PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Temesta 1 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 1 mg lorazepam.

Hjalpamne med kénd effekt

Laktosmonohydrat 67,65 mg per tablett.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Temesta paverkar de vid angestsyndrom vanliga symtomen: angslan, angest och rastloshet. Vid
depressioner med inslag av nyssndmnda symtom kan Temesta anvéndas tillsammans med sedvanliga
antidepressiva farmaka.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering och behandlingstid ska anpassas individuellt. Risken for beroende kan 6ka med dosen och
behandlingslangden. Dérfor ska lagsta effektiva dos forskrivas under kortast mojliga tid och behovet
av fortsatt behandling utvarderas kontinuerligt (se avsnitt 4.4).

Abrupt utsattning eller snabb dosminskning av lorazepam efter en langre tids anvéndning kan utldsa
utsattningssymtom som kan vara livshotande och/eller reboundfenomen. Lékemedlet ska darfor séttas
ut gradvis eller dosen minskas (se avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Efter ett par dagars behandling justeras dosen efter det individuella svaret. I allmanhet bor

bensodiazepiner bara forskrivas for kortare perioder (2—4 veckor). Langtidsbehandling med lorazepam
rekommenderas inte.

Abstinenssymtom och utsattningsreaktioner (t.ex. rebound insomnia) kan upptrada efter sa kort tid
som en veckas behandling med rekommenderad dos. Dosen bor trappas ner successivt efter att
behandlingen avslutats.

Dosering
Aldre och forsvagade patienter: Till &ldre och forsvagade patienter ska startdosen reduceras med cirka

50 % och doseringen justeras efter patientens behov och tolerans (se avsnitt 4.4 Varningar och
forsiktighet).



Vid angslan, angest och rastloshet: Vanligen erhalles optimal effekt med 2-6 mg/dygn fordelat pa tva
eller tre doseringstillfallen (garna hogre dos till kvallen). Vid svarare tillstdnd kan upp till 10 mg/dygn
behova ges.

Vid samtidiga somnsvarigheter ges 1-2 mg i samband med sénggaendet.

Vid lattare tillstind inleds behandlingen med en dygnsdos pa 2 mg.

Vid mer uttalade symtom framfor allt i psykiatrisk praxis ar en lamplig dygnsdos under
inledningsskedet ca 4 mg.

Dosen for patienter med svar leverinsufficiens bor justeras noggrant efter det individuella svaret. En
lagre dos kan vara tillrackligt for dessa patienter.

4.3 Kontraindikationer

Sémnapné.

Svér respiratorisk insufficiens.

Overkanslighet mot den aktiva substansen, bensodiazepiner eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Samtidig anvandning av Temesta och opioider kan leda till sedering, andningsdepression, koma och
dod. Om det beslutas att forskriva Temesta samtidigt med opioider ska lagsta dosen anvéndas och
behandlingstiden vara sa kort som mojligt. Pa grund av dessa risker forbehalls samtidig forskrivning
av bensodiazepiner och opioider till patienter for vilka andra behandlingsalternativ inte &r méjliga.
Patienterna ska féljas noga med avseende pa tecken och symtom pé andningsdepression och sedering
(se avsnitt 4.5).

Generellt bor forsiktighet iakttas vid behandling av aldre, patienter med nedsatt lever- och
njurfunktion, myastenia gravis, respiratorisk insufficiens, nedsatt allmantillstand eller missbrukare.

Behandling av patienter med nedsatt leverfunktion: Som for alla bensodiazepiner, kan behandling med
lorazepam forvérra hepatisk encefalopati; darfor bér lorazepam anvandas med forsiktighet till
patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion och/eller hepatisk encefalopati.

Aldre och patienter med nedsatt allmantillstdnd kan vara kénsligare for lorazepams effekter, darfor bor
dessa patienter kontrolleras oftare och dosen bor justeras noggrant beroende pa patientens respons.

Aldre patienter: Lorazepam ska anvindas med forsiktighet till aldre patienter pa grund av risken for
sedering och/eller muskuloskeletal svaghet som kan oka risken for fallolyckor, med allvarliga foljder i
denna population. Aldre patienter ska ges en reducerad dos (se avsnitt 4.2 Dosering och
administreringssétt).

Hoga doser av bensodiazepiner, inklusive lorazepam, kan leda till svar andningsdepression med dodlig
utgang.

Forsiktighet bor dven iakttas vid samtidig behandling med andra psykofarmaka.
Lakemedelshehandling av angest skall alltid vara ett adjuvans. Behandlingen skall i mgjligaste man
inledas, uppfoljas och avslutas av en och samme lékare.

Man bor 6verenskomma med patienten om behandlingens langd samt uppmérksamma patienten pa de
initiala vanliga biverkningarna.

Tolerans
Det finns evidens for att tolerans utvecklas for de sedativa effekterna av bensodiazepiner.

Beroende



Bruk av bensodiazepiner, inklusive lorazepam, kan leda till fysiskt och psykiskt beroende. Risken for
beroende 6kar med hogre doser och langtidsbruk, och &r storre hos patienter som tidigare varit
beroende av alkohol eller andra droger eller som har uttalade personlighetsstérningar. Risken for
beroende minskar om lorazepam anvénds i lamplig dos for korttidsbehandling.

Utséttningssymtom

Abrupt utséttning eller snabb dosminskning av lorazepam efter en langre tids anvéndning kan utldsa
utsattningssymtom som kan vara livshotande. Dessa kan variera fran lindrig dysfori och insomni till
ett storre syndrom som kan omfatta buk- och muskelkramper, krdkningar, svettning, tremor och
krampanfall. Mer allvarliga tecken och symtom pa akut abstinens, inklusive livshotande reaktioner,
har omfattat delirium tremens, depression, hallucinationer, mani, psykos, krampanfall och suicidalitet.
Krampanfall kan uppkomma oftare hos patienter med befintlig krampanfallssjukdom eller hos
patienter som tar andra lakemedel som sanker kramptroskeln, till exempel antidepressiva.

Foljande utsattningssymtom har ocksa beskrivits: huvudvark, oro, spanningar, rastloshet, forvirring
och irritation, reboundfenomen, dysfori, yrsel, overklighetskanslor, depersonifiering, hyperakusi,
tinnitus, stickningar och domningar i extremiteter, 6kad kanslighet for ljus, ljud och fysisk
kontakt/forandringar i perceptionen, ofrivilliga rorelser, illamaende, aptitloshet, diarré, panikattacker,
myalgi/muskelsmarta, agitation, palpitationer, takykardi, vertigo, hyperreflexi, kortvarig minnesforlust
och hypertermi.

Reboundfenomen i form av somnléshet och oro kan intraffa vid utsattande av behandling. Det &r ett
overgaende syndrom dar symtom som foranledde bensodiazepinbehandling aterkommer i en forstarkt
form. Det kan atféljas av andra reaktioner sdsom humorférandringar, angest, somnstorningar eller
rastloshet.

Lakemedelsmissbruk
Lorazepam kan missbrukas. Patienter med sarskild risk ar bland annat de som har anamnes pa drog-
eller lakemedelsmissbruk och/eller alkoholmissbruk.

Lakemedelsmissbruk &r en kénd risk med bensodiazepiner, och patienter ska 6vervakas i enlighet med
det nar de far lorazepam. Bensodiazepiner kan vara foremal for olaglig handel. Det har forekommit
rapporter om dverdosrelaterade dodsfall nar bensodiazepiner missbrukas tillsammans med andra CNS-
depressiva lakemedel, inklusive opioider, andra bensodiazepiner, alkohol och/eller illegala substanser.
Dessa risker ska beaktas nér lorazepam forskrivs och administreras. FOr att minska dessa risker ska
lagsta effektiva dos anvandas, och patienterna ska informeras om korrekt forvaring och kassering av
oanvanda lakemedel for att forhindra olaglig handel (t.ex. genom vanner och sléktingar).

Paradoxala reaktioner

Det har forekommit rapporter om paradoxala reaktioner under behandling med bensodiazepiner, som
agitation, aggressivitet och hallucinationer. Det finns storre risk for att sddana reaktioner intraffar hos
barn och &ldre. Om paradoxala reaktioner upptrader, bdr behandlingen avslutas.

Depression
Behandling med bensodiazepiner, inklusive lorazepam, kan utlésa en latent eller forvérra en pagaende

depression. Bruk av bensodiazepiner kan 6ka sjalvmordsrisken hos deprimerade patienter och bor
endast anvandas tillsammans med adekvat antidepressiv behandling.

Svara anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner

Svara anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner har rapporterats vid anvandning av bensodiazepiner. Fall
av angio6dem omfattande tunga, struplock eller svalg har rapporterats hos patienter efter en eller flera
doser av bensodiazepiner. En del patienter har fatt ytterligare symtom sdsom andndd, illamaende och
krakningar. Nagra fall har kravt akut vard. Om angio6dem uppstar pa tungan, struplocket eller svalget
kan livshotande luftvagsobstruktion uppsta. Lakemedlet bor inte aterinsattas hos patienter som fatt
angioddem efter behandling med bensodiazepiner.




Information om hjélpdmnen
Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Opioider

Bensodiazepinpreparat kan ha additiva depressiva effekter pa centrala nervsystemet (CNS). En sadan
forstarkt CNS-depressiv effekt inklusive andningsdepression kan ocksa upptrada vid samtidigt intag
av psykofarmaka sasom antipsykotika (neuroleptika), hypnotika, sedativa, antidepressiva, narkotiska
analgetika (t.ex. opioider), alkohol, barbiturater, anxiolytika, antiepileptika, anestetika och sedativa
antihistaminer. Kombinationen med dessa medel bor helst undvikas, om nédvandigt bor reducerad dos
ges (se avsnitt 4.4).

Klozapin
Samtidigt bruk av klozapin och lorazepam kan ge markant dasighet, kraftig salivavsondring och ataxi.

Valproinsyra

Lorazepams metabolism via glukuronidering ar 30 % langsammare jamfort med kontroller hos
patienter behandlade med valproat. En lagre dosering (50 %) av lorazepam kan vara motiverad hos
sadana patienter.

Probenicid

Probenicid forlanger halveringstiden av lorazepam till det dubbla och minskar dess clearance till
halften genom att hdmma konjugeringen med glukuronsyra. Lorazepamdosen bor reduceras med ca
50 % om det administreras samtidigt med probenicid.

Teofyllin och aminofyllin
Administrering av teofyllin och aminofyllin kan reducera lorazepams sedativa effekt.

Kombination med alkohol bér undvikas.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Lorazepam passerar placenta och gar dver till fostret och kan efter kontinuerlig tillforsel under langre
tid av graviditeten ge upphov till hypotoni, paverkan av andningsfunktionen och hypotermi hos det
nyfodda barnet. | enstaka fall har ocksa abstinenssymtom hos barnet rapporterats, i form av
hypoaktivitet, apné, amningsproblem och forsamrad metabolisk respons pa kyla. | djurstudier har
bensodiazepiner under draktigheten givit upphov till gomspalt, CNS-missbildningar och kvarstaende
beteenderubbningar hos avkomman. Under graviditet bor darfor bensodiazepiner ges endast pa strikt
indikation och sedan moderns behov végts mot riskerna for fostret.

Amning
Lorazepam passerar 6ver i modersmjolk och bor inte ges till ammande madrar annat an i de fall da

moderns behov beddmts vara storre &n den potentiella risken for barnet.

Dasighet och oformaga att suga har rapporterats hos spadbarn till ammande médrar som tar
bensodiazepiner. Spadbarn till dessa ammande mddrar bor observeras vad géller farmakologiska
effekter (inklusive dasighet och irritabilitet).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Vid behandling med Temesta kan reaktionsformagan nedséttas. Biverkningar som dasighet, trotthet,
somnighet och yrsel forekommer. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet krévs, t.ex. vid
bilkérning.

4.8 Biverkningar

Féljande biverkningar har observerats och rapporterats vid behandling med foljande frekvenser:
vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), sallsynta (>1/10 000 till <1/1 000),
mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Den
vanligaste biverkningen &r dasighet, 10-15 %.



Systemorganklass

Vanliga
>1/100 till
<1/10

Mindre
vanliga
>1/1 000 till
<1/100

Séllsynta
>1/10 000 till
<1/1 000

Mycket séllsynta
<1/10 000
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Trombocytopeni,
agranulocytos,
pancytopeni

Immunsystemet

Overkénslighetsrea
ktioner,
anafylaktiska
reaktioner

Endokrina systemet

SIADH

Metabolism och
nutrition

Hyponatremi

Psykiska stdrningar

Forvirring,
depression,
utlésning av
latent
depression

Foréndringar
i libido

Hallucinatiner,
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aggressivitet,
excitation
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eufori,
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alvmordsforsok,
paradoxala
reaktioner (t ex
angest, agitation,
aggressivitet,
vredesutbrott,
somnstorningar,
sexuell
upphetsning)

Lakemedels-
missbruk,
lakemedelsberoen
de

Centrala och perifera
nervsystemet *

Dasighet,
somnighet
ataxi, yrsel

Extrapyramidala
reaktioner, tremor,
sluddrigt tal,
krampanfall,
minnesforlust,
koma, nedsatt
reaktions-
/koncentrationsfor
maga,
balansrubbningar

Ogon

Synstdrningar
(inklusive
dubbelseende och
dimsyn)

Blodkarl

Hypotension,
sénkning av
blodtrycket

Andningsvégar,
brostkorg och
mediastinum

Andningsdepressio
nf, apné,
forsamring av
sdémnapné,
forsamring av
obstruktiv
lungsjukdom

Magtarmkanalen

Illamé&ende

Forstoppning

Lever och gallvégar

Gulsot

Hud och subkutan
vavnad

Angioddem,
allergiska
hudreaktioner,
alopeci




Muskuloskeletala Muskelsvaghet
systemet och

bindvav
Reproduktionsorgan Impotens,
och brostkortel minskad
orgasm

Allménna symtom Trotthet, asteni | Huvudvérk Hypotermi Utséttningssymto
och symtom vid m
administreringsstéllet
Undersokningar Okning i

bilirubinhalt,

okning av

levertransaminaser,
6kning av alkaliska
fosfataser

+ Bensodiazepiners CNS-péaverkan ar dosberoende och CNS-depressionen blir kraftigare vid hogre doser.
B Omfattningen av andningsdepression vid anvéndning av bensodiazepiner &r dosberoende och depressionen blir
kraftigare vid hdgre doser.

Graden av dasighet ar, i stor utstrackning, dosberoende och avtar normalt efter nagra dagars
behandling. Hos &ldre kan forvirringstillstand upptrada vid for hog dosering.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Vid behandling av 6verdosering bér man komma ihag att patienten kan ha tagit flera
preparat och/eller alkohol samtidigt.

Toxicitet: 2-5 mg till 6-aring gav lindrig till mattlig, 9 mg till 3-aring gav mattlig intoxikation. 10 mg
till 16-aring gav efter ventrikeltomning lindrig, 15 mg till vuxen gav lindrig, 50 mg till vuxen gav efter
ventrikeltomning mattlig intoxikation.

Symtom: Overdosering av bensodiazepiner kan vanligtvis faststallas genom graden av CNS-
depression, fran dasighet till koma. Vid latta fall & symtomen dasighet, mental férvirring, letargi,
dysartri, paradoxala reaktioner. | svarare fall, och speciellt nar andra ldkemedel med CNS-paverkan
eller alkohol intagits, kan symtomen vara ataxi, hypotoni, hypotension, andningsdepression, negativ
paverkan pa det kardiovaskulara systemet, eller koma som kan leda till doden.

Behandling: Om intaget skett nyligen bor krakning och ventrikeltdmning induceras, foljt av
observation av patienten. Nar det finns risk for aspiration, rekommenderas inte ventrikeltéming. Om
ventrikeltémning ej ar inducerad kan aktivt kol effektivt reducera absorptionen. Eventuell hypotension
kan kontrolleras med noradrenalin. Lorazepam &r inte dialysbart, det &r daremot lorazepamglukuronid,
den inaktiva metaboliten.

Bensodiazepinantagonisten flumazenil kan anvandas da patienten ar inlagd pa sjukhus, som ett tillagg
till behandlingen, for att behandla 6verdoseringen. Man bor vara uppmarksam pa risken for
krampanfall i samband med flumazenilbehandling, sérskilt vid lanvarigt bruk av bensodiazepiner.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Angestddmpande medel, ATC-kod: NOSBA06

Lorazepam &r ett bensodiazepinderivat och har en dampande verkan pa det limbiska systemet samt pa
talamus och hypotalamus. Lorazepams effekt ar relaterad till receptorer i CNS, kopplade till GABA-
komplexet. Tillforsel av lorazepam anses 6ka GABA effekten. Vid normaldosering ger lorazepam
ingen eller ringa muskelsvaghet eller ataxi.

Risk for toleransutveckling kan ej uteslutas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Lorazepam absorberas enligt 1:a ordningens kinetik med en absorptionshalveringstid pa ca 15 minuter.

90 procent av given dos absorberas inom en timme efter administrationstillfallet. Biotillganglighet ca
90 %. Maximal plasmakoncentration uppnas 1-2 timmar efter peroral administrering och ungefar
samtidigt uppnas maximal klinisk effekt.

Distribution
Plasmaproteinbindningsgraden ar ca 90 %. Distributionsvolymen ar forhallandevis liten, obunden, i
jamforelse med diazepam, beroende pa mindre fettloslighet.

Metabolism/eliminering

Eliminationshalveringstiden for lorazepam i plasma ar ca 12 timmar. Risken for kumulation ar liten. |
likhet med oxazepam metaboliseras lorazepam huvudsakligen genom direkt konjugering med
glukuronsyra samt utsondras via urinen. Till skillnad fran diazepam, klorazepat och klopoxid bildar
lorazepam inga aktiva metaboliter.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kaliumpolakrilin, magnesiumstearat.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister 30 tabletter eller 100 tabletter.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Pfizer AB

113 63 Stockholm
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