Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lexotanil 3 mg - Tabletten
Wirkstoff: Bromazepam

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

— 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 anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lexotanil und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lexotanil beachten?
Wie ist Lexotanil einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lexotanil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lexotanil und wofiir wird es angewendet?

Lexotanil wirkt bei Angst- und Spannungszustinden und bei Nervositiit.
Des Weiteren wirkt Lexotanil beruhigend und hat eine muskelerschlaffende Wirkung.

Bromazepam, der Wirkstoff von Lexotanil, gehdrt zur Gruppe der Benzodiazepine.

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszustinde, die mit

Unruhe- und Angstzustdnden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Diese konnen Folge
einer Gemiitserkrankung oder Ausdruck von voriibergehenden, auf die Umwelt zuriickzufiihrenden
Belastungen sein. Sie duBern sich im Allgemeinen als Ubererregbarkeit, Nervositit, Angst- und
Beklemmungsgefiihle sowie in Bedriickung und Niedergeschlagenheit; dazu konnen kdrperliche
Zeichen wie Herzklopfen, Atemnot, Bauchschmerzen oder Schlafstérungen auftreten.

Ihr Arzt hat Ihnen Lexotanil zur Behandlung von akuten oder chronischen Spannungs-, Erregungs-
oder Angstzustinden verschrieben.

Der Einsatz von Lexotanil als Schlafmittel ist nur dann gerechtfertigt, wenn gleichzeitig eine angst-
und spannungslésende Wirkung am Tage erforderlich ist.

Lexotanil lindert nur die Symptome von Angst- und Spannungszustdnden, beseitigt aber nicht deren
Ursachen.

Hinweis:

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinde bediirfen einer medikamentdsen Therapie.
Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen und kénnen durch andere
MaBnahmen oder durch eine Therapie der Grundkrankheit beeinflusst werden.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lexotanil beachten?

Lexotanil darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bromazepam, die Arzneimittelgruppe der Benzodiazepine oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie frither einmal abhédngig von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln waren.

- wenn Sie an einer schweren Erkrankung der Atemwege (Schlafapnoe-Syndrom, respiratorische
Insuffizienz) leiden.

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden, da Benzodiazepine eine hepatische
Enzephalopathie (eine Erkrankung des Gehirns, die von der Leber ausgeht) auslosen kénnen.

- wenn Sie an einer krankhaften Muskelschwéche (Myasthenia gravis) leiden.

- bei schweren Schockzusténden.

- bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- oder Schmerzmittel sowie mit Arzneimitteln gegen
bestimmte seelische Erkrankungen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium-Priparate).

Ferner darf der Arzt Lexotanil Neugeborenen in den ersten 30 Lebenstagen nicht verabreichen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lexotanil einnehmen.

Es empfiehlt sich, die erste Einnahme von Lexotanil an einem Wochenende und in gewohnter
Umgebung vorzunehmen.

Nach wiederholter Anwendung iiber wenige Wochen kann ein Verlust der Wirksamkeit von Lexotanil
auftreten.

Vermeiden Sie unbedingt Alkoholgenuss und/oder die gleichzeitige Einnahme von anderen
Beruhigungsmitteln, da es zu einer geféhrlichen Verstarkung der ddmpfenden Wirkungen und zu einer
Einschriankung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion kommen kann, die im schlimmsten Fall zu
Koma oder Tod fiihren kann; dies ist auch noch am Tage nach der letzten Einnahme von Lexotanil
moglich.

Wenn Sie von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln abhéngig sind oder waren, ist die Einnahme von
Lexotanil nur in seltenen Ausnahmesituationen und nur unter sorgfiltiger drztlicher Kontrolle
moglich.

Die Einnahme von Lexotanil oder verwandter Substanzen (Benzodiazepine) kann zur Entwicklung
einer korperlichen und psychischen Abhéngigkeit fithren. Das Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit der
Dosis und der Dauer der Anwendung. Wenn sich eine Abhédngigkeit entwickelt hat, fiihrt die
plotzliche Beendigung der Behandlung zu Entzugserscheinungen wie Kopf- und Muskelschmerzen,
starken Angstgefiihlen, Spannung, Unruhe, Verwirrung, Reizbarkeit, Schwitzen, Muskelzittern,
verstirktem und beschleunigtem Herzklopfen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Magenkrimpfen. In
schweren Féllen sind folgende Anzeichen moglich: Stérung des Wahrnehmungsvermdogens,
Personlichkeitsstorungen, Ubersteigerung der Horschirfe, Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den
Armen und Beinen, Uberempfindlichkeit auf Licht, Geriusche und korperlichen Kontakt,
Sinnestéduschungen oder Krampfe.

Zur Vermeidung von Entzugserscheinungen diirfen Sie die Einnahme von Lexotanil nicht
eigenmichtig abbrechen. Sprechen Sie mit [hrem Arzt und befolgen Sie seine
Dosierungsanweisungen. Er wird die Behandlung allmdhlich beenden.

Das Risiko fiir das Auftreten von Entzugserscheinungen nimmt zu, wenn

— Beruhigungsmittel wie Lexotanil gleichzeitig mit Schlafmitteln angewendet werden,
— hohere Dosen verabreicht werden,

— Lexotanil plotzlich abgesetzt wird.



Ferner konnen bei Behandlungsabbruch die Zusténde, die zur Anwendung von Lexotanil gefiihrt
haben, voriibergehend in verstirkter Form wiederkehren. Sie kénnen von Stimmungsverdnderung,
Angst, Schlaflosigkeit und Unruhe begleitet sein. Wenn diese Anzeichen auftreten, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, damit er die Behandlung mit Lexotanil langsam beendet.

Erhdhen Sie nicht eigenméchtig die Dosis. Sollte die Wirksamkeit von Lexotanil wéihrend einer ldnger
dauernden Behandlung nachlassen, sprechen Sie mit lhrem Arzt. Es besteht sonst die erhohte Gefahr
einer Arzneimittelabhéngigkeit.

Lexotanil lindert nur die Beschwerden von Angst- und Spannungszusténden, beseitigt aber nicht deren
Ursachen. Es soll nur so kurz und in so niedriger Dosierung wie absolut notwendig angewendet
werden. Nach zweiwochiger Einnahme muss der Arzt entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt
wird. Eine ununterbrochene, lingerfristige Anwendung soll vermieden werden, da dies die
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Entzugserscheinungen und Abhéngigkeit erhoht.

Ferner ist es moglich, dass eine "anterograde Amnesie" eintritt, d.h. dass Sie sich an Handlungen nicht
erinnern konnen, die Sie unter der Wirkung des Arzneimittels durchgefiihrt haben. Dies kann mit
unangemessenem Verhalten einhergehen. Eine Amnesie wird zumeist einige Stunden nach der
Einnahme beobachtet. Um dieses Risiko zu vermindern, sollten Sie darauf achten, dass Sie nach der
Einnahme von Lexotanil 7 - 8 Stunden ununterbrochen schlafen kénnen.

Nur vereinzelt - insbesondere bei élteren Patienten und Kindern - wurden nach der Gabe von Lexotanil
unerwartete, der eigentlichen Wirkung von Lexotanil entgegengesetzte Reaktionen beobachtet, wie
z.B. Unruhe, gesteigerte Erregbarkeit, Reizbarkeit, Aggressivitéit, Angst, Wahnvorstellungen,
Wautanfille, Albtraume, Sinnestduschungen, psychiatrische Erkrankungen, unangemessenes Verhalten
und andere unerwiinschte Wirkungen auf das Verhalten. Wenn diese Anzeichen auftreten, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, damit er die Behandlung mit Lexotanil langsam beendet.

Ihr Arzt wird Sie besonders sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie an einer Stérung der Herz- und
Atemfunktion, eingeschriankter Leberfunktion und/oder eingeschriankter Nierenfunktion leiden, aber
auch, wenn Sie dlter und geschwécht sind.

Lexotanil darf nur unter besonderer Vorsicht bei Bewegungs- und Koordinationsstdrungen (spinalen
und zerebellaren Ataxien) angewendet werden.

Wenn Thnen Thr Arzt nach ldngerer Einnahme Laboruntersuchungen verordnet, miissen Sie diese
durchfiihren lassen.

Ihr Arzt wird Sie wiederholt kontrollieren,

- wenn bei lhnen Alkohol- oder Arzneimittelabhingigkeit besteht,

- wenn Sie an bestehender Herzschwéche oder niedrigem Blutdruck leiden.

Bei langer andauernder, hoher dosierter Gabe werden Kontrollen von Blutbild und Leberfunktion
empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern liegen nur begrenzte Erfahrungen fiir die Behandlung von Angst- und
Spannungszustdnden vor. Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen darf nur bei zwingender
Notwendigkeit und sorgfaltiger Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses erfolgen. Ferner ist zu
beachten, dass Kinder unter 6 Jahren Lexotanil in der Regel nicht einnehmen sollen.

Einnahme von Lexotanil zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen bzw. angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen bzw. anzuwenden.
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Die Wirkung bestimmter Arzneimittel kann durch Lexotanil verstarkt oder abgeschwicht werden.
Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, ob Sie Lexotanil einnehmen diirfen, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel anwenden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Lexotanil mit anderen auf das zentrale Nervensystem
ddmpfend wirkenden Stoffen und/oder Alkohol kann es zu erheblicher gegenseitiger
Wirkungsverstérkung kommen, einschlieBlich schwerer Ddmpfung sowie Beeintrachtigung der
Atemfunktion und/oder Herzfunktion. Dazu gehdren: Beruhigungs- und Schlafmittel, Arzneimittel zur
Behandlung psychiatrischer Erkrankungen (z.B. Depressionen) und angstlosend wirkende
Arzneimittel, Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen, bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Allergien oder Schnupfen, bestimmte Schmerz- und Narkosemittel. Diese
Wechselwirkungen kdnnen auch noch am Tage nach der letzten Einnahme von Lexotanil auftreten.
Dies wirkt sich auch auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen aus.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lexotanil und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel bei
Substitutionstherapie und einige Arzneimittel gegen Husten) besteht ein Risiko, dass es zu starker
Benommenheit, Schwierigkeiten beim Atmen (respiratorische Depression) und Koma kommen kann,
welches moglicherweise lebensbedrohlich sein kann. Aus diesem Grund sollte eine gleichzeitige
Anwendung nur dann in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmoglichkeiten
gibt.

Sollte Thr Arzt dennoch Lexotanil gemeinsam mit Opioiden verschreiben, sollten die Dosierung und
die Dauer der gleichzeitigen Anwendung durch Thren Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Opioide, die Sie einnehmen und folgen Sie seiner
Anweisung zur Dosierung genau.

Sie sollten ebenfalls Freunde und Familienangehdrige iiber die oben genannten Anzeichen informieren
und sich an Ihren Arzt wenden, sollten Sie die genannten Beschwerden bei sich bemerken.

Es besteht die Moglichkeit, dass Substanzen, die bestimmte Leberenzyme hemmen, die Wirkung von
Lexotanil verstirken. Dazu gehoren z.B. bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen (Azolantimykotika), Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS
(Proteaseinhibitoren) oder manche Antibiotika (Makrolide). Bei der gleichzeitigen Verabreichung von
bestimmten Schmerzmitteln kann es zu gesteigerter Euphorie kommen, wodurch die psychische
Abhingigkeit gesteigert wird.

Ferner konnen mit Cimetidin (zur Behandlung von Sodbrennen und Magen-Darm-Geschwiiren),
Propranolol (zur Behandlung von Bluthochdruck), Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen)
und Omeprazol (zur Behandlung von Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren) Wechselwirkungen
auftreten.

Einnahme von Lexotanil zusammen mit Alkohol
Wihrend der Behandlung mit Lexotanil sollten Sie unbedingt auf Alkohol verzichten, da es durch
Alkohol zu einer Verstirkung der Wirkung und der Nebenwirkungen von Lexotanil kommen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Uber die Anwendung von Lexotanil wihrend Schwangerschaft und Stillzeit muss Thr Arzt
entscheiden.

Schwangerschaft

Das Missbildungsrisiko nach Einnahme therapeutischer Dosen von Lexotanil im ersten Drittel der
Schwangerschaft scheint gering zu sein, obwohl einige epidemiologische Studien Anhaltspunkte fiir
ein erhohtes Risiko fiir Gaumenspalten ergaben.

Insbesondere ab dem 6. Monat der Schwangerschaft wird Thnen Thr Arzt Lexotanil nur dann
verschreiben, wenn es keine andere Behandlungsmdglichkeit gibt.
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Wenn es keine andere Behandlungsmdglichkeit gibt und Lexotanil in einer spiten Phase der
Schwangerschaft oder wahrend der Geburt in hohen Dosen verabreicht wird, konnen beim
Neugeborenen Erscheinungen wie erniedrigte Korpertemperatur, niedriger Blutdruck, méBige
Atemschwéche, Trinkschwéche und herabgesetzte Muskelspannung auftreten. Die wiederholte
Einnahme von Lexotanil im spateren Verlauf der Schwangerschaft kann beim Neugeborenen zu
physischer Abhédngigkeit und nach der Geburt zum Auftreten von Entzugserscheinungen fiihren.

Stillzeit

Wihrend der Stillzeit darf Lexotanil nicht eingenommen werden, weil der Wirkstoff in die
Muttermilch iibertritt und zu Ddmpfung, Saugschwiche und Gewichtsverlust beim Sdugling fiihrt. Bei
notwendiger regelméBiger Anwendung wird Abstillen empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A, Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrdiichtigkeit beeintrachtigen.

Bitte beachten Sie, dass sich Miidigkeit, verminderte Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit
(Sedierung), Gedachtnisliicken (Amnesie) und verschlechterte Muskelfunktion nachteilig auf die
Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen auswirken. Dies gilt besonders nach
unzureichender Schlafdauer. Dieser Effekt wird durch Alkohol verstéirkt. Daher diirfen Sie erst dann
ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen, wenn Sie ausgeschlafen sind (Schlafdauer 7 - 8
Stunden) und die oben beschriebenen Nebenwirkungen abgeklungen sind. Sprechen Sie mit [hrem
Arzt, ob Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen diirfen.

Lexotanil enthélt Laktose (Milchzucker).
Bitte nehmen Sie Lexotanil erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wieist Lexotanil einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Ihr Arzt wird die fiir Sie am besten geeignete Dosierung festlegen. Er wird die Behandlung mit
moglichst niedriger Dosis beginnen, langsam bis zur optimal wirksamen und vertraglichen Dosis
steigern und dabei folgendes Schema beachten:

— Erwachsene
Die Dosierung liegt im Bereich von ein- bis dreimal 1,5 bis 3 mg (= % bis 1 Tablette) tdglich. Im
Krankenhaus kann die Dosierung jedoch auch héher festgesetzt werden, und zwar auf 6 mg bis
maximal 12 mg téglich (= 2 bis maximal 4 Tabletten téglich).

— Altere und/oder kérperlich geschwichte Personen und Patienten mit hirnorganischen
Verinderungen, Storung der Kreislauf- und Atemfunktion oder eingeschrinkter Leber-
und/oder Nierenfunktion brauchen aufgrund individueller Unterschiede in der Empfindlichkeit
niedrigere Dosen. Sie erhalten in der Regel die Hilfte der oben angegebenen Tagesdosierung.

— Kinder iiber 6 Jahre (20 kg) und Jugendliche
Uber die Anwendung von Lexotanil bei Kindern und Jugendlichen muss unbedingt der Arzt

entscheiden; er wird daher auch die entsprechenden Anweisungen fiir die Dosierung erteilen.

Beachten Sie, dass Kinder unter 6 Jahren Lexotanil in der Regel nicht einnehmen sollen.



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

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit am besten vor oder wéhrend einer
Mabhlzeit ein. Wenn Ihnen Lexotanil als Schlafmittel verordnet wurde, soll die Einnahme nicht auf
vollen Magen erfolgen, da sonst die schlafférdernde Wirkung verzogert wird und — abhéngig von der
Schlafdauer — mit erh6hter Nebenwirkungsgefahr am néchsten Morgen zu rechnen ist.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie Lexotanil nur so kurz und in so niedriger Dosierung wie absolut notwendig an. Je nach
dem Krankheitsbild wird Ihr Arzt entscheiden, wie lange Lexotanil angewendet werden soll. Nach

2 Wochen tiglicher Einnahme soll Ihr Arzt durch eine schrittweise Verringerung der Dosis kléren, ob
die Einnahme von Lexotanil weiterhin notwendig ist. Ihr Arzt wird [hnen mitteilen, wie lange Sie
Lexotanil einnehmen sollen. Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt ab.

Ihr Arzt wird Sie regelméaBig untersuchen und die Notwendigkeit fiir eine Fortsetzung der Behandlung
iiberpriifen. Lexotanil soll nicht ldnger als 8 - 12 Wochen hindurch eingenommen werden. Falls eine
langere Behandlung notwendig ist, wird Thnen Ihr Arzt eventuell raten, einen Spezialisten zu
konsultieren.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lexotanil eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von Lexotanil kommt es zu starker Miidigkeit, Schlifrigkeit, Verwirrung,
Bewusstseinsstorung mit Schléfrigkeit (Lethargie), Benommenheit, ausgepragter Storung der
Bewegungskoordination, Sprechstérungen und "Augenzittern". Gelegentlich treten Blutdruckabfall,
schwere Atembeschwerden, undeutliches Sprechen, eingeschréinkte Reflexe und Bewusstlosigkeit
(Koma) auf. Dies kann sehr selten auch zum Tod fiihren. Fiir Patienten mit Atemwegserkrankungen
konnen eventuell auftretende Atembeschwerden ernsthaftere Auswirkungen haben.

Wenn diese Erscheinungen auftreten oder Sie diese Zeichen bei jemandem feststellen, der Lexotanil
eingenommen hat, holen Sie sofort einen Arzt.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Lexotanil vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Behandlung wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lexotanil abbrechen

Zur Vermeidung von Entzugserscheinungen diirfen Sie die Einnahme von Lexotanil nicht
eigenméchtig abbrechen (siehe Abschnitt "Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen"). Sprechen Sie
mit Threm Arzt und befolgen Sie seine Dosierungsanweisungen. Er wird die Behandlung allméhlich
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Bei der Anwendung als Schlafmittel kann es zu Dampfung tagsiiber kommen.

Weitere Nebenwirkungen sind unerwiinschte starke Abgeschlagenheit, Muskelerschlaffung und -
insbesondere bei dlteren und korperlich geschwéchten Patienten - Benommenheit, Behinderung des
Erinnerungs- und Merkvermdgens, Storung der Bewegungsabliufe, Gangstorungen oder Verwirrtheit.

Nebenwirkungen, die unter der Behandlung mit Lexotanil hiufig auftreten (d.h. kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen):

e Muskelschwiche: tritt liberwiegend zu Therapiebeginn auf und geht iiblicherweise bei fortgesetzter
Einnahme zuriick.

e Miidigkeit: tritt vorwiegend zu Therapiebeginn auf und vergeht nach langerer Einnahme.

Nebenwirkungen, die mit unbekannter Hiufigkeit auftreten (d.h. Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

e Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen, hiufig einhergehend mit Blutdruckabfall,
Schwindel, Ubelkeit und evtl. Atemnot bis zum Schock, allergische, schmerzhafte Schwellung von
Haut und Schleimhaut vor allem im Gesichtsbereich

e Verwirrungszustinde, Desorientiertheit, emotionale Stoérungen und Stimmungsverédnderungen
treten vorwiegend zu Therapiebeginn auf, gehen aber liblicherweise bei fortgesetzter Anwendung
wieder zuriick.

Andere beobachtete Nebenwirkungen sind Gleichgiiltigkeit und Antriebslosigkeit, verminderte
Aufmerksamkeit, Reizbarkeit und Depression.

Unerwartete, der eigentlichen Wirkung von Lexotanil entgegengesetzte Reaktionen wie z.B.
Unruhe, gesteigerte Erregbarkeit, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Wutanfille,
Albtraume, Sinnestduschungen, psychiatrische Erkrankungen, Nervositit, Angst, abnormale
Traume, Hyperaktivitit, unangemessenes Verhalten und andere unerwiinschte Wirkungen auf das
Verhalten wurden nach der Gabe von Lexotanil beobachtet. Diese Erscheinungen kénnen
schwerwiegend ausfallen und treten insbesondere bei dlteren Patienten und Kindern auf. Wenn
diese Anzeichen auftreten, sprechen Sie mit [hrem Arzt, damit er die Behandlung mit Lexotanil
langsam beendet.

Bei einer vorbestehenden Depression kann es durch die Einnahme von Lexotanil zu einem
Hervortreten der depressiven Empfindungen kommen.

e Schwindel, Kopfschmerzen, Sprech- und Sehstérungen, Schléfrigkeit, verminderte
Aufmerksamkeit, Verwirrung und Bewegungsstorungen. Diese Erscheinungen treten vor allem zu
Beginn der Behandlung auf und gehen iiblicherweise bei fortgesetzter Anwendung zuriick.

Ferner ist es moglich, dass eine "anterograde Amnesie" eintritt, d.h. dass Sie sich an Handlungen
nicht erinnern konnen, die Sie unter der Wirkung des Arzneimittels durchgefiihrt haben, dies kann
besonders einige Stunden nach der Einnahme auftreten. Dies kann mit unangemessenem Verhalten
einhergehen.

e Blutdruckabfall, Herzschwiche/Herzversagen, einschlielich Herzstillstand

e Verminderung der Atemfrequenz

e Doppelbilder; diese treten iiberwiegend zu Behandlungsbeginn auf und vergehen nach ldngerer
Einnahme

e Mundtrockenheit, Schluckbeschwerden, Stuhlverstopfung oder Durchfall; Ubelkeit und Erbrechen
treten vorwiegend zu Therapiebeginn auf, gehen aber {liblicherweise bei fortgesetzter Anwendung
wieder zuriick

e Harnverhalten (erschwerter Harnabgang)

e Hautausschlédge, Juckreiz, Nesselausschlag und Hautreaktionen

e Verstirkung oder Verminderung der sexuellen Erregbarkeit (Libidostérung), leichtere
Regelstorungen

Die Einnahme von Lexotanil kann, wie bei allen Benzodiazepin-haltigen Préparaten, zu einer
korperlichen und psychischen Abhéngigkeit fiihren. Diese kann vor allem bei einer ununterbrochenen
Einnahme iiber lédngere Zeit auftreten, in gewissen Fillen bereits nach einigen Wochen oder auch bei



-8-

therapeutischen Dosen. Das abrupte Absetzen des Arzneimittels kann Entzugssymptome oder
verstirktes Wiederkehren von Zusténden, die zur Anwendung von Lexotanil gefiihrt haben, zur Folge
haben.

Es liegen Berichte vor, dass es bei Patienten, die Arzneimittel wie Lexotanil einnehmen, zu Stiirzen
und Knochenbriichen gekommen ist. Das Risiko fiir Stiirze und Knochenbriiche ist bei Patienten, die
gleichzeitig beruhigend wirkende Arzneimittel (einschlieBlich Alkohol) einnehmen, und bei élteren
Patienten erhoht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lexotanil aufzubewahren?

Nicht tiber 30 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lexotanil enthilt

— Der Wirkstoff ist: Bromazepam. Eine Tablette enthélt 3 mg Bromazepam.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Laktose-Monohydrat (Milchzucker), mikrokristalline Cellulose,
Talk, Magnesiumstearat, rotes Eisenoxid (E 172).

Wie Lexotanil aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind rund, blassrot und leicht gesprenkelt, haben eine Bruchrille auf der einen und die
Prigung |3 auf der anderen Seite. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Sie erhalten die Tabletten in Blisterpackungen mit 20 und 50 Stiick.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller



Pharmazeutischer Unternehmer
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Deutschland

Hersteller

Delpharm Milano S.r.l.
Via Carnevale, 1
20090, Segrate (MI)
Italien

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Straf3e 10

40789 Monheim am Rhein
Deutschland

Zulassungsnummer
16.224

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis fiir den Arzt bei Uberdosierung

Entsprechend des klinischen Zustandes des Patienten muss die Beobachtung aller Vitalfunktionen und
Bereithaltung allgemeiner unterstiitzender MaBinahmen gewihrleistet sein. Es kann eine
symptomatische Behandlung kardiorespiratorischer oder das zentrale Nervensystem betreffender
Erscheinungen notwendig sein.

Nach oraler Einnahme einer Uberdosis von Benzodiazepinen sollte (innerhalb einer Stunde) Erbrechen
ausgelost werden, sofern der Patient bei Bewusstsein ist. Um eine weitere Resorption zu verhindern,
empfiehlt sich der Einsatz von Aktivkohle (innerhalb von 1 - 2 Stunden). Bei benommenen Patienten
ist bei Aktivkohleanwendung ein Schutz der Atemwege unerlésslich. Die kardiorespiratorischen
Funktionen sollten intensiv iiberwacht werden.

Bei der Behandlung jeglicher Arzneimitteliiberdosierung sollte daran gedacht werden, dass
moglicherweise mehrere Wirkstoffe eingenommen wurden. Im Falle einer Kombination mit anderen
zentral ddmpfenden Substanzen kann eine Magenspiilung notwendig sein, jedoch nicht als
Routinebehandlung. Bei bewusstlosen Patienten ist eine Magenspiilung unter Schutz der Atemwege
angebracht.

Bei schwerer Dampfung des ZNS muss an den Einsatz des Benzodiazepin-Antagonisten Flumazenil
gedacht werden, der nur unter engmaschiger Uberwachung verabreicht werden darf. Flumazenil hat
eine kurze Halbwertszeit (ca. 1 Stunde), daher miissen Patienten nach der Flumazenil-Gabe solange
iiberwacht werden, bis die Wirkung nachgelassen hat. Flumazenil muss mit extremer Vorsicht in
Gegenwart von Arzneimitteln, die die Krampfschwelle herabsetzen (z.B. trizyklische Antidepressiva),
eingesetzt werden. Die Anwendung von Flumazenil soll bei Epilepsiepatienten sowie Patienten mit
einer Benzodiazepinabhidngigkeit vermieden werden.
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Fiir weitere Informationen zur richtigen Anwendung von Flumazenil siehe Fachinformation fiir
Flumazenil.



