Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Bromazepam dura 6 mg
Tabletten
Wirkstoff: Bromazepam
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Was ist Bromazepam dura 6 mg und woflr wirdeegyewendet?
Bromazepam dura 6 migt ein Mittel gegen Angst- und Spannungszustéaneder Gruppe
der Benzodiazepine.

Bromazepam dura 6 mgird angewendet:

zur symptomatischen Behandlung von akuten und &tleen Spannungs-, Erregungs- und
Angstzustanden.

Die Anwendung vorBromazepam dura 6 nigei behandlungsbeddrftigen Schlafstérungen,
die durch Angst, Spannung und Erregung bedingt sshdur dann gerechtfertigt, wenn
gleichzeitig tagsiuber die Wirkungen vBnomazepam dura 6 megwinscht sind.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bromazepduna 6 mg beachten?

Bromazepam dura 6 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bromazepam, andere Bezapine oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile sli@seneimittels sind;
wenn Sie friher einmal abhangig von Alkohol, Drogeler Arzneimitteln waren;
bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Scaramitteln oder Arzneimitteln gegen
bestimmte seelische Erkrankungen (Neuroleptikaidéptessiva, Lithium-Praparate);
bei schwerer, krankhafter Muskelschwache (Myastngravis);
bei schwerer Beeintrachtigung der Atmung;
bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wéahrend addafes (Schlafapnoe-Syndrom);
bei schweren Leberschaden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bromazepduna 6 mg ist erforderlich:

- bei Stérungen des geordneten Zusammenwirkenstuskelgruppen (spinale und
zerebellare Ataxien);

- bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktiorl{siAbschnitt 3.);

- bei Kreislauf- und Atemschwache (siehe Absctift



- bei Patienten mit hirnorganischen Veranderungehé Abschnitt 3.).

Bromazepam dura 6 mg sollte nicht gleichzeitigAtiohol und/oder Arzneimitteln mit
dampfender Wirkung auf das zentrale Nervensystegegommen werden. Die
gleichzeitige Einnahme kann die Wirkung von Brompazedura 6 mg verstarken und
moglicherweise zu Bewusstlosigkeit und zu eindegtiding der Herz-Kreislauf-Funktion
und/oder der Atmung flihren, die eine Notfallbehangdlerfordern.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekevpb Sie Bromazepam dura 6 mg
einnehmen.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme v@romazepam dura 6 mgper wenige Wochen kann es zu
einem Verlust an Wirksamkeit kommen (durch Entwicl] einer Toleranz gegeniber dem
Beruhigungsmittel).

Abhéangigkeitsentwicklung

Wie auch bei anderen Beruhigungsmitteln kann diem&ime vorBromazepam dura 6 mg
zur Entwicklung von korperlicher und seelischer Abgigkeit fiihren. Das Risiko einer
Abhéangigkeit steigt mit der Dosis und der DauerBehandlung, es besteht jedoch bereits bei
vorschriftsmaRiger Dosierung und kirzerer Behargilun

Absetzen der Therapie/Entzugssymptome:

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwiclklt, treten beim plotzlichen Abbruch der
Behandlung Entzugserscheinungen auf. Diese koni@n is Kopfschmerzen, Durchfall,
Muskelschmerzen, Angst- oder Spannungszustandenmwivtdeit, innerer Unruhe,
Schlafstérungen, vermehrtem Traumen, Schwitzenerdit Stimmungswechsel, Verwirrtheit
und Reizbarkeit au3ern.

In schweren Fallen  koénnen  auBerdem  folgende  Syngtomauftreten:
Wahrnehmungsstérungen in Bezug auf die eigene Rersder die Umwelt,
Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerauschen kdiperlichem Kontakt, Taubheit und
kribbelndes Gefiihl in den Armen und Beinen, Sirfiesthungen oder epileptische Anfélle.

Auch beim Beenden einer kirzeren BehandlungBrnitmazepam dura 6 miggnnen durch
plotzliches Absetzen Angst-, Spannungs- und Errggeustande voribergehend verstarkt
wieder auftreten, das sogenannte Rebound-Syndrois. Begleiterscheinungen sind
Stimmungswechsel, Schlafstérungen und Unruhe ntiglizeshalb wird empfohlen, die
Behandlung durch schrittweise Verringerung der Basibeenden.

Gedéachtnisstérungen

Bromazepam dura 6 migann zeitlich begrenzte Gedé&chtnisliicken (antegrAmnesien)
verursachen. Das bedeutet, dass Sie sich z. Baadllthgen, die Sie nach der Einnahme von
Bromazepam dura 6 mausgefihrt haben, spater nicht mehr erinnern kiinbeses Risiko
steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durcie @usreichend lange ununterbrochene
Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert werden.

Psychische und ,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es.ebwidere bei alteren Patienten oder
Kindern, zu Sinnestduschungen sowie zu einer Wgkumkehr (sogenannten ,paradoxen
Reaktionen" wie Unruhe, Reizbarkeit, aggressivem rhd¥en, Alptraumen,
Sinnestduschungen, Wahnvorstellungen, HalluzinetipnPsychosen, unangemessenem
Verhalten und anderen Verhaltensstdrungen) kommsiehd Abschnitt 4.). In solchen Fallen
sollte die Behandlung mBromazepam dura 6 mgeendet werden.

Psychosen
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Bromazepam dura 6 mgvird nicht zur Erstbehandlung bestimmter geis@glscher
Stdrungen (Psychosen) empfohlen.

Depressionen

Bromazepam dura 6 mgollte nicht allein zur Behandlung von Depressionader
Angstzustanden, die mit Depressionen verbundenredeift, angewandt werden. Unter
Umstéanden kann das Krankheitsbild der Depressiostarkt werden, wenn keine geeignete
Behandlung der Grunderkrankung mit entsprechendeneimitteln (Antidepressiva) erfolgt
(Selbstmordgefahr).

Kinder und Jugendliche:
Kinder und Jugendliche durf@romazepam dura 6 mgur einnehmen, wenn der Arzt dies
angeordnet hat.

Altere Menschen:

Bei alteren oder geschwachten Patienten wird dedrigere Dosis empfohlen. Bei dlteren
Patienten ist wegen der Sturzgefahr, insbesondgnmedichtlichem Aufstehen, Vorsicht
geboten (siehe unter 3. ,Wie Btomazepam dura 6 mginzunehmen?*).

Einnahme von Bromazepam dura 6 mg zusammen mit asdeéArzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wennaBidere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittglegziommen/angewendet haben, oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/aerzden.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirkung voroBhazepam dura 6 mg beeinflussen
oder in ihrer Wirkung beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung vdBromazepam dura 6 mugit folgenden Arzneimitteln kann
es zu gegenseitiger Verstarkung der Wirkungen uaglicherweise Verstarkung von
Nebenwirkungen kommen:
- Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel,
Opioide (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzarkem Husten oder bei
Substitutionsbehandlung wahrend des Drogenentzugs)
Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Brikungen (Neuroleptika,
Antidepressiva, Lithium-Praparate),
Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepilém),
angstlésende Mittel (Anxiolytika),
bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sediereAddihistaminika)
4-Hydroxybutansaure (Natriumoxybat).

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit amda&reneimitteln stehen, wie z. B. zentral
wirksame Antihypertonika (auf das Nervensystem amide Mittel gegen zu hohen

Blutdruck), Beta-Rezeptorenblocker (auf das Herkevide Mittel gegen zu hohen

Blutdruck), herzwirksame Glykoside (Mittel zur St&ng der Herzkraft), Methylxanthine
(Arzneimittel, die zur Behandlung von Asthma braaéh eingesetzt werden) und
Kontrazeptiva ("Pille"), sind Art und Umfang von \feselwirkungen nicht sicher
vorhersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger Anwerddes Praparates, insbesondere zu Beginn
der Behandlung, besondere Vorsicht geboten. Infememi Sie bitte lhren behandelnden Arzt,
wenn entsprechende Dauerbehandlungen bestehen.

Die Wirkung vonBromazepam dura 6 mgann durch Arzneimittel, die bestimmte
Leberenzyme hemmen (z. B. Cimetidin, Omeprazol f&imittel zur Behandlung von z.B.
Magengeschwiiren]), verstarkt und/oder verlangertere

Bromazepam dura 6 migann die Wirkung und moglicherweise die Nebenuiiden
folgender Arzneimittel verstarken:
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Schmerzmittel vom Opiat-Typ: es kann zu einer \&katng der stimmungshebenden
Wirkung und damit zu beschleunigter Abhangigkeitagcklung kommen;
Arzneimittel, die die Muskelspannung herabsetzengkélrelaxanzien): Bei
gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien kannndisskelrelaxierende Wirkung
verstarkt werden — insbesondere bei élteren Patiamid bei hherer Dosierung
(Sturzgefahr!).

Aufgrund langsamer Ausscheidung von BromazepandaosKdorper missen Sie auch nach
Beenden der Behandlung rBitomazepam dura 6 mgoch mit moglichen Wechselwirkungen
rechnen.

Einnahme von Bromazepam dura 6 mg zusammen mit Natgsmitteln, Getranken und
Alkohol:

Wahrend der Behandlung nBtomazepam dura 6 mapllten Sie méglichst keinen Alkohol
trinken, da Alkohol die Wirkung von Bromazepam ioht vorhersehbarer Weise veréndert
und verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft
Sie sollten wahrend der SchwangersciBaftimazepam dura 6 mgur einnehmen, wenn Ihr

Arzt dies fur erforderlich erachtet. Benachrichtig€ie umgehend lhren Arzt Uber eine
geplante oder bereits eingetretene Schwangerschaftn Sie Bromazepam dura 6 mg
einnehmen. Die Einnahme v@romazepam dura 6 mgpr oder wahrend der Geburt sowie
eine langerfristige Anwendung in der Schwangerdckafnen Zustand und Verhalten des
Neugeborenen voribergehend beeintrachtigen (uteam-Aund Trinkschwéche, herabgesetzte
Muskelspannung und erniedrigte Korpertemperatuay Auftreten von Entzugssymptomen
wie Ubererregbarkeit, Unruhe und Muskelzitternnigiglich. Das Risiko fiir Fehlbildungen,
insbesondere Gaumenspalten, ist bei Einnahme vom&repam dura 6 mg wahrend der
Schwangerschaft leicht erhdht. Befolgen Sie unlggditie Anweisungen lhres Arztes und
halten Sie die vorgeschriebene Dosierung strengveémn eine Behandlung wahrend der
Schwangerschaft mit Bromazepam dura 6 mg notwestig

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollten SBromazepam dura 6 mgjcht einnehmen, da der Wirkstoff
von Bromazepam dura 6 nig die Muttermilch tbergeht. Ist die Behandlungusweichlich,
sollte abgestillt werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wennv8ienuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SieloEinnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bekannte Nebenwirkungen v@romazepam dura 6 nfghren auch bei
bestimmungsgemalem Gebrauch zu Einschrankungéraletichtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen. Daher dirfen Sie keine tatateuge fiilhren, Maschinen bedienen
oder andere gefahrvolle Tatigkeiten ausfihren. Diks$n verstarktem Mafl3e im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Bromazepam dura 6 mgnthalt Lactose:

Bitte nehmen SiBromazepam duré mgdaher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Uragdithkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.
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Wie ist Bromazepam dura 6 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nagbrddise mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sichtsicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach lhrem Alter und Gty der Art und Schwere lhrer
Erkrankung sowie Ihrem personlichen AnsprecherdaafArzneimittel. Grundsatzlich soll
die Dosis so gering und die Behandlungsdauer sowigr maglich gehalten werden. Ihr Arzt
wird deshalb zu Beginn der Behandlung Ihr Ansprachg die Behandlung mit Bromazepam
dura genau kontrollieren, um die Dosis gegebenisrdapassen zu kénnen. Dies gilt
besonders, wenn Sie &lter sind, geschwéacht odeMsirerkrankung wie eine Kreislauf- oder
Atemschwache, eingeschrénkte Leber- oder Nieremifumbkder hirnorganische
Veranderungen haben. Befolgen Sie genau alle Aowgéen, die Ihr Arzt hnen gegeben hat.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die Ultie Dosis:
Behandlung ohne Aufnahme in ein Krankenhaus (Amiial8ehandlung)

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 1-mal % Ta&®etimazepam dura 6 mg
(entsprechend 3 mg Bromazepam) abends, etwa 1&uandlem Schlafengehen, ein.

Die Dosis kann vom Arzt auf 1 TableBeomazepam dura 6 n{gntsprechend 6 mg
Bromazepam) erhoht werden.

Im Allgemeinen halt die Wirkung nach abendlichemrizihme vorBromazepam dura 6 mg
bis zum nachsten Abend an, so dass tagsiber zasétEinnahmen nicht notwendig sind.

Sollten bei dieser Dosierung die gewiinschten Wigkmnnicht erzielt werden kdnnen, kann
die Tagesdosis vom Arzt auf bis zu 1% Tabletteginzelfallen auf bis zu 2 Tabletten
(entsprechend 9 bzw. 12 mg Bromazepam), gesteigeden. Diese Tagesdosen werden in
der Regel auf mehrere Einzeldosen verteilt, gegatfatis mit einer gréReren Dosis zur
Nacht. Héhere Dosierungen sind nur in seltenereRaibtwendig (z.B. psychiatrische und
neurologische Erkrankungen) und erfolgen in deréRegr im Krankenhaus.

Behandlung im Krankenhaus (Stationdre Behandlung)

Bei schweren Spannungs-, Erregungs- und Angstziestéist eine schrittweise
Dosissteigerung bis auf 3-mal 1 Tabld&t@mazepam dura 6 m@gntsprechend 3 x 6 mg
Bromazepam) taglich moglich.

Besondere Dosierungshinweise

Altere oder geschwachte Patienten sowie Patieniehimorganischen Veranderungen,
Kreislauf- und Atmungsschwache sowie gestorter t-ebaer Nierenfunktion erhalten in der
Regel die Halfte der oben angegebenen Tagesdogieatim anfangs %2 TabletBromazepam
dura 6 mg(entsprechend 1,5 mg Bromazepam) bis maximal leftaBromazepam dura

6 mg(entsprechend maximal 6 mg Bromazepam) zur Nacht.

Art der Anwendung:

Nehmen SiBromazepam dura 6 mgnzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.

Bei ambulanter Behandlung von Spannungs-, ErrequmgsAngstzustanden sollten Sie
Bromazepam dura 6 mg hauptsachlich abends einnehmen

Nehmen SidBromazepam dura 6 na. 1 Stunde vor dem Schlafengehen und nichtewf d
vollen Magen ein, da sonst mit verzégertem Wirkengsitt und - abhangig von der
Schlafdauer - mit verstarkten Nachwirkungen (zMBdigkeit, Konzentrationsstérungen) am
nachsten Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt undisitakuten Spannungs-, Erregungs-
und Angstzustanden auf einzelne Einnahmen bzwwanige Tage beschrankt.
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Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angsiaden richtet sich die
Anwendungsdauer nach dem Krankheitsverlauf. NacB ¥dochen taglicher Einnahme sollte
der behandelnde Arzt prifen, ob eine weitere Beloagdmit Bromazepam dura 6 mg
erforderlich ist. Jedoch sollten Sie auch bei clsdren Spannungs-, Erregungs- und
AngstzustandeBromazepam dura 6 mgcht langer als 4 Wochen einnehmen.

Nach langerer Anwendungsdauer (langer als 1 Wasthilg beim Absetzen von
Bromazepam dura 6 ndje Dosis schrittweise verringert werden. Hienin@issen Sie
maoglicherweise mit dem Auftreten von Entzugsersulegen rechnen (siehe Abschnitt 2
unter ,Absetzen der Therapie/Entzugssymptgme*

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder ApothekenmSie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Bromazepam dura 6 mg zu stark odeckwasch ist.

Wenn Sie eine grolRere Menge Bromazepam dura 6 mge&iommen haben als Sie sollten:
Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung Biibmazepam dura 6 mst in jedem
Fall unverziglich ein Arzt (z.B. Vergiftungsnotrufin Rat zu fragen.

Benzodiazepine verursachen haufig Schwindel, Gasigaerheit, Artikulationsstérungen
und Augenzittern. Eine Uberdosierung \Bimmazepam dura 6 mist bei alleiniger
Einnahme dieses Arzneimittels selten lebensbedrtwoldie kann jedoch zum Fehlen von
Reflexen, Atemstillstand, niedrigem Blutdruck, Ksleuf- und Atemschwéche sowie zu
Bewusstlosigkeit (Koma) fihren. Falls Koma auftrithuert dieses nur wenige Stunden; es
kann aber auch, besonders bei alteren Patientegedehnter und periodisch sein. Die
atemdéampfende Wirkung von Benzodiazepinen versbigiehende Atemstorungen bei
Patienten mit Atemwegserkrankung.

Benzodiazepine verstarken die Wirkung anderer abmtksamer Substanzen, einschliel3lich
Alkohol.

Wenn Sie die Einnahme von Bromazepam dura 6 mg essgn haben:
Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkediednete Dosis ein, jedoch
keinesfalls die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Bromazepam dura 6 mg auiben:
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahm@&ramazepam dura 6 mgcht, ohne
mit dem Arzt zuvor darliber zu sprechen.

Nach langerer Anwendungsdauer (l&anger als 1 Waaheeim plétzlichen Beenden der
Behandlung kénnen die urspriinglichen Beschwerd&moim von Spannungszustanden,
innerer Unruhe und Angst bis hin zu Krampfanfallenibergehend verstarkt wieder
auftreten. Deshalb sollte die Behandlung durchigel@ise Verringerung der Dosis beendet
werden (siehe auch Abschnitt 2 unt@bsetzen der Therapie/Entzugssymptgme*

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Anitteds haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitihenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen voBromazepam dura 6 ngind haufig - abhangig von Ihrer

personlichen Empfindlichkeit und der eingenommeDesis - unterschiedlich stark
ausgepragt und treten vor allem zu Beginn der B#lbag auf. Sie kdnnen durch
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sorgféltige Einstellung der Tagesdosis oft vermihdder vermieden werden bzw.
verringern sich im Laufe der Behandlung.

Mdgliche Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen treten mit unbekanHtasfigkeit auf:

Stérungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeit; allergische Reaktion, haufigreergehend mit Blutdruckabfall,
Schwindel, Ubelkeit und evtl. Atemnot (anaphylattisr Schock); allergische,
schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhautim Gesichtsbereich (Angioédem)

Stérungen des Herzens:
Herzversagen einschlieRlich Herzstillstand.

Storungen des Nervensystems:

Mudigkeit, Benommenbheit, verringerte Aufmerksamkipfschmerzen,
Schwindelgefihl, Stérungen der Bewegungsablautez§efahr (insbesondere bei dlteren
Patienten oder wenn Bromazepam nicht nach Vorsainfienommen wurde).

Am Morgen nach der abendlichen Einnahme Bommazepam dura 6 mmguss mit
Uberhangeffekten in Form von Tagesmiidigkeit unddd@menheit und dadurch mit
einem verminderten Reaktionsvermogen gerechnetemerd

In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung Bmmazepam dura 6 niginnen
verlangsamtes oder undeutliches Sprechen (Artikumsstorungen) auftreten.
Benzodiazepine und benzodiazepinédhnliche Stoffadiizeitlich begrenzte
Gedéachtnislicken (anterograde Amnesien) verursaieime unter Abschnitt 2.
~Gedachtnisstérungen”). Fir Bromazepam, den Wifkstan Bromazepam dura 6 mgst
dies flr eine Dosis von 6 mg beschrieben.

Stoérungen der Augen:
In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung Bmmazepam dura 6 niginnen
vorUbergehende Sehstérungen (Doppelbilder, Augena)tauftreten.

Stoérungen der Atemwege:

Es kann eine Abflachung und Verlangsamung der Agr(@temdepression) auftreten.
Diese kann bei bereits bestehender Atemnot dungngée Atemwege und bei Patienten
mit Hirnschadigungen, oder wenn andere atemdepresdiende Medikamente
gleichzeitig angewendet wurden, starker ausgepeig{siehe unter Abschnitt 2.).

Stoérungen des Magen-Darm-Trakts:
Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit, Verstopfung.

Stérungen an der Haut:
Allergische Hautreaktionen, Ausschlag, Juckreizsséésucht.

Stérungen am Bewegungsapparat:
Muskelschwache.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Appetitzunahme.

Stérungen der Nieren und Harnwege
Harnverhalt (Schwierigkeit beim Wasserlassen)

Verletzungen:

Bei Patienten unter Benzodiazepin-Behandlung wilee Stiirze und Knochenbriiche
berichtet. Das Risiko ist bei Patienten, die glegtg beruhigende Arzneimittel oder
Alkohol einnehmen, und bei alteren Menschen erhoht.
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Stoérungen der BlutgefalRe:
Blutdruckabfall.

Allgemeine Stérungen:

Mudigkeit.

Bei langerer oder wiederholter Anwendung Brmomazepam dura 6 nigt ein Verlust an
Wirksamkeit moglich (Toleranzentwicklung; siehe Absitt 2. unter ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme voBromazepam dura 6 migt erforderlich®).

Psychische Storungen:

Abgestumpftheit, Konzentrationsstérungen, VerweithZu- oder Abnahme des sexuellen
Bedurfnisses, Depression, Gedachtnisverlust, Gédigsbhwéache, emotionale Stérungen.
Bei der Anwendung voBromazepam dura 6 nigann es, insbesondere bei Kindern und
alteren Patienten, zu Sinnestauschungen sowie \&limkungsumkehr (sogenannten
.paradoxen Reaktionen™) mit Symptomen wie Reizbiarkahelosigkeit, Aufgeregtheit,
Erregbarkeit, aggressivem Verhalten, Wahnvorstghun Nervositat, Feindseligkeit,
Angstzustande, Schlafstdrungen, Albtraume, lebhiafieme, Halluzinationen, Psychose
und unangemessenem Verhalten kommen (siehe unsehAibt 2.).

Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Eklaragnkdnnen depressive
Verstimmungen verstérkt werden (siehe unter AbgtAr)..

Die Anwendung voBromazepam dura 6 mi@gnn zur Entwicklung einer korperlichen und
seelischen Abhangigkeit fihren (siehe unter Ab#ichni Es kann zu Arzneimittelmissbrauch
kommenBei Beenden der Therapie konnen Entzugssymptorerim von wiederkehrenden
Angst-, Erregungs- und Spannungszustanden auftfgigme unter Abschnitt 2.).

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem BundesingdtituArzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwigen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Siditedeses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Wie ist Bromazepam dura 6 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@gh auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf detsElahchtel und auf jedem Blisterstreifen
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendenMeafalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tGber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaubhaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen istnw Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Bromazepam dura 6 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Bromazepam.

1 Tablette enthalt 6 mg Bromazepam.
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Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydratidon K 30; Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.); Mikrokristalline Cellote; Magnesiumstearat (Ph. Eur.);
Farbstoffe Chinolingelb (E 104), Indigocarmin (E2)18nd Zuckercouleur (E 150a).

Wie Bromazepam dura 6 mgussieht und Inhalt der Packung:
Langliche, hellgelblich-griinliche, leicht gewdlbiablette mit 3 Teilungstrillen.

Originalpackungen mit 10, 20 und 50 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Hersteller:

Merck KGaA & Co
Hosslgasse 20
A-9800 Spittal/Drau

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarleg¢iim:
Marz 2014.

Zur Beachtung fir den Patienten:

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus Geuppe der Benzodiazepine.

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung Koankheitszustanden, die mit
Unruhe- und Angstzustanden, innerer Spannung ardaf®sigkeit einhergehen. Darliber
hinaus werden Benzodiazepine zur Behandlung voleggpe und bestimmten
Muskelverspannungen angewendet.

Nicht alle Angstzustande oder Schlafstérungen Hedider Behandlung mit einem
Arzneimittel. Oftmals sind sie Ausdruck korperlictoeler seelischer Erkrankungen oder
anderer Konflikte und kénnen durch andersartige hdafhen oder eine Behandlung der
Grunderkrankung beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache deusg Sie vermindern den
Leidensdruck und kdnnen dariiber hinaus eine wiettidfe sein, um z.B. den Zugang zu
einer weiterfihrenden Behandlung und die entspretd®roblemverarbeitung zu
erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-Arzneimittedmik es zur Entwicklung einer
korperlichen und psychischen Abhangigkeit kommem. dieses Risiko so gering wie
madglich zu halten, wird Ihnen geraten, die folgentknweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlie3lich zur Behamgdknankhafter Zusténde geeignet
und durfen nur nach &arztlicher Anweisung eingenommerden.

2. Wenn Sie derzeit oder friher einmal abhangigAdkohol, Arzneimitteln oder
Drogen sind bzw. waren, dirfen Sie Benzodiazepicigt @innehmen; seltene, nur vom
Arzt zu beurteilende Situationen ausgenommen. Ma&ie Ilhren Arzt auf diesen
Umstand aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte l&angerfristige Einnahme swermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhéngigkeit fiihren kann. Bei BeginnTdheerapie ist mit dem
behandelnden Arzt ein Folgetermin zu vereinbaramitidieser tber die
Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei einer Eimeathne arztliche Anweisung
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verringert sich die Chance, Ihnen durch arztliclkedvdnung mit diesen Arzneimitteln zu
helfen.

4. Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vor¢embene Dosis und verringern Sie
auf keinen Fall die Zeitabstande zwischen den éiereEinnahmen, auch dann nicht,
wenn die Wirkung nachlasst. Dies kann ein erstésh£e einer entstehenden
Abhangigkeit sein. Durch eigenmachtige Anderungvben Arzt verordneten Dosis wird
die gezielte Behandlung erschwert.

5. Benzodiazepine dirfen nie abrupt abgesetzt westsdern nur im Rahmen einer
schrittweisen Dosisreduktion (Ausschleichen). Besétzen nach langerem Gebrauch
kénnen - oft mit Verzégerung von einigen Tagen rubie, Angstzusténde,
Schlaflosigkeit, Krampfanfalle und Halluzinationauftreten. Diese Absetzerscheinungen
verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen. SpneSleedariiber nétigenfalls mit
Ihrem Arzt.

6. Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen egrtigegd nehmen Sie diese nicht
ein, weil sie ,anderen so gut geholfen haben". @edie diese Arzneimittel auch nie an
andere weiter.

palde-bromazepamduraémg-201403-clean403 Seiteri Q@



