Nadel mit 50 ml isotoner NaCl-Ldsung gespult werden. AnschlieBend wird die Nadel gezogen
und ein Druckverband uber der Injektionsstelle angelegt.

SEDALAM kann unverdiinnt angewendet werden oder mit den folgenden Injektions-
/Infusionsldsungen gemischt werden: 5 %ige Glucoselésung, 0,9 %ige Natriumchlorid-
l6sung bzw. Ringer-Lésung. Eine Verabreichung von weiteren Arzneimitteln oder
Infusionslésungen in die laufende Lormetazepam-Infusion sollte mittels eines
Dreiwegehahnes oder eines Y-Stlickes in unmittelbarer Kanulennahe erfolgen.

Vor der Anwendung ist der Ampullenhals mit medizinischem Alkohol zu reinigen (Spray oder
getrankte Tupfer). Angebrochene Ampullen sind nach der Benutzung zu verwerfen.

SEDALAM enthalt keine antimikrobiellen Konservierungsmittel. Deshalb muss SEDALAM
unmittelbar nach Aufbrechen der Ampulle unter aseptischen Bedingungen in eine sterile
Spritze oder in ein steriles Infusionsset aufgezogen werden. Mit der Verabreichung muss
unverzlglich begonnen werden. Sowohl flir SEDALAM als auch fiir das Infusionsbesteck ist
wahrend der Infusion strenge Asepsis einzuhalten.

Der Inhalt einer Ampulle sowie jeder Spritze oder jedes Infusionssystems, das SEDALAM
enthalt, ist nur zur einmaligen Anwendung bei einem Patienten bestimmt. Nach Anwendung
verbleibende Reste des Inhalts miissen verworfen werden.

Bei der Infusion von SEDALAM ist eine Blrette, ein Tropfenzéhler, eine Spritzenpumpe oder
eine volumetrische Pumpe zur Kontrolle der Infusionsrate einzusetzen.

Alle Reste von SEDALAM, die nach Infusionsende oder nach Austausch des
Infusionssystems verbleiben, missen verworfen werden.

Die vorgesehene Einleitungsdosis SEDALAM soll innerhalb von 2 Minuten gegeben werden,
um die gewlinschte Wirkung zu erzielen. Die Wahl der Erhaltungsdosis richtet sich nach dem
erforderlichen Grad der Wirkung und der Kooperationsbereitschaft des Patienten.

Dauer der Anwendung:
Die Dauer der Anwendung ist so kurz wie mdglich zu halten. Der Patient ist vor der Therapie

dartiber zu informieren, dass die Behandlung von beschrankter Dauer sein wird. Falls eine
Verlangerung des maximalen Behandlungszeitraumes nétig sein sollte, ist die Situation des
Patienten erneut zu bewerten.

Ohne zwingenden Grund sollte SEDALAM nicht langer als etwa eine Woche angewendet
werden. Dabei richtet sich die Dauer der Anwendung nach den medizinischen Erfordernissen
und ist vom behandelnden Arzt entsprechend zu bestimmen.

Haufigkeit der Anwendung:
siehe Angaben zur Dosierung

Hinweise zur Uberdosierung

Uberdosierungen mit Benzodiazepinen sind gewdhnlich — in Abhéngigkeit von der aufgenom-
menen Menge - durch verschiedene Stadien einer zentralen Dampfung gekennzeichnet, die
von Schlafrigkeit, geistiger Verwirrung, Sehstérungen und allgemeiner Schwéche bis hin zu
Stérungen der Bewegungskoordination (Ataxie), Bewusstlosigkeit, Atem- und
Kreislaufstérungen und tiefer Bewusstlosigkeit reichen kénnen. AuBerdem sind im Rahmen
der Bewusstseinsstérungen "paradoxe" Reaktionen (Unruhezustdnde, Halluzinationen)
moglich.

Bei der Behandlung stehen symptomatische MaBnahmen im Vordergrund:

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter Atem- und Kreislaufkontrolle
ausschlafen. In schwereren Fallen kénnen weitere MaBnahmen (ggf. Kreislaufstabilisierung,
Intensiviiberwachung) erforderlich werden.

Wenn notwendig, steht als Antidot der spezifische Benzodiazepin-Antagonist Flumazenil zur
Verfligung. Weiterfihrende Informationen zur Anwendung flumazenilhaltiger Arzneimittel sind
den entsprechenden Fachinformationen zu entnehmen.

Auf Grund der erheblichen Plasma-EiweiB-Bindung und des groBen Verteilungsvolumens ist
forcierte Diurese oder Hamodialyse bei reinen Lormetazepam-Vergiftungen nur von geringem
Nutzen.

Hinweise zu Nebenwirkungen und zur wiederholten Anwendung
Benzodiazepine kodnnen anterograde Amnesien verursachen. Das bedeutet, dass (meist

einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme unter Umstanden Handlungen ausgefuhrt
werden, an die sich der Patient spater nicht erinnern kann. Dieses Risiko steigt mit der Héhe
der Dosierung und kann durch eine ausreichend lange, ununterbrochene Schlafdauer
(7-8 Stunden) verringert werden.

Grundsatzlich sollen Injektionen, und ganz besonders Infusionen in méglichst groBe Venen
erfolgen. Injektionen und Infusionen in kleine Venen sollen generell vermieden werden, um
das mit abnehmendem GefaBdurchmesser steigende Risiko von Venenirritationen so gering
wie méglich zu halten.

In Einzelfdllen kdnnen sich allergische Hauterscheinungen (z. B. Exanthem) oder andere
allergische Reaktionen entwickeln.

Bei Patienten mit schwerer Atemnot (Atemwegsobstruktion) und mit Hirnschédigungen kann
eine atemdé@mpfende Wirkung (verstarkt) in Erscheinung treten.

Grundsatzlich sollten Patienten 6-12 Stunden nach Verabreichung nicht unbeaufsichtigt
gelassen werden.

Bei Patienten mit durch Angstzustédnden Uberlagerten Depressionen kann es unter der
Behandlung mit Benzodiazepinen, auch wenn diese nicht vorrangig zur Beseitigung der
Angst eingesetzt worden sind, nach Verringerung des Angstgefiihls zu einem so starken
Hervortreten der depressiven Empfindungen kommen, dass Suizidgedanken auftreten. Zur
Verhinderung dieser Entwicklung sind durch den Arzt entsprechende VorsichtsmaBnahmen
zu treffen.

Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei dlteren Patienten groBer; bei diesen ist
wegen der muskelentspannenden Wirkung Vorsicht (Sturzgefahr) angezeigt.

Insbesondere bei hohen Dosen und bei wiederholter Anwendung kénnen Stérungen wie
verlangsamtes oder undeutliches Sprechen (Artikulationsstérungen), Bewegungs- und
Gangunsicherheit (Ataxie) und Sehstérungen (Doppelbilder) sowie Augenzittern auftreten, die
sich nach Absetzen des Arzneimittels jedoch wieder zurlickbilden.

AuBerdem besteht die Mdglichkeit des Auftretens so genannter "paradoxer" Reaktionen, wie
erhdhte Aggressivitdt und akute Erregungszustidnde statt Beruhigung, Verstédrkung einer
bestehenden Suizidneigung, Angst, Muskelkrdmpfe, Schlaflosigkeit und vermehrtes
Trdumen. Beim Auftreten derartiger Reaktionen sollte die Behandlung mit SEDALAM durch
den Arzt beendet werden.

Hinweis zur wiederholten Anwendung:

Sollte in Ausnahmeféllen eine fortgesetzte Anwendung von SEDALAM erforderlich sein, ist
der Nutzen der Behandlung gegen das Risiko von Gewdhnung und Abhangigkeit durch den
Arzt abzuwéagen. Nach langerer und wiederholter Anwendung von Benzodiazepinen Uber
wenige Wochen kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Plétzliches Absetzen nach langerer taglicher Gabe von SEDALAM kann zu Schlafstérungen
und vermehrtem Trdumen fiihren. Angst, Spannungszustande sowie Erregung und innere
Unruhe kdnnen sich verstarkt wieder einstellen. Das Erscheinungsbild kann sich in Zittern
und Schwitzen &auBern und sich bis zu bedrohlichen kdérperlichen (Krampfanfalle) und
seelischen Reaktionen, wie symptomatischen Psychosen (z. B. Entzugsdelir) steigern.
SEDALAM kann eine Abhéngigkeit auslésen (primares Abhangigkeitspotential). Bereits bei
taglicher Gabe Uber wenige Wochen ist die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung
gegeben. Dies gilt nicht nur fir die missbrauchliche Anwendung besonders hoher Dosen,
sondern auch fir die Anwendung in der angegebenen Dosierung.

DR. FRANZ KOHLER CHEMIE GMBH

Werner-von-Siemens-Str. 14-28, 64625 Bensheim
E-Mail: info@koehler-chemie.de

V08/02.25 10500342

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

SEDALAM®
2 mg/10 ml Injektionslosung

Wirkstoff: Lormetazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist SEDALAM und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von SEDALAM beachten?
. Wie ist SEDALAM anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist SEDALAM aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST SEDALAM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

SEDALAM enthélt den Wirkstoff Lormetazepam, der zur Gruppe der Benzodiazepine gehort.

Lormetazepam hat eine beruhigende, angstlésende und schlaffordernde Wirkung.

SEDALAM wird angewendet:

- zur symptomatischen Behandlung akuter Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténde im
Rahmen operativer und diagnostischer Eingriffe, sowie in der Intensivmedizin.

- zur Narkoseeinleitung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SEDALAM BEACHTEN?
SEDALAM wird lhnen ausschlieBlich vom Arzt oder unter arztlicher Aufsicht verabreicht.

SEDALAM darf nicht angewendet werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lormetazepam, andere Benzodiazepine oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei bestehender oder zurlickliegender Abhé&ngigkeitserkrankung von Arzneimitteln,
Alkohol und Drogen,

- wenn Sie unter schwerer Atmungsinsuffizienz (starken Schwierigkeiten beim Atmen), z.B.
bei schwerer chronisch-obstruktiver Atemwegserkrankung (COPD, einer chronischen
Lungenkrankheit) leiden.

- bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka
(Neuroleptika, Antidepressiva, Lithiumsalze),

- wenn Sie unter Schlafapnoe-Syndrom (eine Schlafstérung, bei der krankhafte Atempausen
auftreten) leiden.

- bei bestimmten Formen von Muskelschwéache (Myasthenia gravis).
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
SEDALAM wird lhnen ausschlieBlich vom Arzt oder unter arztlicher Aufsicht verabreicht.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von SEDALAM ist erforderlich
bei Stérungen der Muskel- und Bewegungskoordination (zerebellaren und spinalen
Ataxien).

- bei alteren oder geschwéchten Patienten. Hier wird eine niedrigere Dosis empfohlen. Bei
alteren Patienten ist wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem Aufstehen,
Vorsicht geboten (siehe unter 3. “Wie ist SEDALAM einzunehmen?”).

- bei erheblicher Einschrédnkung der Leber- oder Nierenfuntion.

- Dieses Arzneimittel kann zur koérperlichen und psychischen Abhéngigkeit fihren. Das
Risiko der Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und der Behandlungsdauer. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn bei lhnen Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenmissbrauch vorge-
kommen ist, da das Risiko einer Abhangigkeit dann groBer ist.

- wenn ein plétzlicher Therapieabbruch erfolgt, da dieser zu Entzugserscheinungen oder
“Rebound-Schlaflosigkeit” fihren kann.

Kinder und éltere Menschen

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sind - abgesehen von der Anwendung vor diagno-
stischen Eingriffen (medizinischen Untersuchungen) oder operativen MaBnahmen
(Anasthesiologie, Intensivmedizin) - von der Behandlung mit SEDALAM auszuschlieBen.

Bei Kindern, Jugendlichen unter 18 Jahren und alteren Patienten sowie bei Patienten mit
geschwachtem Allgemeinzustand (besonders bei Patienten mit hirnorganischen
Veranderungen oder Kreislauf- und Ateminsuffizienz) sollte zunéchst die niedrigste Dosis des
angegebenen Dosierungsintervalls gegeben (siehe Dosierungsanleitung) und die individuelle
Reaktion des Patienten abgewartet werden, bevor bei Bedarf nachinijiziert wird.

Anwendung von SEDALAM zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von SEDALAM beeinflussen oder in ihrer

Wirkung beeinflusst werden:
- Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer Arzneimittel (wie

Psychopharmaka, Schlafmittel, Schmerzmittel, Hustenmittel, Narkosemittel und
Antihistaminika) kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der Wirkung kommen.

- SEDALAM kann die Wirkung von muskelerschlaffenden Mitteln (Muskelrelaxantien) ver-
starken - insbesondere bei alteren Patienten und bei hdherer Dosierung (Sturzgefahrl).

- Wenn Sie unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, wie z. B. Mittel gegen
hohen Blutdruck (Antihypertonika), Beta-Rezeptorenblockern, herzwirksamen Glykosiden
Arzneimittel, die zur Behandlung von Asthma bronchiale eingesetzt werden
(Methylxanthinen), Antibabypille (Antikonzeptiva) und einigen Antibiotika, sind Art und
Umfang von Wechselwirkungen nicht sicher vorhersehbar. Deshalb ist bei gleichzeitiger
Anwendung mit SEDALAM Vorsicht geboten.

- Verénderungen der Wirkungsstérke von SEDALAM sind auch bei der gleichzeitigen
Anwendung einiger Antibiotika moglich.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten

kénnen.

Die gleichzeitige Anwendung von SEDALAM und Opioiden (starke Schmerzmittel,

Arzneimittel, die in der Substitutionstherapie verwendet werden, und einige Hustenmittel)

erhoht das Risiko von Benommenheit, Atembeschwerden (Atemdepression) und Koma und

kann lebensbedrohlich sein. Deshalb sollte eine gleichzeitige Anwendung nur dann in

Betracht gezogen werden, wenn keine anderen Behandlungsmdglichkeiten zur Verfligung

stehen.

Wenn Ihnen SEDALAM zusammen mit Opioiden verordnet wird, muss der Arzt die Dosis und

die Dauer der gleichzeitigen Behandlung begrenzen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle Opioid-Arzneimittel, die Sie einnehmen. Wenden

Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie die oben genannten Symptome bemerken.

Anwendung von SEDALAM zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol
Wahrend der Behandlung mit SEDALAM sollte kein Alkohol getrunken werden, da durch
Alkohol die Wirkung von Lormetazepam in nicht vorhersehbarer Weise verdndert und
verstérkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollte SEDALAM nur in Ausnahmeféllen und aus zwingenden
Griinden verwendet werden, da es bislang keine Erfahrungen mit der Anwendung von
Lormetazepam bei schwangeren Frauen gibt. Der behandelnde Arzt sollte vor
Behandlungsbeginn (ber das Bestehen einer Schwangerschaft informiert sein. Bei
wiederholter Gabe von SEDALAM wahrend der Schwangerschaft konnen bei Neugeborenen
Entzugserscheinungen auftreten.



Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt kann beim
Neugeborenen zu erniedrigter Korpertemperatur, Atemdampfung, herabgesetzter
Muskelspannung und Trinkschwéche flihren.

Das Missbildungsrisiko beim Menschen scheint nach Gabe therapeutischer Dosen von
Benzodiazepinen in der Friilhschwangerschaft gering zu sein, obwohl einige Untersuchungen
Anhaltspunkte fur ein erhdhtes Risiko fir Gaumenspalten ergaben. Félle von Fehlbildungen
und Entwicklungsverzégerungen sind nach Uberdosierungen und Vergiftungen mit
Benzodiazepinen bekannt geworden.

Stillzeit
SEDALAM geht in die Muttermilch Uber, daher muss bei wiederholter Anwendung oder
Anwendung einer hohen Dosis abgestillt bzw. das Stillen unterbrochen werden.

Fortpflanzungsféhigkeit

Es ist nicht bekannt, ob SEDALAM eine Auswirkung auf die Fortpflanzungsfahigkeit besitzt.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie durfen kein Fahrzeug fuhren, weil dieses Arzneimittel auch bei bestimmungsgeméaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen soweit verandern kann, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr beeintrachtigt wird. Gleiches gilt fir das Bedienen von
Maschinen.

Daher sollte das Fihren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige
gefahrvolle Tatigkeiten wahrend der ersten Tage der Behandlung unterbleiben.

Wurde SEDALAM zur Vorbereitung eines diagnostischen Eingriffs (vor einer medizinischen
Untersuchung) eingesetzt, sollten Sie sich danach nur in Begleitung nach Hause begeben
und sich nicht aktiv am StraBenverkehr beteiligen.

3. WIE IST SEDALAM ANZUWENDEN?
SEDALAM wird lhnen ausschlieBlich vom Arzt oder unter arztlicher Aufsicht verabreicht.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
SEDALAM zu stark oder zu schwach ist.

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Leberfunktionsstdrung wurden hdéhere
Arzneimittelspiegel nachgewiesen. Es empfiehlt sich, Patienten mit schwerer
Leberinsuffizienz mit Vorsicht zu behandeln.

Wenn Sie eine gréBere Menge SEDALAM erhalten haben als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit SEDALAM ist in jedem Fall unverzlglich ein
Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Informationen fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal finden sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation im entsprechenden Abschnitt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Die Haufigkeit der nachfolgend genannten Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von SEDALAM méglich:

- Kopfschmerzen

Angioddem (rasches Anschwellen der Haut und Schleimhaut, das zur Blockierung der

Atemwege fuhren kann)

Schwindelgefihl

- Midigkeit, Benommenheit am folgenden Tage

Angstzustande

Stoérungen des Bewusstseins, Bewusstseinstriibung

emotionale Stérung

Amnesie (Gedéchtnisverlust)

beeintrachtigtes Sehvermdégen

- Bradyphrenie (Verlangsamung geistiger Funktionen)

Sprachstérungen

Disgeusie (Veranderung der Geschmacksempfindung)

Tachykardie (Herzrasen)

- Trombosen, Thrombophlebitis (Venenentziindung)

Ubelkeit, Erbrechen

- Magenschmerzen

- Verstopfung

Miktionsstorungen (Beschwerden bei der Entleerung der Blase)

Mundtrockenheit

Koordinationsstérungen (Ataxie)

Konzentrationsstérungen und verlangerte Reaktionszeiten

Verwirrtheit

- Muskelschwéche

depressive Verstimmungen

Suizid bzw. Suizidversuch (Demaskierung vorbestehender Depression)

Pruritus (Juckreiz), Urtikaria (Quaddelbildung)

Hyperhidrose (UbermaBiges Schwitzen)

Halluzination, Wahnvorstellungen, abnormales Verhalten

- Abhangigkeit (die Anwendung von SEDALAM kann zur koérperlichen und psychischen

Abhangigkeit von diesem Wirkstoff fihren)

Entzugserscheinungen (Rebound-Schlaflosigkeit)

Erregtheit, Unruhe

Reizbarkeit, Wut, Aggressivitat

- Alptrdume

- Verwirrtheitszustand

- Hautausschlag

- Sturzgefahr (insbesondere bei alteren Patienten oder wenn Lormetazepam nicht nach
Vorschrift angewendet wurde)

Informieren Sie lhren Arzt Uber auftretende Nebenwirkungen, damit er diese gegebenenfalls

spezifisch behandeln kann.

Informieren Sie auch lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind.

Informationen fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal finden sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation im entsprechenden Abschnitt.

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr 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. WIE IST SEDALAM AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:

- die Injektionslésung ist trib

- die Injektionslésung ist/war eingefroren.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25°C lagern!
Nicht einfrieren!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

SEDALAM kann zur Infusion in 5%iger Glucoselésung, in 0,9 %iger Natriumchloridlésung
und in Ringer-L6sung verdiinnt werden. Diese Infusionslésungen sind bei Raumtemperatur
bis zu 24 Stunden stabil.

SEDALAM ist in Einzeldosisbehaltnissen erhaltlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was SEDALAM enthilt:
Der Wirkstoff ist: Lormetazepam
1 Ampulle mit 10 ml Injektionslésung enthélt 2 mg Lormetazepam.
Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol-15-(12-hydroxystearat), Wasser fir Injektionszwecke.
Wie SEDALAM aussieht und Inhalt der Packung:
SEDALAM ist eine klare bis leicht opaleszente, farblose bis schwach gelbliche Lésung in
Klarglasampullen mit 10 ml Inhalt.
SEDALAM ist in folgenden PackungsgroBen erhaltlich:
5 Ampullen zu je 10 ml Injektionslésung
25 Ampullen zu je 10 ml Injektionslésung
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Franz Kéhler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28 - 64625 Bensheim
Telefon: 06251 1083-0
E-Mail: info@koehler-chemie.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2020.

ZUR BEACHTUNG FUR DEN PATIENTEN

Dieses Arzneimittel enthélt ein “Benzodiazepin”.

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszustdnde, die mit
Unruhe- und Angstzustanden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen.

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

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

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-Arzneimitteln kann es zu einer Abhangigkeit
kommen. Um dieses Risiko so gering wie mdglich zu halten, wird lhnen geraten, die folgen-
den Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind allein zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und dirfen nur
auf arztliche Anweisung angewendet werden.

2. Eine unkontrollierte l&ngerfristige Anwendung muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhéngigkeit flihren kann. Nach spétestens zweiwéchiger Anwendung
sollte der Arzt aufgesucht werden, damit dieser Uber eine Weiterbehandlung entscheiden
kann. Bei einer Anwendung ohne arztliche Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen
durch arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

3. Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen - oft mit Verzégerung von einigen Tagen —
Unruhe, Angstzustdnde und Schlaflosigkeit auftreten. Diese Absetzerscheinungen
verschwinden im Allgemeinen nach einigen Tagen bis Wochen.

4. Wenn Sie derzeit oder friher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind
bzw. waren, diirfen Benzodiazepine nicht angewendet werden; seltene, nur vom Arzt zu
beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SIND NUR FUR ARZTE UND MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL BESTIMMT.

Weitere Angaben sind bitte der Fachinformation zu entnehmen.

Richtlinien und Hinweise zur Dosierung

Die Dosierung und Anwendungsdauer missen an die Erfordernisse des Einzelfalls ange-

passt werden. Hierbei sollten grundsatzlich mdglichst niedrige Dosen gegeben und die

Behandlung kurz gehalten werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Richtlinien:

a) Vorbereitung von Eingriffen in Allgemeinnarkose (Prémedikation):

An den Vortagen, am Vorabend und (oder) am Tag des Eingriffs 0,4 -
Lormetazepam (= 2 — 5 ml SEDALAM).

b) Sedierung bei chirurgischen Eingriffen in Allgemeinnarkose:

0,4 - 2,0 mg Lormetazepam (= 2 — 10 ml SEDALAM; entsprechend 0,006 — 0,03 mg/kg
Kdrpergewicht).

c) Sedierung (Schlafinduktion) bei diagnostischen Eingriffen:

1,0 - 2,0 mg Lormetazepam (= 5 - 10 ml SEDALAM; entsprechend 0,015 — 0,03 mg/kg
Korpergewicht).

d) Symptomatische Behandlung akuter Spannungs-, Erregungs- und Angstzustédnde und
Basissedierung bei Eingriffen in Regionalansthesie:

0,4 - 1,0 mg Lormetazepam (= 2 — 5 ml SEDALAM; entsprechend 0,006 — 0,015 mg/kg
Korpergewicht) vor der Anasthesie und zuséatzlich wéahrend des Eingriffs je nach
gewunschtem Sedierungsgrad bis zur Gesamtdosis von 2,0 mg (= 10 ml).

e) Symptomatische Behandlung akuter Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténde bei dia-
0,6 — 1,0 mg Lormetazepam (= 3 — 5 ml SEDALAM; entsprechend 0,009 — 0,015 mg/kg
Koérpergewicht).

f) Basissedierung in der Intensivmedizin:

Boli von 0,2 - 0,4 mg Lormetazepam (= 1 - 2 ml SEDALAM) bis zu einer Sedierungstiefe
von RASS 0/- 1, im Bedarfsfall bis RASS -3.

Besondere Patientengruppen:

Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand, besonders mit hirnorganischen Verdnderungen,
Kreislauf- oder Ateminsuffizienz:

0,2 - 1,0 mg Lormetazepam (= 1 — 5 ml SEDALAM; entsprechend 0,003 — 0,015 mg/kg
Koérpergewicht).

Kinder unter 10 Jahren:

0,1 - 0,8 mg Lormetazepam (= 0,5 — 4 ml SEDALAM; entsprechend 0,0015 - 0,012 mg/kg
Koérpergewicht).

Die fur Kinder unter 10 Jahren genannten Dosierungen basieren auf sehr begrenzter
klinischer Anwendung in dieser Altersgruppe.

Altere Patienten:

Vorsichtig dosieren — insbesondere bei ungentgender Leistung von Herz und Atmung
(kardiorespiratorischer Insuffizienz). Haufig ist bei alten Patienten die Ausscheidung
verzogert, wahrend die Wirkungen von Benzodiazepinen verstarkt sein kénnen.

Aufrechterhaltung der Wirkung:

Die wiederholte Gabe von SEDALAM ist mdglich, jedoch sollten als Tagesdosis bei
Erwachsenen 5 mg Lormetazepam, bei Risikopatienten 4 mg und bei Kindern sowie
Jugendlichen 3,5 mg im Allgemeinen nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung:

Intravendse Injektion:

Langsam (etwa 5 ml SEDALAM/ min) in groBlumige Venen injizieren. Dabei ist wie Ublich
auf Atmung, Blutdruck und Herzfrequenz zu achten.

VorsichtsmaBnahmen vor und bei der Handhabung bzw. vor und wéhrend der Anwendung
des Arzneimittels

SEDALAM st ausschlieBlich intravends zu verabreichen und nicht zur intramuskularen
Injektion geeignet. Eine intraarterielle Gabe sollte vermieden werden. Kommt es versehentlich
zu einer intraarteriellen Injektion von SEDALAM, soll die betroffene Arterie Uber die liegende

1,0 mg



