Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bromazepam 6 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Bromazepam 6 mg pro Tablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme diese Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen

schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Bromazepam 6 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Bromazepam 6 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Bromazepam 6 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Bromazepam 6 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1 Was ist Bromazepam 6 - 1 A Pharma und wofiir wird es
* angewendet?

Bromazepam 6 - 1 A Pharma ist ein Mittel gegen Angst- und
Spannungszustande aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Bromazepam 6 - 1 A Pharma wird angewendet

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

Die Anwendung von Bromazepam 6 - 1 A Pharma bei behand-
lungsbediirftigen Schlafstérungen, die durch Angst, Spannung
und Erregung bedingt sind, ist nur dann gerechtfertigt, wenn
gleichzeitig tagsiiber die Wirkungen von Bromazepam 6 -
1 A Pharma erwiinscht sind.

Hinweis

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzustande bedurfen
einer medikamentosen Behandlung. Oftmals sind sie Ausdruck
korperlicher oder seelischer Erkrankungen und kénnen durch
andere Mafnahmen oder durch eine Behandlung der Grund-
krankheit beeinflusst werden.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Bromazepam 6 -
* 1A Pharma beachten?

Bromazepam 6 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-

den bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen Benzodiazepine oder
einen der sonstigen Bestandteile

- Abhangigkeitserkrankung in der Vorgeschichte (Alkohol, Dro-
gen, Medikamente)

- akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- oder Schmerzmitteln
sowie Arzneimitteln zur Behandlung geistig-seelischer Storun-
gen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium

- besti_n';mten Formen krankhafter Muskelschwéache (Myasthenia
gravis).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bromazepam 6 -

1 A Pharma ist erforderlich bei

- Stérungen der Gang- und Bewegungskoordination (spinale
und zerebellare Ataxien)

- schweren Leberschéaden, z. B. Gelbsucht mit Gallenstauung
(cholestatischer Ikterus)

- Atemfunktionsstérungen im Schlaf (Schlafapnoe-Syndrome)

- schwerer chronischer Atemschwéche im Stadium akuter Ver-
schlechterung (chronische Bronchitis, Bronchialasthma).

Bromazepam 6 - 1 A Pharma besitzt eine suchtfordernde Eigen-
schaft (primares Abhangigkeitspotential). Bereits bei taglicher
Anwendung tber wenige Wochen ist die Gefahr einer Abhan-
gigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur fir den miss-
brauchlichen Gebrauch besonders hoher Dosen, sondern auch
fiir den therapeutischen Dosisbereich.

Eine ununterbrochene, langer als 4 Wochen dauernde Anwen-
dung sollte vermieden werden, da sie zur Abhangigkeit fiihren
kann. Bei einer Anwendung ohne arztliche Anweisung verringert
sich die Chance, lhnen mit diesem Arzneimittel zu helfen.

Spéatestens nach_vierwdchiger Anwendung soll der Arzt ent-
scheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt werden muss.

Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis,
auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlésst. Durch eigenmachti-
ge Dosissteigerung wird die gezielte Behandlung erschwert.

Beim Absetzen nach langerem Gebrauch konnen, oft mit Verzé-
%erun en von einigen Tagen, Unruhe, Angstzustédnde und

chlaflosigkeit auftreten. Die Absetzerscheinungen verschwin-
den im Allgemeinen nach 2 bis 3 Wochen.

Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhéngig von Alkohol, Arz-
neimitteln oder Drogen sind bzw. waren, dlrfen Sie Benzodia-
zepine nicht einnehmen, ausgenommen in seltenen, nur vom
Arzt zu beurteilenden Situationen. Machen Sie lhren Arzt auf
diesen Umstand aufmerksam.

Nehmen Sie Benzodiazepine enthaltende Arzneimittel nie ein,
weil sie anderen so gut geholfen haben.

Kinder und Jugendliche
Uber die Anwendung von Bromazepam 6 - 1 A Pharma bei
Kindern und Jugendlichen liegt kein Erkenntnismaterial vor.

Altere Menschen

Bei alteren oder geschwéachten Patienten sowie Patienten mit
hirmorganischen Verénderungen, Kreislauf- und Atmungs-
schwache (chronisch obstruktive Ateminsuffizienz) sowie einge-
schrankter Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten
(Dosierungsanleitung beachten!).

Bei Einnahme von Bromazepam 6 - 1 A Pharma mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer auf das Nervensystem ein-
wirkender Arzneimittel (z. B. Psychopharmaka 1[Arzneimittel zur
Behandlung geistig-seelischer Storungen], Schlafmittel, teils auch
Schmerzmittel, Narkosemittel oder auch Antihistaminika [Arznei-
mittel z. B. zur Behandlung von Allergien oder Erkaltungen]) kann
es zu gegenseitiger Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herab-
setzen (Muskelrelaxantien), kann verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin oder Omeprazol
(Arzneimittel zur Behandlung von z. B. Magengeschwiiren) kon-
nen Veranderungen der Wirkungsstarke von Bromazepam 6 -
1 A Pharma nicht ausgeschlossen werden.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arznei-
mitteln stehen, wie z. B. zentral wirksame Antihypertonika (auf
das Nervensystem wirkende Mittel gegen zu hohen Blutdruck),
Beta-Rezeptorenblocker (auf das Herz wirkende Mittel gegen zu
hohen Blutdruck), Antikoagulantien (blutgerinnungshemmende
Mittel) und herzwirksame Glykoside (Mittel zur Starkung der
Herzkraft), Methylxanthine (Arzneimittel, die zur Behandlung von
Asthma bronchiale eingesetzt werden) und Antikonzeptiva
("Pille"), sind Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht vor-
hersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger Anwendung von Bromaze-
pam 6 - 1 A Pharma, insbesondere zu Beginn der Behandlung,
besondere Vorsicht geboten. Der behandelnde Arzt sollte daher
vor der Verabreichung von Bromazepam 6 - 1 A Pharma klaren,
ob entsprechende Dauerbehandlungen bestehen.

Aufgrund langsamer Ausscheidung von Bromazepam aus dem
Kérper miissen Sie auch nach Behandlungsende mit Bromaze-
pam 6 - 1 A Pharma noch mit mdglichen Wechselwirkungen
rechnen.

Bei der Einnahme von Bromazepam 6 - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Wahrend der Behandlung mit Bromazepam 6 - 1 A Pharma soll-
ten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von
Bromazepam in nicht vorhersehbarer Weise verandert und ver-
starkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Bromazepam 6 - 1 A Pharma wahrend der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen. Informieren Sie daher umgehend
Ihren Arzt Uiber das Eintreten einer Schwangerschaft, damit er
Uber die Beendigung oder das Weiterfiihren der Therapie ent-
scheiden kann.

Eine Iéngerfristige Anwendung von Benzodiazepinen in der
Schwangerschaft kann durch Gewdhnung und Abhangigkeit zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren.

Gaben hoherer Dosen vor oder unter der Geburt kénnen beim
Saugling eine erniedrigte Korpertemperatur, erniedrigten Blut-
druck, Atemdampfung und Trinkschwéche (sog. Floppy-infant-
Syndrom) hervorrufen.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollten Sie Bromazepam 6 - 1 A Pharma
nicht einnehmen, da nicht ausgeschlossen werden kann, dass
Bromazepam in die Muttermilch (ibergeht. Ist die Behandlung
unausweichlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaRem Ge-
brauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung
von Maschinen oder sonstige geféhrliche Tatigkeiten ganz, zu-
mindest jedoch wahrend der ersten Tage der Behandlung unter-
lassen. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandeln-
de Arzt unter Berlcksichtigung der individuellen Reaktion und
der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Bromazepam 6 - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Bromaze-
pam 6 - 1 A Pharma daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Bromazepam 6 - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Bromazepam 6 - 1 A Pharma immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Bromaze-
pam 6 - 1 A Pharma nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich_an die Anwendungsvorschriften, da Bromazepam 6 -
1 A Pharma sonst nicht richtig wirken kann!

Die Dosierung richtet sich nach individueller Reaktionslage, Alter
und Gewicht des Patienten sowie Art und Schwere des Krank-
heitsbildes. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und
die Behandlungsdauer so kurz wie méglich zu halten.

Ambulante Behandlung:

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 1-mal /2 Tablette (3 mg
Bromazepam) abends, etwa 1 Stunde vor dem Schlafengehen.
Diese Dosis kann vom Arzt auf 1 Tablette (6 mg Bromazepam)
erhoht werden.

Im Allgemeinen halt die Wirkung nach abendlicher Einnahme
von Bromazepam 6 - 1 A Pharma bis zum néchsten Abend an,
so dass tagstiber zusatzliche Einnahmen nicht notwendig sind.

Sollten bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen nicht
erzielt werden kénnen, kann die Tagesdosis vom Arzt auf bis zu
11/2 Tabletten, in Einzelfllen auf bis zu 2 Tabletten (entspr.
9 mg bzw. 12 mg Bromazepam) gesteigert werden. Diese
Tagesdosen werden in der Regel auf mehrere Einzeldosen ver-
teilt, gegebenenfalls mit einer groReren Dosis zur Nacht.
Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Fallen notwendig
(z. B. psychiatrische und neurologische Erkrankungen) und
erfolgen in der Regel nur im Krankenhaus.

Stationare Behandlung:

Bei schweren Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden ist
eine schrittweise Dosissteigerung bis auf 3-mal T Tablette (3-mal
6 mg Bromazepam) taglich moglich.



Besondere Dosierungshinweise:

Altere oder geschwachte Patienten sowie Patienten mit hirn-
organischen Veranderungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche
sowie gestorter Leber- oder Nierenfunktion erhalten in der Regel
die Halfte der oben angegebenen Tagesdosierung, d. h. anfangs
1/4 Tablette (1,5 mg Bromazepam) bis maximal 1 Tablette (maxi-
mal 6 mg Bromazepam) zur Nacht.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Bromazepam 6 - 1 A Pharma unzerkaut mit ausrei-
chend Flissigkeit ein.

Bei ambulanter Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und
Angstzustanden sollten Sie Bromazepam 6 - 1 A Pharma haupt-
sachlich abends einnehmen.

Nehmen Sie Bromazepam 6 - 1 A Pharma ca. 1 Stunde vor dem
Schlafengehen und nicht auf den vollen Magen ein, da sonst mit
verzogertem Wirkungseintritt und - abhéngig von der Schlaf-
dauer - mit verstarkten Nachwirkungen (z. B. Miidigkeit, Konzen-
trationsstérungen) am néachsten Morgen gerechnet werden
muss.

Dauer der Anwendung

Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden sollten
Sie die Einnahme von Bromazepam 6 - 1 A Pharma auf einzel-
ne Gaben oder wenige Tage beschranken.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustéanden
richtet sich die Dauer der Anwendung nach dem Verlauf. Nach
zweiwdchiger taglicher Einnahme sollte vom Arzt durch eine
schrittweise Verringerung der Dosis geklart werden, ob eine
weitere Behandlung mit Bromazepam 6 - 1 A Pharma angezeigt
ist. Jedoch sollten Sie auch bei chronischen Spannungs-, Erre-
gungs- und Angstzustanden Bromazepam 6 - 1 A Pharma nicht
Ianger als 4 Wochen einnehmen.

Nach langerer Anwendungsdauer (langer als eine Woche) sollte
beim Absetzen von Bromazepam 6 - 1 A Pharma die Dosis
schrittweise verringert werden. Hierbei miissen Sie mit dem Auf-
treten moglicher Absetzphdnomene rechnen (siehe "Welche
Nebenwirkungen sind moglich").

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Bromazepam 6 -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Bromazepam 6 - 1 A Pharma
eingenommen haben als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Bromaze-
pam 6 - 1 A Pharma ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt (z. B.
Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Symptome einer Uberdosierung

Anzeichen einer leichten Uberdosierung kénnen Schlafrigkeit
(Somnolenz), Benommenheit, Sehstorungen, undeutliches
Sprechen (Dysarthrie), Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungs-
unsicherheit (Ataxie) und Muskelschwache sein. In Fallen hoch-
gradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit,
Stérung der Atemfunktion und Kreislaufkollaps kommen.

Erforderliche Manahmen

Die Beurteilung des Schweregrads der Vergiftung und die Fest-
legung der therapeutischen MaRnahmen erfolgt durch den Arzt.
Patienten mit leichten Vergiftungserscheinungen sollten unter
medizinischer Kontrolle ausschlafen. In schweren Fallen kon-
nen weitere MaRnahmen (Magenspiilung, Kreislaufstabilisie-
rung, Intensiviilberwachung) erforderlich werden. Bei erhalte-
nem Bewusstsein ist es sinnvoll, vorher friihzeitig Erbrechen
auszuldsen. Bei Erregungszustéanden kann z. B. initial Haloperi-
dol verabreicht werden. Fur die Aufhebung der zentraldampfen-
den Wirkung von Benzodiazepinen steht der spezifische Anta-
gonist Flumazenil zur Verfigung. Auf Grund der relativ hohen
Plasma-Eiweil3-Bindung und des grof3en Verteilungsvolumens
durften forcierte Diurese oder Hamodialyse bei reinen Bromaze-
pamvergiftungen nur von geringem Nutzen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Bromazepam 6 - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bromazepam 6 - 1 A Pharma Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten | weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Mit folgenden Nebenwirkungen missen Sie haufig rechnen:
Unerwlnscht starke Beruhigung am Tage sowie Mudigkeit
(Schlafrigkeit, Mattigkeit, Benommenheit, verlangerte Reak-
tionszeit), Schwindelgefihl, Gang- und Bewegungsstérungen
(Ataxie), Kopfschmerzen, Verwirrtheit; auRerdem kénnen zeit-
lich begrenzte Gedachtnisliicken nach Einnahme von Bromaze-
pam 6 - 1 A Pharma (anterograde Amnesie) auftreten.

Am Morgen nach der abendlichen Verabreichung kénnen Uber-
hangeffekte in Form von Konzentrationsstérungen und Restmii-
digkeit die Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen.

Wegen der ausgepragten muskelerschlaffenden Wirkung von
Bromazepam 6 - 1 A Pharma ist insbesondere bei alteren Pa-
tienten Vorsicht (Sturzgefahr) geboten.

Selten kommt es zu Muskelschwache, leichter Ubelkeit, Durchfall,
Blutdruckabfall, Mundtrockenheit, Appetitsteigerung, Zu- oder
Abnahme des sexuellen Verlangens. Bei Patienten mit schwerer
Atemnot (Atemwegsobstruktion) und mit Hirnschadigungen kann
eine atemdampfende Wirkung (verstarkt) in Erscheinung treten.

In Einzelféllen kénnen sich allergische Hauterscheinungen (z. B.
Exanthem) oder andere allergische Reaktionen entwickeln.

In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von Bromaze-
pam 6 - 1 A Pharma kénnen vorlbergehende Storungen wie ver-
langsamtes oder undeutliches Sprechen (Artikulationsstérungen),
Sehstérungen (Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Augenzit-
tern), Bewegungs- und Gangunsicherheit auftreten.

Bei léangerer oder wiederholter Anwendung von Bromaze-
pam 6 - 1 A Pharma kann es zur Abnahme der Wirkung (Tole-
ranzentwicklung) kommen.

Bei Patienten mit durch Angstzusténde Uberlagerten Depressio-
nen kann es unter der Behandlung mit Benzodiazepinen, auch
wenn diese nicht vorrangig zur Beseitigung der Angst eingesetzt
worden sind, nach Verringerung des Angstgefiihls zu einem so
starken Hervortreten der depressiven Empfindungen kommen,
dass Selbstmordgedanken auftreten. Zur Verhinderung dieser
Entwicklung sind durch den Arzt entsprechende Vorsichtsmal-
nahmen zu treffen.

Weiterhin besteht die Méglichkeit, dass Sinnesstérungen (Hallu-
zinationen) auftreten oder eine Wirkungsumkehr ("paradoxe
Reaktionen") wie z. B. akute Erregungszusténde, Angst, Suizi-
dalitat, Schlafstérungen, Wutanfalle oder vermehrte Muskel-
krampfe eintritt.

Durch plétzliches Absetzen des Arzneimittels nach langerer tag-
licher Anwendung kénnen nach ca. 2 - 4 Tagen Schlaflosigkeit
und vermehrtes Traumen auftreten. Angst, Spannungszustande
sowie Erregung und innere Unruhe kénnen sich verstarkt wieder
einstellen. Das Erscheinungsbild kann sich in Zittern und
Schwitzen aufern und sich bis zu bedrohlichen kérperlichen
(z. B. Krampfanfalle) und seelischen Reaktionen wie symptoma-
tischen Psychosen (z. B. Entzugsdelir) steigern.

Welche GegenmaRBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu er-
greifen?

Informieren Sie Ihren Arzt iber Nebenwirkungen, damit er Gber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaRnahmen entscheiden kann. Nebenwirkungen bilden sich im
Allgemeinen nach Verringerung der Dosis zurlick und lassen
sich in der Regel durch sorgféltige und individuelle Einstellung
der Tagesdosen vermeiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Bromazepam 6 - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung nach ver-
wendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

6 . Weitere Informationen

Was Bromazepam 6 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Bromazepam.

1 Tablette enthélt 6 mg Bromazepam.

Sonstige Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K 30,
lhochlcéisperses Siliciumdioxid, Crospovidon, Indigocarmin, Chino-
ingel

\éViekBromazepam 6 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
ackung
Originalpackungen mit 10 (N1), 20 (N2) und 50 (N3) Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Juni 2008

Hinweise
Zur Beachtung fiir den Patienten:

Dieses Arzneimittel enthélt ein "Benzodiazepin”. Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszustéande,
die mit Unruhe- und Angstzusténden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Bei Verwendung von Benzodiazepinen
besteht die Gefahr der Ausbildung oder Férderung einer Abhangigkeit. Um diese Gefahr so klein wie méglich zu halten, wird lhnen

geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind allein zur Behandlung krankhafter Zustande geschaffen worden und diirfen nur auf arztliche Anweisung ein-

genommen werden.

2. Spatestens nach vierwdchiger Einnahme soll der Arzt entscheiden, ob eine Behandlung weitergefiihrt werden muss. Eine ununter-
brochene, langerfristige Einnahme sollte vermieden werden, da sie zur Abhangigkeit fllhren kann. Bei einer Einnahme ohne &arztli-
che Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

3. Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlésst. Durch eigenmach-

tige Dosissteigerung wird die gezielte Behandlung erschwert.

4. Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen — oft mit Verzégerung von einigen Tagen — Unruhe, Angstzustédnde und Schlaflo-
sigkeit auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden im Aligemeinen nach 2 bis 3 Wochen.

5. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, dirfen Sie Benzodiazepine
nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie Ihren Arzt auf diesen Umstand auf-

merksam.

6. Nehmen Sie Benzodiazepine enthaltende Arzneimittel nie ein, weil sie "anderen so gut geholfen haben" und geben Sie diese Arz-

neimittel nie an andere weiter.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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