Bipacksedel: Information till anvandaren

Rativor 0,5 mg tabletter
Rativor 1 mg tabletter
Rativor 2,5 mg tabletter

lorazepam

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rativor ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Rativor

Hur du tar Rativor

Eventuella biverkningar

Hur Rativor ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

cupwdE

1. Vad Rativor &r och vad det anvands for

Rativor innehaller den aktiva substansen lorazepam. Lorazepam ar ett lugnande och angestdampande

lakemedel som tillhor gruppen bensodiazepiner.

Rativor tabletter anvénds for:

- Korttidsbehandling av symtom pa angest, dar angesten ar kraftig, handikappande eller extremt
pafrestande for personen.

- Sedering (ett tillstand av lugn, dasighet eller sémn) infér undersokningar och kirurgiska ingrepp.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Rativor

Ta inte Rativor

- Om du é&r allergisk mot lorazepam, andra bensodiazepiner eller nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du har svara andningsbesvar, t.ex. kroniskt obstruktiv lungsjukdom.

- Om du har myastenia gravis (onormal muskelsvaghet).

- Om du har allvarliga leverproblem.

- Om du har sémnapné (andningsbesvar nar du sover).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Rativor:

- Om du missbrukar eller tidigare har missbrukat lakemedel, illegala substanser eller alkohol. | sa
fall ska du inte ta Rativor eftersom risken att bli beroende av lorazepam okar.

- Om du har en personlighetsstorning. Du léper da en storre risk att bli beroende av lorazepam.

- Om du har njur- eller leverproblem.



- Omdu ar aldre, eftersom du kan ha en storre risk att ramla.

- Om du har varit deprimerad tidigare, eftersom depressionen kan aterkomma under behandling
med lorazepam.

- Om du har en depression, eftersom lorazepam kan forvérra eventuella sjadlvmordstankar.

- Om du har svart att kontrollera dina rorelser (spinal eller cerebellar ataxi).

- Om du har andningsbesvar.

- Om du har en 6gonsjukdom som kallas glaukom, vilket inneb&r hogt tryck i 6gat.

- Om du har lagt blodtryck.

Anvandning av bensodiazepiner kan utlésa encefalopati (hjarnsjukdom pa grund av leverskada) hos
patienter med allvarliga leverproblem.

Nagra patienter har fatt sjalvmordstankar nar de tagit lakemedel som innehaller lorazepam, sarskilt
om de redan var deprimerade. Om du ar deprimerad, har obefogade radslor och tvangstankar och
borjar fa tankar pa att bega sjalvmord eller skada dig sjélv ska du omedelbart beratta det for din
lakare.

Kontakta din lakare om du uppleverminnesforlust nar du anvander lorazepam.

Om du anvander lakemedlet som sémntablett ska du se till att fa tillrackligt mycket somn (ungefar 7
till 8 timmar). Om du foljer den rekommendationen uppstar vanligtvis inga biverkningar pa morgonen
(t.ex. trotthet, nedsatt reaktionsformaga).

Paradoxala (ovantade) reaktioner har i sallsynta fall rapporterats i samband med behandling med
bensodiazepiner, till exempel angest, upprordhet, vanforestallningar, lattretlighet, aggressivt beteende,
somnproblem, sexuell upphetsning, hallucinationer, psykoser (se avsnitt 4). Sannolikheten for dessa
reaktioner ar stérre om du ar barn eller aldre. Om paradoxala reaktioner uppstar ska behandlingen
med lorazepam avbrytas i samrad med din lakare (se avsnitt 3).

Det finns risk for beroende av detta lakemedel. Risken 6kar med dos och behandlingens langd samt
hos patienter med tidigare alkohol- och drogmissbruk. Darfér bor du ta lorazepam under sa kort tid
som mojligt.

Om du efter nagra veckor marker att lakemedlet inte fungerar lika bra som i bérjan av behandlingen
ska du tala med lakare.

Behandling med lorazepam ska trappas ned gradvis for att undvika abstinenssymtom. Se avsnitt 3.

Barn och ungdomar
Lorazepam bor inte ges till barn och ungdomar under 18 ars alder om det inte &r absolut nédvéndigt. |
avsnitt 3 finns mer information.

Andra lakemedel och Rativor

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Det géller sarskilt:

- Lakemedel for behandling av narkolepsi med kataplexi (t.ex. gammahydroxibutyrat)

- L&kemedel for behandling av hiv (t.ex. zidovudin)

- L&kemedel for behandling av vanforestéliningar eller hallucinationer (t.ex. klorpromazin, loxapin
och klozapin)

- Lékemedel som anvénds vid matsmaéltningsbesvar (t.ex. antacida (syraneutraliserande lakemedel),
cisaprid och omeprazol)

- Ett lakemedel som anvénds for att kontrollera illamaende och krakningar vid kemoterapi (nabilon)

- Lékemedel for behandling av beroende (t.ex. lofexidin och disulfiram)

- Starka smértstillande lakemedel (t.ex. metadon, tramadol, kodein och morfin)

- L&kemedel for behandling av tuberkulos (t.ex. isoniazid)

- Antibiotika (t.ex. erytromycin)



- Lakemedel mot hogt blodtryck

- Lé&kemedel for behandling av astma (t.ex. teofyllin, aminofyllin)

- Muskelavslappnande lakemedel (t.ex. baklofen och tizanidin)

- Andra lugnande lakemedel (t.ex. barbiturater och antihistaminer)

- Andra ldkemedel mot angest

- L&kemedel mot depression

- Antihistaminer vid allergi

- Lékemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

- Lé&kemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenobarbital och valporat/valproinsyra)

- L&kemedel mot gikt (probenecid)

- Preventivmedel som innehaller dstrogen

- Lakemedel som paverkar leverenzymer (t.ex. cimetidin, esomeprazol, rifampicin, ketokonazol
och itrakonazol).

Samtidig anvéndning av lorazepam och opioidlakemedel (t.ex. starka smartstillande lakemedel, vissa
hostmediciner och lakemedel for behandling av opioidberoende) 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan vara livshotande. Darfor ska samtidig
anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om lakaren forskriver lorazepam samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren. Tala om for lakaren om du tar nagot opioidldkemedel och folj lakarens
dosrekommendationer noggrant. Det kan vara bra att informera vanner och anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta ldkare om du upplever nagot
av dessa symtom.

Rativor med mat, dryck och alkohol
Du bor avsta fran att dricka alkohol, eftersom alkohol kan forandra eller forstarka effekten av
lorazepam pa ett oforutsagbart satt.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Om du ar kvinna som kan fa barn, far du inte ta lorazepam om du inte anvander ett effektivt
preventivmedel under hela behandlingstiden. Kontakta lakare for att avbryta behandlingen om du
planerar att bli gravid eller om du misstanker att du ar gravid.

Graviditet

Lorazepam bor inte anvandas under graviditet, savida inte din lakare anser att det ar absolut
nddvandigt. Lorazepam kan orsaka allvarliga skador hos fostret.

Om du tar lorazepam i slutet av graviditeten eller under férlossningen kan ditt barn bli mindre aktivt
an andra barn, drabbas av muskelsvaghet, lag kroppstemperatur och/eller Iagt blodtryck,
andningssvikt, andningsuppehall och svarigheter att amma (s.k. "floppy infant syndrome”). Om du
tagit lakemedlet under en l&ngre period i senare delen av graviditeten kan barnet utveckla
abstinenssymtom efter fodseln.

Amning

Lorazepam passerar dver i brostmjolk och kan orsaka dasighet och oférmaga att suga hos barnet.
Darfor ska du inte ta lorazepam om du ammar, savida inte de forvantade fordelarna med behandlingen
ar storre &n den potentiella risken for barnet.

Fertilitet
Det finns inga data om hur lorazepam kan paverka fertiliteten hos man respektive kvinnor.

Karformaga och anvandning av maskiner



Aven nér lorazepam anvénds enligt anvisningarna bor du rakna med att din reaktionsférmaga blir
nedsatt, sarskilt under de forsta dagarna av behandlingen. Det innebér att du inte l&ngre reagerar
tillrackligt snabbt pa ovantade och plétsliga handelser. Kor inte bil eller andra fordon. Anvand inga
farliga elektriska verktyg eller maskiner. Arbeta inte utan att ha ett sakert fotfaste. Kom sarskilt ihag
att alkohol forsamrar reaktionsformagan annu mer.

Beslutet om i vilken utstrackning bilkdrning eller andra potentiellt farliga aktiviteter &r mojliga fattas
av lakaren, med hansyn till ditt individuella svar och din dosering.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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
vdgledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rativor innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tl vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Rativor

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosen och behandlingstiden ska anpassas efter ditt individuella svar pa behandlingen, vilken sjukdom
lakemedlet har ordinerats for och sjukdomens svarighetsgrad. Som regel ska dosen vara sa lag som
majligt och behandlingen sa kort som majligt.

Vuxna

Ta alltid det har lakemedlet enligt de anvisningar du har fatt, eftersom lorazepam kanske inte fungerar
som det ska annars.

Foljande information géller om inte lorazepam har ordinerats pa annat satt av lakaren.

Behandling av angest:

Den dagliga dosen for vuxna ar vanligtvis 0,5 till 2,5 mg lorazepam, uppdelat pa 2 till 3
doseringstillfallen eller som en engangsdos pa kvallen. I svarare fall kan hogre doser, upp till en
maxdos om 7,5 mg per dag, behdvas.

Som lugnande medel infér undersdkningar och kirurgiska ingrepp:
Till vuxna ges 1 mg till 2,5 mg lorazepam pa kvallen fére operationen och/eller 2 mg till 4 mg
lorazepam cirka 1 till 2 timmar fére ingreppet.

Anvandning hos aldre eller férsvagade patienter
Hos aldre eller forsvagade patienter bor den inledande totala dagliga dosen minskas med cirka halften.
Dosen ska justeras och anpassas till dnskad effekt och tolerans i varje enskilt fall av l&karen.

Anvandning hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Patienter med njurproblem eller lindriga till mattliga leverproblem kan ges lagre doser. Lorazepam ar
kontraindicerat hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion. Lakare kontrollerar hur du svarar pa
ldkemedlet och justerar dosen om det behdvs.

Anvéandning fér barn och ungdomar
Lorazepam ska inte anvandas for behandling av angest hos barn och ungdomar under 18 ar.
- Barn under 6 ars alder
Barn under 6 ars alder bor inte behandlas med lorazepam.
- Barnialdern 6-12 ar



Infor undersokningar eller Kirurgiska ingrepp: Den rekommenderade dosen ar mellan 0,5 mg och
1 mg, beroende pa barnets vikt (0,05 mg/kg kroppsvikt bor inte 6verskridas) och ska tas minst en
till tva timmar fore operationen.

- Ungdomar i aldern 13-18 ar
Infér undersokningar eller kirurgiska ingrepp: Den rekommenderade dosen &r mellan 1 mg och
4 mg, och ska tas en till tva timmar fére operationen.

Om du &r ett barn, en aldre eller férsvagad patient, kan du vara kansligare for effekterna av lorazepam.
Dérfor bor din behandling ses dver oftare.

Administreringssatt

Lorazepam ska svéljas.

Svalj tabletterna med lite vatska (t.ex. ett halvt till ett glas vatten). Brytskaran som finns pa 1 mg- och
2,5 mg-tabletten gor att du kan dela tabletten om du har svart att svélja den hel.

Rativor 1 mg och 2,5 mg tabletter kan delas i lika stora doser.

Anvandningstid

Behandlingens langd bestdms av lékaren.

Vid akut sjukdom ska anvandningen av lorazepam begransas till engangsdoser eller nagra dagar.
Vid kronisk sjukdom bestams behandlingens langd utifran hur din sjukdom fortskrider. Efter 2
veckors dagligt intag ska lakaren genom att gradvis minska dosen klarldgga om behandling med
lorazepam fortfarande &r motiverat.

Om du har tagit for stor mangd av Rativor

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) fér beddmning av risken samt
radgivning. Framkalla inte krakning om du inte uttryckligen har blivit tillsagd att géra det.
Tecken pa dverdosering ar: dasighet, forvirring, smnighet, ytlig andning, nedsatt
koordinationsformaga, apati och i allvarliga fall medvetsloshet.

Om du har glémt att ta Rativor
Om du glémmer att ta en tablett ska du ta n&sta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Rativor

Avbryt inte behandlingen plotsligt utan att forst radgéra med lakare. Om du plétsligt avbryter din
behandling efter en ldngre tids anvandning kan de abstinenssymtom som namns i avsnitt 4 uppsta. For
att undvika dessa symtom ska behandlingen avbrytas genom att dosen minskas gradvis.

Det bor noteras att vid langvarig anvandning (mer an en vecka) och vid abrupt avbrytande av detta
lakemedel kan somnproblem, angest- och spanningstillstand, inre oro och upprordhet aterkomma
tillfalligt i kraftigare form. Darfér bor behandlingen inte avbrytas tvart, utan dosen bér minskas
gradvis.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det har lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Sluta ta Rativor och kontakta omedelbart lakare eller uppsék akutmottagning om du far
foljande symtom pa en svar allergisk reaktion:



Svullnad av huden och/eller slemhinnor i ansiktet, tungan, struphuvudet eller omradet runt
stdmbanden (angioddem). Detta har rapporterats hos patienter efter intag av den forsta dosen eller
efterféljande doser av benzodiazepiner.

andfaddhet (dyspné), svullnad i halsen eller illamaende och krakningar.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

Somnighet, trétthet, dasighet.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Ostadiga rorelser och ostadig gang (ataxi).
Forvirring, depression, debut av depression.
Yrsel.

Muskelsvaghet, orkeslos (fatigue).

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

Forandrad sexlust, impotens, mindre intensiv orgasm.
[llamaende.

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

Hudutslag.
Minskad vakenhet.
Foréndrad salivutsondring.

Mycket sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

Leukopeni

Har rapporterats: (férekommer hos ett okant antal anvéndare)

Férandringar i blodvardena (trombocytopeni, agranulocytos, pancytopeni).

Forlangd reaktionstid.

Forsamrad koordinationsférmaga.

Skakningar.

Synstérningar (dubbelseende, dimsyn).

Svarigheter att artikulera/sluddrigt tal.

Huvudvark.

Kramper/krampanfall.

Minnesluckor (amnesi).

Hamningsldshet, eufori.

Koma.

Sjalvmordstankar/-forsok.

Forsamrad uppmarksamhet/koncentrationsformaga

Balansstérningar.

Svindel.

Paradoxala reaktioner, till exempel angest, upprordhet, vanforestallningar, lattretlighet, aggressivt
beteende (fientlighet, aggression, ilska) somnproblem/sémnldshet, sexuell upphetsning,
hallucinationer, psykoser.

Fysiskt och psykiskt beroende.

Lagt blodtryck (hypotoni), latt blodtrycksfall.

Andningssvikt (med dosberoende svarighetsgrad), andndd (apné), forsamring av smnapné
(tillfalliga andningsuppehall under somnen).

Forsamring av obstruktiv lungsjukdom (fortrdngning av luftvégarna).

Forstoppning.

Forhojt bilirubin

Gulsot, forhojda nivaer av leverenzymer (transaminaser, alkaliskt fosfatas).

Allergiska hudreaktioner.



- Haravfall.

- Overkanslighetsreaktioner.

- Awvvikande utsondring av antidiuretiskt hormon (SIADH).
- Lag halt av natrium i blodet (hyponatremi).

- Sankt kroppstemperatur (hypotermi).

Nervsystemet kan fungera langsammare efter att du tagit bensodiazepiner, beroende pa dosen.

Beroende

Anvandning av lorazepam kan leda till beroende. Om du slutar ta lakemedlet plétsligt kan du fa
abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan vara: huvudvark, muskelsmarta, extrem angest, spanningar,
rastloshet, lattretlighet, forvirring. | svara fall kan féljande symtom forekomma: overklighetskansla
eller kraftigt forvrangd verklighetsuppfattning, kraftigt forstarkt horsel, domningar och stickningar i
fingrar och tar, éverkanslighet for ljus, ljud och fysisk kontakt, hallucinationer, krampanfall.
Krampanfall kan vara vanligare om du har en befintlig krampanfallssjukdom eller om du tar andra
ldkemedel som kan orsaka krampanfall, till exempel lakemedel som anvands for att behandla
depression.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rativor ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalblisterférpackningen. Ljuskansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Rativor fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lorazepam. Varje tablett innehaller 0,5 mg, 1 mg eller 2,5 mg lorazepam.

- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, povidon (E1201), krospovidon (E1202),
majsstérkelse, mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstérkelseglykolat, magnesiumstearat
(E572) och polakrilinkalium.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rativor 0,5 mg: vit, rund tablett med rundad kant. Tablettens diameter &r cirka 5 mm.

Rativor 1 mg: vit, rund, platt tablett med fasad kant och brytskara, markt med ”1.0” pa ena sidan.
Tablettens diameter &r cirka 6 mm.


http://www.lakemedelsverket.se

Rativor 2,5 mg: vit, rund, platt tablett med fasad kant och brytskara. Tablettens diameter ar cirka 9
mm.
Tabletterna pa 1 mg och 2,5 mg kan delas i tva lika stora doser.

Finns i blisterférpackningar om 20, 30, 50, 60 eller 100 tabletter eller perforerade endosblister som
innehaller 30x1 eller 100x1 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Macure Healthcare Ltd.

62 archlight Building

Trig L-Gharbiel, I1s-Swieqi

Malta

Tillverkare

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven BV
Dijkgraaf 30

6921RL Duiven

Nederl&nderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Nederlédnderna Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg /1 mg/ 2,5 mg tabletten

Belgien Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg/1mg/ 2,5 mg
comprimés/tabletten/Tabletten

Tyskland Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg /1 mg /2,5 mg Tabletten

Italien Lorazepam Medochemie Romania

Danmark Rativor

Finland Rativor 0,5 mg /1 mg/ 2,5 mg tabletit

Norge Rativor

Sverige Rativor

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-25




