GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR PATIENTEN
Lendorm 0,25 mg Tabletten
Brotizolam
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasist Lendorm 0,25 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lendorm 0,25 mg
beachten?

Wie ist Lendorm 0,25 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lendorm 0,25 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lendorm 0,25 mg und wofir wird es angewen-
det?

Lendorm 0,25 mg ist ein Benzodiazepin-&hnliches Schlafmittel.
Lendorm 0,25 mg wird angewendet zur kurzzeitigen Behandlung
von Ein- und Durchschlafstorungen.

Benzodiazepine und Benzodiazepin-dhnliche Wirkstoffe sollten
nur bei Schlafstérungen von klinisch bedeutsamem Schweregrad
angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lendorm 0,25 mg
beachten?

Lendorm 0,25 mg darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Brotizolam oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind;

e bei Myasthenia gravis (bestimmte Form einer krankhaften
Muskelschwéche);

o Dbei schwerer respiratorischer Insuffizienz (Einschrénkung der
Lungenfunktion);

e Dbei Schlaf-Apnoe-Syndrom
Schlafs);

e Dbei schwerer Leberinsuffizienz (Einschrankung der Leber-
funktion);

e wenn Sie von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen abhéngig
waren oder sind;

¢ bei Vorliegen einer akuten Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und
Schmerzmitteln sowie Préparaten zur Behandlung geistig-
seelischer Storungen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium);
in der Schwangerschaft;
in der Stillzeit;
bei Kindern und Jugendlichen bis zum 18. Lebensjahr (Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit nicht untersucht);

e Dbei seltener angeborener Unvertrédglichkeit gegen einen
Bestandteil des Arzneimittels (siehe Abschnitt ,Lendorm
0,25 mg enthalt Lactose")

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Lendorm 0,25 mg
einnehmen.
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(Atempausen wéhrend des

Informieren Sie lhren Arzt, wenn:
o Sie Alkohol, Drogen oder Medikamente missbrauchen oder
missbraucht haben.

o Sie Lendorm 0,25 mg Uber einen langeren Zeitraum einge-
nommen haben, da dann die Wirksamkeit abnehmen kann.

Die Einnahme von Lendorm 0,25 mg kann eine kérperliche und
psychische Abhangigkeit von diesem Arzneimittel verursachen.
Das Abhangigkeitsrisiko nimmt mit der Hoéhe der Dosis und der
Therapiedauer zu. Deshalb muss die Anwendungsdauer so kurz
wie mdglich sein. Eine psychische Abhéngigkeit erkennen Sie
daran, dass Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht beenden
wollen. Korperliche Abhangigkeit bedeutet das Auftreten von
Absetzungserscheinungen, wenn die Behandlung mit diesem
Arzneimittel plotzlich beendet wird. Das Risiko ist auch bei den-
jenigen Patienten erhoht, die Alkohol oder Medikamente miss-
brauchen oder missbraucht haben (siehe auch Abschnitt 3.
.Wenn Sie die Einnahme von Lendorm 0,25 mg abbrechen®).
Wahrend der Behandlung mit Lendorm 0,25 mg kann Ihr Efinne-
rungsvermdgen beeintrachtigt sein. Dies tritt Uiblicherweise meh-
rere Stunden nach Einnahme des Arzneimittels auf. Bitte infor-
mieren Sie lhren Arzt, falls Sie dieses Symptom bei sich bemer-
ken.

Wenn Sie eine Psychose haben (eine schwere psychiatrische
Erkrankung, die Ihr Verhalten, lhre Handlungen und Ihre Selbst-
kontrolle beeinflusst), ist Lendorm 0,25 mg fiir Sie nicht geeignet.
Die Behandlung mit Lendorm 0,25 mg kann das Risiko erh6hen,
dass Sie selbstschadigende Gedanken oder Suizidgedanken
(Selbsttétungsgedanken) entwickeln, wenn Sie unter den folgen-
den Erkrankungen leiden:

e Schwere Depression;

o Angstzustande mit schweren Depressionen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie die Behandlung mit
Lendorm 0,25 mg beginnen.

Ihr Arzt wird Sie engmaschig Uberwachen, wenn eine Behand-
lung mit Lendorm 0,25 mg erforderlich ist und Sie unter einer
schweren Depression leiden oder in der Vergangenheit selbst-
schadigende Gedanken oder Suizidgedanken hatten. Wann
immer lhnen selbstschadigende Gedanken oder Suizidgedanken
durch den Kopf gehen, kontaktieren Sie Ihren Arzt oder suchen
Sie sofort eine Klinik auf.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr diirfen Lendorm
0,25 mg nicht einnehmen (Wirksamkeit und Vertréglichkeit nicht
untersucht).

Einnahme von Lendorm 0,25 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Die zusatzliche Einnahme anderer Arzneimittel mit zentral damp-
fender (miide machender) Wirkung (Arzneimittel gegen Depres-
sionen, Psychosen oder Angststorungen, Schlaf- und Beruhi-
gungsmittel, starke Schmerzmittel/Betdubungsmittel, Narkose-
mittel, Antiepileptika [Mittel gegen Krampfanfélle], sedierende
Antihistaminika [mlde machende Mittel gegen Allergien]) kann
zu einer wechselseitigen Wirkungsverstarkung fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Lendorm 0,25 mg und
Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substituti-
onstherapie und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko von
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression) und Koma
und kann lebensbedrohlich sein.

Aus diesem Grund soll die gleichzeitige Anwendung nur in Be-
tracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungs-
mdglichkeiten gibt. Wenn Ihr Arzt jedoch Lendorm 0,25 mg zu-
sammen mit Opioiden verschreibt, soll Ihr Arzt die Dosis und die
Dauer der gleichzeitigen Behandlung begrenzen.
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Bitte informieren Sie Ihren Arzt (iber alle Opioid-haltigen Arznei-
mittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die Do-
sierungsempfehlung Ihres Arztes.

Es wird empfohlen, Ihre Vertrauenspersonen zu informieren und
zu bitten, bei Ihnen auf Anzeichen fiir die oben genannten Symp-
tome zu achten. Versténdigen Sie sofort einen Arzt, wenn solche
Symptome bei Ihnen auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten starken Schmerz-
mitteln vom Opiat-Typ kann auBerdem zu einer beschleunigten
Abhéngigkeitsentwicklung flihren.

Bei der zusétzlichen Einnahme von Blutzucker senkenden Mit-
teln, Blutdruck senkenden Mitteln, Herzmitteln und Hormonen ist
Vorsicht geboten, da im Einzelfall Art und Umfang der Wechsel-
wirkungen mit diesen Arzneimitteln nicht sicher vorhersehbar
sind.

Bei zusatzlicher Einnahme von Mitteln zur Muskelentspannung
kann die muskelentspannende Wirkung verstérkt werden.

Brotizolam, der Wirkstoff von Lendorm 0,25 mg, wird durch das
Enzym CYP3A4 abgebaut. Folgende Medikamente, die neben
Lendorm 0,25 mg eingenommen werden, kénnen die Wirkung
von Lendorm 0,25 mg entweder verstarken oder abschwachen.

Medikamente, die die Wirkung von Lendorm 0,25 mg verstarken:
Astemizol, Azol-Antimykotika (z. B. ltraconazol, Ketoconazol),
Immunsuppressiva (z. B. Ciclosporin A, Sirolimus, Tacrolimus),
Kalziumantagonisten, Makrolid-Antibiotika (z. B. Clarithromycin,
Erythromycin), Malariamittel (z. B. Halofantrin, Mefloquin),
Midazolam, Pimozid, Proteasehemmer (z. B. Indinavir, Nelfinavir,
Ritonavir), Sildenafil, Statine (z. B. Atorvastatin, Lovastatin,
Simvastatin), Steroide (z. B. Ethinylestradiol), Tamoxifen,
Terfenadin, Cimetidin, Grapefruitsaft.

Medikamente, die die Wirkung von Lendorm 0,25 mg abschwé-
chen:

Carbamazepin, Efavirenz, Johanniskraut, Nevirapin, Phenobarbi-
tal, Phenytoin, Primidon, Rifabutin, Rifampicin.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men.

Einnahme von Lendorm 0,25 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Lendorm 0,25 mg sollten Sie kei-
nen Alkohol oder Grapefruitsaft trinken, da hierdurch die Wirkung
von Lendorm 0,25 mg in nicht vorhersehbarer Weise verandert
und verstarkt wird.

Wenn Lendorm 0,25 mg in Kombination mit Alkohol eingenom-
men wird, kdnnen Sedierung, Midigkeit und Konzentrationssto-
rungen verstérkt werden.

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

Lendorm 0,25 mg sollte wéhrend der Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Lendorm 0,25 mg
schwanger werden mochten oder vermuten, dass Sie schwanger
sind, teilen Sie dies bitte umgehend lhrem Arzt mit, damit er (iber
die Weiterflihrung oder den Abbruch der Behandlung entschei-
den kann.

Kinder von Mittern, die wahrend der Schwangerschaft Uber
langere Zeit Benzodiazepine eingenommen haben, kénnen eine
korperliche Abhéngigkeit entwickeln. Diese Kinder zeigten Ent-
zugssymptome nach der Geburt.

Wenn aus zwingenden Grinden Lendorm 0,25 mg in hohen
Dosen wahrend der Spatschwangerschaft oder wahrend der
Geburt verabreicht wird, sind Auswirkungen auf das Neugebore-
ne wie Atemfunktionsstorung, erniedrigte Korpertemperatur,
herabgesetzte Muskelspannung und Trinkschwéche (,floppy
infant syndrome®) zu erwarten.

Das Misshildungsrisiko beim Menschen nach Einnahme thera-
peutischer Dosen von Benzodiazepinen in der Frilhschwanger-
schaft scheint gering zu sein, obwohl es seltene Anhaltspunkte
fir ein erhohtes Risiko fir Gaumenspalten gibt. Fallberichte tber
Fehlbildungen und geistige Entwicklungsverzégerung der unge-
borenen Kinder nach Uberdosierungen und Vergiftungen mit
Benzodiazepinen liegen vor.

Lendorm 0,25 mg geht in die Muttermilch (iber. Aufgrund der
maglichen Anreicherung im Sdugling muss bei wiederholter Ga-
be abgestillt bzw. das Stillen unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaiem Ge-
brauch das Reaktionsvermégen so weit verdndern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol, miide machen-
den Arzneimitteln und bei unzureichender Schlafdauer. Sie kon-
nen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder
andere Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine elektrischen Werk-
zeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Sie kénnen unerwiinschte Wirkungen wie Sedierung, Amnesie,
und Beeintrachtigung psychomotorischer Fahigkeiten wahrend
der Behandlung mit Lendorm 0,25 mg erleben. Die Beeintrachti-
gung psychomotorischer Fahigkeiten kann das Risiko erhéhen,
zu fallen oder einen Verkehrsunfall zu erleiden.

Bei unzureichender Schlafdauer kann die Wahrscheinlichkeit
verminderter Aufmerksamkeit erhdht sein. Wenn Sie solche
Ereignisse erleben, sollten Sie potenziell gefahrliche Aufgaben
wie Fahren oder das Bedienen von Maschinen vermeiden.

Lendorm 0,25 mg enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt 82,75 mg Lactose-Monohydrat pro
Tablette. Bitte nehmen Sie Lendorm 0,25 mg daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Lendorm 0,25 mg einzunehmen?

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

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Lendorm
0,25 mg nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Lendorm 0,25 mg sonst nicht richtig
wirken kann!

Die empfohlene Dosis betragt: ¥ - 1 Tablette Lendorm 0,25 mg
pro Tag (entsprechend 0,125 - 0,25 mg Brotizolam).

Die Behandlung sollte mit % Tablette Lendorm 0,25 mg (entspre-
chend 0,125 mg Brotizolam) beginnen. Entsprechend der indivi-
duellen Ansprechbarkeit kann die Dosis von % Tablette Lendorm
0,25 mg ausreichend sein (entsprechend 0,125 mg Brotizolam).
Die maximale Dosis von 1 Tablette Lendorm 0,25 mg pro Tag
(entsprechend 0,25 mg Brotizolam) sollte wegen der erhohten
Gefahr von unerwiinschten zentralnervésen Nebenwirkungen
nicht tiberschritten werden.
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Bei &lteren und geschwéchten Patienten, sowie bei Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion oder mit chronischer Einschrén-
kung der Lungenfunktion betrdgt die Dosis % Tablette Lendorm
0,25 mg pro Tag (entsprechend 0,125 mg Brotizolam).

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist eine
Dosisanpassung in der Regel nicht erforderlich.

Lendorm 0,25 mg Tabletten kdnnen an der Bruchrille in gleiche
Hélften geteilt werden.

Lendorm 0,25 mg soll direkt vor dem Schlafengehen mit etwas
Flissigkeit eingenommen werden. Die Einnahme sollte nicht auf
vollen Magen erfolgen, um den Wirkungseintritt und die Wir-
kungsdauer nicht zu beeintréchtigen.

Es besteht auch die Moglichkeit, die Tablette im Mund unter der
Zunge zergehen zu lassen.

Eine ausreichende Schlafdauer muss gewéhrleistet sein, um das
Risiko von Beeintrachtigungen des Reaktionsvermégens (Ver-
kehrstlichtigkeit) am folgenden Morgen zu mindern. Nach Tablet-
teneinnahme sollte deshalb die Mdglichkeit fir eine Schlafzeit
von 7-8 Stunden bestehen.

Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie mdglich sein. Im Allge-
meinen betrdgt sie wenige Tage bis maximal 2 Wochen. Das
Absetzen des Medikamentes sollte schrittweise und individuell
erfolgen  (siehe  Absetzerscheinungen/Entzugserscheinungen,
Abschnitt 2). Hierbei ist zu berticksichtigen, dass als Folge des
Absetzens die Schlafstérungen zunachst verstarkt wieder auftre-
ten kdnnen, in seltenen Féllen dabei auch Unruhe und Span-
nungszustande.

In besonderen Fallen kann eine Behandlung langer als 2 Wo-
chen notwendig sein; dies sollte aber nur nach erneuter Uberprii-
fung lhres Gesundheitszustandes erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Lendorm 0,25 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge Lendorm 0,25 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Bei einer erheblichen Uberschreitung der vorgesehenen Dosie-
rung nehmen Sie bitte unverziglich &rztliche Hilfe in Anspruch.

Wenn Sie die Einnahme von Lendorm 0,25 mg vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben, sondern die sonst Ubliche, ver-
ordnete Dosis.

Wenn Sie die Einnahme von Lendorm 0,25 mg abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor Sie die Be-
handlung beenden.

Ein plétzliches Absetzen der Behandlung kann zu Absetzer-
scheinungen, wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, ausge-
pragten Angstzustanden, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Reizzu-
standen und Schlafstérungen fiihren.

In schweren Féllen konnen folgende Symptome auftreten: Reali-
tatsverlust; Depersonalisierung (Gefiihl der Entfremdung vom
eigenen ,Ich®); Empfindungsverlust und Kribbelgefuhl in den
Armen und/oder den Beinen; Uberempfindlichkeit gegentiber
Licht, Gerduschen und Beriihrungen; Halluzinationen und epilep-
tische Anfélle (Krampfanfélle). Die Absetzerscheinungen kdnnen
mehrere Tage nach Absetzen der Tabletten auftreten.

Bei Beendigung der Behandlung mit Brotizolam kénnen die
Symptome, die urspriinglich zu der Behandlung mit Lendorm
0,25 mg gefuhrt haben, erneut und sogar starker als zuvor auf-
treten. Zusétzlich zu den oben erwdhnten Symptomen kénnen
deshalb auch Stimmungsschwankungen auftreten.

lhr Arzt wird deshalb die Dosis bei Behandlungsende langsam
verringern. Er wird die Dosisverringerung individuell anpassen,
da diese von mehreren Faktoren (z. B. von der Dauer der Be-
handlung und der Hohe Ihrer Tagesdosis) abhangt. Bitte fragen
Sie lhren Arzt, wie Sie bei der Dosisreduzierung vorgehen sollen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Vor allem bei Therapiebeginn kdnnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

Benommenheit am Folgetag, emotionale Dampfung, verminderte
Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Miidigkeit, Schwindelgefuhl, Kopf-
schmerzen, Muskelschwéche, Ataxie (Stérung der Bewegungs-
ablaufe), Sehstérungen (Doppeltsehen).

In der Regel verringern sich diese Symptome im Laufe der Be-
handlung.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hau-
figkeitsangaben 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 verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar

Haufig

e Benommenheit,

o Kopfschmerzen,

e Magen-Darm-Stérungen.

Gelegentlich

Albtrdume,

Depression,

veranderte Stimmungslage,

Angst,

Arzneimittelabhdngigkeit,

Emotionelle Storung,

Verandertes Verhalten,

Erregung,

Stérungen der Libido (Stérungen der sexuellen Lust),
Schwindelgefuhl,

Sedierung,

Ataxie (Stdrung der Bewegungsablaufe),

anterograde Amnesie (Ged&chtnislicken Uber einen be-
stimmten Zeitraum nach Einnahme der Tablette, ggf. einher-
gehend mit unangemessenem Verhalten [siehe Abschnitt 2]),

Demenz?,

mentale Beeintrachtigung®,

Beeintrachtigung psychomotorischer Fahigkeiten®,
Doppeltsehen,

Mundtrockenheit,

Lebererkrankungen einschl. verénderter Leberfunktionswerte,
Gelbsucht,

Hautreaktionen,
Muskelschwéche,
Absetzerscheinungen,

paradoxe Reaktionen (z. B. Unruhe, Erregung, Reizbarkeit)
und Absetz- und Rebound-Erscheinungen (Rebound
Insomnia [Schlaflosigkeit nach Absetzen] [siehe Abschnitt 2]),
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Reizbarkeit,
Mudigkeit,
Verkehrsunfall*,
Sturz*.

Selten

o Verwirrtheit,

o Ruhelosigkeit,

o verminderte Aufmerksamkeit.

* Klasseneffekt von Benzodiazepinen

Wegen der muskelerschlaffenden Wirkung von Lendorm 0,25 mg
ist insbesondere bei alteren Patienten Vorsicht (Sturzgefahr)
geboten.

Félle von Missbrauch von Benzodiazepinen wurden berichtet.
Absetzerscheinungen/Entzugssymptome

Wahrend der Behandlung kann sich eine kérperliche und psychi-
sche Abhéngigkeit entwickeln. Ein plétzliches Absetzen der Be-
handlung kann bestimmte Symptome verursachen (siehe auch
Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme von Lendorm 0,25 mg
abbrechen®).

Psychische und ,paradoxe” Reaktionen

Das Auftreten von paradoxen Reaktionen unter der Therapie mit
Benzodiazepinen ist bekannt. Sie treten mit hoherer Wahrschein-
lichkeit bei Alteren auf. In sehr seltenen Fallen wurden im Zu-
sammenhang mit Lendorm 0,25 mg bereits unter therapeuti-
schen Dosen Félle von Unruhe, Erregung, Reizbarkeit, Aggressi-
vitdt, Wahnvorstellungen, Wut, Halluzinationen, Psychosen,
Verhaltensstorungen und lebhafte Albtraume berichtet. Falls dies
vorkommt, sollte die Therapie mit dem Arzneimittel abgebrochen
werden.

Eine vorbestehende Depression kann demaskiert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lendorm 0,25 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
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 Lendorm 0,25 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Brotizolam.

1 Tablette enthalt 0,25 mg Brotizolam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Cellulose,
Maisstarke, Poly(O-carboxymethyl)stérke, Natriumsalz,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie Lendorm 0,25 mg aussieht und Inhalt der Packung
WeiRe, runde Tablette mit einer Bruchrille und der Pragung ,13A"
auf einer Seite und dem Firmensymbol auf der anderen Seite.

Lendorm 0,25 mg ist in Packungen mit 10 und 20 Tabletten er-
hltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Importiert, umgepackt und vertrieben von:
Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH*
Friedrich-Bergius-Str. 13, D-41516 Grevenbroich
(*kurz: "Pharma Gerke GmbH")

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2018.

Zur Beachtung fiir den Patienten

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe der
Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krank-
heitszustéanden, die mit Unruhe- und Angstzustinden, innerer
Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Darliber hinaus
werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und be-
stimmten Muskelverspannungen angewendet.

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

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stdrung. Sie
vermindern den Leidensdruck und kénnen dartber hinaus eine
wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer weiterfihren-
den Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu
erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln
kann es zur Entwicklung einer korperlichen und psychischen
Abhéngigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie mdglich
zu halten, wird Ihnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu
beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschliel3lich zur Behandlung krankhaf-
ter Zustande geeignet und dirfen nur nach arztlicher Anweisung
eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder frilher einmal abhéngig von Alkohal,
Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, dirfen Sie Benzo-
diazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilen-
de Situationen ausgenommen. Machen Sie Ihren Arzt auf diesen
Umstand aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte l&ngerfristige Einnahme muss vermieden
werden, da sie zu einer Medikamentenabhangigkeit fiihren kann.
Bei Beginn der Therapie ist mit dem behandelnden Arzt ein Fol-
getermin zu vereinbaren, damit dieser (ber die Weiterbehand-
lung entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne arztliche An-
weisung verringert sich die Chance, lhnen durch arztliche Ver-
ordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

4. Erhoéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene
Dosis und verringern Sie auf keinen Fall die Zeitabstande zwi-
schen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn die
Wirkung nachlasst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entste-
henden Abh&ngigkeit sein. Durch eigenméchtige Anderung der
vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte Behandlung er-
schwert.

5. Benzodiazepine dirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern
nur im Rahmen einer schrittweisen Dosisreduktion (Ausschlei-
chen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kdnnen - oft mit
Verz6gerung von einigen Tagen - Unruhe, Angstzustande,
Schlaflosigkeit, Krampfanfdlle und Halluzinationen auftreten.
Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen
bis Wochen. Sprechen Sie darliber nétigenfalls mit Inrem Arzt.

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