Indleegsseddel: Information til brugeren
Lorazepam Orion 1 mg tabletter

lorazepam

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret dette leegemiddel dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Lorazepam Orion er et beroligende og angstdeempende leegemiddel (tranquilizer). Det indeholder som
aktiv stof lorazepam, som tilherer gruppen af l&egemidler, der kaldes benzodiazepiner.

Lorazepam Orion anvendes hos voksne som kortidsbehandling af alvorlig og invaliderende angst af
forskellige arsager.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lorazepam Orion

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

Tag ikke Lorazepam Orion

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

- hvis din vejrtreekning er uregelmaessig med vejrtreekningsstop under sgvn (sgvnapng)

- hvis du har en lungesygdom, som medferer vejrtrakningsbesvar

- hvis du har alvorlig muskelsvaghed (myastenia gravis)

- hvis du har alvorlig leversvigt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Lorazepam Orion:

- hvis du har nedsat nyrefunktion

- hvis du har nedsat leverfunktion

- hvis du er svag eller &ldre

- hvis du har kroniske vejrtrekningsproblemer

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har eller har haft problemer i forbindelse med ulovlige stoffer, misbrug af medicine eller
alkohol
- hvis du tidligere har haft krampeanfald.

Tilvaenning
Fortzel det leegen, hvis du oplever, at tabletternes virkning aftager, efter du har brugt dem i flere uger
(udvikling af tolerans (tilveenning) overfor leegemidlet).

Brug af Lorazepam Orion kan medfere afhzengighed

Brug af benzodiazepiner kan medfore fysisk eller psykisk athengighed. For at nedsatte risikoen for
athengighed bruges den lavest effektive dosis af Lorazepam Orion og behandlingsvarigheden ber
veaere s kort som mulig. Sedvanligvis ber behandlingen ikke vare leengere end 4 uger. Behov for en
forsat behandling skal vurderes, hvis behandlingsvarigheden overstiger 4 uger og derefter
regelmeessigt, helst af den samme lege, som startede behandlingen. Behandlingsvarigheden ber ikke
overstige hgjst 2 til 3 méneder.

Misbrug

Medicinmisbrug er en kendt risiko ved brug af denne type leegemidler (benzodiazepiner). Hvis dette
leegemiddel misbruges, kan det fore til overdosering og dedsfald. Felg altid leegens anvisninger. Dette
leegemiddel kan veare eftertragtet af personer, som misbruger receptpligtige legemidler, og skal
opbevares utilgangeligt for andre personer. Ikke anvendt l&gemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Beorn og unge
Lorazepam Orion ber ikke anvendes til bern og unge under 18 é&r.

Brug af andre lzegemidler sammen med Lorazepam Orion
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Ver saerligt forsigtig hvis du tager de folgende legemidler, mens du er i behandling med Lorazepam

Orion

- andre legemidler som deemper det centrale nervesystem (f.eks. laegemidler mod psykoser, angst
eller depression, sovemidler, beroligende medicin, narkosemidler, bedovende smertestillende
midler, sevndyssende legemidler mod allergi)

- leegemidler mod epilepsi (f.eks. phenobarbital, hydantoiner, barbiturater og valproat)

- laegemidler til behandling af afthengighed (lofexidin og disulfram)

- leegemiddel til behandling af mave-tarm-sygdomme (cisaprid)

- antibiotika (rifampicin)

- muskelafslappende leegemidler (baclofen og tizanidin)

- leegemidler mod astma (theophyllin og aminophyllin) og caffein

- leegemidler mod forhgjet blodtryk, udvidelse af blodkar og vanddrivende leegemidler

- leegemidler mod kvalme (nabilon)

- leegemidler mod gigt (probenecid).

Samtidig anvendelse af disse l&gemidler med lorazepam kan @ge eller nedsztte virkningerne af
lorazepam eller gge risikoen for bivirkninger.

Samtidig brug af Lorazepam Orion og opioider (sterkt smertestillende midler, medicin mod
substitutionsterapi og nogle hostemidler) gger risikoen for desighed, vejrtrackningsbesvaer
(respirationsdepression), koma og kan vare livstruende. Derfor ber samtidig brug kun overvejes nr
der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis din laege ordinerer Lorazepam Orion sammen med opioider ber dosis og varigheden, ved
samtidig behandling, begranses af din laege.



Fortel leegen om alle legemidler du tager, der indeholder opioider, og folg leegens dosisanbefalinger
ngje. Det kan vere hjelpsomt at informere dine venner og familie om at holde gje med de ovennavnte
tegn og symptomer. Kontakt leegen hvis du oplever disse symptomer.

Brug af Lorazepam Orion sammen med mad, drikke og alkohol
Tabletterne skal tages med noget vaeske. De kan tages med eller uden mad.

Alkohol:
Du m4 ikke drikke alkohol mens du tager dette legemiddel, fordi alkohol kan @ndre og oge
virkningen af Lorazepam Orion pé en uforudsigelig made og kan @ge den slevende effekt.

Graviditet og amning
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 Lorazepam Orion.

Lorazepam Orion mé ikke anvendes i graviditeten, is&r i de forste og sidste tre méneder, fordi
lorazepam kan skade fostret alvorligt.

Hvis du bliver gravid under behandling med Lorazepam Orion, tal omgaende med den behandlende
lege, saledes at han/hun kan bestemme om behandlingen skal @ndres.

Det aktive stof i Lorazepam Orion udskilles i modermalken. Derfor ma det ikke anvendes under
amningen medmindre den forventede fordel opvejer den mulige risiko for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle.
Lad vere med at arbejde med vaerktej eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Lorazepam Orion virker slgvende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Derudover kan
Lorazepam Orion forarsage bivirkninger som desighed, muskelafslappelse, svimmelhed og
synsforstyrrelser.

Lorazepam Orion indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder 60,6 mg lactose (som monohydrat). Kontakt laegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Lorazepam Orion

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

Dosering og behandlingsvarighed er individuel.
Den anbefalede dosis er:
- Ved behandling af angst er den gennemsnitlige daglige dosis 2 til 3 mg fordelt pa flere doser.

Den daglige dosis kan dog variere mellem 1 til 7,5 mg. Tag den hgjeste dosis for sengetid.

- Ved sevnleshed pa grund af angst eller forbigdende stress er den gennemsnitlige dosis 1 til 2 mg
én gang dagligt, seedvanligvis tages den ved sengetid.

- Hos @ldre og svage patienter er den anbefalede daglige dosis 1 mg fordelt pa to doser. Dosis bar
justeres forsigtigt i henhold til patientens behov og tolerance.

Tabletten kan deles i lige store doser.



Brug til bern og unge
Sikkerhed og virkning for lorazepam hos bern og unge er ikke klarlagt. Lorazepam ber ikke anvendes
til bern og unge under 18 é&r.

Hyvis du har taget for meget Lorazepam Orion

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller bern utilsigtet har taget mere af Lorazepam
Orion end der stér i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Du kan fa symptomer som dgsighed, sindsforvirring, slavhed, taleforstyrrelser, ustabile bevagelser,
depression, lavt blodtryk, nedsat muskelkraft, nedsat vejrtreekning, besvimelse med svag puls,
bleghedblaligt skaer omkring laeber og negle. I sjeldne tilfalde er der forekomemt koma og 1 meget
sjeldne tilfeelde kan forgiftning med Lorazepam Orion medfere deden.

Hyvis du har glemt at tage Lorazepam Orion
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Spring den glemte dosis over og
fortseet med den saeedvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Lorazepam Orion
Du ma kun afslutte eller stoppe behandlingen efter laegens anvisninger.

Laegen kan nedsette din dosis gradvist, ise@r hvis du har taget Lorazepam Orion i heje doser og i en
lengere tid.

Hvis du pludseligt afbryder indtagelsen af Lorazepam Orion, kan du opleve abstinenssymptomer, som
hovedpine, muskelsmerter, angst, anspandthed, rastlgshed, depression, sevnleshed, svedetur,
svimmelhed, forvirring og irritabilitet. De symptomer, som du tager dette legemiddel for, kan
midlertidigt komme tilbage (rebound-effekt). Derudover kan du opleve at de symptomer, som
Lorazepam Orion reducerede, kan blive forsterket, nar du pludseligt stopper indtagelsen af
leegemidlet.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vigtige bivirkninger som du skal veere opmzerksom pa:

Du skal stoppe med at indtage Lorazepam Orion og omgéaende kontakte din laege, hvis du far
symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion, anafylaktisk reaktion eller angiogdem, som f.eks.:

- hududslet, kloe

- haevelse af ansigt, l&ber, mund eller svelg, som kan medfere synke- eller vejrtrackningsproblemer.
Disse symptomer er alvorlige, men meget sjeldne bivirkninger (som kan forekomme hos 1 ud af
10.000 personer). Du kan have behov for omgéende laegehjelp eller indleeggelse pa sygehus.

Andre mulige bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- bedevelse, treethed, desighed.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- manglende koordination af beveegelse, forvirring, depression, slering af depression, svimmelhed
- muskelsvaghed, almindelig svackkelse.

Ikke almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 100 personer):
- hovedpine, nedsat &rvagenhed, folelseslashed



synsforstyrrelser (omfattende dobbeltsyn og slaret syn)
- kvalme, mave-tarm-symptomer, @&ndret appetit
hudreaktioner

@ndret seksualdrift/libido, impotens, nedsat orgasme.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- @ndret antal blodlegemer (nedsat antal blodplader, hvide og rade blodlegemer)

- forbigdende hukommelsesforstyrrelser og nedsat hukommelse

- forhgjet bilirubin, gulsot, forhgjede leverenzymer (transaminaser, alkaliske phosphotase).

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

- overfolsomhedsreaktioner

- syndrom, som bestar af symptomer som utilstraekkelig udskillelse af et hormon, der regulerer
vandladningen (STADH), mangel pa natriumsalte i blodet, lav kropstemperatur

- ufrivillige bevaegelsesforstyrrelser, rysten, svimmelhed, taleforstyrrelser, kramper, manglende
hamninger, eufori, koma, selvmordstanker eller -forsgg, paradokse reaktioner inklusive angst,
ophidselse, fjendtlig indstilling, aggression, vrede, sgvnforstyrrelser/sevnleshed, seksuel
opstemthed, vrangforestillinger

- koncentrationsbesveer, balanceproblemer

- lavt blodtryk, fald i blodtryk

- nedsat vejrtrekning, uregelmaessig vejrtreekning med vejrtreekningspauser (apng), forvarring af
apne under sgvn, forvarring af kronisk obstruktiv lungesygdom (rygerlunge)

- forstoppelse

- allergiske hudreaktioner, hartab.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
- medicinmisbrug, medicinaftha&ngighed, abstinenssymptomer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterkortet og aesken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Sperg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskafte legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lorazepam Orion indeholder:

- Aktivt stof: lorazepam. Hver tablet indeholder 1 mg lorazepam.

- @vrige indholdsstoffer i tabletten:lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
polacrilinkalium og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Hyvid til rahvid, rund, flad, ikke filmovertrukket tablet med skra kanter, praeget med "1" pa den ene
side og en dyb delekarv pa den anden side.

Pakninger: blisterstrips af alufolie overtrukket med PE-film.

Pakningssterrelser: 20, 25, 30, 50 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Aluminium-aluminiumblisterpakning
Pakningsterrelser: 20, 25, 30, 50 og 100 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette lzegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale
reprasentant:

Orion Pharma A/S

medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2025



