Navodilo za uporabo
Lorazepam Macure 4 mg/ml raztopina za injiciranje
lorazepam

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lorazepam Macure in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Lorazepam Macure
Kako uporabljati zdravilo Lorazepam Macure

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Lorazepam Macure

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk L~

1. Kaj je zdravilo Lorazepam Macure in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Lorazepam Macure spada v skupino zdravil s pomirjevalno-uspavalnim u¢inkom, ki jim
pravimo benzodiazepini.

Zdravilo Lorazepam Macure se lahko uporablja pri odraslih in mladostnikih, starej$ih od 12 let:

- kot pomirjevalo pred dolo¢enimi posegi (predzdravljenje), na primer manjsimi ali vecjimi
kirurskimi posegi ali dolo¢enimi obseznimi telesnimi pregledi;

- pri ljudeh, pri katerih se pojavljajo hudi strahovi ali napetost in iz katerega koli razloga ne morejo
jemati tablet.

Zdravilo Lorazepam Macure se lahko uporablja tudi pri odraslih, mladostnikih, otrocih in
novorojenckih, starih 1 mesec in vec:
- zanadzor epileptinega statusa (status epilepticus).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Lorazepam Macure

Zdravila Lorazepam Macure ne smete prejeti:

- Ce ste alergi¢ni na u¢inkovino, druge benzodiazepine, benzodiazepinom podobne snovi ali
katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- ¢e imate miastenijo gravis (bolezen, pri kateri se pojavi $ibkost misic ali prekomerna
utrujenost);

- ¢e imate hude motnje dihanja;

- ¢e imate sindrom apneje med spanjem (teZave z dihanjem med spanjem);

- ¢e imate hude tezave z jetri.

Zdravilo Lorazepam Macure se ne sme injicirati v arterijo.

Otroci
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Otroci, mlajsi od 12 let, ne smejo uporabljati zdravila Lorazepam Macure, razen za nadzor
epilepti¢nega statusa (status epilepticus). Pri novorojenckih se zdravila Lorazepam Macure za nadzor
epileptiCnega statusa ne sme uporabljati.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Lorazepam Macure se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro:
- ¢e imate kroni¢no bolezen dihal;

- ¢e imate zmanjSano delovanje jeter ali ledvic;

- Ce ste starejsi ali oslabeli;

- ¢e imate epilepsijo;

- ¢e imate »zeleno mreno« (akutni glavkom ozkega zakotja);

- ¢e nacrtujete nosecnost ali ste Ze noseci;

- ¢e dojite, saj zdravilo lahko prehaja v materino mleko.

Opazovati vas bo treba 24 ur po dajanju zdravila Lorazepam Macure. Poskus zgodnje hoje (manj kot
8 ur po uporabi zdravila Lorazepam Macure) se lahko konca s padcem in poskodbo.

Zmanj$ana pozornost je lahko prisotna tudi ve¢ kot 24 ur, zlasti Ce ste starejsi ali uporabljate tudi
druga zdravila.

Ce se zdravite ambulantno in se zdravilo Lorazepam Macure uporabi pri kratkem posegu, vas mora ob
odpustu spremljati odgovorna odrasla oseba.

Se 24 - 48 ur po dajanju zdravila ne smete voziti ali opravljati dejavnosti, pri katerih je potrebna
pozornost.
Morda se ne boste spominjali dogajanja v dolocenem casu po dajanju zdravila Lorazepam Macure.

Po zdravljenju se morda ne boste spominjali dogajanja v dolo¢enem ¢asu po prejemu zdravila
Lorazepam Macure.

Bolniki z duSevnimi motnjami

Zdravilo Lorazepam Macure ni prva izbira za zdravljenje dusevnih motenj. Pri depresivnih bolnikih se
zdravila Lorazepam Macure ne sme uporabljati brez ustreznega zdravljenja z antidepresivi.
Benzodiazepini lahko zmanjSajo delovanje zaviralnih mehanizmov in tako povzrocijo samomorilna
nagnjenja.

Z zdravljenjem z zdravilom Lorazepam Macure je treba prenehati postopno.

Uporaba zdravila Lorazepam Macure lahko povzro¢i odvisnost

Uporaba benzodiazepinov lahko povzroci telesno ali duSevno odvisnost. Zaradi zmanjSanja tveganja
za odvisnost je treba uporabiti najmanjsi Se u¢inkovit odmerek zdravila Lorazepam Macure, Cas
zdravljenja pa mora biti ¢im krajsi.

Ce nenadoma prenehate z zdravljenjem, se lahko pri vas pojavijo odtegnitveni simptomi: glavobol,
bolec¢ine v misicah, izredno hud strah, napetost, nemir, zmedenost, razdrazljivost, nihanje
razpoloZenja, depresija in nespecnost.

Poleg tega se lahko zacasno vrnejo simptomi, zaradi katerih ste dobili zdravilo Lorazepam Macure
(glejte tudi »Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Lorazepam Macure« v poglavju 3).

Toleranca
Po ponavljajoci se uporabi v obdobju ve¢ tednov lahko pride do izgube ucinka.

Starejsi ali oslabeli bolniki in otroci

Pri starejSih in otrocih se lahko pojavijo odzivi, ki so popolnoma nasprotni temu, kar bi pricakovali od
zdravljenja z zdravilom Lorazepam Macure, kot so nemir, vznemirjenje, napadalnost, blodnje, napadi
besa, noéne more, doloene dusevne motnje (psihoze), neprimerno in drugo kljubovalno vedenje. Ce
se pojavijo ti odzivi, bo zdravnik takoj ustavil zdravljenje.

Otroci so lahko alergi¢ni na nekatere pomozne snovi v zdravilu Lorazepam Macure (glejte poglavje
»Zdravilo Lorazepam Macure vsebuje benzilalkohol, polietilenglikol in propilenglikol«).

Druga zdravila in zdravilo Lorazepam Macure
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Obvestite zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati

katero koli drugo zdravilo.

Socasna uporaba z naslednjimi zdravili lahko okrepi pomirjevalni/blazilni ucinek zdravila Lorazepam

Macure:

- skopolamin (zdravilo za potovalno bolezen in ¢revesne tezave),

- antipsihotiki,

- uspavalne tablete,

- pomirjevala,

- antidepresivi,

- mis$icni relaksanti,

- dolocena mocno aktivna zdravila proti boleCini na recept (protibolecinski narkotiki),

- zdravila za zdravljenje epilepsije,

- zdravila, ki se uporabljajo za tezave z dihanjem (teofilin/aminofilin),

- zdravila, ki povzrocajo splosno ali lokalno anestezijo (anestetiki),

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje alergij ali potovalne bolezni (antihistaminiki),

- zdravila za zdravljenje protina (putike) in visoke vrednosti se¢ne kisline v krvi (npr.
probenecid),

- disulfiram (zdravilo za zdravljenje kroni¢nega alkoholizma),

- metronidazol (antibiotik).

Soc¢asna uporaba lorazepama in opioidov (mo¢nih protibolecinskih zdravil, zdravil za nadomestno
opioidno zdravljenje in doloCenih zdravil za zdravljenje kaslja) zveca tveganje za zaspanost, tezave z
dihanjem (dihalno depresijo) in komo ter je lahko smrtno nevarna. Zaradi tega pride socasna uporaba v
postev samo takrat, ko ni drugih moznosti zdravljenja.

Ce vam zdravnik predpise zdravilo Lorazepam Macure soasno z opioidi, mora omejiti velikost
odmerka in trajanje zdravljenja.

Obvestite zdravnika o vseh opioidnih zdravilih, ki jih jemljete, in se natan¢no drzite priporocil za
odmerjanje, ki jih je dal zdravnik. Lahko je koristno, da prijatelje in sorodnike opozorite, naj bodo
pozorni na navedene znake in simptome. Posvetujte se z zdravnikom, Ce se pri vas pojavijo taki
simptomi.

Zdravilo Lorazepam Macure skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Socasno pitje alkoholnih pija¢ lahko okrepi pomirjujoci/blazilni u¢inek zdravila Lorazepam Macure.
Ta ucinek lahko vztraja do 48 ur po dajanju zdravila Lorazepam Macure.

Ne uzivajte alkohola do 48 ur po prejemu zdravila Lorazepam Macure.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nartujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo Lorazepam Macure smete med nosecnostjo uporabljati le, ¢e je to nujno potrebno, in sicer za
najkraj$i moZzen ¢as in v najmanjSem moznem odmerku.

Lorazepam se v majhnih koli¢inah izloca v materino mleko. Dojenje med jemanjem zdravila
Lorazepam Macure ni priporocljivo.

Ni podatkov o morebitnih u€inkih lorazepama, danega z injekcijo ali infuzijo, na plodnost pri Zenskah.
Poleg tega zdravilo Lorazepam Macure vsebuje benzilalkohol, konzervans, ki lahko prehaja skozi
posteljico in se izlo¢a v materino mleko. Zdravilo Lorazepam Macure vsebuje tudi propilenglikol
(glejte »Zdravilo Lorazepam Macure vsebuje benzilalkohol, propilenglikol in polietilenglikol«).

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri upravljanju vozil in strojev se morate biti sposobni pravilno in hitro odzivati in odlocati. Poleg tega
je potrebno hitro in natan¢no premikanje.

Ce prejmete zdravilo Lorazepam Macure, se lahko zmanj$a nadzor, ki ga imate nad temi funkcijami,
saj lahko zdravilo Lorazepam Macure negativno vpliva na budnost, odzivnost, spomin in natan¢nost
misi¢nih gibov.
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Zato Se 24 - 48 ur po prejemu zdravila ne smete voziti ali opravljati dejavnosti, pri katerih je potrebna
pozornost.

Zdravilo Lorazepam Macure vsebuje benzilalkohol, propilenglikol in polietilenglikol
Zdravilo Lorazepam Macure vsebuje 21 mg benzilalkohola, 840 mg propilenglikola in 189 mg
polietilenglikola v enem ml.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, e je vas otrok star manj kot 5 let, ¢e imate bolezen jeter
ali ledvic oziroma Ce ste noseci ali dojite. Pomozne snovi lahko namre¢ povzrocijo nezelene ucinke.
Zdravnik bo morda moral prilagoditi odmerek, ¢e vi ali va$ otrok uporabljate druga zdravila, ki
vsebujejo benzilalkohol, propilenglikol ali alkohol.

Benzilalkohol lahko povzro¢i alergijske reakcije.

Benzilalkohol je povezan s tveganjem za resne nezelene ucinke, vkljucno s tezavami z dihanjem
(imenovanimi »sindrom sopenja«) pri majhnih otrocih. Zdravil, ki vsebujejo benzilalkohol, ni
dovoljeno dajati novorojenckom (starim do 4 tedne) in jih ni dovoljeno uporabljati dlje kot en teden
pri majhnih otrocih (starih manj kot 3 leta), razen e tako svetuje zdravnik ali farmacevt.

Ce ste nose¢i ali dojite, ne vzemite tega zdravila, ¢e vam ga ne priporoci vas zdravnik. Va§ zdravnik
bo morda opravil dodatne preiskave med jemanjem tega zdravila.

Ce imate bolezen jeter ali ledvic, ne vzemite tega zdravila, ¢e vam ga ne priporo¢i vas zdravnik. Vas
zdravnik bo morda opravil dodatne preiskave med jemanjem tega zdravila.

Med dajanjem lorazepama so porocali o toksi¢nosti polietilenglikola (npr. akutna tubularna nekroza).
To vkljucuje primere dajanja vecjih odmerkov lorazepama od priporocenih.

3. Kako uporabljati zdravilo Lorazepam Macure

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

1. Predzdravljenje

Priporo¢eni odmerek, ki se obi¢ajno daje v zilo (intravensko), temelji na telesni masi (0,044 mg na kg
telesne mase), skupno do 2 mg, 15 do 20 minut pred nacrtovanim posegom. V¢asih je mogoce dati
vecje odmerke, do 4 mg.

Priporo¢eni odmerek, ki se obi¢ajno daje v miSico (intramuskularno), je 0,05 mg na kg telesne mase,
do najve¢ 4 mg, najmanj 2 uri pred na¢rtovanim posegom.

2. Zdravljenje simptomov resne anksioznosti in napetosti pri posameznikih, ki ne morejo vzeti
tablet.

Priporo¢eni odmerek je 2 do 4 mg, tj. 0,05 mg na kg telesne mase. Po potrebi je odmerek mogoce
ponoviti po 2 urah. Injekcija se daje v zilo (intravensko) ali v miSico (intramuskularno).

3. Epilepticni status

Odmerek pri odraslih: 4 mg intravensko.

Starejsi (stari vec kot 65 let): Starejsi se lahko odzivajo Ze na manjsi odmerek; zato lahko zadostuje ze
polovica obi¢ajnega odmerka za odraslo osebo.

Odmerjanje pri mladostnikih, otrocih in novorojenckih od 1 meseca starosti: 0,1 mg/kg telesne mase
intravensko, in sicer najve¢ 4 mg/odmerek.

Ce epilepti¢ni napad traja ve¢ kot 10—15 minut, se lahko zdravnik odlo¢i za dajanje dodatnega
odmerka. Dovoljeno je dati najvec¢ 2 odmerka.

Vas otrok ne sme prejeti ve¢ kot dveh zaporednih odmerkov v enem dnevu, Ce je star manj kot 5 let.
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Uporaba pri otrocih

Zdravilo Lorazepam Macure se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 12 let, razen za nadzor
epilepti¢nega statusa (glejte tudi poglavje 2). Pri novorojenckih se ga ne sme uporabljati niti za nadzor
epilepti¢nega statusa (glejte poglavje 2).

Uporaba pri starejSih in oslabelih bolnikih
Zdravnik vam bo predpisal manjsi odmerek. Poleg tega bo zdravnik redno preverjal vasSe stanje in
prilagajal odmerek na podlagi vasega odziva.

Bolniki z boleznimi ledvic ali jeter

Zdravilo Lorazepam Macure se ne sme uporabljati pri bolnikih s hudo boleznijo jeter. Ce se zdravilo
Lorazepam Macure uporablja pri bolnikih z blago do zmerno boleznijo jeter ali ledvic, vam bo
zdravnik morda predpisal manjsi odmerek.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Lorazepam Macure, kot bi smeli

Ce dobite veg zdravila, kot bi smeli, se pri vas lahko pojavijo simptomi, kot so zaspanost, umska
zmedenost in otopelost pri blagem prevelikem odmerjanju, v hudih primerih pa nizek krvni tlak,
tezave s kontrolo gibov, tezave z dihanjem in koma.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja ve¢inoma vkljucuje podporne ukrepe, vklju¢no z vzdrzevanjem
dihanja in spremljanjem ravnovesja tekocine (koliko tekocine zauzijete in izlocite).

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Lorazepam Macure
Zdravljenje z zdravilom smete zac¢asno ali trajno prekiniti le v skladu z zdravnikovimi navodili.

Ce se zdravite zaradi simptomov hude anksioznosti in se zdravljenje nenadoma prencha, morate
upostevati moznost pojava enega ali ve¢ od naslednjih odtegnitvenih simptomov: glavobol, bole¢ine v
miSicah, izredno hud strah, anksioznost, napetost, vznemirjenje, nemir, zmedenost, razdrazljivost,
nihanja razpolozenja, potenje, depresija in nespecnost.

V resnejsih primerih lahko odtegnitveni simptomi vkljucujejo: izgubo obcutkov, izgubo stika z
realnostjo, kjer se (znano) okolje zdi neresni¢no, odtujenost samega sebe in samopodobe
(depersonalizacija), omrtvicenost in S¢emenje v rokah in nogah, mo¢no zvecano obcutljivost na
svetlobo, hrup in dotik, ojacan sluh, boleCine v uSesih, nehotene gibe, bruhanje, blodnje (halucinacije)
ali epilepticne napade (bozjast).

Poleg tega se lahko zacasno v ojacani obliki vrnejo simptomi, zaradi katerih ste dobili zdravilo
Lorazepam Macure.

Za zmanjsanje tveganja za pojav teh simptomov se priporo¢a postopna ukinitev zdravljenja, s
postopnim zmanjSevanjem odmerka.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4. MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki se ponavadi pojavijo na zaCetku zdravljenja in postopno izzvenijo med zdravljenjem
ali po zmanjSanju odmerka.

Po uporabi lorazepama so porocali o naslednjih neZelenih ucinkih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
- utrujenost.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):
- zaspanost podnevi,
- zaspanost,

JAZMP - 11/004, 1B/012 — 29.8.2024



omotica,

tezave s koordinacijo,
bruhanje,

Sibkost misic.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

zmedenost,

depresija,

Custvena plitkost,

moten spanec,

glavobol,

zmanj$ana pozornost,
motnje vida,

dvojni vid (diplopija),
slabost s siljenjem na bruhanje,
prebavne motnje,

kozne reakcije, izguba las,
sprememba libida.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

nenormalni izvidi krvi (diskrazija),

zacasna izguba spomina,

nasprotujoce si reakcije,

zniZzan krvni tlak (hipotenzija),

zvisan krvni tlak (hipertenzija),

odstopanja, povezana z boleznijo jeter,

psihiatriéne motnje: vznemirjenost (agitiranost), zivénost, razdrazljivost, napadalnost,
sumnicavost, napadi besa, no¢ne more, zaznava neobstojecih stvari (halucinacije), huda dusevna
bolezen, pri kateri sta motena vedenje in nadzor nad vedenjem (psihoza), neprimerno vedenje.
Ti nezeleni u¢inki se ve¢inoma pojavljajo pri otrocih in starej$ih osebah.

Drugi neZeleni ucinki:

nenadne preobcutljivostne reakcije (v nekaj minutah ali urah), vklju¢no s tezavami z dihanjem,
koznim izpu$¢ajem in omedlevico (anafilakticne/anafilaktoidne reakcije); lahko so smrtno
nevarne;

nenormalni izvidi krvi (trombocitopenija, agranulocitoza, pancitopenija);

porocali so o bolec€ini, peko¢em obc¢utku, rde¢ini in vnetju na mestu injiciranja;

pri ponavljajoci se uporabi v obdobju ve¢ tednov se lahko pojavi odvisnost (glejte poglavje 2);
lahko se pojavijo tezave z dihanjem pri mocni anesteziji;

po ukinitvi zdravljenja se lahko pojavijo odtegnitveni simptomi (glejte poglavje »Ce ste
prenchali uporabljati zdravilo Lorazepam Macure«);

otekanje;

samomorilne misli in poskusi samomora;

tezave z govorom;

epilepti¢ni napadi;

koma;

zniZana telesna temperatura.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22
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SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lorazepam Macure
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
Shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo je bila dokazana za 1 uro pri temperaturi 2 - 8 °C. Z
mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj, razen ¢e metoda odprtja/redcenja preprecuje
tveganje za kontaminacijo z mikrobi. Ce se zdravilo ne uporabi takoj, je za ¢as in pogoje shranjevanja
med uporabo odgovoren uporabnik.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne delce v raztopini.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lorazepam Macure

- Ucinkovina je lorazepam. 1 ml raztopine vsebuje 4 mg lorazepama.

- Druge sestavine zdravila so propilenglikol (E1520), polietilenglikol 400 (makrogol 400) in
benzilalkohol.

Izgled zdravila Lorazepam Macure in vsebina pakiranja

Bistra, brezbarvna ali skoraj brezbarvna hipertoni¢na raztopina, brez vidnih delcev.

Zdravilo Lorazepam Macure je pakirano v ampulo iz brezbarvnega stekla tipa I (Ph. Eur.) s kapaciteto
polnjenja 2 ml.

Ena ampula vsebuje 1 ml raztopine.

Ampule so vloZene v po meri oblikovane pladnje iz polivinilklorida, ki so zatesnjeni z zas¢itno
prozorno PE folijo. Pladnji iz polivinilklorida so pakirani v kartonske skatle, skupaj z navodilom za
uporabo.

Zdravilo Lorazepam Macure je na voljo v pakiranju s 5 ali 10 ampulami, ki vsebujejo po 1 ml
raztopine.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin predpisovanja in izdaje zdravila Lorazepam Macure
77 - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih

zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kopenhagen NV
Danska

Proizvajalec
Medochemie Ltd

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

Ciper

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nizozemska Lorazepam Macure 4 mg/ml oplossing voor injectie

Danska Lorazepam Macure

Svedska Lorazepam Macure 4 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Finska Lorazepam Macure 4 mg/ml injektioneste, liuos

Avstrija Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionslosung

Nemcija Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionsldsung

Norveska Lorazepam Macure

Belgija Lorazepam Macure 4 mg/ml solution injectable/ oplossing voor
injectie/ Injektionsldsung

Irska Lorazepam Macure 4 mg/ml solution for injection

Italija Lorazepam Macure

Slovenija Lorazepam Macure 4 mg/ml raztopina za injiciranje

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 29.8.2024.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenim delavcem:

Navodila za uporabo
Zdravilo Lorazepam Macure je rahlo viskozno, ko je hladno.

Intramuskularno dajanje:

Za lazje intramuskularno dajanje se priporoca red¢enje z enakim volumnom zdruZzljive raztopine, kot
so raztopina natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %) za injiciranje, raztopina glukoze 50 mg/ml (5 %) ter
voda za injekcije.

Zdravilo Lorazepam Macure se lahko daje tudi nerazred¢eno, Ce se injicira globoko v veliko misi¢no
maso.

Intravensko dajanje:

V primeru intravenskega dajanja je treba zdravilo Lorazepam Macure vedno razred¢iti z enakim
volumnom enega od naslednjih topil: raztopina natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %) za injiciranje,
raztopina glukoze 50 mg/ml (5 %) ter voda za injekcije.

Hitrost injiciranja naj ne preseze 2 mg/min. Parenteralna zdravila je treba pred dajanjem vizualno
pregledati glede prisotnosti delcev ali sprememb barve. Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da se
je raztopina obarvala ali da je prisotna usedlina.

Navodila za redcenje za intravensko uporabo

Povlecite Zeleno koli¢ino zdravila Lorazepam Macure v injekcijsko brizgo in nato vanjo pocasi
izvlecite Zeleno koli¢ino topila. Rahlo povlecite bat nazaj, da ustvarite dodaten prostor za meSanje.
Takoj zmeSajte vsebino, tako da obracate injekcijsko brizgo, dokler ne nastane homogena raztopina.
Injekcijske brizge ne smete mocno stresati, da ne nastanejo zraéni mehurcki.
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Zdravilo Lorazepam Macure se ne sme mesati z drugimi zdravili v isti injekcijski brizgi. Ne
uporabljajte tega zdravila, Ce opazite, da se je raztopina obarvala ali da je prisotna usedlina.

Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi.
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