Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

durazepam 50 mg forte  Tabletten
Oxazepam

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Thren 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 durazepam 50 mg forte und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von durazepam 50 mg forte beachten?
Wie ist durazepam 50 mg forte einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist durazepam 50 mg forte aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist durazepam 50 mg forte und wofiir wird es angewendet?
durazepam 50 mg forte ist ein Beruhigungsmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine.

durazepam 50 mg forte wird angewendet:

- zur ergdnzenden kurzfristigen Therapie schwerer Angst-, Spannungs- und Erregungszustiande
ausschliefllich bei stationidren Patienten, wenn eine hoch dosierte Einnahme von
Benzodiazepinen erforderlich ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von durazepam 50 mg forte beachten?

durazepam 50 mg forte darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Oxazepam, anderen Benzodiazepinen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen abhéngig waren oder sind,

- bei Vorliegen einer akuten Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerzmitteln sowie
Priparaten zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen (Neuroleptika, Antidepressiva,
Lithium),

- bei einer bestimmten schweren, krankhaften Muskelschwéche (Myasthenia gravis),

- bei Storungen der Gang- und Bewegungskoordination (spinale und zerebelldre Ataxien),

- wenn lhre Lungenfunktion stark beeintrachtigt ist (schwere respiratorische Insuffizienz),

- wenn Sie kurzzeitige Atemstillstinde wahrend des Schlafens haben (Schlafapnoe-Syndrom).

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist durazepam 50 mg forte fiir Kinder und Jugendliche bis zu
14 Jahren nicht geeignet.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie durazepam 50 mg forte einnehmen,



- wenn Sie an akuten oder chronischen Atemwegserkrankungen leiden, wie z.B. an chronischer
Verengung der Atemwege (COPD);

- wenn Sie an Epilepsie leiden, kénnen Benzodiazepine (dazu gehdrt auch Oxazepam)
Krampfanfalle auslosen;

- wenn Sie alkohol-, drogen- oder arzneimittelabhingig sind oder waren. Nur in seltenen
Ausnahmesituationen und unter sorgféltiger drztlicher Kontrolle ist die Einnahme von
durazepam 50 mg forte moglich;

- wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststérungen leiden, die von Depressionen begleitet
sind. Benzodiazepine eignen sich nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen. Eine
bestehende Depression kann sich verschlechtern bzw. zum Ausbruch kommen. Manchmal kann
es zu selbstzerstorerischen Gedanken kommen. In solchen Fillen, kontaktieren Sie bitte
unverziiglich einen Arzt oder suchen Sie das néichste Krankenhaus auf;

- wenn lhre Leberfunktion eingeschréankt ist und/oder Sie an einer krankhaften Verdnderung des
Gehirns (Enzephalopathie) leiden. Thr Leiden kann sich mdglicherweise verstiarken. Thr Arzt
wird Thre Leberwerte regelméBig kontrollieren;

- wenn Sie an einer Schilddriisenkrankheit leiden;

- wenn Sie dlter, geschwicht sind, an Durchblutungsstérungen im Gehirn, Herzinsuffizienz
und/oder Hypotonie leiden, konnen sie mitunter verstirkt auf durazepam 50 mg forte
ansprechen. Ihr Arzt wird Ihnen eine auf Sie abgestimmte Dosierung verordnen und Sie
regelmiBig kontrollieren. Dies gilt auch fiir Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion.

- Es kann sein, dass Sie vermehrt stiirzen, da durch durazepam 50 mg forte Thre Muskeln schwach
werden konnen. Besonders wenn Sie ilter sind, besteht fiir Sie dadurch die Gefahr von
Knochenbriichen.

Nicht alle Angst-, Spannungs- und Erregungszustinde oder Schlafstérungen bediirfen einer
medikamentdsen Behandlung. Sie sind hiufig Folgeerscheinungen korperlicher oder seelischer
Erkrankungen und konnen durch andere Mallnahmen oder gezielte Behandlung der Grundkrankheiten
behoben werden.

Toleranzentwicklung
Nach Einnahme von Benzodiazepinen iiber einige Wochen kann es zu einer Abschwachung der
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhingigkeit

Die Einnahme von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung einer korperlichen und psychischen
Abhingigkeit fithren. Dies gilt nicht nur fiir missbréduchliche Anwendung besonders hoher Dosen,
sondern auch bereits fiir den therapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer Abhidngigkeit steigt
mit der Dosis und der Dauer der Behandlung und ist bei Patienten mit fritherem Alkohol-,
Medikamenten- oder Drogenmissbrauch erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhdngigkeit entwickelt hat, wird ein pl6tzlicher Abbruch der Behandlung
von Entzugserscheinungen begleitet (siche folgender Absatz).

Absetzerscheinungen/Entzugssymptome

Beim Beenden insbesondere einer langeren Behandlung kann es zu Entzugserscheinungen kommen.
Diese konnen sich in Schlafstorungen, vermehrtem Traumen, Kopfschmerzen, Muskelverspannungen,
Angst, innerer Unruhe, Schwitzen, Zittern, Spannungszustdnden, Stimmungswechsel, Verwirrtheit und
Reizbarkeit dullern.

In schweren Féllen konnen aulerdem folgende Symptome auftreten: Verwirrtheitszustdnde,
Wahrnehmungsstérungen in Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt (Depersonalisation,
Derealisation), Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und korperlichem Kontakt,
Taubheit und Missempfindungen in den GliedmaRen, Sinnestduschungen oder epileptische Anfille.
Konvulsionen/Krampfe treten hiufiger bei Patienten mit vorbestehendem Anfallsleiden auf oder bei
Patienten, die andere Arzneimittel einnehmen, die die Krampfschwelle herabsetzen, so wie
Antidepressiva.



Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es zu Absetzerscheinungen (Rebound-
Phidnomenen) kommen, wobei die Symptome, die zur Behandlung mit dem Benzodiazepin fiihrten,
voriibergehend in verstirkter Form wieder auftreten konnen. Als Begleitreaktionen sind
Stimmungswechsel, Angstzustinde und Unruhe méglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzsymptomen nach plétzlichem Beenden der Behandlung héher
ist, sollte die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

Gedéchtnisstérungen

Benzodiazepine konnen zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde Amnesien) verursachen.
Das bedeutet, dass sich der Patient z. B. an Handlungen, die er nach der Medikamenteneinnahme
ausgefiihrt hat, spéter nicht mehr erinnern kann. Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und
kann durch eine ausreichend lange ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert werden.

Psychische und ,,paradoxe‘ Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei dlteren Patienten oder Kindern,
zu psychischen sowie so genannten ,,paradoxen‘ Reaktionen kommen (siche Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*). In solchen Féllen sollte die Behandlung mit diesem Arzneimittel
beendet werden.

Psychosen
durazepam 50 mg forte wird nicht zur Grundbehandlung von bestimmten seelischen Erkrankungen

(Psychosen) empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Oxazepam bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb sollte durazepam 50 mg forte bei Jugendlichen unter 18
Jahren nur unter besonders sorgfiltiger Beriicksichtigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses verordnet
werden.

Benzodiazepine sollten nur nach sorgfaltiger Abwigung des Nutzens an Kinder gegeben werden. Die
Anwendung sollte so kurz wie mdglich erfolgen.

Einnahme von durazepam 50 mg forte zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger Verstirkung der

didmpfenden Wirkung auf das Zentralnervensystem kommen:

- Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel,

- starke Schmerzmittel,

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),

- Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen (Arzneimittel gegen Depressionen,
angstlosende Mittel, Neuroleptika, Lithium),

- bestimmte Arzneimittel gegen Allergien oder Erkiltungen (sedierende Antihistaminika),

- bestimmte blutdrucksenkende Mittel (Betarezeptorenblocker).

Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herabsetzen (Muskelrelaxantien), kann
verstirkt werden.

Theophyllin und Aminophyllin (Arzneimittel gegen Atembeschwerden) konnen bei
gleichzeitiger Einnahme die zentraldimpfende Wirkung von Benzodiazepinen (einschlieBlich
Oxazepam) verringern.

Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmitteln vom Opiat-Typ kann die Entwicklung einer
psychischen Abhéngigkeit fordern.



Die gleichzeitige Anwendung von durazepam 50 mg forte und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko von Schlafrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte
die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsméglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch durazepam 50 mg forte zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die Dosis
und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten
Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte dariiber zu informieren, bei [hnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Thren Arzt, wenn solche Symptome bei Thnen auftreten.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, wie z. B. Mittel gegen
Bluthochdruck (Antihypertonika) oder Arzneimittel zur Behandlung von Zuckerkranken
(Antidiabetika) sind Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht sicher vorhersehbar. Daher sollte
der behandelnde Arzt vor Beginn der Behandlung abkléren, ob entsprechende Dauerbehandlungen
bestehen. In solchen Fillen ist, insbesondere vor Beginn der Behandlung, besondere Vorsicht geboten.

Einnahme von durazepam 50 mg forte zusammen mit Alkohol

Wihrend der Behandlung mit durazepam 50 mg forte sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken, da
durch Alkohol die Wirkung von durazepam 50 mg forte in nicht vorhersehbarer Weise verdandert und
verstirkt wird.

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

In der Schwangerschaft sollte Ihnen durazepam 50 mg forte nur in Ausnahmefillen aus zwingenden
Griinden verordnet werden, da der Wirkstoff den kindlichen Kreislauf ungehindert erreichen kann.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit durazepam 50 mg forte schwanger werden mdchten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Ihrem Arzt mit, damit er iiber die
Weiterfithrung oder den Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von durazepam 50 mg forte wihrend der Schwangerschaft konnen beim
Neugeborenen Entzugserscheinungen auftreten. Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft
oder wéhrend der Geburt kann beim Neugeborenen zu erniedrigter Korpertemperatur, Atemddmpfung,
herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwiche fiihren.

Oxazepam geht in die Muttermilch {iber und kann sich nach mehrmaliger Gabe dort anreichern. Daher
muss bei wiederholter Einnahme abgestillt bzw. das Stillen unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméfem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verdandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrdchtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fithren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tétigkeiten ganz, zumindest jedoch wihrend der ersten Tage der Behandlung unterlassen. Die
Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen
Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

durazepam 50 mg forte enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie durazepam 50 mg forte erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist durazepam 50 mg forte einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen Thr Arzt durazepam 50 mg forte nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da durazepam 50 mg forte sonst nicht richtig
wirken kann!

Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reaktionslage, Alter und Gewicht des Patienten
sowie Art und Schwere des Krankheitsbildes. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und die
Behandlungsdauer so kurz wie moglich zu halten.

Stationdre Behandlung schwerer Angst-, Spannungs- und Erregungszustinde
Diese Dosierungsstirke eignet sich ausschlieBlich zur Anwendung im Krankenhaus, wenn hohe Dosen
von Oxazepam erforderlich sind.

Die Anfangsdosis sollte 25 - 50 mg Oxazepam betragen. Danach kann die Tagesdosis
erforderlichenfalls auf bis zu 3 Tabletten (entsprechend 150 mg Oxazepam/Tag) gesteigert werden.
Fiir die Dosis von 25 mg Oxazepam miissen Sie auf ein anderes Praparat ausweichen, da durazepam
50 mg forte nicht zur Teilung geeignet ist.

50 mg Oxazepam entsprechen 1 Tablette durazepam 50 mg forte.

Die Tagesgesamtdosis betrégt in der Regel 1 bis 3 Tabletten (entsprechend 50 - 150 mg Oxazepam).
Sie kann auf mehrere Einzelgaben mit einer groferen Dosis zur Nacht verteilt werden.

In Ausnahmefillen konnen Tagesdosen bis maximal 4 Tabletten (entsprechend 200 mg Oxazepam)
gegeben werden.

Altere oder geschwiichte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verinderungen, Kreislauf-
und Atmungsschwiche erhalten in der Regel die Hilfte der oben angegebenen Tagesdosierung. Bitte
beachten Sie, dass durazepam 50 mg forte nicht zur Teilung geeignet ist.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden im Ganzen und unabhéngig von den Mahlzeiten mit etwas Fliissigkeit
eingenommen.

Abends sollte die Einnahme nicht auf vollen Magen erfolgen, da sonst mit einem verzdgerten
Wirkungseintritt und - abhéngig von der Schlafdauer - mit verstirkten Nebenwirkungen (z. B.
Miidigkeit, Konzentrationsstorungen) am niachsten Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt und ist bei akuten Angst-, Spannungs- und
Erregungszustinden oder Schlafstorungen auf Einzelgaben bzw. auf wenige Tage zu beschrinken.
Bei chronischen Krankheitszustdnden richtet sich die Behandlungsdauer der Anwendung nach dem
Verlauf. In solchen Fillen sollte der behandelnde Arzt nach mehrwochiger (ca. 2 Wochen) Einnahme
liberpriifen, ob eine weitere Behandlung mit Oxazepam noch erforderlich ist. Jedoch sollte die
Behandlungsdauer 4 Wochen nicht iiberschreiten.

Zu beachten ist, dass nach lingerer Anwendungsdauer (langer als 1 Woche) und nach plétzlichem
Absetzen der Therapie die behandelten Symptome voriibergehend verstirkt wieder auftreten konnen
(siehe auch unter ,,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome* in Abschnitt 2. bzw. 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

Daher sollte die Behandlung nicht plétzlich, sondern durch langsame Verringerung der Dosis beendet
werden.



Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von durazepam 50 mg forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von durazepam S0 mg forte eingenommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit durazepam 50 mg forte ist in jedem Fall
unverziiglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

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

Die Beurteilung des Schweregrads der Vergiftung und die Festlegung der erforderlichen MaBinahmen
erfolgt durch den Arzt.

Anzeichen einer leichten Uberdosierung kénnen z. B. Benommenheit, Schlifrigkeit, geistige
Verwirrtheit, Teilnahmslosigkeit, Sehstorungen, undeutliches Sprechen, Gang- und
Bewegungsunsicherheit, Muskelschwiche und Blutdrucksenkung sein.

Bei schweren Vergiftungen kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Atemstdrungen und
Kreislaufschwiche kommen. Eine intensivmedizinische Behandlung ist erforderlich. In der
Abklingphase der Vergiftung wurden auch Erregungszustinde beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von durazepam 50 mg forte 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 durazepam 50 mg abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von durazepam 50 mg forte nicht, ohne mit Ihrem
Arzt zuvor dariiber zu sprechen (siehe auch ,,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome* in Abschnitt 2).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nebenwirkungen sind hiufig dosisabhéngig unterschiedlich stark ausgepriagt und treten vor allem in
den ersten Tagen der Behandlung bzw. bei dlteren Patienten auf. Sie konnen durch sorgfiltige und
individuelle Einstellung der Tagesdosen vermindert oder vermieden werden.

Uber eventuell erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen entscheidet Thr Arzt.

Die Héufigkeit von Nebenwirkungen wird folgendermallen eingeteilt:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Nicht bekannt: starke Verminderung der Blutplattchen, starke Verminderung bestimmter
weiller Blutkorperchen, stark verringerte Zahl aller Blutzellen

Erkrankungen des Immunsystems



Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische/anaphylaktoide
Reaktionen), Hautreaktionen

Erkrankungen des Hormonsystems
Nicht bekannt: hormonelle Storung des Wasserhaushalts im Organismus (,,Syndrom einer
inaddquaten ADH-Sekretion®) fiihrt zur Uberwésserung, erniedrigter Natriumspiegel

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: Appetitsteigerung oder -abnahme

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Depression, Ausbruch einer bisher nicht bemerkten Depression
Gelegentlich: Erhéhung oder Verminderung des sexuellen Verlangens, Impotenz,
Abschwichung des Orgasmus

Nicht bekannt: verldngerte Reaktionszeit und Konzentrationsstdrungen

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Sedierung, Schlafrigkeit

Haufig: Storung der Bewegungskoordination, Konfusion, Benommenheit (diese Erscheinungen
konnen auch am Folgetag noch fortbestehen)

Nicht bekannt: Koma, extrapyramidale Erkrankung, Muskelkrdmpfe, anterograde Amnesie,
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Sprechstérung, Bewegungs- und Gangunsicherheit

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Sehstérungen (einschlieBlich Diplopie und verschwommenes Sehen)

GefiaBerkrankungen
Nicht bekannt: Hypotonie, Blutdrucksenkung

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Nicht bekannt: Abflachung bzw. Herabsetzung der Atmung, Atemstillstand, Verschlechterung einer
Schlafapnoe, Verschlechterung einer obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Ubelkeit, Mundtrockenheit
Nicht bekannt: Verstopfung

Leber- und Gallenerkrankungen
Nicht bekannt: Gelbsucht, Anstieg bestimmter Leberwerte (Bilirubin, Lebertransaminasen, alkalische
Phosphatase)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Nicht bekannt: Haarausfall

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Héufig: Muskelschwéche

Die mogliche muskelerschlaffende Wirkung von Oxazepam erhoht das Sturzrisiko,
infolge dessen bei élteren Patienten vermehrt Knochenbriiche auftreten kénnen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr hiufig: Ermiidung

Haufig: Schwichegefiihl

Nicht bekannt: Paradoxe Reaktionen, einschlieBlich Angstlichkeit, Unterkiihlung

Insbesondere bei dlteren Patienten und Kindern kénnen, psychische Reaktionen (z. B. Halluzinationen,
Alptraume, Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstérungen) sowie so
genannte ,,paradoxe Reaktionen (z. B. Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitit, Erregungszustinde, Angst,



Waut, Neigung zu Selbstmord, Muskelkrampfe und Schlafstérungen) auftreten. In diesen Féllen sollte
der Arzt die Behandlung mit diesem Arzneimittel beenden.

Die Einnahme von Oxazepam kann zu Abhéngigkeit fithren. Bereits bei tiglicher Einnahme iiber
wenige Wochen besteht die Gefahr einer Abhéngigkeitsentwicklung (siche Abschnitt 2. unter
,Abhingigkeit®).

Beim Beenden der Behandlung mit Oxazepam kdnnen Absetzerscheinungen (z.B. Rebound-
Phidnomene) bzw. Entzugssymptome auftreten (siche Abschnitt 2. unter
»Absetzerscheinungen/Entzugssymptome*).

Obwohl die folgenden Nebenwirkungen bisher nicht fiir Oxazepam berichtet wurden, sind sie unter
dhnlichen Wirkstoffen aufgetreten:

Zyklusstorungen, Verdnderungen der Hirnstrome (im EEG), Unvermdgen Harn und Stuhl
zuriickzuhalten (Inkontinenz), korperliche und geistige Regungslosigkeit (Stupor),
Orientierungsstorungen, Fieber und gesteigertes Hochgefiihl (Euphorie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist durazepam 50 mg forte aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was durazepam 50 mg forte enthélt

Der Wirkstoff ist Oxazepam.

Jede Tablette durazepam 50 mg forte enthélt 50 mg Oxazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat; Maisstirke; vorverkleisterte Stirke (Mais);
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie durazepam 50 mg forte aussieht und Inhalt der Packung

durazepam 50 mg forte sind weille, runde, flache Tabletten mit Facettenrand und der Pragung ,,50%
und einer Markierungsrille. Die Markierungsrille ist zwischen ,,5° und ,,0°. Die Tabletten sind nicht
zur Teilung geeignet.

durazepam 50 mg forte ist erhiltlich in Originalpackungen mit 10, 20 und 50 Tabletten. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
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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 Krankheitszustdnden, die mit Unruhe- und
Angstzustianden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dariiber hinaus werden
Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen angewendet.

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

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und
konnen dariiber 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
korperlichen und psychischen Abhéngigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie moglich zu
halten, wird Thnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zustinde geeignet und diirfen
nur nach érztlicher Anweisung eingenommen werden.
2. Wenn Sie derzeit oder frither einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind

bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende
Situationen ausgenommen. Machen Sie Thren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhéngigkeit fithren kann. Bei Beginn der Therapie ist mit dem behandelnden
Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser iiber die Weiterbehandlung entscheiden kann.
Bei einer Einnahme ohne érztliche Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen durch drztliche
Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

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

5. Benzodiazepine diirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen
Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach lingerem Gebrauch konnen — oft mit



Verzogerung von einigen Tagen — Unruhe, Angstzustdande, Schlaflosigkeit, Krampfanfille und
Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis
Wochen. Sprechen Sie dariiber nétigenfalls mit Threm Arzt.

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.
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