Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bromazanil 3mg Tabletten

Wirkstoff: Bromazepam

mittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bromazanil 3 und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bromazanil 3 beachten?

3. Wie ist Bromazanil 3 einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bromazanil 3 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Bromazanil 3 und wofiir
wird es angewendet?

Bromazanil 3 ist ein Beruhigungsmittel aus der Gruppe
der Benzodiazepine.

Bromazanil 3 wird angewendet

zur Behandlung von Beschwerden, die durch akute und
chronische Spannungs-, Erregungs- und Angstzustan-
de ausgeldst wurden.

Die Anwendung von Bromazanil 3 als Schlafmittel ist
nur dann gerechtfertigt, wenn gleichzeitig eine Beruhi-
gung am Tage erforderlich ist.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Bromazanil 3 beachten?

Bromazanil 3 darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bro-
mazepam, andere Benzodiazepine oder einen der
sonstigen Bestandteile von Bromazanil 3 sind

¢ wenn Sie friiher einmal abhangig von Alkohol, Dro-
gen oder Arzneimitteln waren

* bei bestimmten Formen schwerer, krankhafter Mus-
kelschwache (Myasthenia gravis)

® bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- oder
Schmerzmitteln oder Arzneimitteln zur Behandlung
geistig-seelischer Stérungen (Neuroleptika, Antide-
pressiva und Lithium)

* bei schweren Leberschaden, z. B. Gelbsucht mit
Gallenstauung

* bei Atemfunktionsstérungen im Schiaf

o bei schwerer chronischer Beeintrachtigung der Atmung

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Bromazanil 3 ist erforderlich bei

e Stérungen der Gang- und Bewegungskoordination
(spinale und zerebellare Ataxien)

e eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion (siehe
Abschnitt 3)

e Kreislauf- und Atemschwache (siehe Abschnitt 3)

e Patienten mit hirnorganischen Veranderungen (sie-
he Abschnitt 3).

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzustande
bedirfen einer Behandlung mit Arzneimitteln. Oftmals
sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkran-
kungen und koénnen durch andere MaBnahmen oder
durch eine Behandlung der Grundkrankheit beeinflusst
werden.

Bromazanil 3 sollte nicht gleichzeitig mit Alkohol und/
oder Arzneimitteln mit ddmpfender Wirkung auf das
zentrale Nervensystem eingenommen werden. Die
gleichzeitige Einnahme kann die Wirkung von Broma-
zanil 3 verstarken und mdglicherweise zu Bewusst-
losigkeit und zu einer Abflachung der Herz-Kreis-
lauffunktion und/oder der Atmung flihren, die eine
Notfallbehandlung erfordern.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Bromazanil 3 tber
wenige Wochen kann es zu einer Abschwéchung der
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhéngigkeit

Wie auch bei anderen Beruhigungsmitteln kann die
Anwendung von Bromazanil 3 zur Entwicklung einer
kérperlichen und seelischen Abhangigkeit flhren. Dies
gilt nicht nur fir missbrauchliche Anwendung beson-
ders hoher Dosen, sondern auch bereits flir den the-
rapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer
Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung und ist bei Patienten mit friiherem Alko-
hol-, Medikamenten- oder Drogenmissbrauch erhdht.

Absetzerscheinungen/Entzugssymptome

Wenn sich eine kérperliche Abhangigkeit entwickelt
hat, wird ein plétzlicher Abbruch der Behandlung von
Entzugserscheinungen begleitet.

Diese kénnen sich in Schlafstérungen, vermehrtem
Traumen, Kopfschmerzen, Muskelverspannungen,
Angst, innerer Unruhe, Schwitzen, Zittern, Span-
nungszusténden, Stimmungswechsel, Verwirrtheit und
Reizbarkeit duBern.

In schweren Fallen kdnnen auBerdem folgende Sym-
ptome auftreten: Verwirrtheitszustdnde, Wahrneh-
mungsstérungen in Bezug auf die eigene Person oder
die Umwelt, Uberempfindlichkeit gegentiiber Licht, Ge-
rduschen und koérperlichem Kontakt, Taubheit und
kribbelndes Geflihl in den Armen und Beinen, Sinnes-
téduschungen oder epileptische Anfélle.

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung kénnen
durch plétzliches Absetzen Angst-, Spannungs- und Er-
regungszusténde vorlUbergehend in verstérkter Form
wieder auftreten. Als Begleitreaktionen sind Stimmungs-
wechsel, Schlafstérungen und Unruhe méglich.
Deshalb wird empfohlen, die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Gedéachtnisstérungen

Bromazanil 3 kann zeitlich begrenzte Gedachtnis-
licken (anterograde Amnesien) verursachen. Das be-
deutet, dass Sie sich z. B. an Handlungen, die Sie nach
der Medikamenteneinnahme ausgefihrt haben, spéter
nicht mehr erinnern kénnen. Dieses Risiko steigt mit
der Hohe der Dosierung und kann durch eine ausrei-
chend lange ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8 Stun-
den) verringert werden.

Psychische und “paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Bromazanil 3 kann es, insbe-
sondere bei alteren Patienten oder Kindern, zu Sinnes-
tduschungen sowie zu einer Wirkungsumkehr, so ge-
nannten ,paradoxen“ Reaktionen (z. B. akute Erre-
gungszusténde, Angst, Selbsttétungsgefahr, Schlaf-
stérungen, Wutanfalle oder vermehrte Muskelkrampfe),
kommen.

In diesen Féllen wird lhr Arzt tber die Beendigung der
Behandlung mit Bromazanil 3 entscheiden.

Psychosen
Bromazanil 3 wird nicht zur Grundbehandlung von be-

stimmten seelischen Erkrankungen (Psychosen) emp-
fohlen.

Depressionen

Bromazanil 3 sollte nicht zur alleinigen Behandlung
von krankhaft trauriger Verstimmtheit (Depressionen)
oder Angstzusténden, die von Depressionen begleitet
sind, angewandt werden. Unter Umstanden kann das
Krankheitsbild der Depression verstérkt, und hierdurch
die Selbsttétungsgefahr erhéht werden, wenn keine
geeignete Behandlung der Grunderkrankung mit ent-
sprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt. In
diesem Fall wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, der
gegebenenfalls die Dosierung verringert oder die Be-
handlung mit Bromazanil 3 beendet.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertréaglichkeit von Bromazepam
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren liegen
keine ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb sollte
Bromazanil 3 bei Kindern und Jugendlichen nur unter
besonders sorgfaltiger Berlicksichtigung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses verordnet werden.

Altere und geschwichte Patienten

Von Patienten mit akuter oder chronischer Atem-
schwéche, wie z. B. chronisch verengten Atemwegen,
ist Bromazanil 3 mit Vorsicht anzuwenden.

Bei alteren und geschwachten Patienten sowie Patienten
mit Herzschwache und/oder niedrigem Blutdruck, die
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auf Benzodiazepine oft stérker als erwlinscht anspre-
chen, sowie Patienten mit hirnorganischen Veranderun-
gen, ist Vorsicht geboten. Dies gilt auch fur Patienten mit
eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion. Gegebenen-
falls sollte die Dosis verringert oder Bromazanil 3 abge-
setzt werden (siehe Abschnitt 3 ,Dosierung").

Einnahme von Bromazanil 3 mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arz-

neimitteln kann es zu einer gegenseitigen Verstarkung

der Wirkung und mdglicherweise Verstarkung von Ne-

benwirkungen kommen:

e Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel,

¢ Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Er-
krankungen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium-
Praparate)

e Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepilep-
tika)

e angstlésende Mittel (Anxiolytika)

* bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende
Antihistaminika).

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie dauerhaft

folgende Arzneimittel einnehmen

¢ Mittel gegen zu hohen Blutdruck (zentral wirksame
Antihypertonika, Beta-Rezeptorenblocker)

e blutgerinnungshemmende Mittel

e Mittel zur Starkung der Herzkraft (herzwirksame
Glykoside)

¢ Arzneimittel, zur Behandlung von Asthma bronchiale
(Methylxanthine)

¢ schwangerschaftsverhltende Mittel (,Pille”)

Art und Umfang von Wechselwirkungen sind nicht vor-

hersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger Anwendung von

Bromazanil 3 und diesen Arzneimitteln, insbesondere

zu Beginn der Behandlung, besondere Vorsicht ge-

boten.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspan-
nung herabsetzen (Muskelrelaxanzien), kann verstarkt
werden. Insbesondere bei alteren Patienten und bei
héherer Dosierung kann es dadurch zu erhdhter Sturz-
gefahr kommen.

Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmitteln vom
Opiattyp kann zu einer Verstarkung der stimmungs-
hebenden Wirkung fiihren und damit die Entwicklung
einer psychischen Abhéngigkeit fordern.

Arzneistoffe, die bestimmte Leberenzyme hemmen,
kénnen die Wirkung von Bromazanil 3 verstarken oder
verlédngern (z. B. Cimetidin oder Omeprazol [Arznei-
mittel zur Behandlung von z. B. Magengeschwiren)).

Aufgrund langsamer Ausscheidung von Bromazepam,
dem Wirkstoff in Bromazanil 3, aus dem Korper muis-
sen Sie auch nach Behandlungsende noch mit mdogli-
chen Wechselwirkungen rechnen.

Einnahme von Bromazanil 3 zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Bromazanil 3 sollten
Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung
von Bromazepam in nicht vorhersehbarer Weise ver-
andert und verstarkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Sie sollten Bromazanil 3 wahrend der Schwanger-
schaft nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies flr erfor-
derlich erachtet. Informieren Sie daher umgehend |h-
ren Arzt Uber eine geplante oder bereits eingetretene
Schwangerschaft, damit er (iber die Beendigung oder
das Weiterfiihren der Therapie entscheiden kann.

Die Einnahme von Bromazanil 3 in héherer Dosierung
vor und wéhrend der Geburt sowie eine langerfristige
Anwendung in der Schwangerschaft kdnnen Zustand
und Verhalten des Neugeborenen voriibergehend be-
eintrachtigen (u. a. Atem- und Trinkschwéche, herab-
gesetzte Muskelspannung und erniedrigte Kérpertem-
peratur).

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollten Sie Bromazanil 3 nicht
einnehmen, da nicht ausgeschlossen werden kann,
dass der Wirkstoff Bromazepam in die Muttermilch
Ubergeht. Ist die Behandlung unausweichlich, sollte
abgestillt werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bekannte Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit, Gedécht-
nisstérungen, verminderte Konzentrationsfahigkeit und
beeintrachtigte Muskelfunktion kénnen sich nachteilig
auf die Fahrtlichtigkeit, die Fahigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen oder andere gefahrvolle Tatigkeiten aus-
wirken. Daher diirfen Sie keine Kraftfahrzeuge flihren,
Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle Tatig-
keiten ausfiihren. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Bromazanil 3 enthdlt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Bromazanil 3 daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
tréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Bromazanil 3 einzuneh-
men?

Nehmen Sie Bromazanil 3 immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach Ihrem Alter und Ge-
wicht, der Art und Schwere lhrer Erkrankung sowie
lhrem persénlichen Ansprechen auf das Arzneimittel.
Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und
die Behandlungsdauer so kurz wie méglich zu halten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-
liche Dosis:

Ambulante Behandlung

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 1-mal 1 Tab-
lette Bromazanil 3 (entsprechend 3 mg Bromazepam)
abends, etwa 1 Stunde vor dem Schlafengehen, ein.

Diese Dosis kann vom Arzt auf 2 Tabletten Bromazanil 3
(entsprechend 6 mg Bromazepam) erhéht werden.

Im Allgemeinen hélt die Wirkung nach abendlicher Ein-
nahme von Bromazanil 3 bis zum nachsten Abend an,
sodass tagsuber zusétzliche Einnahmen nicht notwen-
dig sind.

Sollten bei dieser Dosierung die gewlinschten Wirkun-
gen nicht erzielt werden kénnen, kann die Tagesdosis
vom Arzt auf bis zu 3 Tabletten (entsprechend 9 mg
Bromazepam), in Einzelfallen auf bis zu 4 Tabletten (ent-
sprechend 12 mg Bromazepam) gesteigert werden.
Diese Tagesdosen werden in der Regel auf mehrere
Einzeldosen verteilt, gegebenenfalls mit einer groBeren
Dosis zur Nacht.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Féllen notwendig
(z. B. psychiatrische und neurologische Erkrankungen)
und erfolgen in der Regel nur im Krankenhaus.

Stationdre Behandlung

Bei schweren Spannungs-, Erregungs- und Angstzu-
sténden ist eine schrittweise Dosissteigerung bis auf
3-mal 2 Tabletten Bromazanil 3 (entsprechend 3-mal
6 mg Bromazepam) taglich mdéglich.

Altere und geschwichte Patienten

Altere oder geschwachte Patienten sowie Patienten mit
hirnorganischen Verénderungen, Kreislauf- und At-
mungsschwache sowie gestorter Leber- oder Nieren-
funktion erhalten in der Regel die Halfte der oben ange-
gebenen Tagesdosierung, d. h. anfangs %2 Tablette
(entsprechend 1,5 mg Bromazepam) bis maximal 2 Ta-
bletten Bromazanil 3 (entsprechend maximal 6 mg Bro-
mazepam) zur Nacht.

Kinder und Jugendliche
Siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Bromazanil 3 ist erforderlich”.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Bromazanil 3 unzerkaut mit ausreichend
FlUssigkeit (1 Glas Wasser) ein.

Bei ambulanter Behandlung von Spannungs-, Erre-
gungs- und Angstzustanden sollten Sie Bromazanil 3
hauptséachlich abends einnehmen.

Nehmen Sie Bromazanil 3 ca. 1 Stunde vor dem Schla-
fengehen und nicht mit vollem Magen ein, da sonst
mit verzégertem Wirkungseintritt und - abhangig von
der Schlafdauer - mit verstarkten Nachwirkungen (z. B.
Mudigkeit, Konzentrationsstérungen) am nachsten
Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt und ist
bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustan-
den auf einzelne Gaben oder wenige Tage beschrénki.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angst-
zustanden richtet sich die Dauer der Anwendung nach
dem Krankheitsverlauf. Nach 2-wéchiger taglicher Ein-
nahme sollte vom Arzt durch eine schrittweise Ver-
ringerung der Dosis geklart werden, ob eine weitere
Behandlung mit Bromazanil 3 erforderlich ist. Jedoch
sollten Sie auch bei chronischen Spannungs-, Erre-
gungs- und Angstzustédnden Bromazanil 3 nicht langer
als 4 Wochen einnehmen.

Bei langerer Anwendungsdauer (langer als eine Wo-
che) sollte beim Beenden der Behandlung mit Broma-
zanil 3 die Dosis schrittweise verringert werden, um
mdgliche Absetzerscheinungen zu vermeiden (siehe
Abschnitt 2).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Bromazanil 3 zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Bromazanil 3
eingenommen haben als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist unverzuglich ein Arzt
um Rat zu fragen.

Die Symptome einer Uberdosierung treten verstarkt
unter Einfluss von Alkohol und anderen auf das Gehirn
dampfend wirkenden Mitteln auf.

Zeichen einer Uberdosierung und erforderliche MaB-
nahmen .

Anzeichen leichter Uberdosierung kénnen z. B. Ver-
wirrtheit, Schlafrigkeit, Gang- und Bewegungsstorun-
gen, undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Muskel-
schwéche sein.

In Féllen hochgradiger Vergiftung kann es zu einer zen-
tralen Verminderung der Herz-Kreislauf- und Atemfunk-
tionen (blau-rote Farbung von Haut und Schleimhaut,
Bewusstlosigkeit bis hin zum Atemstillstand, Herzstill-
stand) kommen.

In der Abklingphase kénnen hochgradige Erregungs-
zustdnde vorkommen.

Die Beurteilung des Schweregrads der Uberdosierung
und die Festlegung der erforderlichen MaBnahmen er-
folgen durch den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Bromazanil 3 verges-
sen haben

Nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt
die verordnete Dosis ein, jedoch nicht etwa die dop-
pelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Bromazanil 3 abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme
von Bromazanil 3 nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor da-
ruber zu sprechen. Nach langerer Anwendungsdauer
(langer als 1 Woche) sollte die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.
Auch kénnen beim plétzlichen Beenden der Behand-
lung die urspriinglichen Beschwerden voribergehend
verstérkt wieder auftreten (siehe auch ,, Absetzerschei-
nungen® im Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Bromazanil 3 ist erforderlich®).

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bromazanil 3 Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Haufig:

¢ Mudigkeit, Schlafrigkeit, Mattigkeit, Benommenheit

* Abgestumpftheit, verringerte Aufmerksamkeit, Kon-
zentrationsstdrungen

e zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (siehe Ab-
schnitt 2), Verwirrtheit

e Kopfschmerzen

Gelegentlich:

e Stdérungen im Magen-Darm-Trakt

e Zu- oder Abnahme des sexuellen Verlangens
* Hautreaktionen

Selten:

¢ |eichte Ubelkeit, Durchfall

¢ Muskelschwache, Bewegungs- und Gangunsicher-
heit

e Schwindelgefiihl, Blutdruckabfall

® Mundtrockenheit

¢ Appetitsteigerung

Sehr selten:
¢ allergische Reaktionen

Haufigkeit nicht bekannt:

e Sinnestauschungen sowie Wirkungsumkehr (so ge-
nannte ,paradoxe Reaktionen®): Erregbarkeit, Reiz-
barkeit, aggressives Verhalten, Unruhe, Nervositat,
Feindseligkeit, Angstzusténde, Schlafstérungen,
Albtrdume und lebhafte Traume (siehe Abschnitt 2),
insbesondere bei Kindern und é&lteren Patienten

e Uberhangeffekte am Morgen nach der abendlichen
Verabreichung in Form von Konzentrationsstérun-
gen und Restmudigkeit, die die Reaktionsfahigkeit
beeintréachtigen

* Absetz- und Entzugserscheinungen: Schlafstérun-
gen, vermehrtes Trdumen, Kopfschmerzen, Muskel-
verspannungen, Angst, innere Unruhe, Schwitzen,
Zittern, Spannungszusténde, Stimmungswechsel,
Verwirrtheit und Reizbarkeit

e Gefahr von Stiirzen und Knochenbriichen bei alte-
ren Patienten wegen der ausgepragten muskeler-
schlaffenden Wirkung von Bromazanil 3

¢ undeutliches Sprechen, Sehstérungen (Doppelbil-
der, Augenzittern), Erbrechen

e Herzversagen einschlieBlich Herzstillstand

e Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atem-
depression). Diese kann bei bereits bestehender
Atemnot durch verengte Atemwege und bei Patien-
ten mit Hirnschadigungen, oder wenn andere atem-
depressiv wirkende Medikamente gleichzeitig an-
gewendet wurden, starker ausgepragt sein (siehe
Abschnitt 2).

e Wirkungsverlust (Toleranzentwicklung), siehe Ab-
schnitt 2

Die Einnahme von Bromazanil 3 kann zu Abhéngigkeit
fuhren. Bereits bei téglicher Einnahme liber wenige
Wochen besteht die Gefahr einer Abhéngigkeitsent-
wicklung (siehe Abschnitt 2).

Bei Patienten mit bereits bestehender depressiver Er-
krankung kénnen depressive Verstimmungen verstarkt
werden (siehe Abschnitt 2).

Nebenwirkungen lassen sich in der Regel durch sorg-
faltige und individuelle Einstellung der Tagesdosen
vermeiden.

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
auch wenn sie nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, benachrichtigen Sie lhren Arzt, da-
mit er Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann.

Wie ist Bromazanil 3 aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bromazanil 3 enthilt
Der Wirkstoff ist Bromazepam.
1 Tablette enthélt 3 mg Bromazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Crospovidon, Lacto-
se-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon
K30, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Bromazanil 3 aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Bromazanil 3 sind weiBe, langliche, beidseitig gewolb-
te Tabletten mit beidseitiger 3-fach Bruchkerbe.

Die Tabletten sind viertelbar.
Packungen mit 10, 20 und 50 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben
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Zur Beachtung fiir den Patienten!

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!
Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustédnden, die mit Unruhe- und Angstzu-
stédnden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dariiber hinaus werden Benzodiazepine zur
Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen angewendet.

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

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen
darlber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer weiterfiihrenden Behandlung und die

entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer kérperlichen und
psychischen Abhangigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie mdéglich zu halten, wird lhnen geraten,

die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zustdnde geeignet und durfen nur nach

arztlicher Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friher einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren,
durfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen, seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausge-
nommen. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

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

4. Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf keinen Fall die
Zeitabstéande zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlésst. Dies
kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhéngigkeit sein. Durch eigenméchtige Anderung der vom
Arzt verordneten Dosis wird die gezielte Behandlung erschwert.

5. Benzodiazepine durfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen Dosis-
reduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen - oft mit Verzégerung von eini-
gen Tagen - Unruhe, Angstzusténde, Schlaflosigkeit, Krampfanfalle und Halluzinationen auftreten. Diese
Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie darliber nétigenfalls

mit Ihrem Arzt.

6. Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen entgegen, und nehmen Sie diese nicht ein, weil Sie ,,ande-
ren so gut geholfen haben“. Geben Sie diese Arzneimittel auch nie an andere weiter.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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