Gebrauchsinformation Demetrin® 10 mg Tabletten @

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Demetrin®

10 mg Tabletten
Wirkstoff: Prazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

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

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Demetrin und woflr wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Demetrin beachten?
Wie ist Demetrin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Demetrin aufzubewahren?

Weitere Informationen

R A

1. WAS IST DEMETRIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Demetrin enthalt mit Prazepam einen beruhigenden und angstlésenden Wirkstoff aus der
Gruppe der Benzodiazepine (Tranquilizer).

Demetrin wird angewendet:
zur symptomatischen Behandlung von akuten und chronischen Spannungs-, Erregungs- und
Angstzustanden.

Hinweis:

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzustande bedirfen einer medikamentdsen Be-
handlung. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen und kénnen
durch andere MalRnahmen oder eine Behandlung der Grundkrankheit beeinflusst werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DEMETRIN BEACHTEN?

Demetrin darf nicht eingenommen werden

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Prazepam, andere Benzodia-
zepine (Arzneistoffe derselben Wirkstoffgruppe) oder einen der sonstigen Bestandteile
von Demetrin sind.

* bei bestehender oder zurtickliegender Abhangigkeitserkrankung von Arzneimitteln, Alko-
hol und Drogen.
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» bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlaf- oder Schmerzmitteln sowie Mitteln zur Be-
handlung seelischer Erkrankungen (Psychopharmaka: Neuroleptika, Antidepressiva,
Lithium).

» bei krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis).

» bei schwerer chronischer Atemschwache im Stadium akuter Verschlechterung (chroni-
sche Bronchitis, Bronchialasthma) sowie schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion
(Schlafapnoe-Syndrom).

» bei schweren Leberschaden.
= bei einer Abflussstérung des Kammerwassers im Auge (Engwinkelglaukom).
= bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Demetrin ist erforderlich

= bei Stérungen der Muskel- und Bewegungskoordination (spinale und zerebellare
Ataxien).

Zu Beginn der Behandlung sollte der behandelnde Arzt die individuelle Reaktion des Patienten
auf Demetrin kontrollieren, um eventuelle relative Uberdosierungen mdaglichst schnell erken-
nen zu kénnen.

Dies gilt insbesondere fiir dltere Patienten sowie Patienten in geschwachtem Allgemeinzu-
stand und Patienten mit hirnorganischen Veranderungen, Kreislauf- oder Ateminsuffizienz
oder eingeschrankter Leberfunktion (siehe unten ,Spezifische Patientengruppen®).

Weiterhin sollte der Arzt dem Patienten unter Beriicksichtigung der spezifischen Lebenssitua-
tion (z. B. Berufstatigkeit) genaue Verhaltensanweisungen fur den Alltag geben.

Bei langerer Anwendungsdauer sind Kontrollen der Leberfunktion anzuraten.
Prazepam wird zur priméaren Behandlung von Psychosen nicht empfohlen.

Benzodiazepine sollten nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzustan-
den, die von Depressionen begleitet sind, angewendet werden (bei diesen Patienten kann
hierdurch die Suizidgefahr erhéht werden).

Warnhinweis

Bei mehrwochiger taglicher Einnahme von Demetrin besteht die Gefahr einer seelischen und
korperlichen (psychischen und physischen) Abhangigkeitsentwicklung. Eine fortgesetzte Ein-
nahme sollte nur aus zwingenden Griinden nach sorgfaltiger Abwégung des therapeutischen
Nutzens gegen das Risiko von Gewdhnung und Abhangigkeit erfolgen.

Abhéangigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung von psychischer und physischer
Abhangigkeit fuhren. Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Be-
handlung und ist bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenabhangigkeit in der Vorgeschichte zu-
satzlich erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird ein plotzlicher Abbruch der Be-
handlung von Entzugssymptomen begleitet. Diese kdnnen sich in Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, auRergewdhnlicher Angst, Spannungszustanden, innerer Unruhe, Verwirrtheit und
Reizbarkeit &uRern.

In schweren Fallen kénnen auBerdem folgende Symptome auftreten: Realitatsverlust, Person-
lichkeitsstorungen, Uberempfindlichkeit gegeniber Licht, Gerduschen und kérperlichem Kon-
takt, Taubheit und Paré&sthesien in den Extremitaten, Halluzinationen oder epileptische Anfélle.

Absetzerscheinungen (Rebound-Ph&nomene)

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es voriibergehend zu Absetzerschei-
nungen (Rebound-Phanomenen) kommen, wobei die Symptome, die zu einer Behandlung mit
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Demetrin fuhrten, in verstarkter Form wieder auftreten kbnnen. Als Begleitreaktionen sind
Stimmungswechsel, Schlafstorungen, vermehrtes TrAumen und Unruhe maoglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phdnomenen nach plétzlichem Beenden der Thera-
pie hoher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Reduktion der Dosis zu be-
enden.

Spezifische Patientengruppen
Altere Menschen reagieren oft empfindlicher auf Demetrin als andere Patienten.

Fur altere Patienten, Patienten mit Kreislauf- oder chronischer Ateminsuffizienz, mit hirnorga-
nischen Veranderungen oder geschwachtem Allgemeinzustand werden niedrigere Dosen
empfohlen (siehe Abschnitt 3. Wie ist Demetrin einzunehmen?).

Insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ist mit Wirkungsverstarkung
und -verlangerung zu rechnen.

Prazepam sollte nicht bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte
angewendet werden.

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit Demetrin auszuschliel3en.

Bei Einnahme von Demetrin mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentralddmpfender Arzneimittel (z. B. Schlaf- und Be-
ruhigungsmittel, Narkosemittel, einschlie3lich Lachgas, Mittel zur Behandlung seelischer Er-
krankungen [Psychopharmaka], teils auch Schmerzmittel sowie blutdrucksenkende Mittel, ins-
besondere Betablocker) kann es zu einer wechselseitigen Verstarkung der Wirkungen kom-
men.

Die Wirkungen von muskelerschlaffenden Mitteln (Muskelrelaxanzien) konnen durch Demetrin
verstarkt werden.

Arzneistoffe, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P 450/CYP3A4) hemmen, kénnen die
Wirkung von Benzodiazepinen verlangern und verstarken (z. B. Cimetidin), indem sie die Ver-
stoffwechselung des Wirkstoffs von Demetrin verzégern und hierdurch die Gefahr von Neben-
wirkungen erhdhen.

Ranitidin und Famotidin, die als H,-Rezeptorenblocker die Magen-Darm-Funktion auf die glei-
che Weise beeinflussen wie Cimetidin, verandern nach den bisherigen Beobachtungen die
Wirkung von Demetrin nicht.

Wenn Sie unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, insbesondere solchen,
die den Kreislauf und die Atmung beeinflussen, sollten Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Liegt eine
solche Dauerbehandlung vor, ist vor allem zu Beginn der Behandlung besondere Vorsicht ge-
boten.

Theophyllin und Coffein kénnen die Wirkung von Benzodiazepinen abschwéchen.

Orale Mittel zur Schwangerschaftsverhitung (,Pille“) kénnen die Verstoffwechselung des Wirk-
stoffs von Demetrin hemmen und dadurch die Wirkung von Demetrin verstéarken. Patientinnen,

die orale Mittel zur Schwangerschaftsverhitung einnehmen, missen mit einer verstarkten
Wirksamkeit von Demetrin rechnen.

Zusammen mit Clozapin missen Benzodiazepine vorsichtig verabreicht werden, da diese eine
zusatzliche zentralnervés dampfende Wirkung auslésen kénnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-

wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Bei Einnahme von Demetrin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten wahrend der Behandlung keinen Alkohol trinken, da dieser die Wirkung von Deme-
trin in nicht voraussehbarer Weise verdndern und verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft dirfen Sie Demetrin nur in Ausnahmefallen einnehmen, wenn lhr Arzt
es lhnen aus zwingenden Grinden verordnet hat.

Teilen Sie bitte eine wahrend der Behandlung mit Demetrin eintretende Schwangerschaft so-
fort Threm Arzt mit! Er wird Gber eine Weiterfilhrung bzw. einen Abbruch der Behandlung ent-
scheiden.

Das Misshildungsrisiko beim Menschen nach Einnahme therapeutischer Dosen von Benzo-
diazepinen in der Frihschwangerschaft scheint gering zu sein, obwohl einige epidemiologi-
sche Studien Anhaltspunkte fiir ein erhéhtes Risiko fur Fehlbildungen (z. B. Gaumenspalten)
ergaben. In diesen Fallen war die Einnahme meistens im ersten Schwangerschaftsdrittel er-
folgt. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Entwicklung des Kindes durch Demetrin
beeinflusst wird.

Wird Demetrin gegen Ende der Schwangerschaft oder in gréReren Dosen unmittelbar vor oder
wahrend der Geburt eingenommen, kdnnen beim Neugeborenen erniedrigte Kérpertempera-
tur, herabgesetzte Muskelspannung, Apathie, Atemdampfung und Trinkschwéche (so genann-
tes ,floppy-infant-syndrome*) sowie ein Entzugssyndrom (Zittern, Erregbarkeit, Hypertonie,
Durchfall/Erbrechen und heftiges Saugen) auftreten.

Auch wahrend der Stillzeit sollten Sie Demetrin nicht einnehmen, da sein wirksames Abbau-
produkt Nordazepam in die Muttermilch Ubertritt. Da sich die Substanz nach mehrmaliger
Gabe in der Muttermilch anreichern kann, muss bei wiederholter Einnahme oder Einnahme
hoher Dosen abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Demetrin kann auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch Ihr Reaktionsvermégen so weit
verandern, dass lhre Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen erheblich beeintrachtigt wird. Dies gilt in besonderem Maf3e nach unzurei-
chender Schlafdauer bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige
gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wéhrend der ersten Tage der Behandlung,
unterlassen. Die Entscheidung in Ihrem speziellen Fall trifft Ihr Arzt unter Berlicksichtigung
Ihrer individuellen Reaktion und Dosierung.

Wichtige Informationen tGber bestimmte sonstige Bestandteile von Demetrin

Dieses Arzneimittel enthalt Laktose. Bitte nehmen Sie Demetrin daher erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST DEMETRIN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Demetrin immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Ihr Arzt muss die Dosierung und die Anwendungsdauer von Demetrin individuell an lhre Er-
fordernisse anpassen. Hierbei sollten grundsatzlich méglichst niedrige Dosen eingenommen
und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Im Allgemeinen nehmen Erwachsene taglich 2 Tabletten (20 mg Prazepam) ein, auf 2 bis 3
Gaben Uber den Tag verteilt.

Die Tabletten sind teilbar. Es empfiehlt sich, entweder morgens und abends je 1 ganze Tab-
lette oder morgens Y2 Tablette, mittags %2 Tablette und abends 1 ganze Tablette einzuneh-
men.

In einzelnen Fallen kann der Arzt bei Bedarf die Tagesdosis unter Beachtung aller Vorsichts-
hinweise bis auf héchstens 6 Tabletten (60 mg Prazepam) erhéhen, ggf. verteilt auf mehrere
Einzelgaben.

Bei der Behandlung von Patienten mit eingeschréankter Leber- und/oder Nierenfunktion, von
Patienten mit hirnorganischen Verdnderungen sowie von édlteren und geschwachten Patienten
sollte mit einer Tagesdosis von 1 bis 1 % Tabletten (10 bis 15 mg Prazepam) begonnen wer-
den. Die Dosis sollte, soweit erforderlich, durch den Arzt nur sehr vorsichtig gesteigert werden.

Art der Anwendung

Am Tag konnen Sie die Tabletten unabh&ngig von den Mahlzeiten mit ausreichend Flussigkeit
(z. B. einem Glas Wasser) einnehmen. Dennoch empfiehlt es sich, die Tabletten je nach in-
dividueller Vertraglichkeit entweder vor oder nach den Mahlzeiten einzunehmen, da die Nah-
rung die Aufnahme von Demetrin aus dem Magen-Darm-Trakt verzogern kann.

Abends sollten Sie die Tabletten etwa ¥ Stunde vor dem Schlafengehen und nicht auf vollen
Magen einnehmen, da Sie sonst mit verzogertem Wirkungseintritt und — abhangig von der
Schlafdauer — mit verstarkten Nachwirkungen am néachsten Morgen (siehe auch Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind méglich?) rechnen missen.

Nehmen Sie die Tabletten nicht im Liegen ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung wird ebenso wie die Dosis durch lhren Arzt bestimmit.

Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden ist die Anwendung von Demetrin auf
Einzelgaben oder auf wenige Tage zu beschréanken.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden richtet sich die Behandlungs-
dauer nach dem Krankheitsverlauf. In solchen Féllen sollte Ihr Arzt nach zweiwdchiger tagli-
cher Einnahme durch schrittweise Verringerung der Dosis Uberprifen, ob eine Behandlung mit
Demetrin weiterhin angezeigt ist. Jedoch sollte die Behandlungsdauer 4 Wochen nicht tiber-
schreiten.

Zu beachten ist, dass nach langerer Anwendungsdauer (langer als 1 Woche) und nach plotz-
lichem Absetzen von Demetrin Angst- und Spannungszusténde, innere Unruhe und Erregung
sowie Schlafstorungen voribergehend verstérkt wieder auftreten kdnnen (siehe Absetzphano-
mene in Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?). Daher sollte die Behandlung
von lhrem Arzt nicht plétzlich, sondern durch langsame Verringerung der Dosis beendet wer-
den.

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

Wenn Sie eine gréRere Menge Demetrin eingenommen haben als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Demetrin ist in jedem Fall unverziglich ein
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Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Patienten sollten flach gelagert und so lange beaufsichtigt werden, bis der Arzt eintrifft oder
weitere Anweisungen gibt.

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung konnen Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstorun-
gen, undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit und Muskel-
schwéche sein.

In Fallen hochgradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Stérung der
Atemfunktion und Kreislaufkollaps kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Demetrin vergessen haben

Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht nach, sondern setzen Sie die Einnahme von Deme-
trin so fort, wie sie Ihnen von lhrem Arzt verordnet worden ist.

Wenn Sie die Einnahme von Demetrin abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie - z. B. wegen auftretender Nebenwir-
kungen - eigenméchtig die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Beachten Sie insbesondere, dass nach langerer taglicher Einnahme von Demetrin durch plotz-
liches Absetzen der Behandlung so genannte Absetzphanomene auftreten kénnen (siehe Ab-
schnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?). Daher sollten Sie die Behandlung niemals
plétzlich, sondern durch schrittweise Verringerung der Dosis beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Demetrin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Verwirrtheit, lebhafte Traume

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: unerwiinschte Mudigkeit am Tage (Mattigkeit), verlangerte Reaktionszeit
Haufig: Benommenheit, Schlafrigkeit, Ausgelassenheit, Bewegungs- und Gangun-
sicherheit (Ataxie), Kopfschmerzen, Zittern, verlangsamtes oder undeutliches
Sprechen (Artikulationsstérungen), Stimulation, Schwindel, Hyperaktivitat
Gelegentlich: Bewusstlosigkeit

Augenerkrankungen
Haufig: Sehstoérungen (Doppelbilder, Augenzittern)
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Herzerkrankungen
Haufig: Herzklopfen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Haufig: Mundtrockenheit, Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Verstopfung)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: vermehrte Schweil3bildung, voribergehender Hautausschlag
Gelegentlich: Juckreiz, allergische Hauterscheinungen (Nesselfieber, vortibergehende Haut-
ausschlage)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Haufig: Muskelschwéche (Sturzgefahr) bei alteren Patienten, Gelenkschmerzen
Gelegentlich: Schwellung der Fiil3e

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: verschiedene Beschwerden der ableitenden Harnwege
Sehr selten: Minderung des Geschlechtstriebs, Menstruationsstdrungen

Allgemeine Erkrankungen
Haufig: Erschopfung, Schwachegefihl

Untersuchungen
Gelegentlich: Verénderungen der Leberwerte, Blutdruckabfall, Gewichtszunahme

Bei Patienten mit Verengung der Atemwege und mit Hirnschadigungen kann eine atemdamp-
fende Wirkung in Erscheinung treten.

AulRerdem kénnen paradoxe Reaktionen wie erhthte Aggressivitat und akute Erregungszu-
stande statt Beruhigung, sowie Angst, Verstarkung einer bestehenden Selbstmordneigung,
Muskelkrampfe, Ein- und Durchschlafstérungen auftreten. Beim Auftreten derartiger Reaktio-
nen sollten Sie die Behandlung mit Demetrin nach Anweisung lhres Arztes beenden.

Plotzliches Absetzen nach langerer taglicher Einnahme von Demetrin kann zu Schlafstérun-
gen und vermehrtem Traumen flihren. Angst, Spannungszustande sowie Erregung und innere
Unruhe kdnnen sich verstarkt wieder einstellen. Das Erscheinungsbild kann sich in Zittern und
Schwitzen &ufRern und sich bis zu bedrohlichen kérperlichen (Krampfanfalle) und seelischen
Reaktionen wie symptomatischen Psychosen (z. B. Entzugsdelir) steigern.

Prazepam, der Wirkstoff in Demetrin, hat eine suchtférdernde Wirkung (primares Abhangig-
keitspotenzial). Bereits bei taglicher Einnahme lber wenige Wochen ist die Gefahr einer Ab-
hangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur fur die missbrauchliche Anwendung be-
sonders hoher Dosen, sondern auch fur den Dosisbereich, in dem die Behandlung stattfindet.

Amnesie

Benzodiazepine kdnnen bereits in therapeutischer Dosierung Gedachtnisliicken (anterograde
Amnesien) verursachen, insbesondere wahrend der ersten Stunden nach der Einnahme.
Dieses Risiko ist dosisabhéngig und kann durch eine ausreichend lange, ununterbrochene
Schlafdauer (7 bis 8 Stunden) verringert werden.

Depressionen

Eine bereits vorhandene Depression kann wahrend der Anwendung von Benzodiazepinen de-
maskiert werden (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Demetrin ist erforderlich®).
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Psychiatrische und ,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei alteren Patienten oder
Kindern, zu psychiatrischen sowie so genannten ,paradoxen Reaktionen® wie Unruhe, Reiz-
barkeit, Aggressivitat, Wut, Alptrdumen, Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem Ver-
halten und anderen Verhaltensstérungen kommen. In solchen Féllen sollte die Behandlung mit
diesem Préaparat beendet werden.

Abhéangigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann (auch in therapeutischen Dosen) zur Entwicklung
einer physischen und psychischen Abhangigkeit fihren; bei Beenden der Therapie kdnnen
Entzugs- und Rebound-Phanomene auftreten (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Demetrin ist erforderlich®).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST DEMETRIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Blister nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Demetrin enthéalt

Der Wirkstoff ist Prazepam.
1 Tablette enthélt 10 mg Prazepam.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Laktose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke,
hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Demetrin aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weif3 und rund und haben eine Bruchkerbe.

Packungen mit 10 Tabletten (N1)
Packungen mit 20 Tabletten (N2)
Packungen mit 50 Tabletten (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000
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Gebrauchsinformation Demetrin® 10 mg Tabletten

Hersteller

PFIZER Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35

89257 lllertissen

Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGiberarbeitet im Januar 2010.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Arztliche MaRnahmen bei Uberdosierung

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der therapeutischen
MafRnahmen erfolgen durch den Arzt.

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter medizinischer Kontrolle aus-
schlafen. In schwereren Fallen kdnnen weitere MaRnahmen (Magenspilung, Kreislaufstabi-
lisierung, Intensiviiberwachung) erforderlich werden. Bei erhaltenem Bewusstsein ist es sinn-
voll, vorher frihzeitig Erbrechen auszuldsen.

Bei Erregungszustanden kann z. B. initial Haloperidol verabreicht werden.

Fur die Aufhebung der zentraldampfenden Wirkung von Benzodiazepinen steht der spezifi-
sche Benzodiazepin-Antagonist Flumazenil zur Verfigung.

Auf Grund der hohen Plasma-Eiweil3-Bindung und des groRen Verteilungsvolumens dirften

forcierte Diurese oder Hamodialyse bei reinen Prazepam-Vergiftungen nur von geringem
Nutzen sein.

palde-Ovi4dem-t-10
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