Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bromazanil® 3 mg Tabletten

Bromazepam

tels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

e 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 Bromazanil 3 und wofilr 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 Be-
schwerden, die durch akute und chronische Spannungs-,
Erregungs- und Angstzustande ausgeldst wurden.

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

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Bromazanil 3 beachten?

Bromazanil 3 darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Bromazepam, andere Ben-
zodiazepine oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie friher einmal abhéangig von Alkohol, Drogen
oder Arzneimitteln waren

¢ bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerz-
mitteln oder Arzneimitteln gegen bestimmte seelische
Erkrankungen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithi-
um-Préparate)

e bei schwerer, krankhafter Muskelschwéche (Myasthe-
nia gravis)

¢ bei schwerer Beeintrdchtigung der Atmung

® bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wahrend des
Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom)

e bei schweren Leberschaden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie Bromazanil 3 einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bromazanil 3

ist erforderlich bei

e Stérungen des geordneten Zusammenwirkens von
Muskelgruppen (spinale und zerebellare Ataxien)

e eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion (siehe

Abschnitt 3)

Kreislauf- und Atemschwéache (siehe Abschnitt 3)

Patienten mit hirnorganischen Veranderungen (siehe

Abschnitt 3)

Es wurde liber schwere anaphylaktische/anaphylaktoide
Reaktionen im Zusammenhang mit der Einnahme von
Benzodiazepinen berichtet. Es wurde Uber Angio6deme
bei Patienten nach der ersten oder darauffolgenden Ein-
nahmen berichtet. Einige Patienten, die Benzodiazepine
eingenommen haben, hatten zusatzliche Symptome wie
Dyspnoe, Engegefiihl im Rachen, Ubelkeit und Erbrechen,
die einer Notfall-Behandlung bedurften. Wenn ein Angio-
6dem auch die Zunge, die Glottis oder den Kehlkopf be-
trifft, kann eine Blockierung der Atemwege auftreten, die
tédlich sein kann. Patienten, bei denen nach der Behand-
lung mit Benzodiazepinen Angioédeme auftraten, sollten
nicht mehr mit diesen Arzneimitteln behandelt werden.

Bromazanil 3 sollte nicht gleichzeitig mit Alkohol und/
oder Arzneimitteln mit ddmpfender Wirkung auf das zen-
trale Nervensystem eingenommen werden. Die gleich-
zeitige Einnahme kann die Wirkung von Bromazanil 3 ver-
stérken und méglicherweise zu Bewusstlosigkeit und zu
einer Abflachung der Herz-Kreislauf-Funktion und/oder
der Atmung flihren, die eine Notfallbehandlung erfordern.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Bromazanil 3 einnehmen.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Bromazanil 3 tiber we-
nige Wochen kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit
kommen (durch Entwicklung einer Toleranz gegentiber
dem Beruhigungsmittel).

Abhéngigkeitsentwicklung

Wie auch bei anderen Beruhigungsmitteln kann die Ein-
nahme von Bromazanil 3 zur Entwicklung von kdrperli-
cher und seelischer Abhéngigkeit fihren. Das Risiko ei-
ner Abhéangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung, es besteht jedoch bereits bei vorschrifts-
maBiger Dosierung und kiirzerer Behandlung.

Absetzen der Therapie/Entzugssymptome

Wenn sich eine kérperliche Abhéngigkeit entwickelt hat,
treten beim plétzlichen Abbruch der Behandlung Ent-
zugserscheinungen auf. Diese kdnnen sich in Kopf-
schmerzen, Durchfall, Muskelschmerzen, Angst- oder
Spannungszustanden, innerer Unruhe, Verwirrtheit und
Reizbarkeit dauBern.

In schweren Fallen kénnen auBerdem folgende Sympto-
me auftreten: Wahrnehmungsstérungen in Bezug auf die
eigene Person oder die Umwelt, Uberempfindlichkeit ge-
genuber Licht, Gerduschen und kdrperlichem Kontakt,
Taubheit und kribbelndes Gefiihl in den Armen und Bei-
nen, Sinnestduschungen oder epileptische Anfélle.

Auch beim Beenden einer kirzeren Behandlung mit
Bromazanil 3 kénnen durch plétzliches Absetzen Angst-,
Spannungs- und Erregungszusténde voriibergehend ver-
starkt wieder auftreten. Als Begleiterscheinungen sind
Stimmungswechsel, Angst, Schlafstérungen und Unruhe
mdglich. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Gedéchtnisstérungen

Bromazanil 3 kann zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken
(anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass
Sie sich z. B. an Handlungen, die Sie nach der Einnahme
von Bromazanil 3 ausgefihrt haben, spater nicht mehr er-
innern kénnen. Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Do-
sierung und kann durch eine ausreichend lange ununter-
brochene Schlafdauer (7-8 Stunden) verringert werden.

Psychische und ,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, ins-
besondere bei dlteren Patienten oder Kindern, zu Sin-
nestauschungen sowie zu einer Wirkungsumkehr (so-
genannten ,paradoxen Reaktionen“ wie Unruhe,
Reizbarkeit, aggressivem Verhalten, Albtrdumen, Sin-
nestduschungen, Wahnvorstellungen, unangemesse-
nem Verhalten und anderen Verhaltensstérungen) kom-
men (siehe Abschnitt 4). In solchen Féllen sollte die
Behandlung mit Bromazanil 3 beendet werden.

Psychosen
Bromazanil 3 wird nicht zur Erstbehandlung bestimmter
geistig-seelischer Stérungen (Psychosen) empfohlen.

Depressionen

Bromazanil 3 sollte nicht allein zur Behandlung von De-
pressionen oder Angstzustanden, die mit Depressionen
verbunden auftreten, angewandt werden. Unter Um-
stédnden kann das Krankheitsbild der Depression ver-
starkt werden, wenn keine geeignete Behandlung der
Grunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln
(Antidepressiva) erfolgt (Selbstmordgefahr).

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche dirfen Bromazanil 3 nur ein-
nehmen, wenn der Arzt dies angeordnet hat.

Altere Menschen

Bei édlteren oder geschwachten Patienten wird eine
niedrigere Dosis empfohlen. Bei &lteren Patienten ist
wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem
Aufstehen, Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 3).

Einnahme von Bromazanil 3 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Bromazanil 3 und Opi-
oiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitu-
tionstherapie und einige Hustenmittel) erhdht das Risiko
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von Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Be-
tracht gezogen werden, wenn es keine anderen Be-
handlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Bromazanil 3 zusammen mit Opi-
oiden verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der
begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt wer-
den.

Bitte informieren Sie lhren Arzt lber alle opiodhaltigen
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich ge-
nau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es
kénnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartber
zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten An-
zeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Bro-

mazanil 3 beeinflussen oder in ihrer Wirkung beeinflusst

werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bromazanil 3 mit fol-

genden Arzneimitteln kann es zu einer gegenseitigen

Verstarkung der Wirkung und mdglicherweise Verstér-

kung von Nebenwirkungen kommen:

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

e Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Er-
krankungen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithi-
um-Préparate),

¢ Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),

e angstldsende Mittel (Anxiolytika),

® bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende
Antihistaminika).

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen
Arzneimitteln stehen, wie z. B. zentralwirksame Antihy-
pertonika (auf das Nervensystem wirkende Mittel gegen
zu hohen Blutdruck), Beta-Rezeptorenblocker (auf das
Herz wirkende Mittel gegen zu hohen Blutdruck), herz-
wirksame Glykoside (Mittel zur Starkung der Herzkraft),
Methylxanthine (Arzneimittel, die zur Behandlung von
Asthma bronchiale eingesetzt werden) und Kontrazeptiva
(,Pille®), sind Art und Umfang von Wechselwirkungen
nicht sicher vorhersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger An-
wendung von Bromazanil 3, insbesondere zu Beginn der
Behandlung, besondere Vorsicht geboten. Informieren
Sie bitte lhren behandelnden Arzt, wenn entsprechende
Dauerbehandlungen bestehen.

Die Wirkung von Bromazanil 3 kann durch Arzneimittel,
die bestimmte Leberenzyme hemmen (z. B. Cimetidin,
Omeprazol [Arzneimittel zur Behandlung von z. B. Ma-
gengeschwidiren)) verstarkt und/oder verlangert werden.

Bromazanil 3 kann die Wirkung und mdéglicherweise die

Nebenwirkungen folgender Arzneimittel verstarken:

e Schmerzmittel vom Opiat-Typ: es kann zu einer Ver-
stérkung der stimmungshebenden Wirkung und da-
mit zu beschleunigter Abh&ngigkeitsentwicklung
kommen;

e Arzneimittel, die die Muskelspannung herabsetzen
(Muskelrelaxanzien): insbesondere bei alteren Pati-
enten und bei hdherer Dosierung kann es zu erhéhter
Sturzgefahr kommen.

Aufgrund langsamer Ausscheidung des Wirkstoffs von
Bromazanil 3 aus dem Korper muissen Sie auch nach
Beenden der Behandlung mit Bromazanil 3 noch mit
mdglichen Wechselwirkungen rechnen.

Einnahme von Bromazanil 3 zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Bromazanil 3 sollten Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken, da durch Alkohol die
Wirkung von Bromazepam in nicht vorhersehbarer Wei-
se verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Sie sollten wahrend der Schwangerschaft Bromazanil 3
nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fur erforderlich erach-
tet. Benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt liber eine
geplante oder bereits eingetretene Schwangerschaft,
wenn Sie Bromazanil 3 einnehmen. Die Einnahme von
Bromazanil 3 in hdherer Dosierung vor oder wahrend der
Geburt sowie eine langerfristige Anwendung in der
Schwangerschaft kdnnen Zustand und Verhalten des
Neugeborenen voriibergehend beeintrachtigen (u. a.
Atem- und Trinkschwéche, herabgesetzte Muskelspan-
nung und erniedrigte Kérpertemperatur).

Stillzeit

Waéhrend der Stillzeit sollten Sie Bromazanil 3 nicht ein-
nehmen, da der Wirkstoff von Bromazanil 3 mdglicher-
weise in die Muttermilch Ubergeht. Ist die Behandlung
unausweichlich, sollte abgestillt werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bekannte Nebenwirkungen von Bromazanil 3 flhren
auch bei bestimmungsgemé&Bem Gebrauch zu Ein-
schréankungen der Fahrtlichtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen. Daher dirfen Sie keine Kraft-
fahrzeuge flihren, Maschinen bedienen oder andere ge-
fahrvolle Tatigkeiten ausflhren. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Bromazanil 3 enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Bromazanil 3 daher erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Bromazanil 3 einzuneh-
men?

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

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

Behandlung ohne Aufnahme in ein Krankenhaus (ambu-
lante Behandlung)

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 1-mal 1 Tablet-
te 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) erhdht werden.

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

Sollten bei dieser Dosierung die gewlinschten Wirkungen
nicht erzielt werden kénnen, kann die Tagesdosis vom
Arzt auf bis zu 3 Tabletten (entsprechend 9 mg Broma-
zepam), in Einzelfallen auf bis zu 4 Tabletten (entspre-
chend 12 mg Bromazepam) gesteigert werden.

Diese Tagesdosen werden in der Regel auf mehrere Ein-
zeldosen verteilt, gegebenenfalls mit einer gréBeren Do-
sis zur Nacht. Héhere Dosierungen sind nur in seltenen
Fallen notwendig (z. B. psychische und neurologische
Erkrankungen) und erfolgen in der Regel nur im Kran-
kenhaus.

Behandlung im Krankenhaus (stationdre Behandlung)

Bei schweren Spannungs-, Erregungs- und Angstzu-

sténden ist eine schrittweise Dosissteigerung bis auf
Fortsetzung auf der Riickseite >>



3-mal 2 Tabletten Bromazanil 3 (entsprechend 3-mal
6 mg Bromazepam) taglich méglich.

Besondere Dosierungshinweise

Altere oder geschwichte Patienten sowie Patienten mit
hirnorganischen Veradnderungen, Kreislauf- und At-
mungsschwaéche sowie gestorter Leber- oder Nieren-
funktion erhalten in der Regel die Halfte der oben an-
gegebenen 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.

Art der Anwendung

Die Tablette kann in 4 gleiche Dosen geteilt werden.
Nehmen Sie Bromazanil 3 unzerkaut mit ausreichend
FlUssigkeit ein. Nehmen Sie Bromazanil 3 nicht auf vol-
len Magen ein, da sonst mit verzégertem Wirkungseintritt
und - abhéngig von der Schlafdauer — mit verstérkten
Nachwirkungen (z. B. Midigkeit, Konzentrationsstérun-
gen) am nachsten Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

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

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

Bei langerer Anwendungsdauer (Ianger als eine Woche)
sollte beim Beenden der Behandlung mit Bromazanil 3
die Dosis schrittweise verringert werden. Hierbei mis-
sen Sie méglicherweise mit dem Auftreten von Entzugs-
erscheinungen rechnen (siehe Abschnitt 2 unter ,,Ab-
setzen der Therapie/Entzugssymptome®).

Bitte sprechen Sie mit lhrem 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 oder Vergiftung mit Bro-
mazanil 3 ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt (z. B.
Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Benzodiazepine verursachen haufig Schwindel, Gangun-
sicherheit, Artikulationsstérungen und Augenzittern. Eine
Uberdosierung von Bromazanil 3 ist bei alleiniger Einnah-
me dieses Arzneimittels selten lebensbedrohlich, sie kann
jedoch zum Fehlen von Reflexen, Atemstillstand, niedri-
gem Blutdruck, Kreislauf- und Atemschwéache sowie zu
Bewusstlosigkeit (Koma) fiihren. Falls Koma auftritt, dau-
ert dieses nur wenige Stunden; es kann aber auch, be-
sonders bei dlteren Patienten, ausgedehnter und perio-
disch sein. Die atemdampfende Wirkung von
Benzodiazepinen verstarkt bestehende Atemstérungen
bei Patienten mit einer Atemwegserkrankung.

Benzodiazepine verstarken die Wirkung anderer zentral-
wirksamer Substanzen, einschlieBlich Alkohol.

Wenn Sie die Einnahme von Bromazanil 3
vergessen haben

Nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt die
verordnete Dosis ein, jedoch keinesfalls die doppelte
Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Bromazanil 3 ab-
brechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von
Bromazanil 3 nicht, ohne mit dem Arzt zuvor dariiber zu
sprechen.

Nach langerer Anwendungsdauer (I&nger als 1 Woche)
und beim plétzlichen Beenden der Behandlung kénnen
die urspriinglichen Beschwerden in Form von Span-
nungszustanden, innerer Unruhe und Angst bis hin zu
Krampfanféllen voriibergehend verstérkt wieder auftre-
ten. Daher sollte die Behandlung durch schrittweise Ver-
ringerung der Dosis beendet werden (siehe Abschnitt 2
unter ,,Absetzen der Therapie/Entzugssymptome®).

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Nebenwirkungen von Bromazepam sind haufig — ab-
héngig von lhrer persénlichen Empfindlichkeit und der
eingenommenen Dosis — unterschiedlich stark ausge-
préagt und treten vor allem zu Beginn der Behandlung
auf. Sie konnen durch sorgfaltige Einstellung der Tages-
dosis oft vermindert oder vermieden werden bzw. ver-
ringern sich im Laufe der Behandlung.

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeit, anaphylaktischer Schock, Angio-
6dem

In Einzelféllen kénnen sich Hautreaktionen oder andere
allergische Reaktionen entwickeln (siehe Abschnitt 2
»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Storungen des Herzens
Herzversagen einschlieBlich Herzstillstand

Storungen des Nervensystems

Mudigkeit, Benommenheit, Kopfschmerzen, Schwindel-
geflhl, Stérungen der Bewegungsabladufe

Am Morgen nach der abendlichen Einnahme von Broma-
zepam muss mit Uberhangeffekten in Form von Tages-
mudigkeit und Benommenheit und dadurch mit einem ver-
minderten Reaktionsvermdgen gerechnet werden.

In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von
Bromazepam kdénnen verlangsamtes oder undeutliches
Sprechen (Artikulationsstorungen) auftreten.
Benzodiazepine und Benzodiazepin-dhnliche Stoffe kdn-
nen zeitlich begrenzte Gedéachtnisliicken (anterograde
Amnesien) verursachen (siehe unter Abschnitt 2 ,,Ge-
dachtnisstérungen®). Fir Bromazepam, den Wirkstoff
von Bromazanil 3, ist dies flr eine Dosis von 6 mg be-
schrieben.

Stérungen der Augen

In hoher Dosierung und bei lAngerer Anwendung von
Bromazepam kénnen voriibergehende Sehstérungen
(Doppelbilder, Augenzittern) auftreten.

Stoérungen der Atemwege

Es kann eine Abflachung und Verlangsamung der At-
mung (Atemdepression) auftreten. Diese kann bei bereits
bestehender Atemnot durch verengte Atemwege und
bei Patienten mit Hirnschadigungen, oder wenn andere

atemdepressiv wirkende Medikamente gleichzeitig an-
gewendet wurden, stérker ausgeprégt sein (siehe unter
Abschnitt 2).

Stérungen des Magen-Darm-Trakts
Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit, Verstopfung

Storungen an der Haut
Allergische Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselsucht
(Urtikaria)

Storungen am Bewegungsapparat
Muskelschwéche

Erkrankungen der Nieren- und Harnwege
Unfahigkeit zur Blasenentleerung (Harnverhalt)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Appetitzunahme

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Erschopfung, Sturzgefahr (insbesondere bei dlteren Pa-
tienten oder wenn Bromazepam nicht nach Vorschrift
eingenommen wurde)

Bei Patienten unter Benzodiazepin-Behandlung wurde
Uber Stlirze und Knochenbriiche berichtet. Das Risiko
ist bei Patienten, die gleichzeitig beruhigende Arznei-
mittel oder Alkohol einnehmen, und bei alteren Men-
schen erhoht.

Stérungen der BlutgefaBe
Blutdruckabfall

Allgemeine Stérungen

Bei langerer oder wiederholter Anwendung von Broma-
zepam ist ein Verlust an Wirksamkeit moglich (Toleranz-
entwicklung; siehe Abschnitt 2).

Psychische Stérungen

Abgestumpftheit, Konzentrationsstérungen, Verwirrt-
heit, verringerte Aufmerksamkeit, Zu- oder Abnahme
des sexuellen Bedirfnisses

Bei der Anwendung von Bromazepam kann es, insbe-
sondere bei Kindern und &lteren Patienten, zu Sinnes-
tduschungen sowie einer Wirkungsumkehr (sogenann-
ten ,paradoxen Reaktionen“) kommen (siehe unter
Abschnitt 2).

Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkran-
kung kénnen depressive Verstimmungen verstarkt wer-
den (siehe unter Abschnitt 2).

Die Anwendung von Bromazepam kann zur Entwicklung
einer korperlichen und seelischen Abhangigkeit fliihren
(siehe unter Abschnitt 2).

Bei Beenden der Therapie kdnnen Entzugssymptome in
Form von wiederkehrenden Angst-, Erregungs- und
Spannungszusténden auftreten (siehe unter Abschnitt
2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Bromazanil 3 aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Be-
héltnis und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bromazanil 3 enthélt
Der Wirkstoff ist Bromazepam.

1 Tablette enthalt 3 mg Bromazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon (Ph.Eur.), Lactose-Monohydrat, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Povidon K30, hochdisperses Silici-
umdioxid

Wie Bromazanil 3 aussieht und Inhalt der
Packung

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

Packungen mit 10, 20 und 50 Tabletten.

Es werden moglicherweise 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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-
arbeitet im Oktober 2018.

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 Angstzustan-
den, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Darliber hinaus werden Benzodiazepine zur Behandlung
von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen angewendet.

Nicht alle Angst- und Schlafstérungen bedirfen der Behandlung mit einem Arzneimittel. Oftmals sind sie Aus-
druck korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder anderer Konflikte und kénnen durch andersartige MaB3-
nahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen dari-
ber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer weiterfihrenden Behandlung und die entspre-

chende Problemverarbeitung zu erleichtern.

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

folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und diirfen nur nach arzt-

licher Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, dlrfen
Sie Benzodiazepine nicht einnehmen, seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenommen. Ma-

chen Sie Ihren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte, 1angerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer Medikamentenabhangigkeit
fuhren 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 &rztliche Anweisung verringert sich die
Chance, lhnen durch &rztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

4. Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf keinen Fall die Zeit-
abstdnde zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn die Wi[kung nachldsst. Dies kann ein
erstes Zeichen einer entstehenden Abhangigkeit sein. Durch eigenméchtige Anderung der vom Arzt verord-

neten Dosis wird die gezielte Behandlung erschwert.

5. Benzodiazepine dlrfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen Dosisreduk-
tion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen - oft mit Verzégerung von einigen Tagen
- Unruhe, Angstzusténde, Schlaflosigkeit, Krampfanfélle und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerschei-
nungen 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 ,anderen so
gut geholfen haben“. Geben Sie diese Arzneimittel auch nie an andere weiter.

lhre Arztin/lhr Arzt, Inre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46246928



