Bipacksedel: Information till anvéandaren
Lorazepam Orion 1 mg tabletter
lorazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lorazepam Orion &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lorazepam Orion
Hur du anvénder Lorazepam Orion

Eventuella biverkningar

Hur Lorazepam Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

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

Lorazepam Orion &r ett lugnande och angestdampande lakemedel. Den aktiva substansen &r lorazepam
som tillhdr gruppen bensodiazepiner.

Lorazepam Orion anvands for korttidsbehandling av svar och hammande angest, som kan ha olika
orsaker, hos vuxna.

Lorazepam som finns i Lorazepam Orion kan ocksa vara godkénd 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Lorazepam Orion

Anvand inte Lorazepam Orion

- om du ar allergisk mot lorazepam, andra bensodiazepiner eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har oregelbunden andning med andningsuppehall i sémnen (somnapné)

- om du har en lungsjukdom som ger andningssvarigheter

- om du har myasthenia gravis (allvarlig muskelsvaghet)

- om du har allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Lorazepam Orion:

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du &r brécklig eller &ldre

- om du har kroniska andningssvarigheter

- om du har akut trangvinkelglaukom

- om du har eller har haft problem relaterade till otillatna droger, drogmissbruk eller alkohol
- om du har haft kramper.



Tolerans
Tala med lakare om du marker att effekten av tabletterna blir mindre efter flera veckors anvandning
(utveckling av tolerans mot lakemedlet).

Anvandning av Lorazepam Orion kan leda till beroende

Anvandning av bensodiazepiner kan leda till fysiskt och psykiskt beroende. For att minska risken for
beroende bor minsta moéjliga effektiva dos av Lorazepam Orion anvéndas och behandlingstiden bor
vara sa kort som mdjligt. Vanligen ska behandlingstiden inte 6verstiga 4 veckor. Behovet av fortsatt
behandling bor utvarderas om behandlingstiden éverstiger 4 veckor. Fortsatt behandling bor dérefter
utvérderas regelbundet och helst av samma ldkare som initierade behandlingen. Behandlingstiden bor
inte Gverstiga maximalt 2-3 manader.

Missbruk

Lékemedelsmissbruk ar en kand risk med denna typ av ldkemedel (bensodiazepiner). Missbruk av
detta lakemedel kan leda till 6verdosering och déd. Folj alltid lakarens doseringsrekommendationer.
Detta lakemedel kan vara begarligt for personer som missbrukar receptbelagda lakemedel och bor
forvaras oatkomligt for andra personer. Oanvanda lakemedel ska aterlamnas till apotek.

Barn och ungdomar
Lorazepam Orion bor inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Lorazepam Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Var speciellt forsiktig om du tar nagon av foljande mediciner samtidigt som du anvander Lorazepam

Orion:

- andra lakemedel som dampar centrala nervsystemet (t.ex. antipsykotika, angestdampande,
antidepressiva, hypnotika (sémngivande medel), sedativa (rogivande), anestetika
(beddvningsmedel), narkotiska analgetika (smértstillande), sedativa antihistaminer)

- antiepileptika (t.ex. fenobarbital, hydantoin, barbiturater och valproat)

- lakemedel som anvands vid beroende (lofexidin och disulfiram)

- lakemedel som anvands vid magbesvér (cisaprid)

- antibiotika (rifampicin)

- muskelavslappande medel (baklofen och tizanidin)

- astmamediciner (teofyllin och aminofyllin) och koffein

- blodtrycksmediciner, blodkéarlsvidgande och urindrivande preparat

- nabilon (lakemedel mot illamaende)

- probenecid (medel mot gikt).

Samtidig anvéandning av dessa ldkemedel med lorazepam kan 6ka eller minska effekten av lorazepam
eller dka risken for biverkningar.

Samtidig anvandning av Lorazepam Orion och opioidlakemedel (starka smartstillande Iakemedel,
lakemedel for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvéndning endast 6vervédgas nédr andra behandlingsalternativ inte & mojliga.

Om lakaren forskriver Lorazepam Orion samtidigt med opioidldkemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar nagot opioidlakemedel, och folj noga lakarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara uppmarksamma pa de tecken och
symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa symtom.



Lorazepam Orion tillsammans med mat, dryck och alkohol
Ta tabletterna tillsammans med lite vatska. Tabletterna kan tas med eller utan foda.

Alkohol:
Drick inte alkohol nar du anvander denna medicin, eftersom alkohol kan forandra och forstarka
effekten av Lorazepam Orion pa ett oférutsagbart satt och 6ka den lugnande effekten.

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

Lorazepam Orion ska inte anvandas under graviditet, i synnerhet inte under forsta och sista trimestern.
Lékemedlet kan ha skadlig inverkan pa fostret.

Om du skulle bli gravid vid pagaende behandling med Lorazepam Orion, informera din lakare
omgaende sa att lakaren kan avgora om behandlingen ska avbrytas.

Den aktiva substansen i Lorazepam Orion gar over till brostmjolk. Lakemedlet ska darfor inte
anvandas under amning om inte de forvantade fordelarna med behandlingen uppvager risken for
barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Lorazepam Orion har mattlig till stor inverkan pa formagan att kora bil och utféra uppgifter som
kraver skarpt uppmarksamhet, eftersom lakemedlet paverkar reaktionsformagan, orsakar dasighet,
somnighet och muskelavslappning. Dessutom kan Lorazepam Orion ge biverkningar sasom yrsel och
synstorningar. Kor inte bil eller anvand maskiner nar du har tagit lorazepam.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lorazepam Orion innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller 60,6 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din l&kare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvénder Lorazepam Orion

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

Dosen och behandlingstiden ar individuell.
Rekommenderad dos &r:
- for behandling av angest, ar vanlig daglig dos 2-3 mg uppdelat pa flera doseringstillfallen. Den

dagliga dosen kan emellertid variera mellan 1 till 7,5 mg. Ta den hogsta dosen vid sanggaendet.

- for somnsvarigheter pa grund av angest eller 6vergaende tillfallig stress, ar vanlig dos 1 till 2 mg
en gang dagligen, vanligtvis vid sanggaendet.

- hos &ldre och svaga patienter, ar rekommenderad daglig dos 1 mg dagligen uppdelat pa tva
doser. Dosen ska justeras och anpassas till patientens behov och tolerans.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.



Anvandning for barn och ungdomar
Séakerheten och effekten for lorazepam hos barn och ungdomar har &nnu inte faststallts. Lorazepam
Orion ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har anvant for stor mangd av Lorazepam Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Du kan fa symtom som dasighet, mental forvirring, apati, talstorningar, ostadiga rorelser, nedstamdhet,
lagt blodtryck, minskad muskelstyrka, forsamrad andning, svimning med svag puls, blekhet, blaaktiga
lappar och naglar. | séllsynta fall har medvetsldshet observerats, och i mycket sallsynta fall kan
forgiftning med Lorazepam Orion leda till doden.

Om du har glémt att anvanda Lorazepam Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Hoppa éver den glémda dosen och ta nésta
dos vid nésta ordinarie doseringstillfalle.

Om du slutar att anvanda Lorazepam Orion
Avbryt medicineringen endast efter anvisning av din lakare.

Din lakare kan stegvis minska din dos, speciellt om du har anvant lakemedlet i hdga doser eller under
lang tid.

Om du plotsligt slutar ta Lorazepam Orion kan du fa utséattningsymtom sasom huvudvark,
muskelsmarta, oro, spanning, rastldshet, nedstamdhet, sémnldshet, svettningar, yrsel, férvirring och
irritabilitet. De symtom som detta lakemedel ordinerats for kan ocksa aterkomma under en kort tid
(s.k. reboundfenomen). Dessutom kan du uppleva att de symtom som Lorazepam Orion minskade kan
Oka i styrka nér du plétsligt slutar ta lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Viktiga biverkningar att beakta:

Sluta ta Lorazepam Orion och kontakta omedelbart lakare, om du far symtom pa en svar allergisk
reaktion, anafylaktisk reaktion eller angioddem, sasom

- nasselutslag, klada

- svullnad i ansikte, lappar, mun eller strupe som kan ge svarigheter att svalja eller andas.
Dessa &r allvarliga men mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av

10 000 anvandare). Du kan behdva omedelbar sjukhusvard eller 6vervakning av lakare.

Andra mojliga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- dasighet, trotthet, somnighet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- svarighet att samordna rorelser (ataxi), forvirring, nedstamdhet, forvarrad latent depression,
yrsel

- muskelsvaghet, kraftldshet.



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
huvudvérk, sléhet, kansloavtrubbning

- synforandringar (inklusive dubbelseende och dimsyn)

- illamaende, storningar i matsmaltningskanalen, aptitférandring

- hudreaktioner

- libidoférandring, impotens, minskad orgasm.

allsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
forandringar i blodbilden (minskat antal av réda blodkroppar, vita blodkroppar och av
blodplattar)
- overgaende minnesluckor och minnesstérningar
- 6kning av bilirubin, gulsot, forhéjda varden av leverenzymer (transaminaser, alkaliskt fosfatas).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- Overkanslighetsreaktioner

- syndrom med otillracklig inséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH), 1ag natriumhalt i
blodet, 1ag kroppstemperatur

- ofrivilliga rorelser, darrningar, yrsel, sluddrigt tal, kramper, hamningsforlust, eufori, koma,
sjalvmordstankar eller sjalvmordsforsok, paradoxala reaktioner sdsom angest, upprordhet,
upphetsning, fientlighet, aggression, raseri, sémnstdrningar/somnléshet, sexuell upphetsning,
hallucinationer

- nedsatt koncentrationsférmaga, balansrubbningar

- Iagt blodtryck, sankning av blodtrycket

- svarigheter att andas, apne, forsamring av somnapne, férsamring av obstruktiv lungsjukdom

- forstoppning

- allergiska hudreaktioner, haravfall.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- lakemedelsmissbruk, lakemedelsberoende, utsattningssyndrom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lorazepam Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa strip och ytterkartong. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

- Den aktiva substansen ar lorazepam. Varje tablett innehaller 1 mg lorazepam.
- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, polakrilinkalium och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit till benvit, rund, platt med fasade kanter, tablett markt med ”1” pa den ena sidan och en djup
brytskara pa den andra sidan.

Forpackning: strip med aluminumfolie 6verdragen med PE-film.
Forpackningsstorlekar: 20, 25, 30, 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forpackning: aluminium/aluminiumblisterférpackning.
Forpackningsstorlekar: 20, 25, 30, 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-27.
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