Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tranxilium® 10 mg
Hartkapseln

Wirkstoff: Dikaliumclorazepat

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 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 Tranxilium 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tranxilium 10 mg beachten?
Wie ist Tranxilium 10 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tranxilium 10 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Tranxilium 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Tranxilium 10 mg ist ein Mittel zur Behandlung von Angst-, Erregungs- und
Spannungszustinden. Der Wirkstoff Dikaliumclorazepat ist ein Benzodiazepin.

Tranxilium 10 mg wird angewendet
Zur symptomatischen Behandlung akuter oder chronischer Spannungs-, Erregungs- und
Angstzustinde.

Zur Vorbehandlung (Primedikation) vor diagnostischen oder operativen Eingriffen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tranxilium 10 mg beachten?

Tranxilium 10 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Dikaliumclorazepat sowie andere Benzodiazepine oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn bei Thnen in der Vorgeschichte eine Abhéngigkeitserkrankung (Alkohol,
Medikamente, Drogen) bekannt ist,

— bei akuter Vergiftung mit Alkohol, einem Schlaf- oder Schmerzmittel oder mit
Psychopharmaka (Neuroleptika, Antidepressiva und Lithium),

— wenn bei Thnen schwere Stérungen der Lungenfunktion vorliegen (dekompensierte
respiratorische Insuffizienz),

— wenn bei Thnen ein Aussetzen der Atmung wihrend des Schlafes oder eine
schlafbezogene Atemstérung (Schlafapnoe-Syndrom) bekannt ist,



— wenn bei Ihnen bestimmte Formen schwerer krankhafter Muskelschwiche (Myasthenia
gravis) bekannt sind,

— wenn bei Ihnen schwere Leberschiden, z. B. Gelbsucht mit Gallestauung, bekannt sind
(in diesem Fall konnten Benzodiazepine eine Gehirnerkrankung [Enzephalopathie]
verursachen),

— bei Storungen der Bewegungskoordination (zerebellare und spinale Ataxien).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tranxilium 10 mg einnehmen,
- wenn Sie an einer chronischen Atemwegserkrankung leiden.

Abhingigkeit

Tranxilium 10 mg besitzt eine suchtférdernde Eigenschaft (priméres Abhingigkeitspoten-
zial). Bereits bei téglicher Einnahme {iber wenige Wochen ist die Gefahr der Entwicklung
einer korperlichen oder psychischen Abhingigkeit gegeben. Dies gilt nicht nur fiir die
missbriauchliche Einnahme besonders hoher Dosen, sondern auch fiir den empfohlenen
Dosierungsbereich.

Das Risiko einer Abhingigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung. Es ist bei
gleichzeitiger Anwendung von anderen Arzneimitteln, die auf das zentrale Nervensystem
einwirken (z. B. andere Beruhigungsmittel, Schlafmittel, einschlieSlich anderer
Benzodiazepine), sowie von Alkohol erhoht. Das Risiko ist insbesondere auch bei Patienten
mit fritherem Alkohol-, Medikamenten- oder Drogenmissbrauch erhoht (siehe Abschnitt 2
,Iranxilium 10 mg darf nicht eingenommen werden®).

Wenn sich eine korperliche Abhédngigkeit entwickelt hat, wird ein plotzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugssymptomen begleitet (siehe Absatz
,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome*).

Toleranzentwicklung

Ein ldngerfristiger Gebrauch von Tranxilium 10 mg (iiber einige Wochen) kann dazu fiihren,
dass die Wirkung von Tranxilium 10 mg nachlésst (Toleranz). Erhohen Sie daher auf keinen
Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlisst.
Durch eigenméchtige Dosissteigerung wird die gezielte Behandlung erschwert.

Bei vorbestehender Alkohol- oder Barbituratabhingigkeit ist eine wechselseitige
Abschwichung der Wirksamkeit moglich.

Absetzerscheinungen/Entzugssymptome

Beim plotzlichen Beenden insbesondere einer langeren Behandlung kann es zu
Entzugserscheinungen kommen.

Diese konnen sich in Schlafstérungen und vermehrtem Triumen, Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, Muskelverspannungen, Stimmungswechsel, Verwirrtheit und Reizbarkeit
dufern. Angst- und Spannungszustinde sowie Erregung und innere Unruhe kdnnen sich
verstidrkt wieder einstellen. Zittern und Schwitzen konnen auftreten.

In schweren Fillen konnen auerdem folgende Symptome auftreten: Verwirrtheitszusténde,
Wahrnehmungsstorungen in Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt
(Depersonalisation, Derealisation), Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Geriuschen und
korperlichem Kontakt, Taubheit und Missempfindungen in den Gliedmafen,
Sinnestduschungen oder epileptische Anfille.

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es zu Absetzerscheinungen (Rebound-
Phinomenen) 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 pl6tzlichem Beenden der
Behandlung hoher ist, sollte die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis
beendet werden.

Gedichtnisstorungen

Benzodiazepine konnen zeitlich begrenzte Gedichtnisliicken (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. Meistens treten Gedéchtnisstorungen auf, wenn Sie
Tranxilium 10 mg vor dem Schlafengehen einnehmen und die Schlafdauer nur kurz ist
(frithes Erwachen durch einen dulleren Einfluss). Das Risiko kann durch eine ausreichend
lange ununterbrochene Schlafdauer (7-8 Stunden) verringert werden.

Psychiatrische und ..paradoxe‘ Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei édlteren Patienten oder
Kindern, zu psychiatrischen sowie sogenannten ,,paradoxen‘ Reaktionen kommen wie
innerer Unruhe, gesteigerter Aktivitit, Reizbarkeit, Verwirrtheit, Aggression,
Wahnvorstellungen, Wutanfillen, Albtraumen, Halluzinationen, Psychosen, anormalem
Verhalten und anderen Verhaltensstorungen (siehe auch Abschnitt 4). In solchen Fillen
sollte die Behandlung mit diesem Préparat beendet werden.

Psychosen
Tranxilium 10 mg wird nicht zur Grundbehandlung von bestimmten seelischen

Erkrankungen (Psychosen) empfohlen.

Suizid und Depression

Tranxilium 10 mg sollte nicht ohne geeignete Behandlung von bestehenden Depressionen
oder Angstzustinden, die von Depressionen begleitet sind, angewandt werden, da bei diesen
Patienten die depressive Symptomatik verstérkt und hierdurch die Suizidgefahr erhoht
werden kann. In diesem Fall wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, der gegebenenfalls die
Dosierung verringert oder die Behandlung mit Dikaliumclorazepat beendet.

Einige Studien zeigen bei Patienten, die bestimmte Schlaf- oder Beruhigungsmittel,
einschlieBlich dieses Arzneimittels, einnahmen, ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von
Selbsttotungsgedanken, Selbsttdtungsversuch und Selbsttétung (Suizid). Allerdings ist nicht
bewiesen, ob dieses durch die Einnahme des Arzneimittels verursacht wird oder ob es
andere Griinde dafiir gibt. Bitte wenden Sie sich unverziiglich zur weiteren Beratung an
Ihren Arzt, wenn bei Thnen Selbsttétungsgedanken auftreten.

Opioide

Bei gleichzeitiger Anwendung von Opioiden (angewendet bei starken Schmerzen, bei
Husten oder zur Drogenersatztherapie) und Tranxilium 10 mg kann es zum Auftreten von
Schléfrigkeit, beeintrachtigter Atmung und Koma, auch mit tddlichem Ausgang, kommen.
Tranxilium 10 mg und Opioide sollten nur dann gemeinsam angewendet werden, wenn
keine andere geeignete Behandlungsmoglichkeit besteht. Bitte informieren Sie Thren Arzt
iiber alle Opioide, die Sie anwenden, und halten Sie sich bitte genau an die
Dosierungsempfehlungen Thres Arztes.

Nehmen Sie Arzneimittel, die Benzodiazepine enthalten, nie ein, weil sie ,,anderen so gut
geholfen haben®.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Tranxilium 10 mg bei Kindern und Jugendlichen beschrénkt sich auf
die Vorbehandlung vor einem diagnostischen oder operativen Eingriff (Primedikation).
Tranxilium 10 mg wird in den anderen Anwendungsgebieten bei Kindern und Jugendlichen
nicht angewendet.



Patienten mit vorbestehenden Erkrankungen

Bei normaler Atemfunktion wirkt Dikaliumclorazepat nicht atemdédmpfend, jedoch ist
Tranxilium 10 mg bei Patienten mit akuter oder chronischer Atemschwiche, wie z. B.
chronisch verengten Atemwegen, mit Vorsicht anzuwenden.

Bei Patienten mit Herzschwiche und/oder niedrigem Blutdruck, die auf Benzodiazepine oft
stirker als erwiinscht ansprechen, sowie Patienten mit hirnorganischen Verdnderungen ist
Vorsicht geboten. Dies gilt auch fiir Patienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion.
Gegebenenfalls sollte die Dosis verringert oder Dikaliumclorazepat abgesetzt werden (siehe
Abschnitt 3).

Obwohl eine Blutdrucksenkung nicht héufig auftritt, sollte Tranxilium 10 mg mit Vorsicht
bei Patienten angewandt werden, bei denen ein Blutdruckabfall zu Komplikationen fithren
konnte. Dies gilt insbesondere fiir dltere Patienten.

Bei Patienten mit Epilepsie konnen durch plotzliches Absetzen von Tranxilium 10 mg
Krampfanfille ausgelost werden.

Altere und geschwiichte Patienten

Bei dlteren und geschwichten Patienten, die auf Benzodiazepine oft stirker als erwiinscht
ansprechen, ist Vorsicht geboten. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Dosis reduzieren oder
ein Absetzen von Tranxilium 10 mg anordnen (siehe Abschnitt 3).

Wegen der Sturzgefahr ist bei élteren Patienten, insbesondere bei ndchtlichem Aufstehen,
Vorsicht geboten.

Stiirze konnen zu schweren Verletzungen fiithren.

Anwendung von Tranxilium 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Arzneimittel, die auf das zentrale Nervensystem wirken, konnen die Wirkung von
Tranxilium 10 mg beeinflussen oder selbst beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger

Verstirkung der dimpfenden Wirkung auf das zentrale Nervensystem kommen:

— Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel,

— starke Schmerzmittel,

— Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),

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

— bestimmte Arzneimittel gegen Allergien oder Erkéltungen (sedierende Antihistaminika),

— bestimmte blutdrucksenkende Mittel (Betarezeptorenblocker, Clonidin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Opioiden (angewendet bei starken Schmerzen, bei
Husten oder zur Drogenersatztherapie) und Tranxilium 10 mg ist das Risiko fiir das
Auftreten von Schlifrigkeit, beeintrichtigter Atmung und Koma, auch mit todlichem
Ausgang, erhoht. Halten Sie sich bitte genau an die Dosierungsempfehlungen Thres Arztes.

Die gleichzeitige Anwendung mit starken Schmerzmitteln (vom sogenannten Opiattyp) kann
die Entwicklung einer psychischen Abhéngigkeit fordern.



Bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Beruhigungsmitteln aus der Gruppe der
Benzodiazepine ist die Abhéngigkeitsgefahr erhoht.

Wenn Sie wegen Sodbrennen, erhohter Magensdureproduktion oder Magengeschwiiren mit
anderen Arzneimitteln dauerhaft behandelt werden, konnen die Aufnahme, der Abbau
und/oder die Ausscheidung des Wirkstoffes von Tranxilium 10 mg veridndert sein. Bei einer
Mageniibersduerung kann die Wirkstoffautnahme erhoht, bei einer Magenuntersiduerung
vermindert sein. Informieren Sie deshalb Thren behandelnden Arzt iiber die Arzneimittel, die
Sie gerade einnehmen oder vor Kurzem eingenommen haben.

Die Wirkung von Tranxilium 10 mg kann durch Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme
hemmen, verldngert und verstirkt werden. Hierzu gehoren z. B.

Omeprazol und Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren), bestimmte
Antibiotika (Makrolidantibiotika wie Erythromycin), Antikonzeptiva (,,Pille*) sowie
Disulfiram (Arzneimittel zur Alkoholentzugstherapie).

Die gleichzeitige Anwendung des Magen-Darm-Mittels Cisaprid fiihrt zu einer
beschleunigten Aufnahme des Wirkstoffs von Tranxilium 10 mg in den Koérper. Dadurch
kommt es voriibergehend zu verstarkter Miidigkeit.

Bei Clozapin besteht eine erhohte Gefahr eines Atem- oder Kreislaufversagens.

Die gleichzeitige Anwendung von Benzodiazepinen und 4-Hydroxybutansidure
(Natriumoxybat; Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Schlafstorungen) sollte
vermieden werden aufgrund eines moglicherweise erhohten Risikos fiir Atemstérungen
(Atemdepression).

Die gleichzeitige Anwendung von Tranxilium 10 mg und bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von HIV-Infektionen (HIV-Protease-Inhibitoren wie Ritonavir oder Saquinavir)
kann zu erhohten Plasmakonzentrationen des Wirkstoffs von Tranxilium 10 mg fithren.
Dadurch kann das Risiko einer starken Sedierung (z. B. starke Schléfrigkeit) und
Atemstorungen erhoht sein.

Bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien (Arzneimittel, die die Muskelspannung
herabsetzen) kann die muskelrelaxierende Wirkung verstérkt werden — insbesondere bei
dlteren Patienten und bei hoherer Dosierung (Sturzgefahr!).

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, 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.

Anwendung von Tranxilium 10 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Alkohol kann die Wirkung von Tranxilium 10 mg in nicht vorhersehbarer Weise verindern
und verstidrken (z. B. Verstirkung beruhigender Effekte). Daher sollten Sie wihrend der
Behandlung mit Tranxilium 10 mg auf alkoholische Getrinke verzichten. Dies gilt ebenso
fiir alkoholhaltige Medikamente.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Es liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von Tranxilium 10 mg bei
Schwangeren vor. Daher wird die Anwendung dieses Arzneimittels wihrend der
Schwangerschaft und bei Frauen im gebirfidhigen Alter, die nicht verhiiten, nicht empfohlen.
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Wenn Sie schwanger werden mochten oder feststellen, dass Sie schwanger sind, teilen Sie
dies bitte unverziiglich Threm Arzt mit, damit er die Notwendigkeit der Behandlung erneut
iiberpriifen kann.

Wenn Sie Tranxilium 10 mg wihrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft oder
wihrend der Geburt in hohen Dosen anwenden, konnen bei lhrem Baby Benommenbheit
(Sedierung), Schwierigkeiten bei der Atmung (Atemdepression), Muskelschwiche
(verminderter Muskeltonus), eine erniedrigte Korpertemperatur (Hypothermie) und
Erndhrungsschwierigkeiten (Probleme beim Saugen, die zu unzureichender
Gewichtszunahme fiithren konnen) auftreten.

Bei lidngerer Einnahme im spiteren Stadium der Schwangerschaft konnen bei Ihrem Baby
Entzugserscheinungen auftreten. In diesem Fall sollte das Neugeborene nach der Geburt
sorgfiltig tiberwacht werden.

Stillzeit

Wihrend der Stillzeit sollten Sie Tranxilium 10 mg nicht anwenden, da der Wirkstoff von
Tranxilium 10 mg und seine Stoffwechselprodukte in die Muttermilch iibergehen. Ist die
Behandlung unausweichlich, sollten Sie abstillen.

Fortpflanzungsfihigkeit
Es liegen keine Daten zur Wirkung auf die Fortpflanzungsfihigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung von Tranxilium 10 mg kann es unter anderem zu Schlifrigkeit,
Benommenheit, Gedédchtnisstorungen, Konzentrationsstorungen und beeintrichtigter
Muskelfunktion kommen. Dadurch kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrichtigt werden. Dies gilt in verstirktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol oder
mit anderen Arzneimitteln, die auf das zentrale Nervensystem einwirken (siehe Abschnitt 2
unter ,,Anwendung von Tranxilium 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Daher sollten Sie das Fiithren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige
gefahrvolle Titigkeiten 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.

3. Wieist Tranxilium 10 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Tranxilium 10 mg immer genau nach der Anweisung lhres Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!

Bei einer Anwendung ohne drztliche Anweisung verringert sich die Moglichkeit, Ihnen mit
diesem Arzneimittel zu helfen.

Die Dosierung und Dauer der Behandlung richtet sich nach der individuellen Wirkung von
Tranxilium 10 mg sowie nach Art und Schwere der Erkrankung. Hierbei gilt der Grundsatz,
die Dosis so gering und die Dauer der Anwendung so kurz wie méglich zu halten.

Dosierung bei behandlungsbediirftigen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustéinden
Ambulante Behandlung:

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung nach Anweisung des Arztes 1- oder 2-mal

1 Hartkapsel oder 1-mal 2 Hartkapseln Tranxilium 10 mg (entsprechend 10-20 mg
Dikaliumclorazepat) pro Tag ein.




Wenn bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen nicht erzielt werden konnen, kann
die Dosis vom Arzt unter Beriicksichtigung aller Vorsichtsmainahmen auf morgens

2 Hartkapseln und abends 3 Hartkapseln (entsprechend 50 mg Dikaliumclorazepat pro Tag)
bis maximal 5-mal 3 Hartkapseln Tranxilium 10 mg (entsprechend 150 mg
Dikaliumclorazepat pro Tag) gesteigert werden. Gegebenenfalls ist auf eine geeignetere
Dosisstérke auszuweichen.

Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Fillen notwendig und erfolgen in der Regel nur im
Krankenhaus.

Stationédre Behandlung:

Bei schweren Spannungs-, Erregungs-, Angst- und Unruhezustinden kann die Dosis
schrittweise kurzfristig auf bis zu 300 mg Dikaliumclorazepat pro Tag gesteigert werden. In
diesen Fillen ist auf geeignetere Dosisstirken auszuweichen.

Zur Operationsvorbereitung (Primedikation):

Am Vorabend der Operation erhalten Erwachsene 2 bis 5 Hartkapseln Tranxilium 10 mg
(entsprechend 20-50 mg Dikaliumclorazepat). Gegebenenfalls ist auf geeignetere
Dosisstéirken auszuweichen.

Kinder und Jugendliche erhalten als Einzeldosis je nach Alter und Korpergewicht 0,3 bis
1,25 mg Dikaliumclorazepat/kg Korpergewicht.

Dosierungshinweis fiir besondere Patientengruppen:

Altere oder geschwiichte Patienten, Patienten mit hirnorganischen Verinderungen,
Kreislauf- und Atmungsschwiche sowie gestorter Leber- oder Nierenfunktion erhalten in
der Regel die Hilfte der oben angegebenen Tagesdosierung, d. h. anfangs 1 Hartkapsel
Tranxilium 10 mg pro Tag (entsprechend 10 mg Dikaliumclorazepat) bis maximal

2 Hartkapseln Tranxilium 10 mg (entsprechend 20 mg Dikaliumclorazepat) (siehe
Abschnitt 2 unter ,,Patienten mit vorbestehenden Erkrankungen® sowie unter ,,Altere und
geschwichte Patienten®).

Art der Anwendung
Tranxilium 10 mg, Hartkapseln, sind zum Einnehmen bestimmt.

Nehmen Sie Tranxilium 10 mg unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas
Wasser) ein.

Bei ambulanter Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und Angstzustidnden sollten Sie
Tranxilium 10 mg hauptsédchlich abends einnehmen.

Nehmen Sie Tranxilium 10 mg etwa eine halbe Stunde vor dem Schlafengehen und nicht auf
vollen Magen ein, da sonst mit verzogertem Wirkungseintritt und — abhiingig von der
Schlafdauer — mit verstirkten Nachwirkungen (z. B. Miidigkeit, Konzentrationsstdrungen)
am néchsten Morgen gerechnet werden muss.

Bei der stationdren Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und Angstzustidnden sollten Sie
Tranxilium 10 mg iiber den Tag verteilt unabhéingig von den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung
Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustéinden sollten Sie die Anwendung von
Tranxilium 10 mg auf einzelne Gaben oder wenige Tage beschrinken.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustdnden richtet sich die Dauer der
Anwendung nach dem Verlauf. In solchen Fillen sollte der behandelnde Arzt nach



mehrwochiger (ca. 2 Wochen) Einnahme tiberpriifen, ob eine weitere Behandlung mit
Dikaliumclorazepat noch erforderlich ist. Jedoch sollte die Behandlungsdauer 4 Wochen
nicht iiberschreiten.

Wenn Sie Tranxilium 10 mg zur Vorbereitung eines diagnostischen oder operativen
Eingriffes erhalten, ist die Anwendung im Allgemeinen kurzfristig.

Zu beachten ist, dass nach lingerer Anwendungsdauer (ldnger als 1 Woche) und nach
plotzlichem Absetzen der Therapie die behandelten Symptome voriibergehend verstérkt
wieder auftreten kdnnen (siehe auch unter ,,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome* in
Abschnitt 2).

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Tranxilium 10 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Tranxilium 10 mg 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 ddmpfend wirkenden Mitteln auf.

Zeichen einer leichten Uberdosierung konnen Benommenheit, Verwirrtheit, Schlafrigkeit,
Teilnahmslosigkeit, Sehstérungen, Gang- und Bewegungsstorungen, undeutliches Sprechen,
Blutdruckabfall und/oder Muskelschwiche sein. Treten Zeichen einer moglichen
Uberdosierung auf, ist umgehend ein Arzt zu informieren. Der Arzt entscheidet iiber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren Maflnahmen.

Zeichen einer hochgradigen Vergiftung ist insbesondere Tiefschlaf. Es kann zu einer
Verminderung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion (blaurote Verfarbung von Haut und
Schleimhaut) und Bewusstlosigkeit bis hin zum Atem- oder Herzstillstand kommen. In
solchen Fillen ist eine Intensiviiberwachung notwendig!

In der Abklingphase konnen hochgradige Erregungszustinde vorkommen.

Wenn Sie die Einnahme von Tranxilium 10 mg vergessen haben
Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern setzen Sie die Einnahme von
Tranxilium 10 mg am nichsten Tag, wie von IThrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tranxilium 10 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Tranxilium 10 mg nicht, ohne mit
Threm Arzt zuvor dariiber zu sprechen. Sie konnen damit den Erfolg der Behandlung
gefdhrden.

Beim plétzlichen Absetzen von Tranxilium 10 mg konnen Absetzerscheinungen auftreten.
Um das Auftreten von Absetzerscheinungen zu vermeiden, insbesondere nach einer lingeren
Behandlungsdauer (langer als eine Woche), soll die Dosis von Tranxilium 10 mg
schrittweise verringert werden (siehe auch unter Abschnitt 2
»Absetzerscheinungen/Entzugssymptome*).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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 Behandelten auftreten miissen.

Nebenwirkungen sind hiufig dosisabhiingig unterschiedlich stark ausgeprigt 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.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Schlifrigkeit.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Absetzerscheinungen (Rebound-Phidnomene) bzw. Entzugssymptome beim Beenden
der Behandlung (siehe Abschnitt 2 unter ,,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome*)

—  Schwindel

— Mattigkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen

— Reizbarkeit, gesteigerte Aktivitit (Agitiertheit), Verwirrtheit (als sogenannte
»paradoxe Reaktionen insbesondere bei dlteren Patienten und Kindern (siehe unter
,»Psychiatrische und ,paradoxe‘ Reaktionen* in Abschnitt 2)

— Abnahme des Geschlechtstriebes

— Schwiche der Muskeln

— Aufmerksamkeitsstorung

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut in Form von fleckig-erhabenen
(makulopapul6sen) und juckenden Hautausschligen.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

— Verlidngerte Reaktionszeit

—  Am Morgen nach der abendlichen Verabreichung kénnen Uberhangeffekte in Form von
Konzentrationsstorungen und Restmiidigkeit die Reaktionsfahigkeit beeintriachtigen.

— Eine bisher unerkannte Depression kann wihrend der Anwendung von Benzodiazepinen
zutage treten

— Insbesondere bei idlteren Patienten und Kindern besteht die Moglichkeit, dass eine
Wirkungsumkehr (,,paradoxe Reaktion®) eintritt (siehe unter ,,Psychiatrische und
,paradoxe‘ Reaktionen® in Abschnitt 2), wie z. B. Unruhe, Aggression,
Wahnvorstellungen, Albtrdume, akute Erregungszustédnde, Angst, Schlafstérungen,
Psychosen, Halluzinationen, Selbstmordgedanken, Wutanfille oder vermehrte
Muskelkrdmpfe, Ein- oder Durchschlafstérungen, anormales Verhalten und andere
Verhaltensstorungen. Beim Auftreten derartiger Reaktionen sollte der Arzt Ihre
Behandlung mit diesem Préparat beenden.

— Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung einer korperlichen und
seelischen Abhingigkeit fithren (sieche Abschnitt 2 unter ,,Abhéngigkeit)

— Benommenheit

—  Kopfschmerzen

— Beeintrdchtigung der geistigen Leistungsfihigkeit wie eingeschrinktes
Erinnerungsvermdogen (zeitlich begrenzte Gedichtnisliicken, die mit unangemessenem
Verhalten verbunden sein kénnen; sieche Abschnitt 2), Sprechstorung

— Miidigkeit

— Abgestumpfte Gefiihle

— Bewegungs- und Gangunsicherheit

— Voriibergehende Sehstorungen (verschwommenes Sehen, Augenzittern) (insbesondere
bei hohen Dosen und bei lingerer Anwendung)

— Doppeltsehen




— Leichter Blutdruckabfall

— Atemddmpfung:
Die atemddmpfende Wirkung von Tranxilium 10 mg kann verstirkt in Erscheinung
treten bei bestehender Atemnot durch verengte Atemwege, bei Patienten mit
Hirnschiddigung oder bei gleichzeitiger Einnahme anderer auf das zentrale
Nervensystem wirkender Arzneimittel

— Storungen im Magen-Darm-Bereich

— Voriibergehende Erhohung der Leberwerte

— Storungen der Regelblutung bei Frauen

—  Sturzgefahr (siehe Abschnitt 2).

GegenmalBlnahmen

Nebenwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach Verringerung der Dosis zuriick und
lassen sich in der Regel durch sorgfiltige und individuelle Einstellung der Tagesdosen
vermeiden.

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 iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tranxilium 10 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Kapselrohrchen oder
der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber 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 Tranxilium 10 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Dikaliumclorazepat.

Eine Hartkapsel enthilt 10 mg Dikaliumclorazepat.
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Die sonstigen Bestandteile sind:
Kaliumcarbonat, Talkum, Gelatine, Erythrosin (E 127), Titandioxid (E 171).

Wie Tranxilium 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
Tranxilium 10 mg ist eine rosafarbene Hartkapsel.

Tranxilium 10 mg ist in Packungen mit 10, 20, 50 und 200 Hartkapseln erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 52 52 010

Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie
20, avenue Raymond Aron
F-92160 Antony
Frankreich

oder

Sanofi-Aventis, S.A.U.
Josep Pla, 2

08019 Barcelona
Spanien

oder
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.

Zur Beachtung fiir den Patienten!
Dieses Arzneimittel enthélt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustinden, die mit Unruhe-
und Angstzustinden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dariiber hinaus
werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen
angewendet.

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinde bediirfen der Behandlung mit einem
Arzneimittel. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder
anderer Konflikte und kénnen durch andersartige Manahmen oder eine Behandlung der
Grunderkrankung beeinflusst werden.
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Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Storung. Sie vermindern den Leidensdruck
und konnen dariiber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer
weiterfithrenden Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von benzodiazepinhaltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer
korperlichen und psychischen Abhingigkeit 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 auf drztliche 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 Ihren 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 tiber die
Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne &rztliche Anweisung
verringert sich die Chance, Ihnen durch &rztliche 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 Abhingigkeit
sein. Durch eigenmichtige 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, Angstzustéinde,
Schlaflosigkeit, Krampfanfille und Halluzinationen auftreten. Diese
Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie
dariiber notigenfalls mit Threm Arzt.

6. Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen entgegen und nehmen Sie diese nie ein,
weil sie ,,anderen so gut geholfen haben®. Geben Sie diese Arzneimittel nie an andere
weiter.
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