PFIZER ((Logo))
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tavor® pro injectione 2 mg
Injektionslésung

Lorazepam

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

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 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 Tavor pro injectione 2 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tavor pro injectione 2 mg beachten?
Wie ist Tavor pro injectione 2 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Tavor pro injectione 2 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tavor pro injectione 2 mg und wofir wird es angewendet?

Tavor pro injectione 2 mg ist ein beruhigendes sowie angst- und krampflésendes Arzneimittel
aus der Wirkstoffgruppe der Benzodiazepine.

Anwendungsgebiete

Zur Beruhigung (Basissedierung) vor und wahrend operativer und diagnostischer
Eingriffe, um Angst und Spannung zu vermindern und zu erreichen, dass sich der
Patient danach an Einzelheiten nicht mehr vollstédndig erinnert.

Behandlungseinleitung schwerer neurotischer Angstsymptomatik und ausgepragter
Phobien (hierbei vorzugsweise intravendse Applikation).

Adjuvante kurzfristige Behandlung schwerer Angst- und Erregungszusténde bei
Psychosen und Depressionen, wenn die primare Behandlung mit Neuroleptika und/
oder Antidepressiva solche Symptome nicht oder noch nicht ausreichend kontrolliert.
Behandlung des Status epilepticus aufgrund verschiedenartiger fokaler oder
generalisierter Anfallstypen bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Sauglingen
ab 1 Monat. Auf die Injektion von Tavor pro injectione 2 mg sprechen an: generalisierte
(tonisch-klonische, ,Grand mal“) Anfalle, generalisierte Absencen (,Petit mal“) oder
Zustande eines sog. Spike-wave-Stupors, fokalmotorische oder psychomotorische
Anfalle sowie Kombinationen wie generalisierte Anfélle mit fokalem Beginn. Die initiale
Behandlung mit Tavor pro injectione 2 mg bewirkt eine langere Aufhebung der
Anfallsaktivitat.

Tavor pro injectione 2 mgq ist nicht zur Dauerbehandlung der Epilepsie vorgesehen.
Nachdem die Anfalle kupiert sind, sind zur Anfallsvorbeugung andere Mittel
anzuwenden. Bei der Behandlung des Status epilepticus aufgrund akuter, reversibler
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2.

Stoffwechselstérungen (z. B. Hypoglykamie, Hypokalzéamie, Hyponatriamie usw.) sollte
umgehend versucht werden, die jeweilige Stdérung spezifisch zu beseitigen.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tavor pro injectione 2 mg beachten?

Tavor pro injectione 2 mg darf nicht angewendet werden

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

bei Schock und Kollapszustanden.

bei gleichzeitiger Anwendung von Scopolamin, da solch eine Kombination vermehrt zu
Sedierung, Halluzinationen und irrationalem Verhalten fiihrt.

bei Frihgeborenen oder Neugeborenen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tavor pro injectione 2 mg
anwenden.

Die intraarterielle Injektion von Tavor pro injectione 2 mg ist strikt zu vermeiden, da sie
zu Spasmen der Arterie fihren kann und in deren Folge zu einer Unterbrechung der
Blutversorgung im Versorgungsgebiet der Arterie, was u. U. zu einer Gangranbildung
fihren und eine Amputation erforderlich machen kann.

Tavor pro injectione 2 mg 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 zentraldampfenden Pharmaka (z. B. Schlaf- oder Schmerzmitteln,
Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium), bei Patienten mit zeitweiligem,
voribergehendem Atemstillstand wahrend des Schlafs (Schlafapnoe-Syndromen)
sowie bei stark eingeschrankter Atemleistung.

Wie jede Pramedikation darf auch dieses Arzneimittel bei alten und schwerkranken
Patienten, bei Personen mit geringer Atemreserve sowie mit zentralen respiratorischen
oder kardiovaskularen Regulationsstérungen (Stérungen der Herz-Kreislauf- oder
Atemfunktion) wegen der Mdglichkeit des Eintretens eines Herz- oder Atemstillstands
nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die zur Alkohol-, Drogen- oder
Arzneimittelabh&ngigkeit neigen oder die abhangig sind. Benzodiazepine kdnnen bei
langerer Anwendung zur Abhangigkeit fuhren.

Die Anwendung von Tavor pro injectione 2 mg bei Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion oder erheblicher Leberfunktionsstérung wird nicht empfohlen.

Tavor pro injectione 2 mg dient nicht zur Grundbehandlung von Depressionen und
Psychosen (bestimmte geistig-seelische Stérungen). Wenn sich unter einer
entsprechenden Grundbehandlung mit Antidepressiva bzw. Neuroleptika jedoch
mogliche begleitende Angstzustande oder Schlaflosigkeit nicht bessern, kbnnen
Arzneimittel vom Typ des Lorazepams vorUbergehend als Zusatzmedikation
angewendet werden. Bei Patienten mit depressiver Verstimmung ist Vorsicht geboten,
da depressive Erscheinungen in Einzelféllen verstarkt auftreten kénnen, wenn keine
gleichzeitige Medikation mit Antidepressiva erfolgt.

Benzodiazepine kdnnen bei Patienten, die am Lennox-Gastaut-Syndrom leiden,
tonisch-klonische Krampfzusténde auslésen. Dies sollte beachtet werden, wenn solche
Patienten mit Tavor pro injectione 2 mg behandelt werden.

Bei Anwendung von Tavor pro injectione 2 mg, unter anderem in héherer als der
empfohlenen Dosierung, wurde Uber Intoxikationen durch Propylenglykol (z. B.
Lactatazidose, Hyperosmolalitéat, Hypotonie) und Polyethylenglykol (z. B. akute
tubulare Nekrose) berichtet. Zu den Patienten, die fir eine Akkumulation von
Propylenglycol und dessen mdglichen Nebenwirkungen anfallig sind, gehdren
Patienten mit eingeschrankten Alkohol- und Aldehyddehydrogenase-Enzymsystemen,
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einschlieBlich Kinder unter 4 Jahren, schwangere Frauen, Patienten mit schweren
Nieren- oder Lebererkrankungen und solchen, die mit Disulfiram oder Metronidazol
behandelt werden.

o Die Anwendung des Praparates bei stark sedierten Patienten, insbesondere wahrend
der Narkose, bei Patienten mit obstruktiven Lungenerkrankungen sowie bei alteren und
geschwachten Patienten kann Atmungsstérungen zur Folge haben. Deswegen missen
Instrumente zum Freihalten der Atemwege und zur assistierten Beatmung vorhanden
sein.

. Besondere Sorgfalt ist erforderlich, wenn Tavor pro injectione 2 mg einem Patienten im
Status epilepticus verabreicht wird, besonders dann, wenn der Patient andere
zentralddmpfende Mittel erhalten hat oder schwer krank ist. Die Mdglichkeit, dass es in
solchen Fallen zu Atemstillstand kommt oder eine partielle Atemwegsobstruktion
eintritt, muss in Erwagung gezogen werden. Geeignete Gerate zur Beatmung und
Wiederbelebung missen verflgbar sein.

. Patienten, die noch am selben Tag, an dem sie Tavor pro injectione 2 mg erhielten,
nach Hause zurtickkehren, missen hierfir eine Begleitperson haben.

o Patienten, die Tavor pro injectione 2 mg erhalten haben, sollen nach der Injektion
24 Stunden unter Beobachtung bleiben.

o Da es unter der Anwendung von Benzodiazepinen in einzelnen Fallen zu
Blutbildveranderungen oder zu einem Anstieg der Leberenzyme im Plasma gekommen
ist, wird empfohlen, das Blutbild und die Leberfunktion in gewissen Zeitabstanden zu
kontrollieren, wenn Tavor pro injectione 2 mg wiederholt angewendet wird.

o Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde gelegentlich Uber das Auftreten von
.paradoxen” Reaktionen berichtet (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?“). Mit solchen Reaktionen muss insbesondere bei Kindern und alteren
Personen gerechnet werden. Beim Auftreten paradoxer Reaktionen sollte die
Behandlung mit Lorazepam beendet werden.

o Bei Anwendung von Benzodiazepinen, einschlieB3lich Lorazepam, kann es zu einer
moglicherweise tédlich verlaufenden Atemdampfung kommen.

o Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde tber schwere allergische Reaktionen
berichtet. Es wurden Falle eines Angioédems (Schwellung der Haut und/ oder
Schleimhdute) 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 Angioédem mit Beteiligung von
Zunge, Kehlkopf (Larynx) oder des stimmbildenden Kehlkopfbereichs (Glottis) auftritt,
kann ein Verschluss der Atemwege auftreten und tédlich verlaufen. Bei Patienten, bei
denen unter Behandlung mit einem Benzodiazepin ein Angio6dem auftritt, sollte eine
erneute Gabe des Arzneimittels unterlassen werden.

o Bei langerer Anwendungsdauer sind Kontrollen der Nierenfunktion anzuraten.

Kinder und Jugendliche

Jugendliche unter 18 Jahren und Kinder sollten, auBBer zur Behandlung des Status
epilepticus, nicht mit Tavor pro injectione 2 mg behandelt werden. Die Anwendung bei
Frihgeborenen und Neugeborenen ist nicht angezeigt (siehe oben).

Bei Sauglingen kam es nach Anwendung von Tavor pro injectione 2 mg zu Krampfanfallen
und Myoklonien.

Kinder reagieren méglicherweise empfindlich auf Benzylalkohol, Polyethylenglykol und

Propylenglykol als Bestandteile von Tavor pro injectione 2 mg. Benzylalkohol kann bei
Séauglingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxische und anaphylaktoide Reaktionen
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hervorrufen. Bei Neugeborenen kam es nach Verabreichung von intravenésen Lésungen, die
als Konservierungsmittel Benzylalkohol enthielten, zu zentralnervéser Dampfung,
metabolischer Azidose, Schnappatmung und hohen Spiegeln von Benzylalkohol und seinen
Metaboliten in Blut und Urin (sog. ,gasping syndrome*). Weitere mégliche Symptome
umfassen: allm&hliche neurologische Verschlechterung, Krampfanfalle, Hirnblutung,
hamatologische Anomalien, Hautzerfall, Leber- und Nierenversagen, Hypotonie, Bradykardie
und Kreislaufkollaps. Zentralnervése Symptome (z. B. Krampfanfalle, Ventrikelblutungen)
sowie Unansprechbarkeit, beschleunigtes Atmen, Tachykardie und Schwitzen wurden mit
der Toxizitat von Propylenglykol in Verbindung gebracht. Obwohl normale therapeutische
Dosen von Tavor pro injectione 2 mg sehr geringe Mengen der genannten Substanzen
enthalten, sind Kinder, denen hohe Dosen verabreicht werden, unter Umsténden anfalliger
flr deren Wirkungen.

Anwendung von Tavor pro injectione 2 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Wird Tavor pro injectione 2 mg zusammen mit anderen zentralddmpfenden Arzneimitteln
oder mit Alkohol angewendet, kommt es zu gegenseitiger Verstarkung der
zentralddmpfenden Wirkungen, z. B.:

- Neuroleptika, Tranquilizer, Antidepressiva
- Hypnotika, Sedativa, Anasthetika

- Betablocker

- Opioide

- sedierende Antihistaminika

- Antiepileptika

Die gleichzeitige Anwendung von Tavor pro injectione 2 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 Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Tavor pro injectione 2 mg zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten
die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie lhren Arzt (ber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und
halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kdénnte hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte dartber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome
bei Ihnen auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung mit Alkohol wird nicht empfohlen.

Die Wirkung von Muskelrelaxanzien und Analgetika kann verstarkt werden.

Wird das Préparat gleichzeitig mit Scopolamin angewendet, kommt es haufiger zu
Halluzinationen, irrationalem Verhalten und starkerer Sedierung. Die gleichzeitige
Anwendung ist deshalb zu vermeiden (siehe ,Tavor pro injectione 2 mg darf nicht
angewendet werden®).

In einzelnen Féllen kam es nach gleichzeitiger Anwendung von Lorazepam und Clozapin zu

ausgepragter Dampfung mit Kreislaufkollaps und Atemstillstand, GibermaBigem Speichelfluss
und Stérungen der Bewegungskoordination.
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Es liegen Berichte vor Uber Apnoe (zeitweiliger Atemstillstand), Koma, Bradykardie
(verlangsamter Puls), Herzstillstand und Todesfalle bei vorwiegend schwerkranken
Patienten, denen Lorazepam gemeinsam mit Haloperidol verabreicht worden war.

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

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

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

Lorazepam hat keinen Einfluss auf die Aktivitat des oxidativen Stoffwechselsystems
(Cytochrom-P450-System). Wechselwirkungen aufgrund enzyminduzierender Wirkungen auf
dieses System (z. B. mit Cimetidin) sind daher nicht zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollte Tavor pro injectione 2 mg nur in Ausnahmefallen bei
zwingender Indikation angewendet werden, da bislang keine ausreichenden therapeutischen
Erfahrungen mit Lorazepam in dieser Zeit vorliegen. Da keine ausreichenden Erfahrungen
mit Lorazepam in der Geburtshilfe vorliegen, ist auf die Anwendung von Tavor pro injectione
2 mg in dieser Indikation zu verzichten.

Das Konservierungsmittel Benzylalkohol in Tavor pro injectione 2 mg kann die Plazenta
passieren und zu schweren Nebenwirkungen bei Neugeborenen fihren (siehe ,Kinder und
Jugendliche®).

Eine langer dauernde oder hoch dosierte Anwendung ist zu vermeiden. Ein langerfristiger
Gebrauch von Lorazepam durch die Schwangere kann zu einem Entzugssyndrom des
Neugeborenen fiihren. Gaben héherer Dosen unmittelbar vor oder wéhrend der Geburt
kénnen beim Neugeborenen eine verminderte Aktivitat, Abnahme der Kérpertemperatur und/
oder des Blutdrucks (Hypothermie, Hypotonie), Atemdampfung und Trinkschwéache (sog.
Lloppy infant syndrome®) hervorrufen.

Bisherige Beobachtungen beim Menschen haben keine gesicherten Hinweise fir teratogene
Wirkungen therapeutischer Dosen ergeben. Es kann jedoch — aufgrund der Erfahrungen mit
anderen Benzodiazepinen — nicht ausgeschlossen werden, dass die Entwicklung des Kindes
durch Lorazepam beeinflusst wird. Fallberichte tiber Fehlbildungen und geistige
Retardierung der pranatal exponierten Kinder nach Uberdosierungen und Vergiftungen
liegen vor.

Stillzeit

Lorazepam sollte nicht wéhrend der Stillzeit angewendet werden. Es erfolgt ein geringer
Ubergang in die Muttermilch. Bei zwingender Indikation ist daher unter Bertcksichtigung der
Umsténde des Einzelfalls, insbesondere der Dosis, Uber ein Abstillen zu entscheiden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Das gilt in
verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Patienten, die Tavor pro injectione 2 mg erhalten haben, sollen innerhalb der nachsten 24 bis
48 Stunden kein Kraftfahrzeug fihren, keine geféhrlichen Maschinen bedienen und keiner
Beschaftigung nachgehen, die eine hohe Aufmerksamkeit erfordert. Eine Verminderung der
Aufmerksamkeit kann, z. B. bei alten Personen, infolge einer Schwachung durch
Operationen oder bei schlechtem Allgemeinzustand, langere Zeit anhalten.

3. Wie ist Tavor pro injectione 2 mg anzuwenden?
Dosierung
o Prémedikation

Zur Erzielung der gunstigsten Wirkung soll die Dosierung dem Kérpergewicht entsprechend
vorgenommen werden. Die Verabreichung erfolgt entweder

a) intravends: 0,044 mg pro kg Kdérpergewicht 15 bis 20 Minuten vor dem operativen
Eingriff, um so die optimale Wirkung hinsichtlich des Erinnerungsausfalles zu erzielen.

Diese intravends verabreichte Dosis wird fir die meisten Erwachsenen ausreichen und
sollte bei Patienten tber 50 Jahre nicht Uberschritten werden; bei diesen Patienten
genugt gewdhnlich eine Anfangsdosis von 2 mg. Fir Patienten, fir die die
Wahrscheinlichkeit des Erinnerungsausfalles an mit der Operation
zusammenhangende Ereignisse besonders winschenswert ist, kdnnen 0,05 mg pro kg
Kérpergewicht bis zu einem Maximum von 4 mg insgesamt appliziert werden.

Vor der intravendsen Injektion muss das notwendige Instrumentarium zum Offenhalten
der Atemwege bereit gelegt werden.

b) intramuskuldr: 0,05 mg pro kg Kérpergewicht mindestens 2 Stunden vor dem
operativen Eingriff, um so die optimale Wirkung hinsichtlich des Erinnerungsausfalls zu
erzielen.

Die Dosen anderer zentralddmpfender Medikamente sollen in der Regel vermindert werden.

Es wird angeraten, jedes weitere Medikament in einer getrennten Spritze zu applizieren.

. Psychiatrie

Bei akuten Angstzustanden mit oder ohne psychomotorische Erregung intravends oder
intramuskular 0,05 mg pro kg Kérpergewicht als Anfangsdosis (die intravendse
Verabreichung sollte vorgezogen werden). Falls notwendig, kann die gleiche Dosis nach

2 Stunden nochmals verabreicht werden. Nach Abklingen der akuten Symptomatik kann die
Behandlung mit oralen Lorazepam-Darreichungsformen fortgesetzt werden.
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. Status epilepticus

Als Ubliche Anfangsdosis flr Patienten Gber 18 Jahre sind 4 mg Lorazepam langsam
intravends zu injizieren (2 mg/min). Falls die Anfélle bestehen bleiben oder innerhalb der
nachsten 10 bis 15 Minuten wiederkehren, kann die gleiche Dosis nochmals injiziert werden.
Falls diese Nachinjektion innerhalb der nachsten 10 bis 15 Minuten nicht zum Erfolg flhrt,
sollen andere MaBnahmen zur Beseitigung des Status epilepticus ergriffen werden. 8 mg
Lorazepam sind die innerhalb 12 Stunden maximal zu verabreichende Dosis.

Sauglinge ab 1 Monat, Kinder und Jugendliche sollten eine initiale Dosis von 0,1 mg/kg
Kérpergewicht erhalten. Die maximale Dosis betrégt 4 mg/Dosis. Falls die Anfélle bestehen
bleiben oder innerhalb der nachsten 10 bis 15 Minuten wieder auftreten, kann maximal eine
weitere Dosis von 0,1 mg/kg gegeben werden.

. Altere und geschwéchte Patienten

Far altere, fur geschwachte und fur Patienten mit schwerwiegenden Atmungs- oder Herz-
Kreislauf-Erkrankungen ist eine niedrigere Dosis zu wahlen.

. Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit leichter oder mittelgradiger Leber- oder Nierenfunktionsstérung sollte die
niedrigste noch wirksame Dosis angewendet werden, da in solchen Fallen mit einer
verlangerten Wirkung gerechnet werden muss.

Art der Anwendung

Tavor pro injectione 2 mg kann neben Narkoanalgetika, anderen injizierbaren Analgetika,
den Ublichen Narkosemitteln und Muskelrelaxanzien sowie Atropinsulfat, jedoch nicht
gleichzeitig mit Scopolamin, angewendet werden.

Far die intramuskulare Anwendung kann Tavor pro injectione 2 mg unverdinnt verwendet
werden. Die Anwendung erfolgt tief intramuskular. Da die Injektionslésung etwas viskos ist,
kann die Injektion dadurch erleichtert werden, dass der Ampulleninhalt mit der gleichen
Menge einer kompatiblen Lésung (siehe unten) verdinnt wird.

Fadr die intravendse Injektion muss Tavor pro injectione 2 mg vor dem Gebrauch im
Verhaltnis 1:1 mit physiologischer Kochsalzlésung oder Wasser fir Injektionszwecke
verdunnt werden. Nach der Verdinnung erfolgt die langsame Injektion in die Vene oder
gegebenenfalls in den Infusionsschlauch; eine versehentliche intraarterielle Injektion ist strikt
zu vermeiden (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). Die
Injektionsgeschwindigkeit soll 2 mg Lorazepam pro Minute nicht Uberschreiten, die Injektion
soll durch wiederholte Aspiration kontrolliert werden.

Wie Ublich muss die zu injizierende L6sung zuvor visuell auf Verunreinigungen, Ausfallungen
oder Farbveréanderungen kontrolliert werden. Lésungen mit Farbveranderungen oder
Ausfallungen sind nicht zu verwenden.

Zur Verdiinnung von Tavor pro injectione 2 mg sind fir mindestens 1 Stunde voll kompatibel:
Wasser fir Injektionszwecke, physiologische Kochsalzlésung, 5%ige Traubenzuckerldsung.

Anweisung zur Offnung der Ampulle

Die Injektionslésung ist in einer OPC (one point cut)-Ampulle abgefillt, die nur in einer
bestimmten Richtung mittels einer Sollbruchstelle zu 6ffnen ist. Bitte folgen Sie den
Anweisungen, um sich beim Offnen der Ampulle nicht zu verletzen.
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Schritt 1:

Zum Offnen der Ampulle ist der untere Bereich der
Ampulle in einer Hand zu halten, wobei der
farblich markierte Punkt zu lhnen auszurichten ist.

Schritt 2:

Mit der anderen Hand ist der obere Bereich der
Ampulle zu greifen, wobei der Daumen Uber dem
farblich markierten Punkt zu positionieren ist.

Offnen Sie die Ampulle, indem Sie durch Driicken
der zweiten Hand vom Kdrper weg den oberen
Bereich an der vorgesehenen Sollbruchstelle
abbrechen.

Anweisung zur Herstellung der Verdiinnung

Die benétigte Menge der Injektionsldsung aus der Ampulle in eine Spritze aufziehen, danach
die beabsichtigte Menge des Verdinnungsmittels. Danach den Kolben der Spritze
zurlickziehen und den Inhalt vorsichtig hin- und herschwenken, bis die Lésung homogen
gemischt ist. Nicht stark schutteln, da dabei Luftblaschen in die Injektionslésung gelangen
wirden.

Dauer der Anwendung

Soweit eine mehrmalige oder wiederholte Anwendung von Tavor pro injectione 2 mg
angezeigt ist, entscheidet der Arzt Uber die Anwendungsdauer.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tavor pro injectione 2 mg angewendet haben, als
Sie sollten

Bei jeder Beurteilung einer Intoxikation sollte in Betracht gezogen werden, dass
moglicherweise mehrere Arzneimittel angewendet worden sind.

Symptome der Intoxikation

Uberdosierung von Benzodiazepinen auBert sich gewdhnlich durch zentralnervése
Dampfung unterschiedlicher Schweregrade von Benommenheit bis zu komatdsen
Zustanden. )

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z. B. Benommenheit, Verwirrtheit, Somnolenz,
Lethargie, Ataxie, Dysarthrie, Myalgie und Blutdruckabfall sein. In Fallen hochgradiger
Intoxikation kénnen zentrale Atem- und Kreislaufdepression sowie Bewusstlosigkeit auftreten
(Intensiviberwachung!).

Bei Kombination mit anderen zentralddmpfenden Arzneimitteln erhdht sich das Risiko durch
Mehrfachintoxikation, und die Gefahr eines letalen Ausgangs muss in Betracht gezogen
werden.
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Therapie von Intoxikationen

Die Behandlung erfolgt in der Hauptsache symptomatisch. Vitalfunktionen und
Flussigkeitsbilanz sollen sorgfaltig Gberwacht werden. Fir die Offenhaltung der Atemwege ist
zu sorgen. Erforderlichenfalls kiinstliche Beatmung durchfiihren. Hypotonie kann mit
Plasmaersatzflissigkeit und ggf. peripheren Kreislaufmitteln vom Noradrenalin-Typ
behandelt werden. Fir die Aufhebung der zentralddmpfenden Wirkung von Benzodiazepinen
steht der spezifische Benzodiazepin-Antagonist Flumazenil zur Verfigung. Der Wert der
Hamodialyse bei Intoxikationen mit Lorazepam ist gering, sie kann aber bei
Mischintoxikationen sinnvoll sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 bis 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 bis 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Benzodiazepine bewirken eine dosisabhangige zentralnervése Dampfung.
Sehr haufig: Sedierung, Schlafrigkeit, Mudigkeit

Haufig: Bewegungs- und Gangunsicherheit mit Sturzgefahr (Ataxie),
Schwindelgefiihl, Verwirrtheit, Depression, Hervortreten einer Depression,
Muskelschwache, Mattigkeit

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen, Anderungen des sexuellen Verlangens, Impotenz,
verminderter Orgasmus

Nicht bekannt: Blutbildveranderungen (Thrombozytopenie, Agranulozytose,
Panzytopenie), Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische/
anaphylaktoide Reaktionen, Angioédem (Schwellung der Haut und/ oder
der Schleimhaute), unangemessene Ausschittung des antidiuretischen
Hormons (SIADH), erniedrigte Natriumblutspiegel (Hyponatriamie),
Enthemmung, Euphorie, Selbsttétungsgedanken/-versuch, Stérungen der
Bewegungsablaufe (extrapyramidale Symptome), Zittern, Schwindel,
Sehstérungen (Doppeltsehen, verschwommenes Sehen),
Artikulationsstérungen/ undeutliches Sprechen, Kopfschmerzen, Krampfe/
Krampfanfélle, Gedachtnislicken (Amnesie), Koma, hyper- und hypotone
Kreislaufreaktionen, Atemdampfung (Ausmaf dosisabhangig), Atemnot
(Apnoe), Verschlechterung einer Schlafapnoe (zeitweiser Atemstillstand
wahrend des Schlafs), Verschlechterung einer obstruktiven
Lungenerkrankung (Atemwegsverengung), Verstopfung, Bilirubinanstieg,
Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische Phosphatase),
allergische Hautreaktionen, Haarausfall, Absenkung der Kérpertemperatur
(Hypothermie), ,paradoxe” Reaktionen wie Angst, Unruhe, Erregung,
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Feindseligkeit, Aggression, Wut, Schlafstérungen/ Schlaflosigkeit,
sexuelle Erregung und Halluzinationen

Mit einem zeitlich begrenzten Erinnerungsausfall (anterograde Amnesie) oder einer
Erinnerungsabschwéchung ist zu rechnen.

Das Absetzen nach hoch dosierter Anwendung oder nach langerer Anwendung
therapeutischer Dosen kann Entzugserscheinungen auslésen. Die Entzugssymptome
kénnen von leichter Verstimmung und Schlafstérungen bis zu schweren Erscheinungsbildern
mit Krampfzusténden, Zittern, Unterleibs- und Muskelkrampfen, Erbrechen und Schwitzen
reichen. Um Entzugssymptome zu vermeiden, ist gegebenenfalls eine ausschleichende
Medikation von Tavor pro injectione 2 mg vorzunehmen.

Wie bei anderen Arzneimitteln dieses Wirkungstyps steigt bei fortgesetzter Anwendung die
Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung.

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

Lokale Wirkungen: Schmerzen, brennendes Geflihl und Rétungen an der Injektionsstelle
nach intramuskulérer Applikation sind berichtet worden. Lokale Phlebitis (Venenentziindung),
Schmerzen unmittelbar nach der Injektion und Rétungen um die Injektionsstelle sind nach
intravendser Applikation aufgetreten.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das 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 Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Tavor pro injectione 2 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Etikett nach
,Verwendbar bis“ bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Injektionslésung ist klar und praktisch farblos. Wenn Verfarbungen oder Ausfallungen
sichtbar sind, ist die L6sung nicht mehr zu verwenden.

Injektionslésung nach Offnen der Ampullen sofort verwenden; nicht verwendete Reste sind
zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tavor pro injectione 2 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Lorazepam. Eine Ampulle (1 ml Injektionslésung) enthélt 2 mg Lorazepam.
Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol, Macrogol 400, Propylenglycol.

Enthalt 20,9 mg Benzylalkohol pro ml.

Wie Tavor pro injectione 2 mg aussieht und Inhalt der Packung
Die Injektionslésung ist klar und praktisch farblos.

Tavor pro injectione 2 mg ist in Packungen mit jeweils 5 bzw. 10 Ampullen zu 1 ml
Injektionslésung erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA PFE GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 0800 8535555

Fax: 0800 8545555

Hersteller

Haupt Pharma Livron S.A.S.
1 Rue Comte de Sinard
26250 Livron-Sur-Dréme
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2020.

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

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustédnden, die mit Unruhe-
und Angstzusténden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dartiber hinaus
werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie angewendet.

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

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck
und kénnen darlUber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer
weiterfihrenden Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es zur Entwicklung einer kérperlichen und

psychischen 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 ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet
und dirfen nur nach &rztlicher Anweisung eingenommen werden.

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 Ihren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

Eine unkontrollierte Iangerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhangigkeit fihren kann. Bei Beginn der Therapie ist mit dem
behandelnden Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser Uber die
Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne &rztliche Anweisung
verringert sich die Chance, lhnen durch arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln
zu helfen.

Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie
auf keinen Fall die Zeitabstande zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht,
wenn die Wirkung nachlésst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden
Abhéangigkeit sein. Durch eigenméchtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis
wird die gezielte Behandlung erschwert.

Benzodiazepine diirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer
schrittweisen Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch
kénnen — oft mit Verzdgerung von einigen Tagen — Unruhe, Angstzusténde,
Schlaflosigkeit, Krampfanfalle und Halluzinationen auftreten. Diese
Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie
darUber nétigenfalls mit Inrem Arzt.

Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen entgegen und nehmen Sie diese nicht
ein, weil sie ,anderen so gut geholfen haben®. Geben Sie diese Arzneimittel auch nie
an andere weiter.
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