Indlaegsseddel: Information til patienten

Lorazepam Macure 4 mg/ml injektionsvaske, oplesning
lorazepam

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Lorazepam Macure
Sédan skal du bruge Lorazepam Macure

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Al e

1. Virkning og anvendelse
Lorazepam Macure tilherer en bestemt gruppe sedative-hypnotiske leegemidler, sékaldte benzodiazepiner.

Lorazepam Macure kan bruges hos voksne og unge over 12 ar:

- som beroligende middel inden visse behandlinger (premedicinering), f.eks. mindre eller storre
kirurgiske indgreb eller visse omfattende legeundersaggelser.

- til personer, der lider af ekstrem frygt eller anspaendthed, og som af forskellige arsager ikke kan
indtage tabletter.

Lorazepam Macure kan ogsé bruges til voksne, unge, bern og spedbern fra 1 mined og ®ldre:
- til kontrol af status epilepticus.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lorazepam Macure

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

Du mai ikke fa Lorazepam Macure:

- hvis du er allergisk over for det aktive stof, andre benzodiazepiner, benzodiazepinlignende stoffer
eller et af de @vrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i pkt. 6)

- hvis du har myasthenia gravis (en sygdom, der forarsager svaekkede muskler og overdreven treethed)

- hvis du har svaere dndedretslidelser

- hvis du lider af sevnapne (dndedratsproblemer mens du sover)


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har alvorlige leverproblemer.
Lorazepam Macure mé ikke injiceres i en arterie.

Bern
Boarn under 12 &r mé ikke anvende Lorazepam Macure, undtagen til kontrol af status epilepticus. Ved
status epilepticus ma Lorazepam Macure ikke anvendes til nyfodte.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Lorazepam Macure:
- hvis du har kroniske andedretsforstyrrelser

- hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion

- hvis du er @ldre eller sveekket

- hvis du har epilepsi

- hvis du har gren steer (akut snaevervinklet glaukom).

- hvis du planlaegger at blive gravid eller er gravid.

- hvis du ammer, da leegemidlet kan udskilles i modermalken.

Du ber vare under opsyn i 24 timer efter indgivelsen af Lorazepam Macure. Hvis du tidligt begynder at
ga (inden for 8 timer efter indgivelsen af Lorazepam Macure), risikerer du at falde og kveste dig.
Nedsat opmarksomhed kan endvidere vare i mere end 24 timer, hvis du f.eks. er &ldre eller far andre
leegemidler.

Hvis du er i ambulant behandling, og Lorazepam Macure anvendes i forbindelse med en kortvarig
behandling, skal du vaere ledsaget af en ansvarlig voksen efter udskrivning fra hospitalet.

Du maé ikke fore koretgjer eller udfere aktiviteter, der kreever opmarksomhed, i 24-48 timer efter
indgivelsen.
Du kan muligvis ikke huske, hvad du har oplevet, i en vis periode efter indgivelsen af Lorazepam Macure.

Efter behandlingen kan du komme ud for, at du ikke kan huske, hvad der skete i en bestemt periode efter
du fik Lorazepam Macure.

Patienter med psykiske lidelser

Lorazepam Macure er ikke et forstevalgspreparat til behandling af psykiske lidelser. Lorazepam Macure
ma ikke anvendes uden tilstreekkelig antidepressiv behandling hos deprimerede patienter.
Benzodiazepiner kan nedsatte heemningerne hos nedtrykte patienter og kan fore til selvmordstendenser.
Du skal gradvis nedtrappe behandlingen med Lorazepam Macure.

Anvendelse af Lorazepam Macure kan fore til afhzengighed

Brug af benzodiazepiner kan resultere i fysisk eller psykisk afthengighed. For at nedsatte risikoen for
athaengighed skal den mindst mulige virksomme dosis af Lorazepam Macure tages, og behandlingen skal
fortsaette 1 s& kort tid som muligt.

Hvis du pludselig opherer med behandlingen, kan du opleve abstinenssymptomer: hovedpine,
muskelsmerter, ekstrem frygt, anspendthed, hvileloshed, konfusion, irritabilitet, humersvingninger,
depression og sgvnleshed.

Du kan ogséa midlertidigt opleve en tilbagevenden af de symptomer, som du midlertidigt har faet
Lorazepam Macure for (se ogsa "Hvis du holder op med at bruge Lorazepam Macure" i afsnit 3).

Tolerance
Dette leegemiddel kan miste sin virkning efter gentagen anvendelse i flere uger.



Aldre eller svaekkede patienter og bern

Aldre og bern kan opleve reaktioner, som er det modsatte af, hvad man forventer af behandlingen med
Lorazepam Macure, f.eks.: hvilelashed, opstemthed, aggressivitet, vrangforestillinger, raserianfald,
mareridt, visse psykiske lidelser (psykoser), upassende og anden afvigende adfaerd. Hvis disse reaktioner
forekommer, stopper leegen behandlingen.

Born kan vere allergiske over for nogle af hjelpestoftferne i Lorazepam Macure (se pkt. Lorazepam
Macure indeholder benzylalkohol, polyethylenglycol og propylenglycol”).

Brug af anden medicin sammen med Lorazepam Macure

Fortzl altid laegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Samtidig anvendelse af folgende legemidler kan forsteerke den beroligende/smertestillende virkning af
Lorazepam Macure:

- scopolamin (et legemiddel mod transportsyge og tarmproblemer),

- antipsykotisk medicin

- sovepiller

- bedevende og/eller beroligende midler

- antidepressive midler

- muskelafslappende midler

- visse hgjaktive receptpligtige analgetika (opioider)

- leegemidler mod epilepsi

- leegemidler anvendst til andedraetsproblemer (theophyllin/aminophyllin)

- leegemidler til universel eller lokal bedevelse (narkosemidler)

- legemidler mod allergi eller transportsyge (antihistaminer)

- legemidler til behandling af urinsyregigt og heje niveauer af urinsyre i blodet (f.eks. probenecid)
- disulfiram (et leegemiddel til behandling af kronisk alkoholisme)

- metronidazol (et antibiotikum).

Samtidig brug af lorazepam og opioider (steerke smertestillende leegemidler, leegemidler til behandling af
opioidathangighed og visse laegemidler mod hoste) gger risikoen for desighed, andedreetsbesveer
(respirationsdepression) og koma og kan veere livstruende. Pa grund af dette ber samtidig brug kun
overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis din lege ordinerer Lorazepam Macure sammen med opioider, ber dosis og varighed af den
samtidige behandling begranses af din laege.

Forteel din lege om alle de opioider, du tager, og folg ngje din leeges dosisanbefaling. Det kan veare
nyttigt at informere venner eller familie om, at de skal vaere opmarksomme pé ovennavnte tegn og
symptomer. Kontakt din leege, hvis du oplever sdidanne symptomer.

Brug af Lorazepam Macure sammen med mad, drikke og alkohol

Den beroligende/smertestillende virkning af Lorazepam Macure kan forsterkes ved samtidig indtagelse af
alkoholiske drikke. Dette kan vare i op til 48 timer efter indgivelse af Lorazepam Macure.

Du ber ikke indtage alkohol 48 timer efter indgivelsen af Lorazepam Macure.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din laege til rads, for du far dette laegemiddel.

Du ber kun bruge Lorazepam Macure under graviditet, hvis dette er strengt nedvendigt, i den kortest
mulige periode og med en s lav dosis som muligt.

Lorazepam overfores til modermelken i sma mangder. Det anbefales ikke at amme, mens du tager
Lorazepam Macure.



Der foreligger ingen data om mulige virkninger af lorazepam indgivet ved injektion eller infusion pa
kvindens fertilitet.

Derudover indeholder Lorazepam Macure benzylalkohol, et konserveringsmiddel, der kan krydse
moderkagen og udskilles i modermalken. Lorazepam Macure indeholder ogsa propylenglycol (se
”Lorazepam Macure indeholder benzylalkohol, propylenglycol og polyethylenglycol”).

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Lorazepam Macure virker slovende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

For at fore et karetgj eller betjene en maskine skal du kunne reagere og traeffe gode beslutninger. Du skal
kunne bevage dig hurtigt og preecist.

Hvis du far Lorazepam Macure, kan kontrollen over disse feerdigheder vaere nedsat, fordi Lorazepam
Macure kan forringe din opmerksomhed, reaktionsevne og hukommelse samt ngjagtigheden af dine
muskelbevagelser.

Du ma derfor ikke fore keretojer eller udfere aktiviteter, der kraever opmerksomhed, i 24-48 timer efter
indgivelsen.

Lorazepam Macure indeholder benzylalkohol, propylenglycol og polyethylenglycol
Lorazepam Macure indeholder 21 mg benzylalkohol, 840 mg propylenglycol og 189 mg
polyethylenglycol pr. ml.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rdds, hvis dit barn er under 5 ar, hvis du har en lever- eller
nyresygdom eller hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes, at hjelpestofferne kan forarsage
bivirkninger. Din leege kan vaere nedt til at justere dosis, hvis du eller dit barn bruger andre legemidler,
der indeholder benzylalkohol, propylenglycol eller alkohol.

Benzylalkohol kan medfere allergiske reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive andedraetsbesvaer (kaldet
”gasping syndrome”) hos sma bern. Lagemidler, der indeholder benzylalkohol, mé ikke gives til nyfedte
bern (op til 4 uger) og ma ikke anvendes i mere end en uge til smé bern (under 3 ar), medmindre det
anbefales af din laege eller apotekspersonalet.

Hvis du er gravid eller ammer, mé du kun tage dette legemiddel efter aftale med leegen. Din leege kan
udfere ekstra kontrol, mens du tager dette leegemiddel.

Hvis du lider af en lever- eller nyresygdom, ma du kun tage dette laegemiddel efter aftale med legen. Din
leege kan udfere ekstra kontrol, mens du tager dette leegemiddel.

Der har vaeret rapporter om toksicitet af polyethylenglycol (f.eks. akut tubuler nekrose) under
administration af lorazepam. Dette omfatter, nar lorazepam administreres i hgjere doser end anbefalet.

3. Sadan skal du bruge Lorazepam Macure

Brug altid Lorazepam Macure ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen.

1. Praemedicinering



Den anbefalede dosis, du normalt vil f4 administreret i en vene (intravengst), er baseret pa legemsvagten
(0,044 mg pr. kg legemsvegt), op til i alt 2 mg, 15 til 20 minutter inden det forventede indgreb. Nogle
gange kan der administreres hgjere doser op til 4 mg.

Den anbefalede dosis givet i en muskel (intramuskulzert) er 0,05 mg pr. kg legemsvaegt med et maksimum
pa 4 mg, mindst 2 timer for den forventede procedure.

2. Behandling af symptomer pa alvorlig angst og anspandthed hos mennesker, der ikke kan tage
tabletter.

Den anbefalede dosis er 2 til 4 mg, dvs. 0,05 mg pr. kg legemsvagt. Om ngdvendigt kan dosis gentages
efter 2 timer. Injektionen vil blive givet i en vene (intravengst) eller i en muskel (intramuskulaert).

3. Status epilepticus

Dosis hos voksne: 4 mg intravengst.

Aldre (over 65 ar): Aldre personer kan reagere pa lavere doser; séledes kan halvdelen af den normale
dosis til voksne veaere tilstraekkelig.

Dosering til unge, bern og spadbern fra 1 maned: 0,1 mg/kg legemsvagt intravenest med maksimalt
4 mg/dosis.

Hvis det epileptiske anfald varer laengere end 10-15 minutter, kan leegen beslutte at administrere endnu en
dosis. Der ma maksimalt administreres 2 doser.

Dit barn ma ikke fa mere end to gentagne doser pa en enkelt dag, hvis dit barn er under 5 ar.

Brug til bern
Lorazepam Macure ber ikke anvendes hos bern under 12 ar, undtagen til kontrol af status epilepticus. Ved
status epilepticus ma det ikke bruges til nyfedte (se punkt 2).

Brug til ldre og svaekkede patienter
Lagen vil ordinere en lavere dosis. Lagen vil desuden tjekke dig regelmaessigt og justere dosis athangigt
af din reaktion.

Patienter med nyre- eller leversygdomme

Lorazepam Macure ber ikke anvendes hos patienter med alvorlige leversygdomme. Nar Lorazepam
Macure anvendes hos patienter med milde til moderate lever- eller nyresygdomme, vil leegen muligvis
ordinere en lavere dosis.

Hyvis du har faet for meget Lorazepam Macure

Hvis du har faet for meget af laegemidlet, kan du opleve symptomer som f.eks. desighed, forvirring og
sevnlignende slevhedstilstand, ved en mild overdosis, og lavt blodtryk, problemer med at kontrollere
beveagelser, andedraetsproblemer og koma i alvorlige tilfzlde.

Behandling af en overdosering vil hovedsageligt bestd af understettende foranstaltninger, herunder
opretholdelse af vejrtreekning og overvagning af din vaeskebalance (hvor meget vaske du indtager og
udskiller).

Hyvis du holder op med at bruge Lorazepam Macure
Du ber kun afbryde eller stoppe behandlingen efter l&egens anvisninger.



Hvis du behandles for symptomerne pa sver angst, og behandlingen pludselig stoppes, kan du opleve en
eller flere af folgende abstinenssymptomer: hovedpine, muskelsmerter, ekstrem frygt, angst,
anspandthed, opstemthed, hvileleshed, konfusion, irritabilitet, humersvingninger, svedudbrud, depression
og sevnlgshed.

I mere alvorlige tilfeelde kan abstinenssymptomer omfatte: manglende folelser, manglende
realitetsopfattelse, hvor de kendte omgivelser forekommer uvirkelige, fremmedgerelse og nedsat
selvbevidsthed (depersonalisation), folelseslashed og prikken i arme og ben, sterkt foreget folsomhed
over for lys, stej og bereringer, styrket horelse, aresmerter, ufrivillige bevagelser, opkast,
vrangforestillinger (hallucinationer) eller epileptiske anfald.

De symptomer, som du har fiet Lorazepam Macure for, kan ogsa midlertidigt vende tilbage i hgjere grad.

For at minimere risikoen for, at disse symptomer forekommer, ber dosis reduceres gradvis, nar
behandlingen opheres.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger forekommer normalt ved begyndelsen af behandlingen og forsvinder gradvis under
behandlingen eller ved dosisnedsettelse.

Folgende bivirkninger er rapporteret efter brug af lorazepam:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
- treethed.

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
- sevnighed om dagen

- desighed

- svimmelhed

- fumlende bevagelser

- opkastning

- muskelsvekkelse.

Ikke almindelig: kan forckomme hos 1 ud af 100 behandlede
- forvirring

- depression

- emotionel ligegyldighed

- sevnforstyrrelser

- hovedpine

- forringet opmarksomhed

- synsforstyrrelser

- dobbeltsyn (diplopi)

- kvalme

- gastrointestinale problemer
- hudreaktioner, hartab

- seksuel dysfunktion.

Sjeelden: kan forekomme hos 1 ud af 1 000 behandlede



- unormale blodparametre (dyskrasi)

- midlertidigt hukommelsestab

- afvigende reaktioner

- nedsat blodtryk (hypotension)

- forhgjet blodtryk (hypertension)

- leversygdomsrelaterede abnormaliteter

- psykiatriske forstyrrelser: opstemthed (agitation), nervesitet, irritabilitet, aggressivitet,
mistenksomhed, raserianfald, mareridt, vrangforestillinger (hallucinationer), alvorlig psykisk lidelse
med adfaerdsforstyrrelser (psykose) og upassende adfzerd. Disse bivirkninger forekommer
hovedsagelig hos bern og aldre.

Andre bivirkninger:

- pludselige overfolsomhedsreaktioner (inden for minutter eller timer), herunder vejrtraekningsbesveer,
hududslet og besvimelse (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner). Kan vere livstruende.

- unormale blodparametre (trombocytopeni, agranulocytose, pancytopeni)

- smerte, brendende fornemmelse, redmen og inflammation pa injektionsstedet er rapporteret

- afhengighed kan forekomme efter gentagen anvendelse i flere uger (se pkt. 2)

- vejrtrekningsbesvear ved dyb bedevelse kan forekomme

- abstinenssymptomer kan forekomme efter behandlingsopher (se afsnittet "Hvis du holder op med at
bruge Lorazepam Macure")

- hevelse,

- selvmordstanker eller -forsog,

- talebesveer,

- anfald

- koma,

- saenket legemsstemperatur.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejerske. Dette gaelder ogséd mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.
Opbevares og transporteres nedkalet (2-8°C).
Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Kemisk og fysisk anvendelsesstabilitet er pavist i 1 time ved 2-8°C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt
ber produktet anvendes straks, medmindre dbnings-/fortyndingsmetoden udelukker risikoen for mikrobiel
kontaminering. Hvis l&egemidlet ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for at overholde
opbevaringstiderne og -betingelserne.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker synlige partikler i oplesningen.



Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lorazepam Macure indeholder:

- Aktivstof: lorazepam; 4 mg lorazepam pr. 1 ml oplesning.

- Ovrige indholdsstoffer: propylenglycol (E1520), polyethylenglycol 400 (macrogol 400),
benzylalkohol.

Udseende og pakningssterrelser

En klar, farveles eller naesten farvelgs hypertonisk oplesning uden synlige partikler.

Lorazepam Macure er emballeret i klare glasampuller (type I, Ph.Eur) med en pafyldningskapacitet pa
2 ml.

Hver ampul indeholder 1 ml oplasning.

Ampullerne er anbragt i stebte bakker af polyvinylchlorid, som derefter er forseglede med en beskyttende
transparent PE-folie.

Bakkerne af polyvinylchlorid er placeret i en papaeske sammen med indlaegssedlen.

Lorazepam Macure leveres i pakker med 5 og 10 ampuller med 1 ml oplesning.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kgbenhavn NV
Danmark

Fremstiller

Medochemie Ltd

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

Cypern

Dette lzegemiddel er godkendt i EOS-medlemsstaterne under folgende navne:

Nederlandene Lorazepam Macure 4 mg/ml oplossing voor injectie

Danmark Lorazepam Macure

Sverige Lorazepam Macure 4 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Finland Lorazepam Macure 4 mg/ml injektioneste, liuos

Norge Lorazepam Macure

Tyskland Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionslosung

Ostrig Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionslosung

Belgien Lorazepam Macure 4 mg/ml solution injectable/ oplossing voor injectie/




Injektionsldsung
Irland Lorazepam Macure 4 mg/ml solution for injection
Italien Lorazepam Macure
Slovenien Lorazepam Macure 4 mg/ml raztopina za injiciranje

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret januar 2025.

Nedenstdende oplysninger er til sundhedspersoner:

Instruktioner vedrerende anvendelse
Lorazepam "Macure" er let viskes, nar det er nedkelet.

Intramuskulzr administration

For at lette intramuskuler administration anbefales fortynding i en ligelig mangde kompatibel
oplesningsveske, f.eks. 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukoseoplesning og
vand til injektionsveeske.

Lorazepam "Macure" kan ogsé administreres ufortyndet, hvis det indgives i en stor muskelmasse.

Intravengs administration

Ved intravengs administration skal Lorazepam "Macure" altid fortyndes i en ligelig mangde af et af
folgende fortyndingsmidler: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridoplesning, 50 mg/ml (5 %) glukoseoplasning
og vand til injektionsvaeske.

Injektionshastigheden mé ikke overstige 2 mg/min. Parenterale leegemidler skal kontrolleres visuelt for
tilstedeveerelse af partikler eller misfarvninger inden administration. Anvend ikke leegemidlet, hvis
oplesningen har udviklet en farve eller bundfald.

Vejledning i fortynding til intravenas anvendelse

Optraek den gnskede mangde Lorazepam "Macure" i sprejten, og optrak derefter den enskede maengde
fortyndingsmiddel. Traek stemplet let tilbage for at fa et storre blandingsrum. Bland straks indholdet ved
at dreje sprojten gentagne gange, indtil der er dannet en homogen oplesning. Ryst ikke voldsomt, da det
vil skabe luftbobler.

Lorazepam "Macure" ber ikke blandes med andre laegemidler i den samme sprejte. Anvend ikke
leegemidlet, hvis oplgsningen har udviklet en farve eller bundfald.

Ingen serlige forholdsregler ved bortskaffelse. Ikke anvendt l&egemiddel eller affald ber bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale regler.



