Indleegsseddel: Information til brugeren
Lorazepam Orifarm 1 mg tablet

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Lorazepam Orifarm
Sédan skal du tage Lorazepam Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk~ wd PR

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlzegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Lorazepam Orifarm er et sakaldt benzodiazepin. Leegemidler i denne gruppe har mange
anvendelsesmuligheder. Lorazepam Orifarm pavirker centralnervesystemet, hvilket frembringer en
afslappende virkning ved forskellige tilstande med anspandthed og angst.

Laegemidlet anvendes til:
Lindring og behandling pa kort sigt af angst hos voksne. Angsten kan have forskellige arsager.

Bemeerk venligst, at din leege kan have ordineret dette leegemiddel til et andet formal end det, der et
navnt i denne indlegsseddel. Din leege vil sige, hvilket formal leegemidlet er ordineret til. Fglg altid
leegens anvisninger.

Kontakt lzegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.
2.  Det skal du vide, far du begynder at tage Lorazepam Orifarm

Tag ikke Lorazepam Orifarm:

- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lorazepam
Orifarm (angivet i pkt. 6).

- hvis du har svert nedsat andedratsfunktion

- hvis du har sgvnapng (pauser i vejrtreekningen under sgvn)

- hvis du har sveert nedsat leverfunktion

- hvis du har myasthenia gravis (muskellidelse, som forarsager ekstrem muskeltreethed)

Side 1 af 6


http://www.indlægsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apoteket, fgr du tager Lorazepam Orifarm:

- hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion

- hvis du har svaer muskelsvaekkelse (myasthenia gravis)

- hvis du har gren steer (glaukom)

- hvis du har andedraetsbesveer

- hvis din generelle helbredstilstand er ringe

- hvis du har problemer, der er forbundet med stofmisbrug eller alkoholafhangighed
- hvis du er &ldre

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig, skal du kontakte laegen, fer du begynder pa behandling
med Lorazepam Orifarm.

Brug af benzodiazepiner kan resultere i fysisk eller psykisk afhangighed. For at nedsatte risikoen
for afhaengighed, skal den mindst mulige virksomme dosis Lorazepam Orifarm tages, og
behandlingen skal fortsatte i sa kort tid som muligt. Til behandling af angstlidelser ma dette
leegemiddel kun tages som stette til anden behandling.

Under behandlingen er det vigtigt, at du altid bestraeber dig pa at konsultere den samme laege.

Bgrn og teenagere
Lorazepam Orifarm er ikke blevet undersggt hos bgrn og teenagere.

Brug af anden medicin sammen med Lorazepam Orifarm

Indtagelse af visse andre leegemidler, alkohol eller mad samtidigt med Lorazepam Orifarm kan have
en indvirkning pa behandlingens virkning. Disse omfatter for eksempel andre h&emmere af
centralnervesystemet (som alkohol, barbiturater, antipsykotisk medicin, beroligende
leegemidler/legemidler med hypnotisk virkning, angstdempende medicin, medicin mod depression,
eufori-fremkaldende smertestillende medicin, antihistaminer med beroligende virkning, midler mod
epilepsi eller bedgvende leegemidler), probenecid (til behandling af urinsyregigt) og nogle
leegemidler, der bruges mod astma (theophyllin og aminophyllin). Fortzl altid leegen eller pa
apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

Nar du er i behandling med Lorazepam Orifarm, skal du undga at indtage alkohol og andre
leegemidler, der forarsager dgsighed eller har en beroligende virkning, fordi hvert stof gger de andre
stoffers virkning pa centralnervesystemet.

Samtidig brug af Lorazepam Orifarm og opioider (steerke smertestillende leegemidler, legemidler til
behandling af opioidafhangighed og visse leegemidler mod hoste) @ger risikoen for dgsighed,
andedratshesver (respirationsdepression), koma og kan veere livstruende. Pa grund af dette, bar
samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hvis din leege ordinerer Lorazepam Orifarm sammen med opioider, bgr dosis og varighed af den
samtidige behandling begreenses af din laege.

Side 2 af 6



Forteel din leege om alle de opioider du tager, og felg ngje din leges dosisanbefaling. Det kan veere
nyttigt at informere venner eller familie om, at veere opmarksomme pa de ovennavnte tegn og
symptomer. Kontakt din laeege, hvis du oplever sddanne symptomer.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sparge din leege eller apoteket til rads, fer du tager dette legemiddel.

Graviditet:
Brug ikke Lorazepam Orifarm under graviditet. Laegemidlet kan pavirke fostret.

Amning:
Brug ikke Lorazepam Orifarm under amning. Lorazepam Orifarm kommer med ud i brystmeelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Lorazepam Orifarm kan fare til nedsat reaktionsevne, svimmelhed og bedgvelse.
Kaor ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Lorazepam Orifarm kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Lorazepam Orifarm indeholder lactose
Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler (har intolerans over for) visse sukkerstoffer, skal du
kontakte din leege, far du tager dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Lorazepam Orifarm

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Din lzge ordinerer den dosis, der passer til dig personligt. Du ma ikke tage en anden eller starre
dosis end den, som laegen har ordineret til dig.

Inden du begynder pa behandlingen, skal du aftale med leegen, hvor lzenge behandlingen skal vare.

Hvis du har taget for mange Lorazepam Orifarm

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af leegemidlet, end der er
angivet i denne indlaegsseddel, eller mere, end lzegen har foreskrevet, eller hvis du faler dig utilpas.
Tag aesken med.

Hvis du holder op med at tage Lorazepam Orifarm

Nar du stopper med at tage dette leegemiddel efter behandling i lang tid, skal dosis nedsattes
gradvist i lgbet af nogle fa uger. Dette vil nedsatte risikoen for abstinenssymptomer. Anvendelse af
dette legemiddel skal stoppes under medicinsk overvagning.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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Hvis du har glemt at tage Lorazepam Orifarm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4.  Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter
Almindelige: kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter

Sjeeldne: kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter

Ikke kendte: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data

Meget almindelige:
- sgvnighed, treethed, udmattelse.

Almindelige:

- muskelsveekkelse, svaekkelse, fumlende beveegelser (ataksi)
- forvirring, depression

- svimmelhed

Ikke almindelige:

- hovedpine

- appetitforandringer, kvalme, sygdomme i mave-tarmkanalen
- nedsat beveegelighed, slgvet folelsesevne, sgvnforstyrrelser
- synsforstyrrelser (herunder dobbeltsyn og slaret syn)

- hudreaktioner

- seksuel dysfunktion

Sjeeldne:

- hukommelsestab

- endringer i blodtal

- pavirkning af leveren
- gulsot

Meget sjeeldne:

- allergiske reaktioner, overfglsomhedsreaktioner (hypersensibilitet)

- pavirkning af andedrettet

- kramper, koma

- lavt natriumindhold i blodet (hyponatrieemi)

- SIADH-syndrom (tilstand med en forstyrrelse i udskillelsen af antidiuretisk hormon)

- forstoppelse.

- lavt eller nedsat blodtryk, lav kropstemperatur

- adferdsendringer som eufori, selvmordstanker/selvmordsforsgg, angst, ophidselse, opstemthed,
fjendtlighed, aggression, vrede

- spvnforstyrrelser/sgvnlgshed

- seksuel opstemthed
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- hallucinationer, utydelig tale
- rysten, svimmelhed
- hartab

Ikke kendte:
- afhengighed, abstinenssymptomer

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevares under 30 °C.

e Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

e Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lorazepam Orifarm indeholder:

Aktivt stof: lorazepam 1 mg pr. tablet

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser:

Hvid, rund, bikonveks tablet med delekarv og preeget med "L1" pa den ene side. Tabletten kan
deles.

Pakningsstarrelser:
7,10, 20, 21, 24, 25, 28, 29, 30, 48, 49, 50, 96, 98, 99, 100 og 102 tabletter i blisterpakning.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:
Danmark Lorazepam Orifarm
Sverige Lorazepam Orifarm
Finland Lorazepam Orifarm

Denne indleegsseddel blev senest revideret 11/2018
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