Gebrauchsinformation

Tavor® 0,5 mg

Tabletten
Wirkstoff: Lorazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Sym-
ptome haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

. Wasist Tavor 0,5 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was mssen Sie vor der Einnahme von Tavor 0,5 mg beachten?
. Wieist Tavor 0,5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wieist Tavor 0,5 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Tavor 0,5 mg und wofiir wird es angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe
Tavor 0,5 mg ist ein beruhigendes und angstlésendes Arzneimittel (Tranquilizer) aus der
Wirkstoffgruppe der Benzodiazepine.

Anwendungsgebiete

- Symptomatische Kurzzeitbehandlung von Angst-, Spannungs- und Erregungszustén-
den sowie dadurch bedingten Schlafstérungen.

- Beruhigung vor diagnostischen sowie vor und nach operativen Eingriffen.

Hinweis:

Nicht alle Angst-, Spannungs- und Erregungszusténde oder Schlafstdrungen bedirfen einer

Behandlung mit Arzneimitteln. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkran-

kungen und knnen durch andere MaBnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung

behoben werden. Angst- und Spannungszusténde infolge von gewdhnlichem Alltagsstress

sollten normalerweise nicht mit einem Arzneimittel wie Tavor 0,5 mg behandelt werden. Der

Einsatz von Tavor 0,5 mg als Schiafmittel erscheint nur dann gerechtfertigt, wenn gleichzeitig

Benzodiazepin-Wirkungen am Tag erwiinscht sind.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tavor 0,5 mg beachten?

Tavor 0,5 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lorazepam oder andere Benzodiazepine oder
gegen einen der sonstigen Bestandteile von Tavor 0,5 mg (siehe Abschnitt 6. Weitere Infor-
mationen‘) sind sowie bei einer bestehenden oder zuriickliegenden Abhangigkeitserkran-
kung von Arzneimitteln, Alkohol oder Drogen.

Wanr; diirfen Sie Tavor 0,5 mg nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einneh-
men?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Tavor 0,5 mg nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie bitte hierzu Ihren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Tavor 0,5 mg darf nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei krankhafter Mus-
kelschwéche (Myasthenia gravis), Storungen der Bewegungskoordination (spinalen und zere-
bellaren Ataxien), bei akuter Vergiftung mit Alkohol oder zentral dampfenden Arzneimitteln
(z.B. Schlaf- oder Schmerzmitteln, Arzneimitteln zur Behandlung geistig-seelischer Storun-
gen wie Neuroleptika, Antidepressiva und Lithium) sowie bei Atemfunktionsstdrungen, z.B.
zeitweiligem, voriibergehendem Atemstillstand wahrend des Schlafes (Schlafapnoe-Syn-
drom) oder chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung.

Was ist bei Kindern und élteren Menschen zu beriicksichtigen?

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten nicht mit Tavor 0,5 mg behandelt werden,
auBer bei einem dringenden Erfordernis einer Sedierung vor und nach operativen sowie
vor diagnostischen Eingriffen. Fir Kinder unter 6 Jahren wird Tavor 0,5 mg nicht empfohlen.
Weitere Hinweise finden Sie im néchsten Abschnitt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tavor 0,5 mg ist erforderlich

Bei depressiven Patienten muss mit der Mdglichkeit eines Hervortretens oder einer Verstar-
kung der depressiven Krankheitserscheinungen gerechnet werden. Eine Behandlung mit
Benzodiazepinen kann bei diesen Patienten die Gefahr eines Selbstmords erhdhen; sie
sollte nicht ohne ausreichende antidepressive Therapie erfolgen.

Zu Beginn der Behandlung solite der behandelnde Arzt das jeweilige Ansprechen des Pati-
enten auf das Medikament kontrollieren, um mdgliche Uberdosierungen mdglichst schnell
erkennen zu kénnen. Dies gilt insbesondere fiir Kinder und fiir &ltere oder geschwéchte
Patienten. Diese Patienten reagieren maglicherweise empfindlicher auf die Wirkung von Tavor
0,5 mg und sollten deshalb wahrend der Therapie haufiger kontrolliert werden.

Bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstdrungen sowie bestehender Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) und/oder erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) ist aufgrund der haufig zu
beobachtenden hdheren Empfindlichkeit gegentiber der Wirkung dieser Arzneimittel Vorsicht
geboten; ebenso bei dlteren Patienten, bei denen das Risiko eines Sturzes erhéht ist.

Bei der Anwendung als Schlafmittel sollte gewahrleistet sein, dass eine ausreichende Schlaf-
zeit (etwa 7-8 Stunden) zur Verfiigung steht. Wenn Sie sich an diese Empfehlung halten, las-
sen sich Nachwirkungen am folgenden Morgen (z.B. Midigkeit, Beeintrachtigung des Reak-
tionsvermdgens) meist vermeiden. Lassen Sie sich bitte von lhrem Arzt unter Beriick-
sichtigung Ihrer jeweiligen Lebenssituation (z.B. Berufstatigkeit) weitere genaue Verhaltens-
anweisungen fir den Alltag geben!

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde gelegentlich tiber das Auftreten von ,para-
doxen*“ Reaktionen berichtet (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).
Mit solchen Reaktionen muss insbesondere bei Kindern und élteren Personen gerechnet wer-
den. Beim Auftreten paradoxer Reaktionen sollte die Behandlung mit Lorazepam beendet
werden.

Wie bei allen Benzodiazepinen, kann es bei Anwendung von Lorazepam zu einer Ver-
schlechterung einer hepatischen Enzephalopathie (Gehirnerkrankung aufgrund eines Leber-
schadens) kommen. Deshalb sollte Lorazepam bei Patienten mit stark eingeschrankter
Leberfunktion und/oder Leberenzephalopathie mit Vorsicht angewendet werden.
Warnhinweise:

Bei Anwendung von Benzodiazepinen, einschlieBlich Lorazepam, kann es zu einer még-
licherweise tddlich verlaufenden Atemd&mpfung kommen.

Lorazepam hat eine suchtfordernde Eigenschaft (priméres Abhéngigkeitspotential). Bereits
bei taglicher Einnahme von Tavor 0,5 mg liber wenige Wochen besteht die Gefahr einer psy-
chischen und kérperlichen Abhéngigkeitsentwicklung. Dies gilt nicht nur fiir den miss-
brauchlichen Gebrauch besonders hoher Dosen, sondern auch fiir den therapeutischen
Dosisbereich. Das Risiko steigt mit der Einnahmedauer und der Dosis und ist héher bei Pati-
enten mit Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch in der Vorgeschichte sowie bei Patienten mit
massiven Personlichkeitsstérungen. Grundsétzlich sollten Benzodiazepine nur fiir kurze
Zeitrdume (z.B. 2-4 Wochen) verordnet werden. Eine fortgesetzte Anwendung sollte nur, wenn
sie zwingend angezeigt ist, nach sorgféltiger Abowégung des Behandlungsnutzens gegen
das Risiko von GewShnung und Abhangigkeit erfolgen. Eine Langzeitanwendung von Tavor
0,5 mg wird nicht empfohlen.

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde tiber schwere allergische Reaktionen berich-
tet. Es wurden Félle eines Angioddems (Schwellung der Haut und/oder Schleimhéute) mit
Beteiligung von Zunge, Kehlkopf oder des stimmbildenden Kehlkopfbereichs (Glottis) nach
Einnahme der ersten Dosis oder weiterer Dosen von Benzodiazepinen berichtet. Bei man-
chen Patienten kam es unter Einnahme von Benzodiazepinen zu weiteren Symptomen wie
Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Zuschwellen des Rachens oder Ubelkeit und Erbrechen. Manche
Patienten mussten als medizinischer Notfall behandelt werden. Falls ein Angioddem mit
Beteiligung von Zunge, Kehlkopf (Larynx) oder des stimmbildenden Kehlkopfbereichs (Glot-
tis) auftritt, kann ein Verschluss der Atemwege auftreten und todlich verlaufen.

Bei Einnahme von Tavor 0,5 mg mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichti-
ge Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tavor 0,5 mg mit anderen zentral d&mpfenden Arzneimit-
teln (z.B. Psychopharmaka, Schlafmittel, Beruhigungsmittel, Narkosemittel, Betablocker,
Schmerzmittel vom Opiattyp, sedierende Antihistaminika, Antiepileptika) kann es zu einer
wechselseitigen Verstarkung der zentral ddmpfenden Effekte kommen.

Die Wirkung von Mitteln zur Verringerung der Muskelspannung (Muskelrelaxantien) und von
Schmerzmitteln kann verstérkt werden.

Beigleichzeitiger Anwendung von Lorazepam und Clozapin kann es zu ausgeprégter Damp-
fung, ibermaBigem Speichelfluss und Stérungen der Bewegungskoordination kommen.
Die gleichzeitige Gabe von Tavor 0,5 mg und Valproinséure kann zu erhdhten Konzentratio-
nen von Lorazepam im Blut fihren. Wenn Valproinséure gleichzeitig angewendet wird, sollte
die Dosis von Tavor 0,5 mg um etwa die Halfte reduziert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Tavor 0,5 mg und Probenecid kann zu einem schnelleren Wir-
kungseintritt oder einer verldngerten Wirkung von Lorazepam flihren. Bei gleichzeitiger
Anwendung mit Probenecid ist die Dosis von Tavor 0,5 mg zu halbieren.

Die Anwendung von Theophyllin oder Aminophyllin kann die sedierende Wirkung von Tavor
0,5 mg vermindern.

Bei der Einnahme von Tavor 0,5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Der gleichzeitige Genuss alkoholischer Getrénke ist zu vermeiden, da Alkohol die Wirkungen
von Tavor 0,5 mg in nicht voraussehbarer Weise verandern und verstérken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft sollte Tavor 0,5 mg nicht eingenommen werden.

Eine wéhrend der Behandlung mit Tavor 0,5 mg eintretende Schwangerschaft sollten Sie dem
behandelnden Arzt sofort mitteilen, damit er iiber ein Absetzen der Behandlung entscheiden
kann. Informieren Sie lhren Arzt bitte auch, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.
Ein langerfristiger Gebrauch von Tavor 0,5 mg durch die Schwangere kann zu Entzugser-
scheinungen beim Neugeborenen fiihren. Wird Tavor 0,5 mg gegen Ende der Schwanger-
schaft oder wahrend der Geburt verabreicht, konnen beim Séugling verminderte Aktivitat,
herabgesetzte Muskelspannung, Abnahme der Kérpertemperatur und/oder des Blutdrucks
(Hypothermie, Hypotonie), Atemd&mpfung, Apnoe sowie Trinkschwéche auftreten (sog. ,flop-
py infant syndrome®).

Da der Wirkstoff von Tavor 0,5 mg in die Muttermilch bergeht, sollte es nicht wéhrend der
Stillzeit eingenommen werden, es sei denn, dass der zu erwartende Nutzen das potentielle
Risiko fir den Séugling libersteigt. Bei Einnahme von Tavor 0,5 mg wéhrend der Stillzeit
kénnen beim Saugling Sedierung und Saugschwache auftreten. Eine arztliche Uberwachung
des Sauglings wird empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen, Arbeiten ohne sicheren
Halt

Auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch von Tavor 0,5 mg sollten Sie, insbesondere
wahrend der ersten Tage der Behandlung, mit Einschrénkungen Ihres Reaktionsvermdgens
rechnen. Siekénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug
reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine gefahrlichen
elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten
Sie besonders, dass Alkohol hr Reaktionsvermégen noch weiter verschlechtert.

Die Entscheidung dariber, inwieweit eine aktive Teilnahme am StraBenverkehr oder andere
gefahrvolle Tétigkeiten mdglich sind, trifft der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung lhrer
individuellen Reaktion und der Dosierung.

Wichtige Information iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Tavor 0,5 mg
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Tavor 0,5 mg daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Tavor 0,5 mg einzunehmen?

Die Dosierung und Dauer der Anwendung miissen an das jeweilige Ansprechen auf die
Behandlung, an das Anwendungsgebiet und die Schwere der Krankheit angepasst werden.
Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so klein und die Dauer der Behandlung so kurz wie mdg-
lich zu halten.
Dosierung
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Tavor 0,5 mg sonst nicht richtig
wirken kann! Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Tavor 0,5 mg nicht anders verordnet:
- Behandlung von Angst-, Spannungs- und Erregungszustdnden sowie dadurch beding-
ten Schlafstérungen:
Die Tagesdosis betragt bei Erwachsenen in der Regel 1 bis 5 Tabletten (entsprechend
0,5-2,5 mg Lorazepam), verteilt auf 2 bis 3 Einzelgaben oder als abendliche Einmaldosis.
Im Einzelfall, speziell im Krankenhaus, kann der Arzt die Tagesdosis unter Berlicksichti-
gung aller Vorsichtshinweise auf maximal 7,5 mg Lorazepam erhéhen. Dafiir stehen
Zubereitungen mit héherer Einzeldosis zur Verfiigung.
Stehen behandlungsbedirftige Schiafstdrungen im Vordergrund, kann die Tagesdosis
(1 bis 5 Tabletten, entsprechend 0,5-2,5 mg Lorazepam) als Einmalgabe etwa eine halbe
Stunde vor dem Schlafengehen eingenommen werden.
-_Beruhigung vor diagnostischen sowie vor und nach operativen Eingriffen:
Bei Erwachsenen 2 bis 5 Tabletten (entsprechend 1-2,5 mg Lorazepam) am Vorabend
und/oder 4 bis 8 Tabletten (entsprechend 2-4 mg Lorazepam) etwa eine bis zwei
Stunden vor dem Eingriff. Auch daftr stehen Zubereitungen mit einer hoheren Einzeldosis
zur Verfigung. Nach dem Eingriff 2 bis 5 Tabletten (entsprechend 1-2,5 mg Lorazepam)
in geeigneten Zeitabstanden.
BeiKindernist die Dosis entsprechend herabzusetzen, Einzelgaben sollten 1 bis 2 Tabletten
(0,5-1 mg Lorazepam bzw. 0,05 mg pro kg Kdrpergewicht) nicht tiberschreiten.
Bei alteren oder geschwachten Patienten sowie bei Patienten mit hirnorganischen Verande-
rungen sollte die anféngliche Tagesgesamtdosis um ca. 50 % gesenkt werden. Die Dosis ist
vom Arzt entsprechend der erforderlichen Wirkung und der Vertraglichkeit im Einzelfall ein-
zustellen.
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Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit etwas Fliissigkeit ein (z.B. mit einem halben bis
einem Glas Wasser). Die Tabletten kdnnen unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Bei der Anwendung als Schlafmittel sollte die Einnahme etwa eine halbe Stunde vor dem
Schlafengehen und nicht auf vollen Magen erfolgen, da sonst mit verzogertem Wirkungsein-
tritt und - abhangig von der Schiafdauer - mit verstarkten Nachwirkungen am néchsten
Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt festgelegt. Bei akuten Erkrankungen sollte die
Anwendung von Tavor 0,5 mg auf Einzelgaben oder wenige Tage beschrénkt werden. Bei
chronischen Krankheiten richtet sich die Dauer der Anwendung nach dem Verlauf. Nach zwei-
wachiger téglicher Einnahme sollte vom Arzt bei einer schrittweisen Verringerung der Dosis
geklart werden, ob eine Behandlung mit Tavor 0,5 mg weiterhin angezeigt ist.
Zubeachtenist, dass nach langerer Anwendungsdauer (1&nger als 1 Woche) und pldtzlichem
Absetzen des Arzneimittels Schlafstorungen, Angst- und Spannungszusténde, innere Unru-
he und Erregung voriibergehend verstérkt wieder auftreten kdnnen. Daher sollte die Behand-
lung nicht plétzlich, sondern durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.
Wenn Sie eine gréBere Menge Tavor 0,5 mg eingenommen haben als Sie sollten
Wenn nach Einnahme gréBerer Arzneimittelmengen ein Verdacht auf eine Vergiftung besteht,
istumgehend ein Arzt zu benachrichtigen. Dabei sind telefonische Erste-Hilfe-Anweisungen
zubeachten. Ohne ausdriickliche Anweisung kein Erbrechen ausldsen!

Zeichen einer Uberdosierung sind: Benommenheit, Vierwirrtheit, Schifrigkeit, verminderte
Atmung, Stérungen des Bewegungsablaufs (der Bewegungskoordination), Teilnahmslosig-
keit und in schweren Féllen Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Tavor 0,5 mg vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Tablette vergessen, nehmen Sie beim néchsten Mal Tavor 0,5 mg wie
Ublich ein. Es ist nicht erforderlich, vergessene Tabletten nachtréglich einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Tavor 0,5 mg abbrechen

Sie sollten die Behandlung niemals eigenmachtig unterbrechen oder beenden, es sei denn,
Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung. In diesem Fall sollten Sie sofort Rick-
sprache mit Ihrem behandelnden Arzt nehmen.

Wenn Sie die Behandlung nach I&nger dauernder Einnahme plétzlich abbrechen, kdnnen die
unter Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?* erwéhnten Absetzerscheinun-
gen auftreten. Zur Vlermeidung dieser Erscheinungen wird die Behandlung durch schrittwei-
se Verringerung der Dosis beendet (siehe Abschnitt, 3. Wie ist Tavor 0,5 mg einzunehmen?”).
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Tavor 0,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Nebenwirkungen sind besonders zu Beginn der Behandlung, bei zu hoher Dosierung und bei

den oben unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tavor 0,5 mg ist erforderlich
erwahnten Patientengruppen zu erwarten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehrhdufig: ~ mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehrselten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Allgemeine Erscheinungen:

Haufig: Muskelschwéche, Mattigkeit.

Ferner traten auf: Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische/-oide Reaktionen,
Angioddem (Schwellung der Haut und/oder Schleimh&ute), unangemessene Ausschiittung
des antidiuretischen Hormons (SIADH), erniedrigte Natriumblutspiegel (Hyponatridmie),
Absenkung der Korpertemperatur (Hypothermie).

Herz-Kreislauf-System:
Niedriger Blutdruck (Hypotonie), leichter Blutdruckabfall.

Verdauungssystem:

Gelegentlich: Ubelkeit.

AuBerdem traten auf: Verstopfung, Bilirubinanstieg, Gelbsucht, Anstieg von Leberenzymen
(Transaminasen, alkalische Phosphatase).

Blut und Lymphsystem:

Blutbildveranderungen (Thrombopenie, Agranulozytose, Panzytopenie).

Nervensystem:

Benzodiazepine bewirken eine dosisabhangige zentralnervése Dampfung.

Sehr hdufig: Sedierung, Miidigkeit, Benommenheit.

Haufig: Bewegungs- und Gangunsicherheit (Ataxie), Verwirrtheit, Depression, Hervortreten
einer Depression, Schwindelgefiihl.

Gelegentlich: Anderungen des geschlechtlichen Verlangens, Impotenz, verminderter Orgas-
mus.

Weiterhin traten auf: Verlangerte Reaktionszeiten, Storungen der Bewegungsablaufe (extra-
pyramidale Symptome), Zittern, Schwindel, Sehstdrungen (Doppeltsehen, verschwomme-
nes Sehen), Artikulationsstorungen/undeutliches Sprechen, Kopfschmerzen, Krampfanfélle/
Krampfe, Gedéchtnisliicken (Amnesie), Enthemmung, Euphorie, Koma, Suizidgedanken/
-versuch, eingeschrankte Aufmerksamkeit/Konzentration, Gleichgewichtsstérungen; Para-
doxe Reaktionen wie z.B. Angst, Erregungszusténde, Aufgeregtheit, aggressives Verhalten
(Feindseligkeit, Aggression, Wut), Schlafstérungen/Schlaflosigkeit, sexuelle Erregung, Trug-
bilder. Beim Auftreten derartiger Reaktionen sollte die Behandlung mit Tavor beendet wer-
den.

Atmung:

Atemdampfung (AusmaB dosisabhangig), Luftnot (Apnoe), Verschlechterung einer Schlaf-
Apnoe (zeitweiser Atemstillstand wahrend des Schiafes), Verschlechterung einer obstruk-
tiven Lungenerkrankung (Atemwegsverengung).

Haut:
Allergische Hautreaktionen, Haarausfall.

Bereits nach einer Behandlungsdauer von wenigen Tagen mit taglicher Einnahme von Tavor
0,5 mg kdnnen nach Absetzen der Therapie, besonders wenn dieses pldtzlich erfolgt, Ent-
zugserscheinungen (z.B. Schlafstdrungen, vermehrtes Trdumen) auftreten. Angst, Span-
nungszusténde sowie Erregung und innere Unruhe kénnen sich verstérkt wieder einstellen.
Weitere Symptome, die nach Absetzen von Benzodiazepinen berichtet wurden, umfassen
Kopfschmerzen, Depression, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Schwitzen, gedriickte Stimmung (Dys-
phorie), Schwindelgefiihl, Realitétsverlust, Verhaltensstorungen, Ubersteigerte Gerausch-
wahrnehmung, Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den GliedmaBen, Uberempfindlichkeit ge-
geniber Licht, Lérm und Beriihrung, Wahrnehmungsstérungen, unwillkirliche Bewegungen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit, Halluzinationen/Delirium, Krampfanfélle/
Krampfe, Zittern, Bauchkrdmpfe, Muskelschmerzen, Erregungszusténde, Herzklopfen,
beschleunigter Puls, Panikattacken, Schwindel, tibersteigerte Reflexe, Verlust des Kurzzeit-
gedachtnisses und Fieber. Bei chronischer Anwendung von Tavor 0,5 mg bei Epilepsie-
Kranken oder bei Einnahme von anderen Arzneimitteln, die die Krampfschwelle herabsetzen
(z.B. Antidepressiva), kann das plotzliche Absetzen vermehrt Krampfanfélle ausldsen. Die
Gefahr von Entzugserscheinungen steigt mit der vorausgegangenen Einnahmedauer und
Dosis. Durch eine allméhliche Dosisverringerung lassen sich diese Erscheinungen meist
vermeiden.

Es gibt Hinweise fiir eine Toleranzentwicklung (Dosissteigerung aufgrund von Gewdhnung)
gegenUber der sedierenden Wirkung von Benzodiazepinen.

Lorazepam hat ein Missbrauchspotential. Gefahrdet sind insbesondere Patienten mit Arz-
neimittel- und/oder Alkoholmissbrauch in der Vorgeschichte.

Welche MaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Viele der genannten Nebenwirkungen klingen im weiteren Verlauf der Behandlung oder bei
einer Vierringerung der Dosis wieder ab. Wenn Nebenwirkungen bestehen bleiben, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt, der Uber eine Beendigung der Behandlung entscheiden sollte. Infor-
mieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen nicht erklérbare Hautausschlage, Hautver-
férbungen oder Schwellungen auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
fiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

5. Wie ist Tavor 0,5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

Nicht Uber 25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Tavor 0,5 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist Lorazepam. Eine Tablette enthdlt 0,5 mg Lorazepam.
Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Polacrilin-
Kalium, Magnesiumstearat, Indigocarmin (E 132).

Wie Tavor 0,5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Tavor 0,5 mg ist eine blaue, runde Tablette mit der Prégung ,0,5”.

Es sind Packungen mit jeweils 20 (N2) oder 50 (N3) Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Pfizer Pharma GmbH

Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller:

Haupt Pharma Miinster GmbH

Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im:
Februar 2010

Zur Beachtung fiir den Pati
Dieses Arzneimittel enthélt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!
Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszusténden, die mit Unru-
he- und Angstzustanden, innerer Spannung oder Schiaflosigkeit einhergehen. Dartiber hi-
naus werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelver-
spannungen angewendet.

Nicht alle Angst- oder Schlafstorungen bedtirfen der Behandlung mit einem Arzneimittel. Oft-
mals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder anderer Konflikte
und kénnen durch andersartige MaBnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung
beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck
und kénnen dariiber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z.B. den Zugang zu einer weiter-
fiihrenden Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer
kérperlichen und psychischen Abhangigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie még-
lich zu halten, wird Innen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

. Benzodiazepine sind ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zusténde geeignet und
diirfen nur nach &rztlicher Anweisung eingenommen werden.

. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen
sind bzw. waren, dirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu
beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie |hren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhdngigkeit fiihren kann. Bei Beginn der Therapie ist mit dem behan-
delnden Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser tber die Weiterbehandlung
entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne &rztliche Anweisung verringert sich die
Chance, Ihnen durch &rztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

. Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf
keinen Fall die Zeitabsténde zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn
die Wirkung nachlésst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhéngigkeit
sein. Durch eigenméchtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte
Behandlung erschwert.

. Benzodiazepine drfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer
schrittweisen Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach léngerem Gebrauch
kdnnen - oft mit Verz8gerung von einigen Tagen - Unruhe, Angstzusténde, Schiaflosig-
keit, Krampfanfélle und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen ver-
schwinden nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie dariber nétigenfalls mit lhrem
Arzt.

. Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen entgegen und nehmen Sie diese nicht ein,
weil sie ,anderen so gut geholfen haben“. Geben Sie diese Arzneimittel auch nie an
andere weiter.

n

w

~

o

o

MAT 51718520
PAAQ15948 Code 674




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Euroscale Coated v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo true
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /Warning
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 400
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /Warning
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 400
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /Warning
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check true
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA1)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <>
    /CHT <>
    /DAN <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF che devono essere conformi o verificati in base a PDF/X-3:2002, uno standard ISO per lo scambio di contenuto grafico. Per ulteriori informazioni sulla creazione di documenti PDF compatibili con PDF/X-3, consultare la Guida dell'utente di Acrobat. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 4.0 e versioni successive.)
    /JPN <>
    /KOR <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die moeten worden gecontroleerd of moeten voldoen aan PDF/X-3:2002, een ISO-standaard voor het uitwisselen van grafische gegevens. Raadpleeg de gebruikershandleiding van Acrobat voor meer informatie over het maken van PDF-documenten die compatibel zijn met PDF/X-3. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 4.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents that are to be checked or must conform to PDF/X-3:2002, an ISO standard for graphic content exchange.  For more information on creating PDF/X-3 compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 4.0 and later.)
    /DEU <FEFF00450072007300740065006c006c007400200061006d002000320032002e00300036002e003200300030003500200075006e00640020006f007000740069006d00690065007200740020006600fc0072002000640065006e0020004c0041005300450052004c0049004e0045002d0057006f0072006b0066006c006f0077002e00200049006e0066006f007300200075006e006400200044006f0077006e006c006f00610064007300200075006e007400650072003a00200068007400740070003a002f002f007700770077002e006c0061007300650072002d006c0069006e0065002e00640065>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /HighResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [14173.229 14173.229]
>> setpagedevice


