Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Loramet®

Viatris Pharma GmbH

Was ist Loramet und wann wird es angewendet?

Loramet enthalt den Wirkstoff Lormetazepam, ein schnell wirkendes Schlafmittel aus der Klasse der
Benzodiazepine, das ein rasches Einschlafen und gutes Durchschlafen bewirkt.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur Kurzzeitbehandlung von schweren Einschlaf- und
Durchschlafstérungen bei Erwachsenen.

Loramet verkirzt die Einschlafzeit, so dass in den meisten Fallen der Schlaf innerhalb von 15-30 Minuten
eintritt, und tragt dazu bei, eine normale Schlafdauer (6-8 Stunden) wiederherzustellen.

Was sollte dazu beachtet werden?

Loramet wird nur bei schweren Schlafstérungen vom Arzt bzw. von der Arztin verschrieben und wird nur fiir
kurze Zeit eingenommen. Sie sollten das Praparat mit der vom Arzt bzw. der Arztin verschriebenen Dosis
nicht langer als 4 Wochen einnehmen. Nach diesem Zeitpunkt wird der Arzt bzw. die Arztin abklaren, ob
er/sie die Behandlung weiterfuUhren wird.

Schlafmittel und andere Praparate mit Wirkung auf das Zentralnervensystem kdnnen sich gegenseitig
beeinflussen.

Da Alkohol ebenfalls die Wirkung von Schlafmitteln verstarkt, muss auf gleichzeitigen Alkoholgenuss
verzichtet werden.

Wann darf Loramet nicht eingenommen werden?
Loramet darf nicht angewendet werden bei:
o Uberempfindlichkeit gegeniiber Lormetazepam oder einem anderen Bestandteil des Arzneimittels,
o Uberempfindlichkeit gegeniiber Benzodiazepinen,
e schwerer Muskelschwache (Myasthenia gravis),
e schwerer Atemfunktionsstérung,
e Aussetzen der Atmung im Schlaf (Schlafapnoe-Syndrom),
e Abhangigkeit von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen.
Wann ist bei der Einnahme von Loramet Vorsicht geboten?

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit schwerer Leber- oder Nierenfunktionsstérung sowie bei
Patienten mit Stérungen in der Bewegungskoordination.

Gewdhnung

Nach langerdauernder Behandlung Uber mehrere Wochen kann die schlafférdernde Wirkung nachlassen.

Abhéngigkeit und Missbrauch

Die Einnahme von Loramet kann - wie bei allen Benzodiazepin-haltigen Praparaten - zu einer Abhangigkeit
fuhren. Diese kann vor allem bei einer ununterbrochenen Einnahme Uber langere Zeit (in gewissen Fallen
bereits nach einigen Wochen) sowie bei der Einnahme einer héheren Dosis, aber auch bei kurzzeitiger
Behandlung im verschriebenen Dosisbereich auftreten. Das Risiko ist bei Alkohol- und Drogenmissbrauch
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und bei gewissen psychiatrischen Erkrankungen erhoht.
e Nehmen Sie deshalb Loramet nur auf Anweisung lhres Arztes bzw. lhrer Arztin ein,
e erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt oder der Arztin verschriebene Dosis,

e informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie das Arzneimittel absetzen wollen; nach
langerer Anwendung wird eine allmahliche Reduktion der Dosis empfohlen,

e |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird periodisch dariiber entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt
werden muss; eine Einnahme Uber langere Zeit (in der Regel mehr als vier Wochen) darf nur unter
sorgfaltiger arztlicher Uberwachung erfolgen,

e das plotzliche Absetzen sollte vermieden werden und stattdessen ein langsames Absetzen des
Arzneimittels angestrebt werden.

Entzugserscheinungen

Das abrupte Absetzen des Arzneimittels kann Entzugssymptome zur Folge haben. Es kénnen dann
Schlaflosigkeit, Zittern, Schwitzen, Magen-Darm-Beschwerden und Kopf- oder Muskelschmerzen auftreten.
Verstarkte Angst, Stress, Spannungszustédnde sowie Erregung und innere Unruhe kdnnen ebenfalls
vorkommen. Das Erscheinungsbild kann sich bis zu bedrohlichen koérperlichen (Krampfanfalle) und
seelischen Reaktionen (z.B. Depressionen, Wahnvorstellungen) steigern. Krampfanfélle kdnnen bei
Patienten mit Epilepsie oder bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Krampfschwelle
herabsetzen (z.B. Antidepressiva), starker ausfallen.

Wiederauftreten von Schlaflosigkeit und Angstgefiihl

Bei Abbruch der Behandlung kénnen die Symptome, welche zu einer Behandlung mit Loramet flhrten, in
verstarkter Form erneut auftreten. Sie kénnen von anderen Reaktionen wie Stimmungsschwankungen,
Angstgeflhl oder Schlafstérungen und Ruhelosigkeit begleitet sein.

Gedéachtnisstérungen

Benzodiazepine (wie der Wirkstoff von Loramet) kdnnen nach der Einnahme Gedachtnislicken zur Folge
haben. Dieser Zustand tritt Ublicherweise einige Stunden nach der Einnahme auf. Eine ausreichend lange,
ununterbrochene Schlafdauer (7-8 Stunden) kann dieses Risiko verringern.

Patienten mit Depressionen

Wahrend der Behandlung mit Benzodiazepinen (wie Loramet) kénnen frihere depressive Zustande oder
eine Verschlechterung eines depressiven Zustandes sowie Gedanken zur Selbsttétung auftreten.

In diesen Fallen sollten Sie sich sofort mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin in Verbindung setzen.

Psychiatrische und «paradoxe» Reaktionen

Benzodiazepine (wie Loramet) kdnnen psychiatrische oder sogenannte paradoxe Reaktionen wie Angst,
Erregung, Feindseligkeiten oder Aggression hervorrufen. In diesen Fallen sollten Sie sich sofort mit Inrem
Arzt bzw. lhrer Arztin in Verbindung setzen.

Altere oder geschwéchte Patienten

Bei alteren oder geschwachten Patienten ist die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen grosser.
Aufgrund der muskelentspannenden Wirkung besteht ein Risiko flr Stirze und dadurch flr
Knochenbriche. Dies ist besonders zu beachten, wenn der Patient nachts aufsteht.

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Loramet bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurde bislang
nicht ausreichend untersucht. Die Anwendung von Loramet flr die Behandlung von Schlaflosigkeit bei
Kindern und Jugendlichen wird daher nicht empfohlen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin Uber allfalige Atemwegs-, Leber-, oder Nierenerkrankungen,
sowie wenn Sie unter ,Grinem Star' oder schweren Durchblutungsstérungen des Gehirns leiden, oder
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wenn bei Ihnen eine Alkohol- oder Arzneimittelabhangigkeit besteht oder friher bestand.

Alkoholische Getranke verstarken die Wirkung von Loramet. Das kann unter anderem dazu fiihren, dass
Sie unsorgfaltig, unbeholfen oder langsam reagieren. Verzichten Sie deshalb auf alkoholische Getranke,
wenn Sie Loramet einnehmen.

Die Wirkung von Loramet wird durch die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln mit Effekten auf das
Zentralnervensystem wie Beruhigungsmittel, Mittel gegen Depressionen und Psychosen, Schmerzmittel,
Betaubungsmittel, krampflésende Mittel (Antiepileptika) und Arzneimittel gegen Allergien mit beruhigender
Wirkung verstarkt.

Die gleichzeitige Anwendung von Loramet und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Drogenersatztherapie und einige Hustenmittel) erhdht das Risiko fur Schlafrigkeit, Atemnot, Koma und
kann lebensbedrohlich sein. Deshalb sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden,
wenn andere Behandlungsmaglichkeiten nicht moglich sind.

Wenn |hr Arzt bzw. lhre Arztin jedoch Loramet zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten Dosis und
Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin beschrankt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin Gber alle Opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie zu sich
nehmen und halten Sie sich streng an die erhaltene Dosierungsempfehlung. Es kann hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte Uber die oben genannten Anzeichen und Symptome zu informieren. Kontaktieren
Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie solche Symptome haben.

Die Kombination mit Betaubungsmitteln kann zu einer verstarkten Euphorie und damit zu einer schnelleren
psychischen Abhangigkeit fuhren.

Auch andere Wirkstoffe koénnen die Wirkung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-dhnlichen
Wirkstoffen verstarken. Beispiele hierfir ~ sind  Arzneimittel gegen die  sogenannte
«Schlafkrankheit» (Narkolepsie), Arzneimittel, welche die Kreislauf- oder Atemfunktion beeinflussen (z.B. [3-
Rezeptorenblocker, herzaktive Glykoside, Methylxanthine), Verhitungsmittel («Antibabypille») oder
Antibiotika, sowie Arzneimittel zur Entspannung der Muskulatur (Muskelrelaxantien).

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen! Deshalb sollte das Lenken von Motorfahrzeugen und das
Bedienen von Maschinen sowie das Verrichten anderer gefahrlicher Tatigkeiten solange unterlassen
werden, bis feststeht, dass das Arzneimittel weder schlafrig noch schwindlig macht.

Loramet enthalt Laktose. Bitte nehmen Sie Loramet erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt resp. lhrer Arztin
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!
Darf Loramet wdhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mdéchten, dirfen Sie Loramet nicht einnehmen. Wird
Loramet gegen Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt verabreicht, kbnnen beim Saugling
verminderte Aktivitat, herabgesetzte Muskelspannung, Abnahme der Koérpertemperatur und/oder des
Blutdrucks, Atemdampfung, Atemstillstand sowie Trinkschwéache auftreten.

Da der Wirkstoff von Loramet in die Muttermilch Ubertritt, sollte dieses Arzneimittel wahrend der Stillzeit
nicht eingenommen werden.

Wie verwenden Sie Loramet?

Der Arzt bzw. die Arztin legt die Dosierung und die Behandlungsdauer fest. Erhdhen Sie auf keinen Fall von
sich aus die verschriebene Dosierung.

Erwachsene: Die Behandlung wird mit 1 Tablette zu 1 mg eingeleitet. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann die
Dosierung auf 2 mg (2 Tabletten zu 1 mg oder 1 Tablette zu 2 mg) erhéhen.
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Die Zierkerbe dient nur zum Teilen der Tabletten, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in
gleiche Dosen.

Da die Wirkung von Loramet rasch eintritt, sollte das Arzneimittel unmittelbar vor dem Schlafengehen mit
etwas Wasser eingenommen werden. Zudem sollte eine normale Schlafdauer von 7-8 Stunden
gewahrleistet sein.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Loramet bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurde bislang
nicht ausreichend untersucht. Die Anwendung von Loramet flr die Behandlung von Schlaflosigkeit bei
Kindern und Jugendlichen wird daher nicht empfohlen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Loramet haben?
Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Kopfschmerzen.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Angstgeflhle, Veranderungen des Sexualtriebes, Verlangsamung geistiger Funktionen, Mattigkeit,
Benommenheit, Beruhigung, Schlafrigkeit, Aufmerksamkeitsstérungen, Gedachtnisverlust, Stérungen des
Sprechens, Geschmacksstérungen, Herzrasen, Erbrechen, Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden,
Verstopfung, trockener Mund, Juckreiz, Entleerungsstérungen der Blase, Kraftlosigkeit, Ubermassiges
Schwitzen, Unwohlsein.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Bluterkrankungen, Hautausschlag.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, hormonelle Erkrankung mit zu geringer Urinausscheidung tber die Nieren
(Schwartz-Bartter-Syndrom), zu niedriger Natriumblutspiegel, Sehstorungen (einschliesslich Doppel- und
Verschwommensehen), tiefer/erniedrigter Blutdruck, Atmungsschwierigkeiten, Aussetzen der Atmung
(Apnoe) auch wahrend des Schlafens (verstarkte Schlafapnoe), Verstarkung einer chronisch-obstruktiven
Lungenerkrankung (COPD), erhdhte Leberblutwerte, allergische Hautentziindung.

Einzelfélle

In Einzelfallen kdnnen sich rasch entwickelnde, schmerzlose, selten juckende Schwellung von Haut oder
Schleimhaut, Selbsttotung, Selbsttétungsversuch, Selbsttétungsgedanken (durch Aufdeckung einer
bestehenden Depression), akute Psychose, Halluzinationen, Abhangigkeit, Arzneimittelmissbrauch,
Depression (Aufdeckung einer bestehenden Depression), Wahnvorstellungen,
Entzugserscheinungen/verstarkt wiederauftretende Schlaflosigkeit (siehe «Wann ist bei der Einnahme von
Loramet Vorsicht geboten?»), Unruhe, Aggression, Reizbarkeit, Ruhelosigkeit, Arger, Albtraume,
Verwirrtheitszustande, Delirium, Verhaltensstorungen, Geflhlsarmut, Entwicklungsverzégerungen, Manie,
verringertes Bewusstseinsniveau, Stérungen der Bewegungskoordination, Krampfanfalle, Zittern,
Bewegungsstorungen, reduziertes Reaktionsvermogen, Augenzittern, Nesselsucht, Hautausschlag oder
Erschépfung auftreten. In diesen Fallen muss ein Arzt oder eine Arztin konsultiert werden und die
Behandlung beendet werden.

Weiterhin konnen in Einzelfallen Magen-Darm-Beschwerden, Muskelschwache (erhdhte Sturzgefahr),
Muskelkrampfe, Unterkihlung und «paradoxe» Reaktionen auftreten (siehe oben).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
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Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25 °C) und fur Kinder unzuganglich aufbewahren. Das Praparat im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Loramet enthalten?

1 Tablette Loramet enthalt:

Wirkstoffe

Lormetazepam 1.0 oder 2.0 mg.

Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon K 25, Magnesiumstearat.
Zulassungsnummer

43154 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Loramet? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Loramet 1.0 mg Tabletten: 30.

Loramet 2.0 mg Tabletten: 30.

Zulassungsinhaberin

Viatris Pharma GmbH, 6312 Steinhausen

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2020 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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