PFIZER ((Logo))
Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Tavor® 1,0 mg
Tabletten

Lorazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

1 Was ist Tavor 1,0 mg und wofur wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Tavor 1,0 mg beachten?
3. Wie ist Tavor 1,0 mg einzunehmen?

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Tavor 1,0 mg aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist Tavor 1,0 mg und woflr wird es angewendet?

Tavor 1,0 mg ist ein beruhigendes und angstlésendes Arzneimittel (Tranquilizer) aus der
Wirkstoffgruppe der Benzodiazepine.

Anwendungsgebiete

- Symptomatische Kurzzeitbehandlung von Angst-, Spannungs- und
Erregungszustanden sowie dadurch bedingten Schlafstérungen

- Beruhigung vor diagnostischen sowie vor und nach operativen Eingriffen

Hinweis

Nicht alle Angst-, Spannungs- und Erregungszustande oder Schlafstérungen bedurfen einer
Behandlung mit Arzneimitteln. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer
Erkrankungen und kénnen durch andere MafRnahmen oder eine Behandlung der
Grunderkrankung behoben werden. Angst- und Spannungszustande infolge von
gewdhnlichem Alltagsstress sollten normalerweise nicht mit einem Arzneimittel wie Tavor
1,0 mg behandelt werden. Der Einsatz von Tavor 1,0 mg als Schlafmittel erscheint nur dann
gerechtfertigt, wenn gleichzeitig Benzodiazepin-Wirkungen am Tag erwinscht sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tavor 1,0 mg beachten?
Tavor 1,0 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie allergisch gegen Lorazepam, andere Benzodiazepine oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- bei einer bestehenden oder zurtickliegenden Abhangigkeitserkrankung von
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Arzneimitteln, Alkohol oder Drogen.

Wann durfen Sie Tavor 1,0 mg nur nach Ricksprache mit lnrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Tavor 1,0 mg nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie bitte hierzu lhren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Tavor 1,0 mg darf nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei krankhafter
Muskelschwéache (Myasthenia gravis), Stérungen der Bewegungskoordination (spinalen und
zerebellaren Ataxien), bei akuter Vergiftung mit Alkohol oder zentraldampfenden
Arzneimitteln (z. B. Schlaf- oder Schmerzmitteln, Arzneimitteln zur Behandlung geistig-
seelischer Stérungen wie Neuroleptika, Antidepressiva und Lithium) sowie bei
Atemfunktionsstorungen, z. B. zeitweiligem, voribergehendem Atemstillstand wéahrend des
Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom) oder chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten nicht mit Tavor 1,0 mg behandelt werden,
aul3er bei einem dringenden Erfordernis einer Beruhigung (Sedierung) vor und nach
operativen sowie vor diagnostischen Eingriffen. Fir Kinder unter 6 Jahren wird Tavor 1,0 mg
nicht empfohlen. Weitere Hinweise finden Sie im nachsten Abschnitt.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tavor 1,0 mg einnehmen.

Bei depressiven Patienten muss mit der Moglichkeit eines Hervortretens oder einer
Verstarkung der depressiven Krankheitserscheinungen gerechnet werden. Eine Behandlung
mit Benzodiazepinen kann bei diesen Patienten die Gefahr einer Selbsttétung erhdéhen; sie
sollte nicht ohne ausreichende antidepressive Therapie erfolgen.

Zu Beginn der Behandlung sollte der behandelnde Arzt das jeweilige Ansprechen des
Patienten auf das Medikament kontrollieren, um mogliche Uberdosierungen moglichst
schnell erkennen zu kénnen. Dies gilt insbesondere fir Kinder und fur altere oder
geschwachte Patienten. Diese Patienten reagieren moglicherweise empfindlicher auf die
Wirkung von Tavor 1,0 mg und sollten deshalb wahrend der Therapie haufiger kontrolliert
werden.

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

Bei der Anwendung als Schlafmittel sollte gewéahrleistet sein, dass eine ausreichende
Schlafzeit (etwa 7 bis 8 Stunden) zur Verfligung steht. Wenn Sie sich an diese Empfehlung
halten, lassen sich Nachwirkungen am folgenden Morgen (z. B. Midigkeit, Beeintréchtigung
des Reaktionsvermdgens) meist vermeiden. Lassen Sie sich bitte von lhrem Arzt unter
Bertcksichtigung lhrer jeweiligen Lebenssituation (z. B. Berufstatigkeit) weitere genaue
Verhaltensanweisungen fir den Alltag geben!

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde gelegentlich Uber das Auftreten von
.paradoxen® Reaktionen berichtet (siehe Abschnitt 4). Mit solchen Reaktionen muss
insbesondere bei Kindern und &lteren Personen gerechnet werden. Beim Auftreten
paradoxer Reaktionen sollte die Behandlung mit Lorazepam beendet werden.

Wie bei allen Benzodiazepinen, kann es bei Anwendung von Lorazepam zu einer

Verschlechterung einer hepatischen Enzephalopathie (Gehirnerkrankung aufgrund eines
Leberschadens) kommen. Deshalb sollte Lorazepam bei Patienten mit stark eingeschréankter
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Leberfunktion und/ oder hepatischer Enzephalopathie mit Vorsicht angewendet werden.

Warnhinweise
Bei Anwendung von Benzodiazepinen, einschliel3lich Lorazepam, kann es zu einer
moglicherweise todlich verlaufenden Atemdampfung kommen.

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde tber schwere allergische Reaktionen
berichtet. Es wurden Falle eines Angiobdems (Schwellung der Haut und/ oder
Schleimhaute) mit Beteiligung von Zunge, Kehlkopf oder des stimmbildenden
Kehlkopfbereichs (Glottis) nach Einnahme der ersten Dosis oder weiterer Dosen von
Benzodiazepinen berichtet. Bei manchen 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 Angio6dem mit Beteiligung von Zunge, Kehlkopf (Larynx) oder
des stimmbildenden Kehlkopfbereichs (Glottis) auftritt, kann ein Verschluss der Atemwege
auftreten und todlich verlaufen.

Entwicklung von Toleranz und Abhangigkeit, Entzugserscheinungen und
Arzneimittelmissbrauch

Sie kénnen nach Daueranwendung eine Verringerung der Wirksamkeit dieses Arzneimittels
(Toleranz) feststellen. Dieses Arzneimittel wird fir eine Kurzzeitbehandlung empfohlen.

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel erhéht auch die Empfindlichkeit gegeniiber den
Wirkungen von Alkohol und anderen Arzneimitteln, die die Gehirnfunktion beeinflussen.
Sprechen Sie daher mit Inrem Arzt, wenn Sie Alkohol oder diese Art von Arzneimitteln
verwenden.

Die Anwendung von Benzodiazepinen, einschliellich Tavor 1,0 mg, kann zu Abh&ngigkeit
fuhren. Das Abhangigkeitsrisiko steigt bei héherer Dosierung und Daueranwendung. Es ist
auch erhéht, wenn Sie eine Vorgeschichte von Alkohol-, Arzneimittel- oder
Drogenmissbrauch haben und bei Patienten mit erheblichen Personlichkeitsstorungen.

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn

- Sie illegale Drogen konsumiert haben oder derzeit konsumieren.

- Sie regelmafig Alkohol konsumieren oder in der Vergangenheit haufig gréRere
Mengen Alkohol konsumiert haben.

- Sie in der Vergangenheit ein Verlangen hatten oder gegenwartig das Verlangen
haben, grofe Mengen an Arzneimitteln einzunehmen.

- Sie eine Personlichkeitsstérung haben, z. B. Schwierigkeiten im Umgang mit anderen
Menschen oder im Umgang mit verschiedenen Lebenssituationen, auch wenn Sie sich
dieser Probleme nicht immer bewusst waren.

Grundsatzlich sollten Benzodiazepine nur kurzzeitig angewendet und schrittweise abgesetzt
werden. Vor Beginn der Behandlung sollten Sie und lhr Arzt vereinbaren, wie lange Sie das
Arzneimittel einnehmen werden.

Wenn Sie das Arzneimittel abrupt absetzen oder die Dosierung schnell reduzieren, kénnen
Entzugserscheinungen auftreten. Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht
plétzlich ab. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wie die Behandlung beendet werden kann.
Manche Entzugserscheinungen kénnen lebensbedrohlich sein.

Entzugserscheinungen kdnnen von leichter depressiver Verstimmung und Schlaflosigkeit bis
hin zu einem schweren Syndrom mit Muskel- und Bauchkrdmpfen, Erbrechen, Schwitzen,
Zittern und Krampfen reichen. Schwerwiegendere Entzugserscheinungen und -symptome,
einschliel3lich lebensbedrohlicher Reaktionen, kénnen Delirium tremens (gekennzeichnet
durch Halluzinationen, schwere Verwirrtheit, starkes Zittern, Angstzustande, Herzklopfen
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und Schweil3ausbriiche), Depression, Halluzinationen, Manie, Psychose, Krampfanfélle und
Selbstmordgedanken/ -versuch umfassen. Krampfe/ Krampfanfalle konnen haufiger
auftreten, wenn Sie bereits an Krampfanfallen leiden oder andere Arzneimittel einnehmen,
die die Krampfschwelle senken, wie z. B. Antidepressiva.

Andere Entzugserscheinungen kénnen sein: Kopfschmerzen, Angst, Ruhelosigkeit,
Anspannung, Verwirrtheit und Reizbarkeit, depressive Verstimmung, Schwindelgeftihl,
Gefiihl der Loslésung oder Entfremdung von sich selbst und der AuRenwelt, Gbermalige
Wahrnehmung von Gerauschen, Tinnitus, Kribbeln und Taubheitsgefuhl in den Gliedern,
erhdhte Empfindlichkeit gegentber Licht, Larm und Kérperkontakt/ Veranderungen der
Wahrnehmung, unwillkiirliche Bewegungen, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Durchfall,
Panikattacken, Muskelschmerzen, Erregungszustande, gesteigerte Wahrnehmung des
Herzschlags (Palpitationen), beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
Gleichgewichtsverlust, Ubersteigerte Reflexe, Verlust der Fahigkeit, sich an aktuelle
Ereignisse zu erinnern, und Anstieg der Kdrpertemperatur.

Ihre Symptome, fiir die Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde, kénnen auch fur kurze
Zeit wieder auftreten (Rebound-Ph&nomene).

Sie dirfen Tavor 1,0 mg nicht an Familie oder Freunde weitergeben. Bewahren Sie dieses
Arzneimittel sicher auf, damit es anderen nicht schadet.

Einnahme von Tavor 1,0 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tavor 1,0 mg mit anderen zentralddmpfenden
Arzneimitteln kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der zentraldampfenden Effekte
kommen, z. B.:

- Mittel zur Behandlung seelischer Erkrankungen (Psychopharmaka)
- Schlaf-, Beruhigungs-, Narkosemittel

- blutdrucksenkende Mittel (Betablocker)

- bestimmte Schmerz-, Substitutions- und Hustenmittel (Opioide)

- Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika)

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)

Die gleichzeitige Anwendung von Tavor 1,0 mg und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhéht das Risiko von
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden,
wenn es keine anderen Behandlungsmdoglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Tavor 1,0 mg zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die Dosis
und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt tGber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und
halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kdnnte hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte dartiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome
bei Ihnen auftreten.

Die Wirkung von Mitteln zur Verringerung der Muskelspannung (Muskelrelaxanzien) und von
Schmerzmitteln kann verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lorazepam und Clozapin kann es zu ausgepragter
Dampfung, tibermaRigem Speichelfluss und Stérungen der Bewegungskoordination
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kommen.

Die gleichzeitige Gabe von Tavor 1,0 mg und Valproinsaure kann zu erhéhten
Konzentrationen von Lorazepam im Blut fihren. Wenn Valproinséure gleichzeitig
angewendet wird, sollte die Dosis von Tavor 1,0 mg um etwa die Halfte reduziert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Tavor 1,0 mg und Probenecid kann zu einem schnelleren
Wirkungseintritt oder einer verlangerten Wirkung von Lorazepam fiihren. Bei gleichzeitiger
Anwendung mit Probenecid ist die Dosis von Tavor 1,0 mg zu halbieren.

Die Anwendung von Theophyllin oder Aminophyllin kann die beruhigende (sedierende)
Wirkung von Tavor 1,0 mg vermindern.

Einnahme von Tavor 1,0 mg zusammen mit Alkohol
Der gleichzeitige Genuss alkoholischer Getrénke ist zu vermeiden, da Alkohol die
Wirkungen von Tavor 1,0 mg in nicht voraussehbarer Weise verandern und verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft
Waéhrend der Schwangerschatt sollte Tavor 1,0 mg nicht eingenommen werden.

Eine wahrend der Behandlung mit Tavor 1,0 mg eintretende Schwangerschaft sollten Sie
dem behandelnden Arzt sofort mitteilen, damit er Gber ein Absetzen der Behandlung
entscheiden kann.

Ein langerfristiger Gebrauch von Tavor 1,0 mg durch die Schwangere kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen flhren. Wird Tavor 1,0 mg gegen Ende der
Schwangerschaft oder wéhrend der Geburt verabreicht, kbnnen beim Saugling verminderte
Aktivitat, herabgesetzte Muskelspannung, Abnahme der Kérpertemperatur (Hypothermie)
und/ oder des Blutdrucks (Hypotonie), Atemdampfung, Apnoe sowie Trinkschwache
auftreten (sog. ,floppy infant syndrome®).

Stillzeit

Da der Wirkstoff von Tavor 1,0 mg in die Muttermilch Gbergeht, sollte es nicht wahrend der
Stillzeit eingenommen werden, es sei denn, dass der zu erwartende Nutzen das potenzielle
Risiko fir den Saugling tbersteigt. Bei Einnahme von Tavor 1,0 mg wahrend der Stillzeit
kénnen beim Saugling Beruhigung (Sedierung) und Saugschwéache auftreten. Eine arztliche
Uberwachung des Sauglings wird empfohlen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auch bei bestimmungsgemafiem Gebrauch von Tavor 1,0 mg sollten Sie, insbesondere
wahrend der ersten Tage der Behandlung, mit Einschrankungen lhres Reaktionsvermdgens
rechnen. Sie kdnnen dann auf unerwartete und pl6étzliche 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 Ihr Reaktionsvermdgen noch weiter
verschlechtert.

Die Entscheidung dariiber, inwieweit eine aktive Teilnahme am StralRenverkehr oder andere
gefahrvolle Tatigkeiten moglich sind, trifft der behandelnde Arzt unter Berlicksichtigung lhrer
individuellen Reaktion und der Dosierung.

Tavor 1,0 mg enthalt Lactose
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Bitte nehmen Sie Tavor 1,0 mg erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3.  Wieist Tavor 1,0 mg einzunehmen?

Die Dosis und Dauer der Anwendung sollten lhrer individuellen Situation angepasst werden.
Ihr Arzt wird Sie Uber die Dosierung und die Haufigkeit der taglichen Einnahme des
Arzneimittels sowie die Dauer Ihrer Behandlung mit Tavor 1,0 mg beraten, damit Sie die
niedrigste mdgliche Dosis Uber die kiirzeste mégliche Zeit einnehmen. Sie sollten die Thnen
verschriebene Dosis nicht &ndern oder tberschreiten. Zum Absetzen der Behandlung sollte
die Dosierung in Absprache mit lhrem Arzt schrittweise reduziert werden. Dadurch wird das
Risiko von Entzugserscheinungen verringert, die in manchen Féllen lebensbedrohlich sein
konnen (siehe Abschnitt 2).

Dosierung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Tavor 1,0 mg sonst nicht richtig
wirken kann!

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Tavor 1,0 mg nicht anders verordnet
hat:

Behandlung von Angst-, Spannungs- und Erregungszustéanden sowie dadurch bedingten
Schlafstérungen

Die Tagesdosis betragt bei Erwachsenen in der Regel 0,5 bis 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 Berlcksichtigung aller Vorsichtshinweise auf maximal
7,5 mg Lorazepam erhéhen. Fur Dosierungen im unteren oder oberen Dosisbereich stehen
Zubereitungen mit geringerer oder hdherer Einzeldosis zur Verfligung.

Stehen behandlungsbedurftige Schlafstérungen im Vordergrund, kann die Tagesdosis

(0,5 bis 2,5 mg Lorazepam) als Einmalgabe etwa eine halbe Stunde vor dem Schlafengehen
eingenommen werden; auch hierfur stehen gegebenenfalls Zubereitungen mit geringerer
oder hoherer Einzeldosis zur Verfigung.

Beruhigung vor diagnostischen sowie vor und nach operativen Eingriffen

Bei Erwachsenen 1 bis 2,5 mg Lorazepam am Vorabend und/ oder 2 bis 4 mg Lorazepam
etwa 1 bis 2 Stunden vor dem Eingriff. Nach dem Eingriff 1 bis 2,5 mg Lorazepam in
geeigneten Zeitabstanden. Fir Dosierungen im unteren oder oberen Dosisbereich stehen
Zubereitungen mit geringerer oder hdherer Einzeldosis zur Verfligung.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern ist die Dosis entsprechend herabzusetzen, Einzelgaben sollten 0,5 bis 1 mg
Lorazepam bzw. 0,05 mg pro kg Koérpergewicht nicht tiberschreiten. Fir Dosierungen im
unteren Dosisbereich stehen Zubereitungen mit geringerer Einzeldosis zur Verfugung.

Anwendung bei alteren oder geschwéchten Patienten

Bei alteren oder geschwéchten Patienten sowie bei Patienten mit hirnorganischen
Veradnderungen sollte die anfangliche Tagesgesamtdosis um ca. 50 % gesenkt werden. Die
Dosis ist vom Arzt entsprechend der erforderlichen Wirkung und der Vertraglichkeit im
Einzelfall einzustellen.
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Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit etwas Flissigkeit ein (z. B. mit einem halben
bis einem Glas Wasser). Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie
Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken. Die Tabletten kdnnen unabhé&ngig
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
Wirkungseintritt und — abhangig von der Schlafdauer — mit verstarkten Nachwirkungen am
nachsten Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt festgelegt. Bei akuten Erkrankungen sollte
die Anwendung von Tavor 1,0 mg auf Einzelgaben oder wenige Tage beschréankt werden.
Bei chronischen Krankheiten richtet sich die Dauer der Anwendung nach dem Verlauf. Nach
2-wochiger taglicher Einnahme sollte vom Arzt bei einer schrittweisen Verringerung der
Dosis geklart werden, ob eine Behandlung mit Tavor 1,0 mg weiterhin angezeigt ist. Ihnen
wird die niedrigste wirksame Dosis fur die kirzeste mogliche Zeit verschrieben, da die
Gefahr besteht, abhangig zu werden. Ihr Arzt wird lhre Behandlung regelméaRig tberprufen.

Das Absetzen dieses Arzneimittels oder das Verringern der Dosis muss langsam und unter
Aufsicht Ihres Arztes erfolgen, um Entzugserscheinungen zu vermeiden (siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie eine grofRere Menge von Tavor 1,0 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn nach Einnahme groRerer Arzneimittelmengen ein Verdacht auf eine Vergiftung
besteht, ist umgehend ein Arzt zu benachrichtigen. Dabei sind telefonische Erste-Hilfe-
Anweisungen zu beachten. Ohne ausdrlickliche Anweisung kein Erbrechen auslésen!

Zeichen einer Uberdosierung sind: Benommenheit, Verwirrtheit, Schlafrigkeit, verminderte
Atmung, Stérungen des Bewegungsablaufs (der Bewegungskoordination),
Teilnahmslosigkeit und in schweren Fallen Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Tavor 1,0 mg vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Tablette vergessen, nehmen Sie beim nachsten Mal Tavor 1,0 mg wie
ublich ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tavor 1,0 mg abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht plétzlich ab, es sei denn, Sie vermuten
eine schwerwiegende Nebenwirkung, da die Dosis schrittweise reduziert werden muss. lhr
Arzt wird Ihnen sagen, wie die Behandlung beendet werden kann. Wenn Sie glauben, dass
bei Ihnen eine schwerwiegende Nebenwirkung auftritt, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.
Wenn Sie die Einnahme von Tavor 1,0 mg abbrechen oder die Dosis plétzlich reduzieren,
kénnen bei Ihnen voriibergehende Entzugssymptome oder Rebound-Symptome auftreten
(siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
4.  Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Nebenwirkungen sind besonders zu Beginn der Behandlung, bei zu hoher Dosierung und
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bei den unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen® (siehe Abschnitt 2) erwahnten
Patientengruppen zu erwarten.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Nicht bekannt: Blutbildveranderungen (Thrombopenie, Agranulozytose, Panzytopenie)

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Arzneimittelmissbrauch, Arzneimittelabhangigkeit

Erkrankungen des Nervensystems
Benzodiazepine bewirken eine dosisabhéngige zentralnervése Dampfung.

Sehr haufig: Beruhigung (Sedierung), Mudigkeit, Benommenheit

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

Gelegentlich: Anderungen des geschlechtlichen Verlangens, Impotenz, verminderter
Orgasmus

Nicht bekannt: verlangerte Reaktionszeiten, Stérungen der Bewegungsablaufe
(extrapyramidale Symptome), Zittern, Schwindel, Sehstérungen
(Doppeltsehen, verschwommenes Sehen), Artikulationsstérungen/
undeutliches Sprechen, Kopfschmerzen, Krampfanfalle/ Krampfe,
Gedachtnisliicken (Amnesie), Enthemmung, Euphorie, Koma,
Selbsttotungsgedanken/ -versuch, eingeschrankte Aufmerksamkeit/
Konzentration, Gleichgewichtsstérungen; paradoxe Reaktionen wie z. B.
Angst, Erregungszustande, Aufgeregtheit, aggressives Verhalten
(Feindseligkeit, Aggression, Wut), Schlafstérungen/ Schiaflosigkeit,
sexuelle Erregung, Trugbilder. Beim Auftreten derartiger Reaktionen
sollte die Behandlung mit Tavor beendet werden.

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: niedriger Blutdruck (Hypotonie), leichter Blutdruckabfall

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Nicht bekannt: Atemdampfung (Ausmalfd dosisabhangig), Luftnot (Apnoe),
Verschlechterung einer Schlafapnoe (zeitweiser Atemstillstand wahrend
des Schlafes), Verschlechterung einer obstruktiven Lungenerkrankung
(Atemwegsverengung)

Erkrankungen des Verdauungssystems (Gastrointestinaltrakts)

Gelegentlich: Ubelkeit

Nicht bekannt: Verstopfung, Bilirubinanstieg, Gelbsucht, Anstieg von Leberenzymen
(Transaminasen, alkalische Phosphatase)

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Nicht bekannt: allergische Hautreaktionen, Haarausfall

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

palde-3v10tr-t-10 8 26.09.2023



Haufig: Muskelschwéache, Mattigkeit

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische/ -oide Reaktionen,
Schwellung der Haut und/ oder Schleimhaute (Angio6dem),
unangemessene Ausschittung des antidiuretischen Hormons (SIADH),
erniedrigte Natriumblutspiegel (Hyponatriamie), Absenkung der
Kdrpertemperatur (Hypothermie), Arzneimittelentzugssyndrom

Welche MalBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Viele der genannten Nebenwirkungen klingen im weiteren Verlauf der Behandlung oder bei
einer Verringerung der Dosis wieder ab. Wenn Nebenwirkungen bestehen bleiben,
informieren Sie bitte lhren Arzt, der Uber eine Beendigung der Behandlung entscheiden
sollte. Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen nicht erklarbare
Hautausschlage, Hautverfarbungen oder Schwellungen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Tavor 1,0 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tavor 1,0 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Lorazepam. 1 Tablette enthalt 1,0 mg Lorazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat (siehe
Abschnitt 2), Polacrilin-Kalium, Magnesiumstearat.

Wie Tavor 1,0 mg aussieht und Inhalt der Packung
Tavor 1,0 mg ist eine weil3e, runde Tablette mit der Pragung ,1,0“ und einer Bruchkerbe.

Es sind Packungen mit jeweils 10, 20 oder 50 Tabletten erhaltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH

palde-3v10tr-t-10 9 26.09.2023



Friedrichstr. 110

10117 Berlin

Tel.: 030 550055-51000
Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im November 2023.

Zur Beachtung fur den Patienten!
Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustanden, die mit Unruhe-
und Angstzustanden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dartber hinaus
werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten
Muskelverspannungen angewendet.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bedurfen der Behandlung mit einem Arzneimittel.
Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder anderer Konflikte
und kdénnen durch andersartige Mal3nahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung
beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck
und kdnnen daruber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer
weiterfiihrenden Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es zur Entwicklung einer korperlichen und
psychischen Abhangigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie moglich zu halten, wird
Ihnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlief3lich zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und
durfen nur nach arztlicher Anweisung eingenommen werden.

2. 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 lhren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhangigkeit fihren kann. Bei Beginn der Therapie ist mit dem
behandelnden Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser tber die
Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne arztliche Anweisung
verringert sich die Chance, Ihnen durch arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu
helfen.

4. Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf
keinen Fall die Zeitabstande zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn
die Wirkung nachlasst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhéngigkeit
sein. Durch eigenméchtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte
Behandlung erschwert.
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5. Benzodiazepine dirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer
schrittweisen Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch
kénnen — oft mit Verzégerung von einigen Tagen — Unruhe, Angstzustande,
Schlaflosigkeit, Krampfanféalle und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen
verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie darliber notigenfalls mit
Ihrem Arzt.

6. 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.

palde-3v10tr-t-10
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