Indlaegsseddel: Information til brugeren

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

lorazepam

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Rativor indeholder det aktive stof lorazepam. Lorazepam, der er et beroligende og angstdempende

leegemiddel, tilharer gruppen af benzodiazepiner.

Rativor bruges til:

- Symptomatisk korttidsbehandling af angst, hvor angsten er alvorlig, invaliderende eller udsetter
den enkelte for ekstrem belastning.

- Bedavelse forud for undersegelser samt for kirurgiske indgreb.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rativor

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Rativor

- hvis du er allergisk over for lorazepam, andre benzodiazepiner eller et af de gvrige indholdsstoffer
i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har svaere vejrtrekningsproblemer eller -ubehag, f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom,
KOL.

- hvis du har myasteni (abnorm muskelsvakkelse).

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du lider af sevnapng (vejrtrekningsproblemer, nar du sover).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Rativor,


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har eller har haft et misbrug af narkotika, ulovlige stoffer eller alkohol. I s tilfeelde ber du
ikke tage Rativor, da det indebarer en aget risiko for at blive athaengig af lorazepam

- hvis du har en personlighedsforstyrrelse. I sa tilfaelde er der storre sandsynlighed for, at du bliver
athaengig af lorazepam

- hvis du har nyre- eller leverproblemer

- hvis du er &ldre, er der sterre sandsynlighed for, at du falder

- hvis du tidligere har haft en depression, da det kan ske igen under behandlingen med lorazepam

- hvis du har en depression, da lorazepam kan forvarre evt. selvmordstanker, du métte have

- hvis du har vanskeligt ved at kontrollere dine bevagelser (spinal eller cerebellar ataksi)

- hvis du har vejrtreekningsbesvaer

- hvis du har et gjenproblem kaldet glaukom, dvs. forhgjet tryk i gjet

- hvis du lavt blodtryk.

Behandling med benzodiazepiner kan fremkalde encefalopati (hjernesygdom pga. leverskade) i
patienter med alvorlige leverproblemer.

Nogle patienter har oplevet selvmordstanker, nar de har taget medicin indeholdende lorazepam,
navnlig hvis de allerede er deprimerede. Hvis du er deprimeret, lider af irrationel frygt eller
tvangstanker, er begyndt at have selvmordstanker eller tenker pa at skade dig selv, skal du straks
fortaelle det til laegen.

Kontakt din leege, hvis du oplever hukommelsestab ved behandling med lorazepam.

Nér medicinen bruges som sovepille, skal du serge for at f4 nok sevn (omkring 7-8 timer). Hvis du
folger denne anbefaling, kan eftervirkningerne naste morgen som oftest undgés (f.eks. treethed, nedsat
reaktionsevne).

Der har vaeret usaedvanlige rapporter om paradoksale reaktioner i forbindelse med brugen af
benzodiazepiner, f.eks. angst, ophidselse, vrangforestillinger, uligeveegtighed, aggressiv adfzrd,
sevnproblemer, seksuel ophidselse, hallucinationer, psykoser (se punkt 4). Sidanne reaktioner er mest
sandsynlige hos bern og eldre.

Hvis paradoksale reaktioner forekommer, ber behandlingen med lorazepam stoppes i samrad med
legen (se punkt 3).

Indtagelse af denne medicin indeberer en risiko for athengighed, der eges med dosis og
behandlingens varighed samt hos patienter, der er tidligere alkoholikere og stofmisbrugere. Du skal
derfor tage lorazepam i sé kort en periode som muligt (se punkt 4).

Hvis du efter et par uger bemarker, at medicinen ikke virker lige s& godt, som da du startede
behandlingen, skal du tale med laegen.

Behandling med lorazepam skal stoppes gradvist for at undga abstinenser. Se punkt 3.

Beorn og unge
Bern og unge under 18 ér bor ikke behandles med lorazepam, medmindre det er akut pékrevet. Se
punkt 3 for yderligere oplysninger.

Brug af andre lzegemidler sammen med Rativor

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget

anden medicin eller planleegger at tage anden medicin, navnlig:

- Medicin mod narkolepsi med katapleksi (f.eks. natriumoxybat)

- Medicin til behandling af hiv (f.eks. zidovudin)

- Medicin til behandling af vrangforestillinger eller hallucinationer (f.eks. chlorpromazin, loxapin
eller clozapin)



- Medicin til athjeelpning af fordejelsesbesver (f.eks. syreneutraliserende midler, cisaprid eller
omeprazol)

- Medicin til kontrol af kvalme og opkastning forarsaget af kemoterapi, kendt som nabilon

- Medicin til behandling af atheengighed (f.eks. lofexidin og disulfiram)

- Kraftige smertestillende midler (f.eks. methadon, tramadol, kodein, morfin)

- Medicin til behandling af tuberkulose (f.eks. isoniazid)

- Antibiotika (f.eks. erythromycin)

- Medicin til behandling af hejt blodtryk

- Medicin til behandling af astma (f.eks. theophyllin, aminophyllin)

- Muskelafslappende midler (f.eks. baclofen og tizanidin)

- Anden beroligende medicin (f.eks. barbiturater eller antihistaminer)

- Anden medicin til behandling af angst

- Medicin til behandling af depression

- Antihistaminer mod allergi

- Medicin mod Parkinson’s sygdom (f.eks. levodopa)

- Medicin mod epilepsi (f.eks. fenobarbital eller valproat/valproinsyre)

- Medicin mod podagra, kendt som probenecid

- Praeventionsmidler, der indeholder gstrogen

- Medicin, der pavirker leverenzymer (f.eks. cimetidin, esomeprazol, rifampicin, ketoconazol,
itraconazol).

Samtidig brug af lorazepam og opioider (f.eks. staerk smertestillende medicin, visser typer
hostemedicin og medicin til substitutionsbehandling) eger risikoen for desighed, vejrtrekningsbesveer
(respirationsdepression), koma og kan veare livstruende. Samtidig brug ber derfor kun overvejes, nir
der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis leegen imidlertid ordinerer lorazepam sammen med opioider, skal dosis og varigheden af den
samtidige behandling begranses af laegen. Husk at fortelle l&egen om alle opioide l&gemidler, som du
tager, og folg ngje laegens anbefalinger vedrarende dosis. Det kan vare nyttigt at informere venner
eller pararende, s de er bekendt med ovenstiende tegn og symptomer. Kontakt lgen, hvis du
oplever sddanne symptomer.

Brug af Rativor sammen med mad, drikke og alkohol
Du ber undga at drikke alkohol, da alkohol kan @ndre og ege effekten af lorazepam pé en
uforudsigelig made.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Hvis du er kvinde i den fodedygtige alder, mé du ikke tage lorazepam med mindre du er pé effektiv
praevention under hele lorazepam-behandlingsperioden. Snak med lgen om at stoppe behandlingen,
hvis du gnsker at blive eller mistanker at vaere gravid.

Graviditet

Lorazepam ber ikke anvendes under graviditeten medmindre leegen anser det for vaerende yderst
nedvendigt.

Hvis du tager lorazepam sidst i graviditeten eller under fodslen, kan barnet veere mindre aktivt end
andre bern, have lavere muskelspaending, lav kropstemperatur (hypotermi) og/eller lavt blodtryk
(hypotension), vejrtrekningsbesver, apne og have svart ved at drikke (“floppy infant syndrom”).
Barnet kan ogsa udvikle abstinenser efter fodslen, hvis du tager lorazepam i leengere tid sidst i
graviditeten.

Amning



Da lorazepam overfores til modermalk og kan have en bedevende virkning og manglende sutteevne
hos barnet, ber du ikke tage lorazepam, mens du ammer medmindre de forventede fordele opvejer den
potentielle risiko for spadbarnet.

Frugtbarhed
Der foreligger ingen data om den mulige virkning pa den mandlige og kvindelige frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Rativor virker slevende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Selv nér lorazepam bruges som anvist, kan du forvente nedsat reaktionsevne, navnlig i lobet af de
forste par dage med behandlingen. I sé tilfeelde vil du ikke leengere kunne reagere hurtigt nok pa
uventede og pludselige haendelser. Du ma ikke fore motorkeretaj og betjene maskiner. Du ma ikke
bruge farlige elektriske vaerktejer eller maskiner. Du ma ikke arbejde uden sikkert fodfaeste. Husk
navnlig, at alkohol forringer din reaktionsevne yderligere.

Beslutningen om i hvilket omfang det at kore bil eller udfere andre farlige aktiviteter er muligt,
treeffes af laegen, ud fra hvordan du reagerer pa behandlingen, og hvilken dosis du far.

Rativor indeholder lactosemonohydrat
Hvis du har faet at vide af leegen, at du har intolerance over for visse sukkerarter, skal du kontakte
leegen, for du tager dette laegemiddel.

3. Sadan skal du tage Rativor

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis og behandlingens varighed skal justeres til din reaktion pa behandlingen, hvadlaegemidlet
ordineres mod samt hvor alvorlig din sygdom er. Dosis skal som grundleeggende regel holdes sé lav
som muligt og behandlingens varighed sa kort som muligt.

Voksne
Folg til enhver tid anvisningerne for brug, da lorazepam i modsat fald muligvis ikke virker korrekt.
Folgende oplysninger er geeldende, medmindre leegen har ordineret lorazepam for andet.

Behandling af angst:

Den daglige dosis til voksne er almindeligvis 0,5 til 2,5 mg lorazepam, delt i 2 til 3 enkeltdoser eller
en engangsdosis om aftenen. I alvorlige tilfeelde kan hejere doser vaere nedvendigt hos nogen
patienter, dette op til en maks. dosis pa 7.5 mg pr dag.

Bedevelse forud for undersogelser samt for kirurgiske indgreb:
Til voksne, 1 til 2,5 mg lorazepam om aftenen for operation og/eller 2 til 4 mg lorazepam ca. 1 til 2
timer for indgrebet.

Brug til =eldre eller svaekkede patienter

Til eeldre eller svaekkede patienter skal den daglige initialdosis reduceres med ca. halvdelen. Disse
patienter skal helst bruge praparater med et lavere indhold af det aktive stof. Dosis skal justeres af
leegen athengigt af den kreevede virkning og tolerabiliteten i det enkelte tilfaelde.

Brug til patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion

Patienter med nyre- eller milde til moderate leverproblemer kan fa lavere doser. Lorazepam ma ikke
gives til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion.

Laegen vil se, hvordan du reagere pa leegemidlet og @ndre dosis, hvis nedvendigt.



Brug til bern og unge

Lorazepam ma ikke bruges til behandling af angst hos bern og unge under 18 &r.

- Born under 6 ar
Born under 6 ar ma ikke behandles med lorazepam.

- Bernialderen 6-12 ér
For undersggelser eller for kirurgiske indgreb: Den anbefalede dosis er 0,5 mg til 1 mg afthengigt
af barnets veegt (dosis pa 0,05 mg/kg kropsvagt ma ikke overskrides), som tages mindst 1 til 2
timer for operation.

- Bornialderen 13-18 ar
For undersagelser eller for kirurgiske indgreb: Den anbefalede dosis er 1 mg til 4 mg, som tages 1
til 2 timer for operation.

Bom, ®ldre og svaekkede patienter kan udvise sterre folsomhed over for lorazepams virkning. Derfor
skal behandlingen overvages oftere.

Administration

Lorazepam er til oral anvendelse.

Synk tabletterne med veske (f.eks. et halvt til et helt glas vand). Delekaerven pa 1 mg og 2,5 mg
tabletten gor det muligt at dele tabletten, hvis du har vanskeligt ved at synke den hel.

Rativor 1 mg og 2,5 mg tabletter kan deles i lige store doser.

Varighed

Behandlingens varighed bestemmes af leegen.

Ved akut sygdom skal brugen af lorazepam begranses til enkeltdoser eller fa dage.

Ved kroniske sygdomme afthaenger varigheden af sygdommens forlgb. Efter 2 ugers indtagelse ber
leegen ved gradvis dosisreduktion klarleegge, om behandlingen med lorazepam stadig er nedvendig.

Hyvis du har taget for meget Rativor

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Rativor end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget mere legemiddel, end du burde, skal du straks fortaelle det til leegen, som vil vurdere
risikoen og radgive om, hvad du skal gere. Fremkald ikke opkastning, medmindre du far besked pa
det.

Tegn pa overdosis: desighed, forvirring, overdreven traethed, overfladisk vejrtraekning, forringet
beveagelseskoordination, felelseslashed og, 1 alvorlige tilfzlde, bevidstleshed.

Hvis du har glemt at tage Rativor
Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage neaste tablet som normalt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Rativor

Stop ikke behandlingen pludseligt uden laegens vejledning. Hvis du pludselig stopper behandlingen
efter lengere tids brug, kan du opleve de abstinenser, der blev naevnt i punkt 4. For at undga disse
symptomer, stoppes behandlingen ved gradvist at reducere dosis.

Det skal bemerkes, at der efter laengere tids brug (mere end 1 uge) og efter brat opher med medicinen
midlertidigt kan forekomme sgvnforstyrrelser, angst og anspandthed, indre rastleshed og ophidselse i
overdreven form. Behandlingen ber derfor ikke stoppes pludseligt, men gradvis nedtrappes.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger



Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop straks med at tage Rativor og kontakt lzegen eller skadestuen, hvis du oplever felgende
symptomer pa alvorlig allergisk reaktion:

- Heavelse af hud og/eller slimhinder i ansigtet, tungen, halsen eller stemmen
(vaeskeansamlinger). Dette er blevet indrapporteret efter indtag af forste dosis eller folgende
dosis af benzodiazepiner.

- Andenod, hevelser i halsen eller kvalme og opkast.

Andre bivirkninger

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
- Slevhed, treethed, desighed.

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- Ukoordineret bevegelse og gang (ataksi).

- Forvirring, depression.

- Svimmelhed.

- Muskelsvaghed, udmattet (treethed).

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- Zndret lyst til sex, impotens, mindre intens orgasme.
- Utilpashed.

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- Udslet.

- Nedsat opmarksomhed.

- /Andringer i spytflad.

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
- Lavt antal hvide blodlegemer.

Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data

- Andringer i blodtelling (trombocytopeni, agranulocytose, pancytopeni).

- Lengere reaktionstid.

- Forringet bevegelseskoordination (ekstrapyramidale symptomer).

- Rysten.

- Synsforstyrrelser (dobbeltsyn, slaret syn).

- Formuleringsproblemer/uklar tale.

- Hovedpine.

- Kramper/anfald.

- Hukommelsestab (amnesi).

- Bortfald af heemninger, eufori.

- Koma.

- Selvmordstanker/-forseg.

- Nedsat opmarksomhed/koncentration.

- Problemer med balancen.

- Svimmelhed.

- Paradoksale reaktioner sdsom angst, ophidset tilstand, vrangforestillinger, uligevagtighed,
aggressiv adferd (fjendtlighed, aggression, raseri), sevnproblemer/sevnleshed, seksuel ophidselse,
hallucinationer, psykoser.

- Fysisk og psykisk athangighed.

- Lavt blodtryk (hypotension), mindre fald i blodtryk.

- Vejrtrekningsbesver (dosisathengig i svaerhedsgrad), kortdndethed (apne), forverret sevnapne
(midlertidigt opher af vejrtreekning under segvn).

- Forvarret obstruktiv lungesygdom (forsnavring af luftveje).



- Forstoppelse.

- Qget niveau af galdefarvestof kaldet bilirubin.

- Gulsot, stigning i leverenzymer (transaminaser, alkalisk fosfatase).
- Allergiske hudreaktioner.

- Haértab.

- Overfolsomhedsreaktion.

- Uhensigtsmassig antidiuretisk hormonudskillelse (SIADH).

- Lavt natriumindhold i blodet (hyponatrieemi).

- Fald i kropstemperatur (hypotermi).

Centralnervesystemets funktioner kan blive langsomme efter indtag af benzodiazepiner, athaengigt af
dosis.

AfheengighedBrugen af lorazepam kan fore til athaengighed. Der kan forekomme abstinenser, hvis
behandlingen stoppes brat. Abstinenssymptomer er: hovedpine, muskelsmerter, ekstrem angst,
spandinger, rastloshed, irritation, forvirring. I alvorlige tilfaelde kan der forekomme: en folelse af at
vaere uvirkelighed eller underligt 2endret inden i, unormal felsom herelse, stikken og prikken i fingre
og taeer, hgj folsomhed overfor lys, larm og fysisk kontakt, hallusinationer og kramper.
Krampeanfald kan forekomme mere hyppigt, hvis du tidligere har haft anfald, eller hvis du tager
leegemidler som kan forarsage krampeanfald, sdsom leegemidler mod depression.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Opbevares i den originale blisterpakning for at beskytte
mod lys.

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Tag ikke Rativor efter den udlgbsdato, der star pa aesken eller blisteren efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rativor indeholder
- Aktivt stof: lorazepam, 0,5 mg, 1 mg eller 2,5 mg i en tablet.


http://www.meldenbivirkning.dk/

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, povidon (E1201), crospovidon (E1202), majsstivelse,
cellulose, microkrystallinsk (E460), natriumstivelsesglykolat type A, magnesiumstearat (E572) og
polacrillinkalium.

Udseende og pakningsstorrelser

Rativor 0,5 mg: hvid, rund tablet med afrundet kant. Tabletten har en diameter pa ca. 5 mm.

Rativor 1 mg: hvid, rund, flad, konisk tablet med delekeerv med indpraening ”1.0” pa den ene side.
Tabletten har en diameter pa ca. 6 mm.

Rativor 2,5 mg: hvid, rund, flad konisk tablet med delekaerv. Tabletten har en diameter pa ca. 9 mm.

Tabletterne pé hhv. 1 mg og 2,5 mg kan deles i to lige store dele.

Der findes blisterpakninger med hhv. 20, 30, 50, 60 eller 100 tabletter eller perforeret enkeltdosis
blistere indeholdende 30x1 eller 100x1 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Macure Healthcare Ltd.

62 Archlight Building

Triq 1-Gharbiel

Is-Swieqi, SWQ 3251

Malta

Fremstiller

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven BV
Dijkgraaf 30

6921RL Duiven

Netherlands

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Nederlandene Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg / 1 mg /2,5 mg tabletten
Tyskland Lorazepam Medochemie Romania 0,5 mg/ 1 mg /2,5 mg Tabletten
Danmark Rativor

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

Norge Rativor

Sverige Rativor

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2023



