GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Serenase 1 mg Tabletten
Serenase 2,5 mg Tabletten

Lorazepam

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Serenase und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Serenase aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. WAS IST SERENASE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel gehdrt zur Gruppe der Benzodiazepine.
Diese Substanzen besitzen eine beruhigende Wirkung, verringern das Angstgefiihl und férdern den
Schlaf.

Serenase wird angewendet bei:
e  Zustinden krankhafter Angst.
e Schlafstorungen, die durch Angst verursacht werden.
e Prioperativer Angst.

Anm.: Schlafstérungen infolge einer Depression rechtfertigen die Anwendung von Benzodiazepinen
nicht! Serenase wird nur dann empfohlen, wenn die Stérung nicht auf eine Behandlung ohne
Arzneimittel reagiert hat und wenn sie schwer, behindernd oder unertréglich ist.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SERENASE BEACHTEN?

Serenase darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Lorazepam oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie ein Kind unter 12 Jahren sind.

e wenn Sie an einer stark eingeschrinkten Lungenfunktion leiden.

e wenn Sie an einem Schlafapnoesyndrom (regelméfiger und voriibergehender Atemstillstand
wiéhrend des Schlafs) leiden.

e wenn Sie an Myastenia gravis (einer schweren Muskelerkrankung) leiden.

* wenn Sie eine stark eingeschriinkte Leberfunktion haben.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Serenase einnehmen.

Toleranz: Nach wiederholter Einnahme wihrend einiger Wochen kann eine Verringerung der
schlafférdernden Wirkung von Lorazepam auftreten.

Abhiingigkeit: Die Anwendung von Benzodiazepinen kann dazu fiihren, dass es zu einer
korperlichen und psychischen Abhéngigkeit von diesen Priparaten kommt. Das Risiko einer
Abhéngigkeit nimmt mit der Dosis und Dauer der Behandlung zu und ist aulerdem gréf3er bei
Patienten, in deren Vorgeschichte es schon einmal zu Alkoholismus oder Drogenabhéngigkeit
gekommen war.

Im Falle einer korperlichen Abhéngigkeit wird ein plotzlicher Abbruch der Behandlung mit
Entzugserscheinungen einhergehen. Diese bestehen aus Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
erheblicher Angst, Anspannung, Unruhe, Verwirrtheit und Reizbarkeit. In schweren Fillen
konnen die folgenden Symptome auftreten: Verlust des Realititssinns, Depersonalisierung,
Hyperakusis (Gerduschiiberempfindlichkeit), pelziges Gefithl und Kribbeln in den
GliedmaBen, Uberempfindlichkeit gegen Licht, Lirm und Kérperkontakt, Wahnvorstellungen
oder Krampfanfille.

Bei Abbruch der Behandlung kann eine Reihe von Symptomen, gegen welche die
Behandlung mit Serenase aufgenommen wurde, erneut auftreten, und zwar in starkerem Male.
Dies ist jedoch voriibergehend. Dies kann mit anderen Reaktionen, wie z. B.
Stimmungsschwankungen, Angst, Schlafstérungen und Unruhe, einhergehen. Da das Risiko
auf Entzugserscheinungen grofer ist, wenn die Behandlung plotzlich abgebrochen wird, wird
empfohlen, die Dosis allméhlich zu senken. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt einen
Ausschleichplan ab.

Behandlungsdauer: Die Behandlung muss so kurz wie moglich gehalten werden (siche
Dosis), abhingig vom Grund, aus dem Sie Serenase einnehmen; eine Behandlung wegen
Schlaflosigkeit darf nicht linger als 4 Wochen dauern, und cine Behandlung wegen
Angstzustinden darf nicht linger als 8 bis 12 Wochen dauern, einschlieSlich der Periode,
in der die Behandlung ausgeschlichen wird. Sprechen Sie mit IThrem Arzt einen
Ausschleichplan ab und befolgen Sie diesen genau. Bei einem zu schnellen Absetzen der
Dosis konnen bestimmte Symptome erneut auftreten (sieche oben).

Die Behandlung darf ohne eine erneute Bewertung der Situation durch Ihren Arzt nicht
verldngert werden.

Gedichtnisverlust: Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kdnnen bestimmte Episoden
aus der unmittelbaren Vergangenheit aus dem Gedéchtnis verschwinden. Dieses Phdnomen
tritt meist mehrere Stunden nach der Einnahme der Medikation auf. Um das Risiko zu
begrenzen, miissen Sie darauf achten, dass Sie 7 bis 8 Stunden ununterbrochenen Schlaf
bekommen (sieche Abschnitt “Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Psychiatrische und_paradoxale Reaktionen: Bei der Anwendung von Benzodiazepinen
konnen Reaktionen auftreten wie z. B.: Unruhe, Agitiertheit, Reizbarkeit, Aggressivitit,
Wahnvorstellungen, Wutanfille, Albtrdume, Halluzinationen, Psychosen, unangebrachtes
Verhalten und andere Verhaltensstorungen. In diesem Fall muss die Medikation abgesetzt
werden.

Derartige Reaktionen treten hiufiger bei Kindern und dlteren Menschen auf.

Spezielle Patientengruppen: Benzodiazepine dirfen nicht an Kinder unter 12 Jahren
verabreicht werden.

Altere Menschen miissen eine niedrigere Dosis erhalten (sieche “3. Wie ist Serenase
einzunehmen?”).

In Anbetracht des Risikos einer Atemdepression wird eine niedrigere Dosis auch fiir Patienten
mit einer chronischen Einschrdnkung der Lungenfunktion empfohlen.
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Benzodiazepine werden nicht empfohlen fiir die Behandlung von Patienten mit einer
hochgradigen Einschrinkung der Leberfunktion, bei welchen sie Storungen der
Gehirnfunktion auslosen konnten.

Benzodiazepine diirfen nicht als alleinige Behandlung bei Depressionen oder bei
Angstzustinden, die mit Depressionen einhergehen, angewendet werden (dies kdnnte ein
suizidales Verhalten auslosen).

Angesichts der Gefahr epileptischer Anfille in Fillen eines abrupten Behandlungsabbruchs ist
Vorsicht geboten, vor allem bei Menschen, die an Epilepsie (Fallsucht) leiden.

Die Behandlung von Patienten mit Engwinkelglaukom erfordert die noétige Umsicht (in
Zweifelsfillen fragen Sie Ihren Augenarzt um Rat).

Serenase ist bei Patienten mit Alkoholismus oder Drogenabhdngigkeit in der Vorgeschichte
mit duBerster Vorsicht anzuwenden.

Einnahme von Serenase zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Serenase kann, wenn es zusammen mit anderen beruhigenden oder schlafféordernden Arznei-
mitteln oder mit Alkohol eingenommen wird, das zentrale Nervensystem zu stark unterdriicken. Dies
hat Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit anderen Arzneimitteln, die auf das Nervensystem wirken, kann eine
Verstarkung der beruhigenden und schlafférdernden Wirkung auftreten. Andere Arzneimittel kdnnen
die Wirkung von Serenase selbst verstirken. Nehmen Sie also niemals eigenmichtig andere
Arzneimittel zusammen mit Serenase ein. Sprechen Sie dies zuerst mit Threm Arzt ab.

Gleichzeitige Anwendung von Serenase und Opiaten (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Substitutionstherapie und manche Arzneimittel gegen Husten) erhoht das Risiko von Schlifrigkeit,
Schwierigkeiten bei der Atmung (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus
diesem Grund sollte eine gleichzeitige Anwendung nur dann in Betracht gezogen werden, wenn keine
anderen Behandlungsmdglichkeiten bestehen.

Falls Thr Arzt jedoch Serenase zusammen mit Opiaten verordnet, sollte er die Dosierung und Dauer der
gleichzeitigen Behandlung einschrinken.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber alle Opiat-Arzneimittel, die Sie nehmen und befolgen Sie die
Dosierungsempfehlungen lhres Arztes genau. Es kann hilfreich sein, Freunde und Verwandte zu
informieren, damit diese die oben angegebenen Anzeichen und Symptome kennen. Nehmen Sie
Kontakt mit Threm Arzt auf, falls bei Ihnen derartige Symptome auftreten.

Einnahme von Serenase zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nehmen Sie keine alkoholischen Getrinke zu sich, wenn Sie Serenase einnehmen.
Siehe auch den Abschnitt ,,Einnahme von Serenase zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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

Serenase darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, Thr Arzt hat Thnen
einen anderen Rat gegeben.

Eine Frau, die im gebérfahigen Abschnitt ihres Lebens Serenase einnimmt und beabsichtigt,
schwanger zu werden oder vermutet, schwanger zu sein, muss ihren Arzt um Rat fragen, um einen
Ausschleichplan abzusprechen.

Da Benzodiazepine in die Muttermilch {ibergehen, darf Serenase nicht an stillende Frauen verabreicht
werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Serenase kann, wenn es zusammen mit anderen beruhigenden oder schlaffordernden Arzneimitteln
oder mit Alkohol eingenommen wird, das zentrale Nervensystem zu stark unterdriicken. Dies hat
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Schléfrigkeit kann auftreten. Insbesondere ist darauf zu achten, dass, wenn Sie Serenase als
Schlafmittel eingenommen haben, das Arzneimittel am nichsten Tag noch eine Weile weiter wirken
kann und eine gewisse Schléfrigkeit bleiben kann. Dies kann ggf. Einfluss auf Thre Fahigkeit zum
Fiihren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen haben.

Serenase enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Serenase erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Serenase enthilt Weizenstiirke

Die Weizenstirke in diesem Arzneimittel enthdlt nur sehr geringe Mengen Gluten und es ist sehr
unwahrscheinlich, dass sie Probleme verursacht, wenn Sie an Zoliakie leiden.

Eine Tablette enthélt nicht mehr als 1,2 Mikrogramm Gluten.

Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht gleichzusetzen mit Zoliakie) diirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

Serenase enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. WIE IST SERENASE 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.

Allgemein

Angst

Die Behandlung mit Serenase ist so kurz wie moglich zu halten, es sei denn, Ihr behandelnder Arzt
empfiehlt etwas anderes. Im Allgemeinen diirfte die Behandlung, -einschlieBlich einer
Ausschleichphase, insgesamt nicht langer als 8-12 Wochen dauern.

Schlaflosigkeit

Die Behandlung ist so kurz wie moglich zu halten. Im Allgemeinen variiert die Behandlungsdauer
zwischen einigen Tagen bis hochstens zwei Wochen mit einem Maximum von 4 Wochen,
einschlieBlich der Ausschleichphase.

Anwendung bei Kindern
Von der Verabreichung von Serenase an Kinder unter 12 Jahren wird abgeraten.

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre:
Es ist ratsam, die Behandlung mit der geringstmoglichen Menge zu beginnen und diese nur dann zu
erhéhen, wenn das Ergebnis nicht ausreicht:
Angstzustinde: 2 bis maximal 5 Tabletten zu je 1 mg (bzw. 2 Tabletten zu 2,5 mg) téglich,
verteilt auf 2 oder 3 Einnahmen.
Schlafstorungen: 1 Tablette zu 1 mg (ggf. 2 Tablette zu 2,5 mg) bis maximal 1 Tablette zu 2,5
mg vor dem Schlafengehen.
Primedikation: 2,5 mg 2 Stunden vor dem Eingriff.
Bei Patienten mit schwer beeintrachtigter Leberfunktion ist es sinnvoll, diese Dosen zu halbieren.
Bei Patienten mit schwer beeintrichtigter Nierenfunktion ist es sinnvoll, diese Dosen zu halbieren.
Bei Patienten mit stark beeintriachtigter Lungenfunktion ist es sinnvoll, diese Dosen zu halbieren.
Bei dlteren Menschen ist es ratsam, diese Dosen zu halbieren.

s I
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Um eine Langzeitbehandlung mit betrichtlichen Dosen zu beenden, ist es empfehlenswert, die
Dosierung iiber die Dauer einiger Wochen schrittweise zu verringern. Fragen Sie Thren Arzt um Rat
und sprechen Sie mit ihm einen Ausschleichplan ab.

Art und Weg der Anwendung
Zum Einnehmen.

Tabletten mit einem Glas Wasser schlucken.

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

Bei Einnahme von zu hohen Dosen konnen Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Sprachstérungen und Lethargie
auftreten. In schwereren Fillen kdnnen Bewegungsstorungen, Muskelschwéche, niedriger Blutdruck,
Atemdepression, das Einatmen von Mageninhalt oder Fliissigkeit in die Lunge (Aspiration) und Koma,
sehr selten auch der Tod, eintreten. FEine Uberdosierung in Kombination mit anderen
Beruhigungsmitteln oder Alkohol kann sehr gefahrlich sein.

Die Reaktion auf eine Uberdosierung kann individuell sehr unterschiedlich ausfallen. Personen, die
diese Medikamente {iber einen ldngeren Zeitraum eingenommen haben, vertragen oft héhere Dosen als
jemand, der plétzlich eine viel zu hohe Dosis auf einmal einnimmt.

Im Falle einer Uberdosierung konzentriert sich die Behandlung primir auf die Linderung der
Symptome und die Unterstiitzung des Korpers. Der Arzt wird die Atmung und die Herzfunktion
besonders liberwachen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Serenase angewendet oder eingenommen haben, als Sie sollten,
wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt, Apotheker oder an das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Serenase vergessen haben
Nicht zutreffend.

Wenn Sie die Einnahme von Serenase abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Allgemein
Schléfrigkeit kann auftreten. Insbesondere ist darauf zu achten, dass, wenn Sie Serenase als

Schlafmittel eingenommen haben, das Arzneimittel am néchsten Tag noch eine Weile weiter wirken
kann und eine gewisse Schléfrigkeit bleiben kann. Dies kann ggf. Einfluss auf lhre Fihigkeit zum
Fiihren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen haben.

Die folgenden Nebenwirkungen treten hiufig auf (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
Muskelschwiche, Schlafrigkeit am Tage, Schwindel, Ataxie (Verlust der Fahigkeit, Muskel-
bewegungen zu koordinieren).

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
Veranderungen der Libido, Verwirrtheit, Depressionen, Ermiidung, Kopfschmerzen, verringerte
Aufmerksamkeit, emotionale Abflachung, Schlafstérungen, Ubelkeit, verinderter Appetit und
Beschwerden im Bereich des Magens und/oder des Darms, Hautreaktionen, Haarausfall, Doppeltsehen
und Sehstérungen.

Die folgenden Nebenwirkungen treten selten auf (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):
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zu niedriger Blutdruck, voriibergehende anterograde Amnesie oder verringertes Erinnerungsvermdgen,
paradoxale Reaktionen, verringerte Bildung bestimmter weiler Blutzellen, gestorte Leberfunktions-
tests.

Gedachtnisverlust

Sogar bei Einnahme der angegebenen Dosen kdnnen bestimmte Episoden, die kurz nach der Einnahme
stattfanden, aus dem Gedéachtnis verschwinden. Das Risiko darauf steigt mit hoheren Dosen. Diese
Wirkungen konnen mit einem unangebrachten Verhalten einhergehen (siche "Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen").

Depression
Bei Anwendung von Benzodiazepinen kann eine vorher bereits bestehende Depression zu Tage treten.

Psychiatrische und paradoxale Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen oder benzodiazepinartigen Arzneimitteln konnen
Reaktionen auftreten wie z. B.: Unruhe, Agitiertheit, Reizbarkeit, Aggressivitit, Wahnvorstellungen,
Wutanfille, Albtrdume, Halluzinationen, Psychose, unangebrachtes Verhalten und andere
Verhaltensstorungen. Diese konnen recht schwerwiegend sein. Derartige Reaktionen treten hiufiger
bei Kindern und dlteren Menschen auf.

Abhiingigkeit

Die Anwendung (sogar in therapeutischer Dosierung) kann zum Auftreten einer korperlichen
Abhéngigkeit fiihren: ein Abbruch der Behandlung kann Entzugs- und Wiederaufflackerungs-
erscheinungen verursachen (siche "Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen"). Aulerdem kann es zu
einer psychischen Abhéngigkeit kommen. Es ist moglich, von Benzodiazepinen abhéngig zu werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte www.afmps.be

Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

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

5.  WIE IST SERENASE AUFZUBEWAHREN?

Bei Zimmertemperatur (15 - 25°C) aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach “EXP”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Serenase enthélt
Serenase 1 mg:
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- Der Wirkstoff ist: Lorazepam 1 mg.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose (sieche auch Rubrik 2 ,,Serenase enthilt Lactose®),
Weizenstirke (siche auch Rubrik 2 ,,Serenase enthdlt Weizenstirke®), Gelatine, Croscarmellose-
Natrium (siche auch Rubrik 2 ,,Serenase enthilt Natrium®), Magnesiumstearat.

Serenase 2,5 mg:

- Der Wirkstoff ist: Lorazepam 2,5 mg.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose (siche auch Rubrik 2 ,Serenase enthilt Lactose),
Weizenstarke (siche auch Rubrik 2 ,,Serenase enthdlt Weizenstirke™), Gelatine, Croscarmellose-
Natrium (siche auch Rubrik 2 ,Serenase enthélt Natrium®), Farbstoff Chinolingelb E104,
Magnesiumstearat.

Wie Serenase aussieht und Inhalt der Packung

Tabletten.

Packungen mit 20 und 50 Tabletten. Die Tabletten sind in einer PVC-Alu Blisterpackung zu je 10
Stiick verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

E-08022 Barcelona

Spanien

Hersteller

Industrias Farmaceuticas Almirall S.A.

Ctra. de Martorell, 41 - 61

E-08740 Sant Andreu de la Barca — Barcelona
Spanien

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Almirall N.V.

Tel. 02/771 86 37

e-mail info.belgium@almirall.com

Zulassungsnummer:
Serenase 1 mg: BE122622
Serenase 2,5 mg: BE122631

Abgabe:
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2026

Genehmigungsdatum FAAG : 05/2026

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Informationen fiir den Arzt:

Die Gabe von Aktivkohle ist in der Regel nicht notwendig, auBler bei gefdhrlicher gleichzeitiger
Einnahme anderer Substanzen. Aktivkohle sollte nicht verabreicht werden, wenn der Patient
Anzeichen einer Ddmpfung des zentralen Nervensystems zeigt. Forcierte Diurese oder Hdmodialyse
sind nicht wirksam.

Die routinemifBige Gabe von Flumazenil als Antidot wird nicht empfohlen. Bei schweren
Vergiftungen mit Koma oder Atemstillstand kann Flumazenil intravends unter Beachtung der

7/8



gebotenen Vorsicht verabreicht werden. Eine sorgfiltige Abwigung der Anwendung und der
Kontraindikationen von Flumazenil ist fiir jeden Patienten unerlésslich.
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