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ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bromazepam AL 6

Wirkstoff: Bromazepam 6 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter 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

dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-

tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Bromazepam AL 6 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Bromazepam AL 6 beachten?
3. Wie ist Bromazepam AL 6 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Bromazepam AL 6 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Bromazepam AL 6 und wofiir wird es angewendet?
Bromazepam AL 6 ist ein Mittel gegen Angst- und Spannungszusténde aus
der Gruppe der Benzodiazepine.

Bromazepam AL 6 wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von
akuten und chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden.

Die Einnahme von Bromazepam AL 6 bei behandlungsbediirftigen Schiafsté-
rungen, die durch Angst, Spannung und Erregung bedingt sind, ist nur dann
gerechtfertigt, wenn gleichzeitig tagsiiber die Wirkungen von Bromazepam
erwiinscht sind.

Hinweis:

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténde bediirfen einer medi-
kamentdsen Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck kdrperlicher oder seelischer
Erkrankungen und konnen durch andere MaBnahmen oder durch eine Thera-
pie der Grundkrankheit beeinflusst werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Bromazepam AL 6

beachten?

Bromazepam AL 6 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Bromazepam,

andere Benzodiazepine oder einen der sonstigen Bestandteile von Brom-

azepam AL 6 sind.

bei Abhéngigkeitserkrankung in der Vorgeschichte (Alkohol, Medikamente,

Drogen).

bei bestimmten Formen schwerer, krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia
ravis).

gei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerzmitteln sowie Arz-

neimitteln zur Behandlung geistig-seelischer Stdrungen (Neuroleptika,

Antidepressiva und Lithium).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bromazepam AL 6 ist erfor-

derlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Bromazepam AL 6 nur unter be-

stimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen.

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei

Ihnen friiher einmal zutrafen.

Sie diirfen Bromazepam AL 6 nur unter besonderer Vorsicht einnehmen bei:

— Storungen der Gang- und Bewegungskoordination (spinale und zerebellare
Ataxien).

— schweren Leberschéden, z. B. Gelbsucht mit Gallenstauung (cholestatischer
Ikterus).

— Atemfunktionsstérungen im Schlaf (Schlafapnoe-Syndromen).

— schwerer chronischer Atemschwéche im Stadium akuter Verschlechterung
(chronische Bronchitis, Bronchialasthma).

Uber die Anwendung von Bromazepam bei Kindern und Jugendlichen liegt

kein Erkenntnismaterial vor.

Bei dlteren oder geschwéchten Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen

Verdnderungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche (chronisch obstruktive

Ateminsuffizienz) sowie eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion ist Vor-

sicht geboten (Dosierungsanleitung beachten!).

Bromazepam AL 6 besitzt eine suchtfordernde Eigenschaft (primares Abhan-

gigkeitspotenzial). Bereits bei taglicher Anwendung tber wenige Wochen ist

die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur fiir

den missbrauchlichen Gebrauch besonders hoher Dosen, sondern auch fiir

den therapeutischen Dosisbereich.

Eine ununterbrochene, langer als 4 Wochen dauernde Anwendung sollte ver-

mieden werden, da sie zur Abhéngigkeit fiihren kann. Bei einer Anwendung

ohne é&rztliche Anweisung verringert sich die Chance, lhnen mit diesem Arz-

neimittel zu helfen.

Spatestens nach 4-wdchiger Anwendung soll der Arzt entscheiden, ob die

Behandlung weitergefiihrt werden muss.

Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann

nicht, wenn die Wirkung nachldsst. Durch eigenméchtige Dosissteigerung

wird die gezielte Behandlung erschwert.

Beim Absetzen nach l&ngerem Gebrauch kénnen, oft mit Verzogerungen von

einigen Tagen, Unruhe, Angstzusténde und Schiaflosigkeit auftreten. Die Ab-

setzerscheinungen verschwinden im Allgemeinen nach 2—3 Wochen.

Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder

Drogen sind bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen, ausge-

nommen in seltenen, nur vom Arzt zu beurteilenden Situationen. Machen Sie

Ihren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

Nehmen Sie Benzodiazepin-haltige Arzneimittel nie ein, weil sie anderen so

gut geholfen haben.

Bei Einnahme von Bromazepam AL 6 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Bei gleichzeitiger Anwendung anderer auf das Nervensystem einwirkender
Arzneimittel (z.B. Psychopharmaka [Arzneimittel zur Behandlung geistig-
seelischer Storungen], Schlafmittel, teils auch Schmerzmittel, Narkosemittel
oder auch Antihistaminika [Arzneimittel z.B. zur Behandlung von Allergien
oder Erkéltungen]) kann es zu gegenseitiger Verstarkung der Wirkungen
kommen.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herabsetzen (Mus-
kelrelaxanzien), kann verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin oder Omeprazol (Arzneimittel zur
Behandlung von z.B. Magengeschwiiren) kdnnen Verdnderungen der Wir-
kungsstarke von Bromazepam nicht ausgeschlossen werden.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln 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) und herzwirksame Glykoside
(Mittel zur Starkung der Herzkraft), Methylxanthine (Arzneimittel, die zur Be-
handlung von Asthma bronchiale eingesetzt werden) und Kontrazeptiva
(,Pille), sind Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht vorhersehbar.
Daher ist bei gleichzeitiger Anwendung des Préparates, insbesondere zu Be-
ginn der Behandlung, besondere Vorsicht geboten. Der behandelnde Arzt
sollte daher vor der Verabreichung von Bromazepam AL 6 kldren, ob entspre-
chende Dauerbehandlungen bestehen.

Aufgrund langsamer Ausscheidung von Bromazepam aus dem Kérper miissen
Sie auch nach Beenden der Behandlung mit Bromazepam AL 6 noch mit
maglichen Wechselwirkungen rechnen.

Bei Einnahme von Bromazepam AL 6 zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrédnken

Wahrend der Behandlung mit Bromazepam AL 6 sollten Sie Alkohol meiden,
da durch Alkohol die Wirkung von Bromazepam in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie sollten Bromazepam AL 6 wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen.
Informieren Sie daher umgehend Ihren Arzt {iber das Eintreten einer Schwan-
gerschaft, damit er iber die Beendigung oder das Weiterfiihren der Therapie
entscheiden kann.

Eine langerfristige Einnahme von Bromazepam AL 6 in der Schwangerschaft
kann durch Gewthnung und Abhéngigkeit zu Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen fiihren.

Gaben groBerer Dosen vor oder unter der Geburt kdnnen beim Sdugling eine
erniedrigte Korpertemperatur, erniedrigten Blutdruck, Atemdédmpfung und
Trinkschwéche (sog. Floppy-infant-Syndrom) hervorrufen.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollten Sie Bromazepam AL 6 nicht einnehmen, da nicht
ausgeschlossen werden kann, dass Bromazepam in die Muttermilch Gibergeht.
Ist die Behandlung unausweichlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Re-
aktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Brom-
azepam AL 6

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Bromazepam AL 6 da-
her erst nach Riicksprache mit Ihnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Bromazepam AL 6 einzunehmen?

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

Die Dosierung richtet sich nach individueller 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 méglich
zu halten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Ambulante Behandlung

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 1-mal %2 Tablette Bromazepam AL 6
(entspr. 3 mg Bromazepam) abends, etwa 1 Stunde vor dem Schlafengehen,
ein.

Die Dosis kann vom Arzt auf 1 Tablette Bromazepam AL 6 (entspr. 6 mg Brom-
azepam) erhéht werden.

Im Allgemeinen hélt die Wirkung nach abendlicher Einnahme von Brom-
azepam bis zum néchsten Abend an, so dass tagsiiber zusétzliche Einnahmen
nicht notwendig sind. In seltenen Féllen kénnen jedoch durch den Arzt zusétz-
liche Einnahmen von ¥ Tablette Bromazepam AL 6 (entspr. 1,5 mg Bromaze-
pam) oder Y2 Tablette Bromazepam AL 6 (entspr. 3 mg Bromazepam), in Ein-
zelféllen bis 2 Tabletten Bromazepam AL 6 (entspr. 12 mg Bromazepam) am
Tage verordnet werden. Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Féllen not-
wendig (z.B. psychiatrische und neurologische Erkrankungen) und erfolgen in
der Regel nur im Krankenhaus.



Stationére Behandlung

Bei schweren Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden ist eine schritt-
weise Dosissteigerung bis auf 3-mal 1 Tablette Bromazepam AL 6 (entspr.
18 mg Bromazepam) téglich mdglich.

Besondere Dosierungshinweise:

Altere oder geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Ver-
anderungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche sowie gestorter Leber- oder
Nierenfunktion erhalten in der Regel die Hélfte der oben angegebenen Tages-
dosierung, d.h. anfangs % Tablette Bromazepam AL 6 (entspr. 1,5 mg Broma-
zepam) bis maximal 1 Tablette Bromazepam AL 6 (entspr. maximal 6 mg
Bromazepam) zur Nacht.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Bromazepam AL 6 unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.
Bei ambulanter Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und Angstzustdnden
sollten Sie Bromazepam AL 6 hauptsachlich abends einnehmen.

Nehmen Sie Bromazepam AL 6 ca.1 Stunde vor dem Schlafengehen und
nicht auf den vollen Magen ein, da sonst mit verzégertem Wirkungseintritt
und — abhangig von der Schlafdauer — mit verstarkten Nachwirkungen (z.B.
Miidigkeit, Konzentrationsstérungen) am néchsten Morgen gerechnet werden
muss.

Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden sollten Sie die Ein-
nahme von Bromazepam AL 6 auf einzelne Gaben oder wenige Tage be-
schranken.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden richtet sich die
Dauer der Anwendung nach dem Verlauf. Nach 2-wdchiger taglicher Einnah-
me sollte vom Arzt durch eine schrittweise Verringerung der Dosis geklért
werden, ob eine weitere Behandlung mit Bromazepam AL 6 angezeigt ist.
Jedoch sollten Sie auch bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und
Angstzusténden Bromazepam AL 6 nicht langer als 4 Wochen einnehmen.
Bei langerer Einnahmedauer (l&nger als 1 Woche) sollte beim Absetzen von
Bromazepam AL 6 die Dosis schrittweise verringert werden. Hierbei miissen
Sie mit dem Auftreten mdglicher Absetzphdnomene rechnen (siehe Abschnitt
3. ,Wenn Sie die Einnahme von Bromazepam AL 6 abbrechen®).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Bromazepam AL 6 zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine grdBere Menge Bromazepam AL 6 eingenommen haben,
als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu fragen. Unabhéngig davon
kénnen Sie versuchen, durch ein erzwungenes Erbrechen den Mageninhalt zu
entleeren. Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das Vorliegen einer
Mehrfach-Vergiftung durch mdgliche Einnahme bzw. Anwendung mehrerer
Arzneimittel gedacht werden.

Die Symptome einer Uberdosierung treten verstérkt unter dem Einfluss von
Alkohol und anderen auf das Gehirn ddmpfend wirkenden Mitteln auf.
Symptome einer Uberdosierung und erforderliche MaBnahmen

Symptome leichter Uberdosierung konnen z.B. Verwirrtheit, Schiéfrigkeit
(Somnolenz), Gang- und Bewegungsstérungen (Ataxie), undeutliches Spre-
chen (Dysarthrie), Blutdruckabfall, Muskelschwéche sein. Treten solche
Krankheitszeichen in Erscheinung, ist umgehend ein Arzt zu informieren, der
tiber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaB-
nahmen entscheidet.

In Fallen hochgradiger Vergiftung kann es zu einer zentralen Verminderung
der Herz-Kreislauf- und Atemfunktionen (blau-rote Férbung von Haut und
Schleimhaut [Zyanose], Bewusstlosigkeit bis hin zum Atemstillstand, Herz-
stillstand) kommen. In solchen Féllen ist eine Intensiviiberwachung notwen-
dig!

In der Abklingphase kénnen hochgradige Erregungszustande vorkommen.

Wenn Sie die Einnahme von Bromazepam AL 6 abbrechen

Durch plotzliches Absetzen des Arzneimittels nach langerer téglicher Anwen-
dung konnen nach ca.2—4 Tagen Schlaflosigkeit und vermehrtes Traumen
auftreten. Angst, Spannungszustédnde sowie Erregung und innere Unruhe
kénnen sich verstérkt wieder einstellen. Das Erscheinungsbild kann sich in
Zittern und Schwitzen &uBern und sich bis zu bedrohlichen kérperlichen (z.B.
Krampfanfélle) und seelischen Reaktionen wie symptomatischen Psychosen
(z.B. Entzugsdelir) steigern.

Bitte unterbrechen oder beenden Sie daher die Einnahme von Bromazepam
AL 6 nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor dariiber zu sprechen!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bromazepam AL 6 Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000,

einschlieBlich Einzelfélle
Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Einzelfélle: Allergische Hauterscheinungen (z.B. Exanthem) oder andere aller-
gische Reaktionen.

Psychiatrische Erkrankungen

Bei Patienten mit durch Angstzusténde (iberlagerten Depressionen 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 Empfin-
dungen kommen, dass Selbstmordgedanken auftreten. Zur Verhinderung
dieser Entwicklung sind durch den Arzt entsprechende VorsichtsmaBnahmen
zu treffen.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Unerwiinscht starke Beruhigung am Tage sowie Miidigkeit (Schléfrig-
keit, Mattigkeit, Benommenheit, verléngerte Reaktionszeit), Schwindelgefiihl,
Kopfschmerzen, Niedergeschlagenheit, Verwirrtheit, zeitlich begrenzte Ge-
déchtnisliicken (anterograde Amnesie).

Am Morgen nach der abendlichen Verabreichung kinnen Uberhangeffekte in
Form von Konzentrationsstérungen und Restmiidigkeit die Reaktionsfahigkeit
beeintrachtigen.

Bei hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von Bromazepam kdnnen
voriibergehende Stérungen wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen
(Artikulationsstorungen) auftreten.

Augenerkrankungen

Bei hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von Bromazepam kdnnen
voriibergehende Sehstérungen (Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Augen-
zittern) auftreten.

Herz-/Kreislauferkrankungen

Selten: Blutdruckabfall.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittelfellraums

Selten: Bei Patienten mit schwerer Atemnot (Atemwegsobstruktion) und mit
Hirnschadigungen kann eine atemdémpfende Wirkung (verstérkt) in Erschei-
nung treten.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten: Leichte Ubelkeit, Durchfall.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Héufig: Vloribergehende Gang- und Bewegungsstorungen (Ataxien), insbe-
sondere bei hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von Bromazepam.

Selten: Muskelschwache.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Selten: Zu- oder Abnahme des sexuellen Verlangens.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Selten: Mundtrockenheit, Appetitsteigerung.

Weiterhin besteht die Mdglichkeit, dass Sinnesstorungen (Halluzinationen)
auftreten oder eine Wirkungsumkehr (,paradoxe Reaktionen“), wie z.B.
Aggressivitat, akute Erregungszusténde, Angst, Suizidalitat, Schiafstorungen,
Wutanfélle oder vermehrte Muskelkrdmpfe, eintritt.

Wegen der ausgeprégten muskelerschlaffenden Wirkung von Bromazepam
ist, insbesondere bei alteren Patienten, Vorsicht (Sturzgefahr) geboten.

Bei langerer oder wiederholter Anwendung von Bromazepam kann es zur
Abnahme der Wirkung (Toleranzentwicklung) kommen.

Durch pldtzliches Absetzen des Arzneimittels nach Iangerer tdglicher Anwen-
dung kdnnen nach ca.2—4 Tagen Schiaflosigkeit und vermehrtes Trdumen
auftreten. Angst, Spannungszusténde sowie Erregung und innere Unruhe
konnen sich verstérkt wieder einstellen. Das Erscheinungsbild kann sich in
Zittern und Schwitzen &uBern und sich bis zu bedrohlichen korperlichen (z.B.
Krampfanfalle) und seelischen Reaktionen wie symptomatischen Psychosen
(z.B. Entzugsdelir) steigern.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie welche der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er iiber den Schweregrad und die gege-
benenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheiden kann. Nebenwir-
kungen bilden sich im Allgemeinen nach Verringerung der Dosis zuriick 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 be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Bromazepam AL 6 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
driickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

6. Weitere Informationen

Was Bromazepam AL 6 enthiilt

Der Wirkstoff ist Bromazepam.

1 Tablette enthélt 6 mg Bromazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.), Carmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Bromazepam AL 6 aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, langliche Tablette mit beidseitiger Dreifachbruchkerbe.

Bromazepam AL 6 ist in Packungen mit 10 (N1), 20 (N2) und 50 (N3) Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
Internet: www.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2006

Zur Beachtung fiir den Patienten!

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiaze-

pine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszu-

stdnde, die mit Unruhe- und Angstzusténden, innerer Spannung oder Schiaf-

losigkeit einhergehen sowie zur Behandlung der Epilepsie und bestimmter

Muskelverspannungen.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bediirfen der Behandlung mit einem

Arzneimittel. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkran-

kungen oder anderer Konflikte und konnen durch andersartige MaBnahmen

oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stdrung. Sie vermindern den

Leidensdruck und kénnen dariiber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z.B.

den Zugang fiir eine weiterfiihrende Behandlung und die entsprechende

Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-Arzneimitteln kann es zu einer Abhan-

gigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie mdglich zu halten, wird Ihnen

geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind allein zur Behandlung krankhafter Zustdnde geeignet
und diirfen nur auf arztliche Anweisung eingenommen werden.

2. Eine unkontrollierte Idngerfristige Einnahme muss vermieden werden, da
sie zu einer Medikamentenabhéngigkeit fiihren kann. Innerhalb der Thera-
piedauer sollte deshalb friihzeitig der Arzt aufgesucht werden, damit dieser
liber eine Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne
arztliche Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen durch &rztliche Ver-
ordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

3. Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch nicht,
wenn die Wirkung nachldsst. Dies kann ein Zeichen einer Abhangigkeit
sein. Durch eigenmachtige Dosissteigerung wird die gezielte Behandlung
erschwert.

4. Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen — oft mit Verzégerung von
einigen Tagen — Unruhe, Angstzustande und Schiaflosigkeit auftreten. Diese
Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen.

5.Wenn Sie derzeit oder friiher 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.

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

0906-03

9230152 0810 300415



