Bipacksedel: Information till anvandaren

Lorazepam Macure 4 mg/ml injektionsvatska, 16sning
lorazepam

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lorazepam Macure ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lorazepam Macure
Hur du anvander Lorazepam Macure

Eventuella biverkningar

Hur Lorazepam Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

cupwDE

1. Vad Lorazepam Macure &r och vad det anvands for

Lorazepam Macure ingar i en grupp lugnande, angestdampande och sdvande (sedativa-hypnotiska)
lakemedel som kallas bensodiazepiner.

Lorazepam Macure kan anvéndas till vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:

- som lugnande (sedativt) lakemedel infor vissa typer av ingrepp (sa kallad premedicinering), till
exempel mindre eller storre kirurgiska ingrepp eller vissa omfattande fysiska undersdkningar.

- till personer som kanner stark radsla eller ar mycket spanda och som av nagon anledning inte kan ta
tabletter.

Lorazepam Macure kan ocksa anvandas till vuxna, ungdomar, barn och spadbarn fran 1 manads alder och
Over:
- for att behandla ett tillstand som heter status epilepticus.

Lorazepam som finns i Lorazepam Macure kan ocksa ara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Lorazepam Macure

Du ska inte fa Lorazepam Macure:

- Om du ar allergisk mot den aktiva substansen, andra bensodiazepiner, bensodiazepinliknande &mnen
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du lider av myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar férsvagade muskler och kraftig trotthet).

- Om du lider av svara andningsproblem.



- Om du har sémnapnésyndrom (andningsproblem nér du sover).
- Om du har allvarliga leverproblem.

Lorazepam Macure far inte injiceras i en artar.

Barn
Barn under 12 ar far inte anvanda Lorazepam Macure utom for behandling av status epilepticus. Vid
status epilepticus far Lorazepam Macure inte anvandas till nyfodda (upp till 1 manads alder).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvénder Lorazepam Macure:
- Om du lider av kroniska andningsproblem.

- Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- Om du ar aldre eller &r forsvagad.

- Om du har epilepsi.

- Om du har akut trangvinkelglaukom (gron starr, en 6gonsjukdom).

- Om du planerar att bli gravid eller ar gravid.

- Om du ammar, eftersom lakemedlet kan ga 6ver i brostmjolken.

Du ska observeras i 24 timmar efter att du fatt Lorazepam Macure. Om du &r uppe och gar for tidigt
(inom 8 timmar efter att du fatt Lorazepam Macure) kan du ramla och skada dig.

Det kan handa att du kanner dig dasig och trétt i mer an 24 timmar, till exempel om du &r éldre eller om
du anvénder andra lakemedel.

Om du ska genomga ett mindre ingrepp inom 6ppenvarden och far Lorazepam Macure infor det maste du
ha sallskap av en myndig person nér du ldmnar mottagningen.

Du far inte framfora fordon eller utfora andra aktiviteter som kréaver god uppméarksamhet under 24-48
timmar efter administreringen.
Det kan handa att du inte minns vad som hant en viss tid efter att du fatt Lorazepam Macure.

Efter behandlingen kan det handa att du inte minns vad som hant under en viss tid efter att du fatt
Lorazepam Macure.

Patienter med psykiska sjukdomar

Lorazepam Macure &r inte forstahandsvalet for behandling av psykiska sjukdomar. Lorazepam Macure
ska inte anvandas utan lamplig antidepressiv behandling till patienter med depression.

Bensodiazepiner kan ha en hamningsupplésande verkan pa deprimerade patienter och kan ge upphov till
sjalvmordstendenser.

Behandling med Lorazepam Macure ska séttas ut gradvis.

Anvandning av Lorazepam Macure kan leda till beroende

Anviéndning av bensodiazepiner kan leda till fysiskt eller psykiskt beroende. For att minska risken for
beroende ska den lagsta effektiva dosen av Lorazepam Macure anvandas och behandlingstiden ska vara sa
kort som mgjligt.

Om du avbryter behandlingen plotsligt kan du fa abstinenssymtom: huvudvark, muskelvark, extrem
radsla, spanningar, rastloshet, forvirring, lattretlighet, humérsvangningar, depression och sdmnldshet.

Det kan ocksa handa att du tillfalligt far tillbaka de symtom som du tillfalligtvis behandlades med
Lorazepam Macure for (se d&ven "Om du slutar anvanda Lorazepam Macure" i avsnitt 3).

Tolerans
Detta lakemedel kan tappa effekten efter upprepad anvandning i flera veckor.



Aldre eller férsvagade patienter samt barn

Aldre patienter och barn kan drabbas av reaktioner som ar raka motsatsen till vad som férvantas vid
behandling med Lorazepam Macure, till exempel: rastloshet, upprymdhet, aggression, vanforestéliningar,
vredesutbrott, mardrommar, vissa typer av psykisk sjukdom (psykos) samt olampliga och pa andra satt
avvikande beteenden. Om sadana reaktioner uppstar kommer din lakare att avbryta behandlingen.

Barn kan vara 6verkénsliga mot vissa av hjalpdmnena i Lorazepam Macure (se avsnittet ”Lorazepam
Macure innehaller bensylalkohol, propylenglykol och polyetylenglykol™).

Andra lakemedel och Lorazepam Macure

Tala om for din lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.
Samtidig anvéndning av foljande lakemedel kan forstarka den lugnande/lindrande effekten av Lorazepam
Macure:

- skopolamin (ett lakemedel mot dksjuka och magproblem),

- antipsykotiska ldkemedel,

- sOmntabletter,

- sedativa lakemedel och/eller lugnande Iakemedel,

- antidepressiva lakemedel,

- muskelavslappnande ldkemedel,

- vissa hdgaktiva, receptbelagda smartstillande lakemedel (narkotiska smartstillande 1akemedel),

- lakemedel mot epilepsi,

- lakemedel som anvands for andningsproblem (teofyllin/aminofyllin),

- lakemedel for generell eller lokal anestesi (bedévningsmedel),

- lakemedel mot allergier eller dksjuka (antihistaminer),

- lakemedel mot gikt och for hdga halter urinsyra i blodet (t.ex. probenecid),

- disulfiram (ett lakemedel som anvands for kronisk alkoholism),

- metronidazol (ett antibiotikum).

Samtidig anvéndning av Lorazepam Macure och opioidldkemedel (starka smartstillande ldkemedel,
lakemedel for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig
anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om lakaren forskriver Lorazepam Macure samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och
behandlignstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Lorazepam Macure med mat och dryck och alkohol

Den lugnande/lindrande effekten av Lorazepam Macure kan forstarkas om du dricker alkohol. Denna risk
kvarstar i upp till 48 timmar efter att du fatt Lorazepam Macure.

Darfor ska du inte dricka alkohol pa 48 timmar efter att du fatt Lorazepam Macure.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Om du ar gravid ska du endast anvanda Lorazepam Macure om det verkligen ar nodvandigt, i en sa lag
dos som majligt och under en sa kort period som mojligt.



Sma mangder av lorazepam gar 6ver i brostmjolk. Du ska inte amma samtidigt som du anvéander
Lorazepam Macure.

Det finns inga data om hur lorazepam som administreras genom injektion eller infusion kan paverka
fertiliteten hos kvinnor.

Lorazepam Macure innehaller bensylalkohol, ett konserveringsmedel som kan passera igenom till
moderkakan och ga dver i brostmjolk. Lorazepam Macure innehaller ocksa propylenglykol (se
”Lorazepam Macure innehaller bensylalkohol, propylenglykol och polyetylenglykol”).

Karformaga och anvandning av maskiner

For att kunna framfora ett fordon eller anvanda maskiner maste du kunna reagera och fatta ratt beslut
snabbt. Du maste ocksa kunna rora dig snabbt och precist.

Om du far Lorazepam Macure kan dessa formagor forsamras eftersom Lorazepam Macure kan inverka
negativt pa din vakenhet, reaktionsformaga, ditt minne och precisionen i dina muskelrorelser.

Darfor far du inte framfora fordon eller utféra andra aktiviteter som kraver god uppmarksamhet under 24-
48 timmar efter administreringen.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Lorazepam Macure innehaller bensylalkohol, propylenglykol och polyetylenglykol
Lorazepam Macure innehaller 21 mg bensylalkohol, 840 mg propylenglykol och 189 mg
polyetylenglykol per ml.

Fraga ldkare och apotekspersonal om rad om ditt barn &r under 5 ar, om du har lever- eller njursjukdom
eller om du &r gravid eller ammar. Detta eftersom hjalpdmnena kan orsaka biverkningar. Lakaren kan
behdva justera dosen om du eller ditt barn anvander andra lakemedel som innehaller bensylalkohol,
propylenglykol eller alkohol.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har forknippats med risken for allvarliga biverkningar, inklusive andningsproblem (sa
kallat "gasping syndrome”) hos sma barn. Lakemedel som innehaller bensylalkohol ska inte ges till
nyfodda spadbarn (upp till 4 veckor gamla) och ska inte anvandas i mer &n en vecka till sma barn (yngre
an 3 ar), om inte din lakare eller apotekspersonal har sagt att du ska gora det.

Om du &r gravid eller ammar ska du inte ta detta Idkemedel om inte din Idkare har rekommenderat det.
Lakaren kan vilja undersoka dig oftare medan du tar detta lakemedel.

Om du har lever- eller njursjukdom ska du inte ta detta ldkemedel om inte din lakare har rekommenderat
det. Lakaren kan vilja undersoka dig oftare medan du tar detta lakemedel.

Fall av polyetylenglykolforgiftning (t.ex. akut tubuldr nekros) i samband med behandling med lorazepam
har rapporterats. Detta innefattar fall da lorazepam har givits i storre doser an de som rekommenderas.
3. Hur du anvander Lorazepam Macure

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.



1. Premedicinering

Den rekommenderade dosen ges vanligtvis i en ven (intravendst) och ar baserad pa kroppsvikt (0,044 mg
per kg kroppsvikt), upp till totalt 2 mg. Den ges 15 till 20 minuter innan det planerade ingreppet. Ibland
kan hogre doser pa upp till 4 mg anvandas.

Den rekommenderade dosen som ges i en muskel (intramuskulart) ar 0,05 mg per kg kroppsvikt, upp till
hdgst 4 mg. Den ges minst 2 timmar innan det planerade ingreppet.

2. Behandling av symtom pa svar angest och spanningar hos personer som inte kan ta tabletter.

Den rekommenterade dosen &r 2 till 4 mg, dvs. 0,05 mg per kg kroppsvikt. Vid behov kan en ny dos ges
efter 2 timmar. Injektionen ges i en ven (intravendst) eller i en muskel (intramuskulért).

3. Status epilepticus

Dos till vuxna: 4 mg intravendst.

Aldre (6ver 65 ar): Aldre personer kan eventuellt svara pé lagre doser, darfér kan en halv normaldos for
vuxna récka.

Dosering till ungdomar, barn och spadbarn fran 1 manads alder: 0,1 mg/kg kroppsvikt intravendst upp till
hogst 4 mg/dos.

Om det epileptiska anfallet pagar langre an 10-15 minuter kan lakaren vélja att ge en till dos. Hogst
2 doser far ges.
Ditt barn ska inte ges mer an tva upprepade doser pa en dag om han/hon ar under 5 ar.

Anvandning for barn
Lorazepam Macure ska inte anvandas till barn under 12 ar utom for behandling av status epilepticus. Vid
status epilepticus ska det inte anvéndas till nyfédda (se avsnitt 2).

Anvandning hos aldre och férsvagade patienter
Lakaren ordinerar en lagre dos. Dessutom kontrollerar lakaren dig regelbundet for att se hur du reagerar,
och justerar dosen om det behdvs.

Patienter med njur- eller leversjukdom
Lorazepam Macure ska inte anvandas av patienter med allvarlig leversjukdom. Om Lorazepam Macure
ordineras till patienter med lindrig till medelsvar lever- eller njursjukdom kan lékaren vélja en lagre dos.

Om du anvant for stor mangd av Lorazepam Macure

Om du far en for stor dos av lakemedlet kan du fa symtom som somnighet, forvirring och sléhet om
overdoseringen ar liten. Om du far en betydligt strre dos an avsett kan det leda till 1agt blodtryck,
svarigheter att kontrollera rérelserna, andningsproblem och koma.

Behandlingen av en Gverdos bestar till storsta delen av stodjande vard, som att uppratthalla andningen och
kontrollera véatskebalansen (hur mycket vatska du far i dig och kissar ut).

Om du slutar att anvanda Lorazepam Macure
Du bdr endast avbryta eller avsluta behandlingen om din Iakare bestdmmer det.

Om du behandlas for symtom pa svar angest och behandlingen avbryts plotsligt kan du drabbas av nagot
eller flera av foljande abstinenssymtom: huvudvark, muskelvark, extrem radsla, oro, spanningar,



upprymdhet, rastloshet, forvirring, lattretlighet, humdrsvangningar, svettningar, depression och
somnloshet.

I svarare fall kan abstinensen yttra sig som: kansloldshet, bristande verklighetsuppfattning (dvs. att
bekanta miljoer kdnns okanda), framlingskénsla infor den egna personen och sjalvkénslan
(depersonalisering), domningar och stickningar i armar och ben, kraftigt dkad kanslighet for ljus, ljud och
beréring, forstarkt horsel, 6ronsmarta, ofrivilliga rorelser, krakningar, vanférestallningar (hallucinationer)
eller epileptiska anfall.

Det kan ocksa handa att du tillfalligt far tillbaka de symtom som du behandlas for med Lorazepam
Macure, och att de blir kraftigare &n innan.

For att minimera risken for de har symtomen &r det viktigt att dosen minskas gradvis nar behandlingen
ska avbrytas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det har lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
Biverkningar upptrader oftast i bérjan av behandlingen och avtar sedan gradvis, eller nér dosen sénks.

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av lorazepam:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
- trotthet.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- sdmnighet under dagtid,

- dasighet,

- yrsel,

- koordinationsproblem,

- kréakningar,

- muskelsvaghet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare
- forvirring,

- depression,

- dampade kanslor,

- sdémnstorningar,

- huvudvark,

- sankt vakenhetsgrad,

- synstorningar,

- dubbelseende (diplopi),

- illaméende,

- problem i magtarmkanalen,
- hudreaktioner, haravfall,

- forandrad sexlust.

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
- avvikelse i blodet (dyskrasi),



- tillfallig minnesférlust,

- paradoxala reaktioner,

- sankt blodtryck (hypotoni),

- hojt blodtryck (hypertoni),

- leversjukdomsrelaterade avvikelser.

- psykiska storningar: upprymdhet, nervositet, lattretlighet, aggression, misstanksamhet, vredesutbrott,
mardrémmar, att uppleva saker som inte finns (hallucinationer), svar psykisk sjukdom med oférmaga
att styra dver beteendet (psykos), olampligt uppférande. Dessa biverkningar ar vanligast hos barn och
aldre.

Ovriga biverkningar:

- plotsliga 6verkanslighetsreaktioner (inom nagra minuter eller timmar), inklusive andningssvarigheter,
hudutslag och svimning (anafylaktisk/anafylaxliknannde reaktioner). Kan vara livshotande.

- avvikelser i blodet (trombocytopeni, agranulocytos, pancytopeni),

- smarta, brannande kansla, rodnad och inflammation vid injektionsstéllet har rapporterats.

- beroende kan utvecklas efter upprepad anvéndning under flera veckor (se avsnitt 2),

- andningssvarigheter vid djup anestesi kan uppsta,

- abstinenssymtom kan uppsta nar behandlingen avbryts (se avsnittet ?Om du slutar att anvanda
Lorazepam Macure”),

- svullnad,

- sjalvmordstankar eller sjalvmordsforsok,

- talsvarigheter,

- krampanfall,

- koma,

- lag kroppstemperatur.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Lorazepam Macure ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras och transporteras kallt (2-8 °C).
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 1 timme vid 2-8 °C. Av mikrobiologiska skal bor
lakemedlet anvandas omedelbart, savida inte 6ppnings-/spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell
kontaminering. Om produkten inte anvadnds omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och
forvaringsbetingelser.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om det finns synliga partiklar i 16sningen.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallssopor. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lorazepam. 1 ml l16sning innehaller 4 mg lorazepam.

- Ovriga innehallsamnen &r propylenglykol (E1520), polyetylenglykol 400 (makrogol 400) och
bensylalkohol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En klar, farglos eller nastan farglos hyperton I6sning, fri fran synliga partiklar.
Lorazepam Macure forpackas i genomskinliga glasampuller, typ I glas (Ph.Eur), med volymen 2 ml.

Varje ampull innehaller 1 ml I6sning.
Ampullerna &r placerade i formgjutna PVVC-brickor som forseglats med en genomskinlig skyddsfolie av
polyeten. PVC-brickorna ar forpackade i kartonger med en medféljande bipacksedel.

Lorazepam Macure finns tillgangligt i férpackningar om 5 respektive 10 ampuller med 1 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn NV
Danmark

Tillverkare

Medochemie Ltd

48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area
4101 Agios Athanassios, Limassol

Cypern

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning
Lorazepam Macure ar nagot viskos i kylt tillstand.

Intramuskul&r administrering:

For att underl&tta intramuskuldr administrering rekommenderas att l&kemedlet spads med en lika stor
volym av en kompatibel 16sning, till exempel 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning for injektion, 50
mg/ml (5 %) glukosldsning eller vatten for injektion.




Lorazepam Macure kan ocksa administreras utan spadning forutsatt att lakemedlet injiceras djupt i en stor
muskel.

Intravends administrering:

For intravenos administrering ska Lorazepam Macure alltid spadas med en lika stor volym av nagon av
foljande spadningsvatskor: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for injektioner, 50 mg/ml (5 %)
glukoslésning eller vatten for injektion.

Injektionen bor inte ges snabbare an 2 mg/min. Parenterala lakemedel maste inspekteras visuellt fore
administrering sa att inga partiklar eller missfargningar férekommer. Anvand inte 16sningen om den har
utvecklat en farg eller utfallning.

Instruktioner for spadning for intravends anvandning

Dra upp 6nskad mangd Lorazepam Macure i sprutan och dra sedan langsamt upp énskad mangd
spadningsvatska. Dra tillbaka kolven nagot for att ge utrymme for blandning. Blanda omedelbart
innehallet genom att rulla sprutan flera ganger tills en homogen 16sning har bildats. Skaka inte sprutan
kraftigt eftersom detta skapar luftbubblor.

Lorazepam Macure ska inte blandas med andra lakemedel i samma spruta. Ldsningen ska inte anvandas
om den har blivit fargad eller om utfallningar har uppstatt.

Inga sarskilda anvisningar for destruktion. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.



