

Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie mdglich sein. In der Regel betragt sie
wenige Tage bis zu zwei Wochen, die Maximaldauer ist vier Wochen
einschlieBlich einer schrittweisen Dosisverminderung. lhr Arzt wird lhnen genau
erklaren, wie lhre Dosis Schritt fur Schritt verringert wird. Wenn Sie dieses
Arzneimittel Ianger einnehmen, wird |hr Arzt Sie erneut untersuchen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel wiederholt Gber einige Wochen anwenden, kann
die Wirkung nachlassen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Lormetazepam AL 2 nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden drfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friher einmal zutrafen.

Abhangigkeit
Dieses Arzneimittel kann zur kérperlichen und psychischen Abhangigkeit
fihren. Das Risiko der Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der



Behandlung. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen Alkohol-, Drogen-
oder Medikamentenmissbrauch in der Vorgeschichte vorgekommen ist, da das
Risiko einer Abhangigkeit auch dann grofBer ist.

Entzugssymptome

Ein plotzlicher Therapieabbruch kann Entzugserscheinungen hervorrufen (siehe
unter Abschnitt 3: Wenn Sie die Einnahme von Lormetazepam AL 2
abbrechen).

Mégliche Reaktionen sind extreme Angstzustande, Anspannung, Unruhe,
Verwirrtheit, Reizbarkeit, Kopfschmerzen und Muskelschmerzen. In schweren
Fallen kénnen folgende Symptome auftreten: verfremdete Wahrnehmung der
Umwelt (Derealisation), Stérung/Verlust des Persdnlichkeitsgefihls
(Depersonalisation), Halluzinationen, Kribbeln/Empfindungsstorung in den
GliedmaBen (Parasthesien), Uberempfindlichkeit gegen Licht, Larm und
Berthrung, Gerauschiberempfindlichkeit (Hyperakusis), epileptische Anfalle.

Es gibt Hinweise darauf, dass bei bestimmten Benzodiazepinen schon
innerhalb des Dosierungsintervalls Entzugserscheinungen auftreten kénnen,
insbesondere bei hohen Dosen. Bei Lormetazepam AL 2 ist dies
unwahrscheinlich; jedoch kann bei Umstellung auf Lormetazepam AL 2 nach
langer und/oder hoch dosierter Einnahme eines Benzodiazepins mit deutlich
langerer Wirkdauer die Entwicklung von Entzugserscheinungen ausgel6st
werden (siehe unter Abschnitt 3: Wenn Sie die Einnahme von Lormetazepam
AL 2 abbrechen).

Nach Absetzen des Arzneimittels kann eine sogenannte Rebound-
Schlaflosigkeit auftreten, bei der die Schlaflosigkeit, die Anlass zur Behandlung
gab, voribergehend in verstarkter Form wieder auftritt.

Das Risiko von Entzugserscheinungen und Rebound-Effekten ist nach einem
plétzlichen Therapieabbruch héher. Daher wird Ihr Arzt die Dosierung zum
Therapieende schrittweise verringern (siehe unter Abschnitt 3: Wenn Sie die
Einnahme von Lormetazepam AL 2 abbrechen).

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn dieselben Symptome, die Anlass zu einer
Behandlung gaben, in verstarkter Form wieder auftreten.

Gedachtnisverlust (Amnesie)

Lormetazepam AL 2 kann eine ,anterograde Amnesie” (Gedachtnislicken)
hervorrufen. Diese tritt am haufigsten in den ersten Stunden nach Einnahme
von Lormetazepam AL 2 auf. Um das Risiko einer Amnesie zu verringern,
sollten Sie darauf achten, dass Sie Gelegenheit haben, nach der Einnahme 7 —
8 Stunden ohne Unterbrechung durchzuschlafen

Psychiatrische und ,,paradoxe“ Reaktionen



Reaktionen wie Unruhe, Erregtheit, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen, Wutanfélle, Albtrdume, Halluzinationen, Psychosen,
unangepasstes, abnormales Verhalten und andere Verhaltensstérungen
(ungewdhnliches Verhalten) sind bei der Anwendung von Benzodiazepinen
bekannt. Sollte dies auftreten, sprechen Sie direkt mit Inrem Arzt, da die
Anwendung von Lormetazepam AL 2 in diesem Fall beendet werden sollte.

Die Wahrscheinlichkeit derartiger Reaktionen ist bei Kindern und alteren
Menschen sowie bei Patienten mit organischem Hirnsyndrom (Zustand geistiger
Beeintrachtigung in Folge einer Vergiftung, Arzneimittellberdosierung,

Infektion, von Schmerzen oder anderer Beschwerden, die die Hirnfunktion
beeinflussen kénnen) erhéht.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Depressionen leiden. Lormetazepam
AL 2 wird nicht zur primaren Behandlung psychotischer Erkrankungen
empfohlen. Schlafstérungen in Verbindung mit Depressionen sind nicht allein
mit Lormetazepam AL 2 zu behandeln. Bei Depressionen sollte Lormetazepam
AL 2 nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden, da vorhandene
Depressionen demaskiert werden kénnen, was zu Suizidversuchen fihren
kann.

Kinder und Jugendliche
Lormetazepam AL 2 darf nicht bei Personen unter 18 Jahren gegeben werden,
es sei denn zur Anwendung vor diagnostischen oder operativen MaBnahmen.

Altere und geschwichte Patienten

Bei alteren oder geschwéachten Patienten, besonders mit hirnorganischen
Veranderungen, Herz-Kreislauf- oder Atemstérungen wird eine niedrigere Dosis
empfohlen. Bei alteren Patienten ist wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei
nachtlichem Aufstehen, Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 3: Wie ist
Lormetazepam AL 2 einzunehmen?).

Weiterhin sollten dem Patienten unter Berticksichtigung der spezifischen
Lebenssituation (z.B. Berufstatigkeit) genaue Verhaltensanweisungen fir den
Alltag gegeben werden.

Einnahme von Lormetazepam AL 2 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Arzneimittel (wie
Narkosemittel, Psychopharmaka, angstlésende Mittel/Beruhigungsmittel, einige
Antidepressiva, Schmerzmittel (Opioide), krampflésende Mittel und bestimmte
Antihistaminika) kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der Wirkung
kommen.



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

Die gleichzeitige Anwendung von Lormetazepam AL 2 und Opioiden (starke
Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel)
erhdéht 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 Behandlungsmaoglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Lormetazepam AL 2 zusammen mit Opioiden verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt
begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt tber 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 lhnen
auftreten.

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 einige Antibiotika), Art und Umfang von Wechselwirkungen
nicht sicher vorhersehbar sind, ist bei gleichzeitiger Anwendung mit
Lormetazepam AL 2 Vorsicht geboten

Einnahme von Lormetazepam AL 2 zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Lormetazepam AL 2 sollte kein Alkohol getrunken
werden, da durch Alkohol die Wirkung von Lormetazepam in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sprechen Sie mit ihnrem Arzt Gber die Beendigung der Behandlung mit
Lormetazepam AL, sobald Sie eine Schwangerschaft planen oder der Verdacht
auf eine Schwangerschaft besteht.



Als VorsichtsmaBnahme ist wahrend der Schwangerschaft, Entbindung und
Stillzeit auf die Einnahme von Lormetazepam AL zu verzichten.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollte Lormetazepam AL 2 nur in Ausnahmefallen und
aus zwingenden Grinden verordnet werden, da es bislang keine Erfahrungen
mit der Anwendung von Lormetazepam bei schwangeren Frauen gibt.

Das Missbildungsrisiko beim Menschen scheint nach Einnahme therapeutischer
Dosen von Benzodiazepinen in der Frihschwangerschaft gering zu sein,
obwohl einige Untersuchungen Anhaltspunkte fir ein erhéhtes Risiko flr
Gaumenspalten ergaben. Falle von Fehlbildungen und
Entwicklungsverzégerungen sind nach Uberdosierungen und Vergiftungen mit
Benzodiazepinen bekannt geworden.

Bei langerer Einnahme von Lormetazepam AL 2 wahrend der letzten Phase der
Schwangerschaft kbnnen beim Neugeborenen Entzugserscheinungen
auftreten. Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft oder wéahrend
der Geburt kann beim Neugeborenen zu erniedrigter Kérpertemperatur,
maBiger Atemdampfung, herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwache
fihren.

Stillzeit

Da der Wirkstoff in geringen Mengen in die Muttermilch Ubertreten kann, sollte
Lormetazepam AL 2 bei stillenden Muttern nicht angewendet werden. Wenn
wiederholte oder hohe Dosierungen von Lormetazepam AL 2 zwingend
erforderlich sind, muss abgestillt bzw. das Stillen unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Lormetazepam AL beeintrachtigt in erheblichem MaBe die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen, da es
beruhigend wirkt (Schlafrigkeit) und Gedachtnisverlust, verminderte
Konzentrationsfahigkeit und Beeintrachtigung der Muskelfunktion hervorruft. Bei
unzureichender Schlafdauer kann die Reaktionsfahigkeit zusatzlich
beeintrachtigt sein.

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, und Sie dirfen
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, weil dieses Arzneimittel auch bei
bestimmungsgemanBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen soweit verandern
kann, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in erh6htem MaB3e in
Verbindung mit Alkohol.

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



Wurde Lormetazepam zur Vorbereitung eines diagnostischen Eingriffs
eingesetzt, sollte sich der Patient danach nur in Begleitung nach Hause
begeben und sich nicht aktiv am StraB3enverkehr beteiligen.

Lormetazepam AL 2 enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Lormetazepam AL 2 erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

3. Wie ist Lormetazepam AL 2 einzunehmen?

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

Die Dosierung und Anwendungsdauer missen an die Erfordernisse des
Einzelfalls angepasst werden. Hierbei sollten grundsatzlich mdglichst niedrige
Dosen eingenommen und die Behandlung kurz gehalten werden.

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

Die Tabletten 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.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei Schlafstérungen

Erwachsene nehmen im Allgemeinen 0,5 - 1 mg Lormetazepam ca. 30 Minuten
vor dem Schlafengehen ein. Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis vom
Arzt ggf. auf bis zu 1 Tablette Lormetazepam AL 2 (entspr. 2 mg
Lormetazepam) gesteigert werden.

Patienten Gber 60 Jahre und Patienten mit geschwachtem Allgemeinzustand,
besonders mit Atem- und Kreislaufstérungen oder hirnorganischen
Veranderungen, nehmen zu Beginn der Therapie 0,5 mg Lormetazepam ein;
bei unzureichender Wirkung kann eine vorsichtige Dosiserh6hung
vorgenommen werden. Bei diesem Patientenkreis sollte auf niedriger dosierte
Arzneiformen ausgewichen werden.

Zur Vorbereitung der Narkose (Pramedikation)

Erwachsene erhalten 1 Stunde vor Untersuchungen oder chirurgischen
Eingriffen eine einmalige Dosis von 'z - 1 Tablette Lormetazepam AL 2 (entspr.
1 -2 mg Lormetazepam).




Kinder, Jugendliche und Patienten im héheren Lebensalter, mit geschwachtem
Allgemeinzustand, insbesondere mit Atem- und Kreislaufschwache und
hirnorganischen Veranderungen, erhalten eine Einmaldosis von bis zu 2
Tablette Lormetazepam AL 2 (entspr. 1 mg Lormetazepam).

Art der Anwendung
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Zur Behandlung von Schlafstérungen erfolgt die Einnahme ca. 30 Minuten vor
dem Schlafengehen mit etwas alkoholfreier FlUssigkeit (z.B. eine Tasse
Wasser). Die Einnahme sollte nicht auf vollen Magen erfolgen, da sonst mit
verzdgertem Wirkungseintritt und - abh&ngig von der Schlafdauer - mit
verstarkten Nachwirkungen am nachsten Morgen gerechnet werden muss.

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

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
zweiwodchiger taglicher Einnahme durch schrittweise Verringerung der Dosis
Uberprifen, ob eine Behandlung mit Lormetazepam AL 2 weiterhin angezeigt
ist. Jedoch ist zu beachten, dass die Behandlungsdauer 4 Wochen nicht
uberschreiten sollte.

Bei langerer Anwendungsdauer (langer als 1 Woche) sollte beim Absetzen von
Lormetazepam AL 2 die Dosis schrittweise reduziert werden, weil nach
plotzlichem Absetzen des Arzneimittels innere Unruhe und Erregung,
Schlafstérungen, Angst- und Spannungszustande (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mdéglich?“ - ,Absetzphdnomene*) voribergehend
verstarkt wieder auftreten kénnen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Lormetazepam AL 2 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lormetazepam AL 2
eingenommen haben, als Sie sollten

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

Uberdosierungen mit Benzodiazepinen sind gewdhnlich - in Abhéngigkeit von
der aufgenommenen Menge - durch verschiedene Stadien einer zentralen
Dampfung gekennzeichnet, die von Schlafrigkeit, geistiger Verwirrung,



Sehstérungen und allgemeiner Schwache bis hin zu Stérungen der
Bewegungskoordination (Ataxie), Bewusstlosigkeit, Atem- und
Kreislaufstérungen und tiefer Bewusstlosigkeit reichen kénnen. AuBerdem sind
im Rahmen der Bewusstseinsstdrungen "paradoxe" Reaktionen
(Unruhezustande, Halluzinationen) moglich.

Bei der Behandlung stehen symptomatische MaBBnahmen im Vordergrund:
Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter Atem- und
Kreislaufkontrolle ausschlafen. In schwereren Fallen kénnen weitere
MaBnahmen (ggf. Magenspulung, Kreislaufstabilisierung, Intensiviibberwachung)
erforderlich werden.

Wenn notwendig, steht als Antidot der spezifische Benzodiazepin-Antagonist
Flumazenil zur Verflgung.

Auf Grund der erheblichen Plasma-Eiwei3-Bindung und des groB3en
Verteilungsvolumens durften forcierte Diurese oder Hamodialyse bei reinen
Lormetazepam-Vergiftungen nur von geringem Nutzen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Lormetazepam AL 2 vergessen haben
Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern setzen Sie die
Einnahme von Lormetazepam AL 2, wie von lhrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lormetazepam AL 2 abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit lnrem Arzt, bevor Sie - z.B. wegen auftretender
Nebenwirkungen - eigenmachtig die Behandlung mit Lormetazepam AL 2
unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Beachten Sie insbesondere, dass nach langerer taglicher Einnahme von
Lormetazepam AL 2 durch pl6tzliches Absetzen der Behandlung so genannte
Absetzphanomene auftreten kénnen (siehe unter Abschnitt 4. ,\Welche
Nebenwirkungen sind méglich?“ — ,Absetzphdnomene®). Daher sollten Sie die
Behandlung niemals pl6tzlich, sondern durch schrittweise Verringerung der
Dosis beenden.

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 schwerwiegendsten Nebenwirkungen (Nebenwirkungen, flr die ein
tédlicher oder lebensbedrohlicher Ausgang beobachtet wurde) bei Patienten,




die Lormetazepam einnehmen, sind Schwellungen des Kérpergewebes
(Angioddeme), Selbstmord oder Selbstmordversuch in Verbindung mit der
Demaskierung vorbestehender Depressionen.

Die am h&ufigsten beobachteten Nebenwirkungen bei Patienten, die
Lormetazepam einnehmen, sind Kopfschmerzen, Sedierung und
Angstzustande.

Zu Beginn der Behandlung kénnen bei Ihnen die folgenden Nebenwirkungen
auftreten, die gewohnlich bei wiederholter Einnahme wieder abklingen:
Schlafrigkeit tagstiber, emotionale Stérungen, eingeschranktes Bewusstsein,
Verwirrtheit, Erschépfung (Madigkeit), Kopfschmerzen, Schwindel,
Muskelschwéache, Gleichgewichts- oder Koordinationsstérungen und
Doppeltsehen.

Far weitere Informationen zu ausgewéhlten Nebenwirkungen siehe auch unter
Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

Mogliche Nebenwirkungen (mit Haufigkeitsangaben)

Die mit Haufigkeitsangaben versehenen Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien (mit 852 Patienten). zu Lormetazepam beobachtet. Bei den nach
Markteinfihrung festgestellten Nebenwirkungen konnte eine Haufigkeit nicht
abgeschatzt werden (Haufigkeit nicht bekannt).

Sehr haufige Nebenwirkungen (1 Behandelter von 10 kann betroffen
sein):
e Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100 kénnen
betroffen sein):

e Angio6dem (rasches Anschwellen der Haut und Schleimhaut, das zur
Blockierung der Luftwege fihren kann),

Angstzustande,

verminderte Libido (Verringerung des sexuellen Verlangens),
Schwindel,

Benommenheit,

Sedierung (Beruhigung),

Schlafrigkeit,

Aufmerksamkeitsstdrung,

Amnesie (Gedachtnisverlust),

beeintrachtigtes Sehvermdgen,

Sprachstérung,

Dysgeusie (Veranderungen der Geschmacksempfindung),
Bradyphrenie (verlangsamtes Denkvermdgen),

Tachykardie (Herzrasen),

Erbrechen,
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Ubelkeit (Brechreiz),

Oberbauchschmerzen (Magenschmerzen),

Verstopfung,

Mundtrockenheit,

Pruritus (Juckreiz),

Blasenentleerungsstérungen (Beschwerden beim Wasserlassen),
Asthenie (Schwéache — fehlende Muskelkraft, Mtdigkeit oder Schwindel),
Hyperhidrose (UbermaBiges Schwitzen).

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist (Haufigkeit
aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Selbstmord (Demaskierung vorbestehender Depression),
Selbstmordversuch (Demaskierung vorbestehender Depression),
akute Psychose (psychische Stérung),

Halluzination,

Abhangigkeit*,

Depression (Demaskierung vorbestehender Depression),
Wahnvorstellungen,

Entzugserscheinungen (Rebound-Schlaflosigkeit; Schlaflosigkeit, die Anlass
zur Behandlung gegeben hat, tritt in verstarkter Form wieder auf),
Erregtheit,

Aggressivitat,

Reizbarkeit,

Unruhe,

Wut,

Albtraume,

unangepasstes Verhalten,

emotionale Stérung,

Verwirrtheitszustand,

Bewusstseinseinengung,

Ataxie (Verlust der Fahigkeit, Muskelbewegungen zu koordinieren),
Muskelschwache,

Urtikaria (Nesselsucht),

Hautausschlag,

Erschépfung (Madigkeit),

Sturzgefahr (insbesondere bei élteren Patienten oder wenn Lormetazepam
nicht nach Vorschrift eingenommen wurde).

* Lormetazepam AL 2 kann eine Abhangigkeit auslésen (primares
Abhangigkeitspotenzial). Bereits bei taglicher Einnahme Uber wenige Wochen
ist die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur far
die missbrauchliche Anwendung besonders hoher Dosen, sondern auch flr die
Anwendung in der angegebenen Dosierung.

Absetzphanomene
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Plotzliches Absetzen nach langerer taglicher Einnahme von Lormetazepam AL
2 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 (Krampfanfélle) und
seelischen Reaktionen, wie symptomatischen Psychosen (z.B. Entzugsdelir),
steigern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Lormetazepam AL 2 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lormetazepam AL 2 enthalt
Der Wirkstoff ist Lormetazepam.
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1 Tablette enthélt 2 mg Lormetazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke,
Povidon K 30

Wie Lormetazepam AL 2 aussieht und Inhalt der Packung
Wei3e bis fast weif3e runde, bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Lormetazepam AL 2 ist in Packungen mit 10 und 20 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2018.

Zur Beachtung fiir den Patienten!
Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Krankheitszustédnde, die mit Unruhe- und Angstzustéanden, innerer Spannung
oder Schlaflosigkeit einhergehen, sowie zur Behandlung der Epilepsie und
bestimmter Muskelverspannungen.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bedirfen der Behandlung mit einem
Arzneimittel. Oftmals sind sie Ausdruck kérperlicher 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 kénnen dartber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z.B. den
Zugang fur eine weiterfihrende Behandlung und die entsprechende
Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-Arzneimitteln kann es zu einer

Abhangigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie moglich zu halten, wird
Ihnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:
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Benzodiazepine sind allein zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und
darfen nur auf &rztliche Anweisung eingenommen werden.

Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu
einer Medikamentenabhangigkeit fihren kann. Innerhalb der Therapiedauer
sollte deshalb friihzeitig 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 Abhangigkeit
sein. Durch eigenméachtige Dosissteigerung wird die gezielte Behandlung
erschwert.

Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kdnnen - oft mit Verzégerung von
einigen Tagen - Unruhe, Angstzustande und Schlaflosigkeit auftreten. Diese
Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen.

Wenn Sie derzeit oder friiher 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 Ihren Arzt
auf diesen Umstand aufmerksam.

Nehmen Sie Benzodiazepin-Arzneimittel nie von anderen entgegen und

nehmen Sie diese nicht ein, weil Sie ,anderen so gut geholfen haben®. Geben
Sie diese Arzneimittel nie an Andere weiter.

14



