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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Remestan® 20 mg MEDA
Weichkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Temazepam

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf.Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Remestan® 20 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Remestan® 20 mg beachten?
. Wie ist Remestan® 20 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

. Wie ist Remestan® 20 mg aufzubewahren?

oA W —

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

I. Was ist Remestan® 20 mg und wofiir wird es angewendet?

Remestan® 20 mg ist ein Schlafmittel. Der Wirkstoff Temazepam ist eine Sub-
stanz aus der Klasse der Benzodiazepine.

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszu-
stinde, die mit Unruhe- und Angstzustinden, innerer Spannung oder Schlaf-
losigkeit einhergehen.

Remestan® 20 mg wird angewendet bei:

Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.

Benzodiazepine sollten nur bei Schlafstorungen von klinisch bedeutsamem
Schweregrad angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Remestan® 20 mg
beachten?

Remestan® 20 mg darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Temazepam, andere Benzodiazepine oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

* bei krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis)

* bei schweren Storungen der Atemfunktion

e bei schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion (Schlafapnoe-Syn-
drom)

* bei schweren Leberschiden

* bei Storungen der Muskel- und Bewegungskoordination (spinalen und ze-
rebellaren Ataxien)

* bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder
Psychopharmaka (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium-Praparate)

« von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Remestan® 20 mg
einnehmen.

Behandlungsdauer
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein. Sie sollte, ein-

schlieBlich der schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht tibersteigen. lhr
Arzt wird lhnen genau erkliren, wie lhre Dosis Schritt fiir Schritt verringert
wird. Wenn Sie dieses Arzneimittel linger einnehmen, wird Ihr Arzt Sie er-
neut untersuchen.

Toleranzentwicklung
Wenn Sie dieses Arzneimittel wiederholt {iber einige Wochen anwenden,

kann die Wirkung nachlassen.

Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann
nicht, wenn die Wirkung nachldsst. Durch eigenmichtige Dosissteigerung
wird die gezielte Behandlung erschwert.

Abhangigkeit

Die Anwendung von Remestan® 20 mg (auch in therapeutischen Dosen) kann
zur Entwicklung einer physischen und psychischen Abhingigkeit fiihren. Das
Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behand-
lung. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen Alkohol-, Drogen- oder
Medikamentenmissbrauch vorgekommen ist, da das Risiko einer Abhangigkeit
dann groBer ist. Deshalb ist Remestan® 20 mg bei Patienten mit Alkohol-,
Drogen- oder Medikamentenmissbrauch in derVorgeschichte nur mit beson-
derer Vorsicht anzuwenden.

Entzugssymptome

Ein plotzlicher Therapieabbruch kann Entzugserscheinungen hervorrufen
(siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Nach Absetzen dieses Arzneimittels kann voriibergehend ,,Rebound-Schlaf-
losigkeit” auftreten, wobei die Schlaflosigkeit, die zu einer Behandlung mit
Remestan® 20 mg fiihrte, voriibergehend in verstirkter Form wieder auftritt.
Das Risiko von Entzugserscheinungen und Rebound-Effekten ist nach einem
plotzlichen Therapieabbruch hoéher. Daher wird |hr Arzt die Dosierung zum
Therapieende schrittweise verringern.

Amnesie

Remestan® 20 mg kann Gedachtnisliicken (anterograde Amnesie) hervorru-
fen.

Dies tritt am haufigsten in den ersten Stunden nach Einnahme dieses Arznei-
mittels auf. Das Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung.

Um das Risiko einer Amnesie zu verringern, sollten Sie darauf achten, dass
Sie Gelegenheit haben, nach der Einnahme 7-8 Stunden ohne Unterbrechung
durchzuschlafen.

Psychiatrische und ,.,paradoxe" Reaktionen

Reaktionen wie Unruhe, Erregtheit, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahnvorstel-
lungen, Wutanfille, Alptraume, Halluzinationen, Psychosen, unangepasstes,
abnormales Verhalten und andere Verhaltensstérungen (ungewohnliches Ver-
halten) sind bei der Anwendung von Benzodiazepinen bekannt. Sollte dies
auftreten, sprechen Sie direkt mit Ihrem Arzt, da die Anwendung von Reme-
stan® 20 mg in diesem Fall beendet werden sollte. Die Wahrscheinlichkeit
derartiger Reaktionen ist bei dlteren Menschen erhoht.

Bei Patienten mit bereits bestehenden Anfallsleiden oder bei Patienten, die
Arzneimittel zur Reduzierung der Krampfanfilligkeit (z. B. Antiepileptika
oder Antidepressiva) einnehmen, konnen haufiger Krampfanfalle auftreten.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Depressionen leiden. Remestan® 20 mg
wird nicht zur primaren Behandlung psychotischer Erkrankungen empfohlen.
Bei Patienten mit Depressionen sollte Remestan® 20 mg nur mit duBerster
Vorsicht angewendet werden, da vorhandene Depressionen demaskiert wer-
den kénnen, was zu Suizidversuchen fiihren kann.

Benzodiazepine sollten nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen
oder Angstzustinden, die von Depressionen begleitet sind, angewandt wer-
den. Unter Umstidnden kann die depressive Symptomatik verstarkt werden,
wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung mit Antidepressiva
erfolgt.

Besondere Patientengruppen

Kinder und Jugendliche

Remestan® 20 mg darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
angewendet werden (siehe auch Abschnitt ,,Remestan® 20 mg darf nicht ein-
genommen werden®).

Altere Patienten, geschwdchte Patienten

Bei dlteren Patienten und bei geschwichten Patienten, besonders mit hirnor-
ganischen Veranderungen wird eine niedrigere Dosis empfohlen.

Bei ilteren Patienten ist wegen der erhoéhten Sturzgefahr, insbesondere bei
nachtlichem Aufstehen, Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Remes-
tan® 20 mg einzunehmen?®).

Andere besondere Patientengruppen

Wenn Sie an chronischen Atemstorungen leiden, wird lhr Arzt die Dosie-
rung verringern, da sonst eine weitere Verschlechterung der Atemprobleme
auftreten konnte (siehe auch Abschnitt ,,Remestan® 20 mg darf nicht einge-
nommen werden).

Wenn Sie an Storungen der Leber- oder Nierenfunktion leiden, wird lhr Arzt
die Behandlung mit Remestan® 20 mg auBerst vorsichtig beginnen bzw. die
Dosierung verringern (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Remestan® 20 mg einzu-
nehmen?*).

Einnahme von Remestan® 20 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker; wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Remestan® 20 mg beein-

flussen oder in ihrer Wirkung beeinflusst werden:

- Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel

- Angstlésende Mittel (Anxiolytika)

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)

Bei gleichzeitiger Anwendung von diesen Arzneimitteln (Antiepileptika,
insbesondere Hydantoinderivate oder Barbiturate), konnen verstirkt Ne-
benwirkungen auftreten.

- Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika)

- Arzneimittel zur Beeinflussung der seelischen und geistigen Befindlichkeit
(Neuroleptika, Antidepressiva)

- Die gleichzeitige Gabe mit Natriumoxybat (Substanz, die bei bestimmten
Formen von Schlafstorungen angewendet wird) kann zu einer verstirkten
Atemdepression fiihren.

- Bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien (muskelerschlaffende Mit-
tel) kann die muskelrelaxierende Wirkung verstirkt werden - insbesonde-
re bei dlteren Patienten und bei hoherer Dosierung (Sturzgefahr).
Arzneimittel, die den Blutdruck senken (Antihypertonika, Betarezeptoren-
blocker)

- Substanzen, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P 450) hemmen,
konnen die Wirkung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-dhnlichen
Wirkstoffen verstirken. Hierzu zahlen z. B. H2-Blocker wie Cimetidin,
Protonenpumpenhemmer wie Omeprazol, Antikonzeptiva (,,Pille*), Mak-
rolidantibiotika wie Erythromycin.

- Bei gleichzeitiger Gabe von Wirkstoffen zur Behandlung von Asthma und
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (z. B. Theophyllin und Amino-
phyllin) kann die zentraldimpfende Wirkung von Remestan® 20 mg abge-
schwicht werden.

Die Kombination mit starken Schmerzmitteln (Narkoanalgetika) kann zu ei-
ner Verstarkung der euphorisierenden Wirkung und damit zu beschleunigter
Abhiangigkeitsentwicklung fiihren.

Bei alteren Patienten ist eine besondere Uberwachung notwendig.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arz-
neimittel gelten konnen.

Einnahme von Remestan® 20 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Alkohol

Wihrend der Behandlung mit Remestan® 20 mg sollten Sie keinen Alkohol
trinken, da durch Alkohol die Wirkung dieses Arzneimittels in nicht vorher-
sehbarer Weise verandert und verstarkt werden kann. Auch die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fihigkeit, Maschinen zu bedienen, werden dadurch weiter
beeintrichtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnah-
me dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft sollte Temazepam nicht verordnet werden, da zu
einer Anwendung bei schwangeren Frauen unzureichende Erfahrungen vor-
liegen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Remestan® 20 mg schwanger werden
mochten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umge-
hend lhrem Arzt mit, damit er iiber die Umstellung auf ein anderes Arznei-
mittel oder den Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Bei lingerer Einnahme von Remestan® 20 mg wihrend der Schwangerschaft
konnen beim Neugeborenen Entzugserscheinungen auftreten. Eine Anwen-
dung gegen Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt kann beim
Neugeborenen zu erniedrigter Korpertemperatur, Blutdruckabfall, Atem-
dampfung, herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwache fiihren.
Temazepam darf wihrend der Schwangerschaft nicht zusammen mit Diphen-
hydramin eingenommen werden, da nach dieser Kombination ein Fall von
intrauterinem Kindstod beschrieben wurde.

Temazepam geht in die Muttermilch iiber und kann sich nach mehrmaliger
Gabe dort anreichern. Daher sollte Remestan® 20 mg in der Stillzeit nicht an-
gewendet werden. Bei wiederholter Einnahme oder Einnahme hoher Dosen
muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Schlafrigkeit, Gedéchtnisstérungen, verminderte Konzentrationsfahigkeit und
beeintrichtigte Muskelfunktion kénnen sich nachteilig auf die Verkehrstiich-
tigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in
besonderem MaBe nach unzureichender Schlafdauer und nach gleichzeitiger
Einnahme von Alkohol (siehe auch Abschnitt 2. unter ,,Bei Einnahme von Re-
mestan® 20 mg mit anderen Arzneimitteln* und ,,Einnahme von Remestan® 20 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol®).

Remestan® 20 mg enthilt Sorbitol (Glucitol)

Dieses Arzneimittel enthdlt Sorbitol (Glucitol). Bitte nehmen Sie Reme-
stan® 20 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Remestan® 20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Remestan® 20 mg immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene nehmen im Allgemeinen | Weichkapsel Remestan® 20 mg (ent-
sprechend 20 mg Temazepam) als Tageshochstdosis ein. In Ausnahmefillen
kann die Dosis vom Arzt auf 2 Weichkapseln (entsprechend 40 mg Temaze-
pam) erhoht werden.

Die Behandlung sollte mit der niedrigsten empfohlenen Dosis begonnen
werden. Die maximale Dosis sollte nicht iiberschritten werden.

Die Einnahme sollte nicht auf vollen Magen erfolgen, da Sie sonst mit einem
verzogerten Wirkungseintritt und verstirkten Nachwirkungen (Midigkeit)
am ndchsten Morgen rechnen miissen. Es ist darauf zu achten, dass nach der
Einnahme eine ausreichende Schlafdauer (7-8 Stunden) gewihrleistet ist, um
das Risiko von Beeintrachtigungen des Reaktionsvermogens (Verkehrstiich-
tigkeit) am folgenden Morgen zu mindern.

Bei idlteren oder geschwichten Patienten, Patienten mit beeintriachtigter Le-
ber- oder Nierenfunktion, chronischer Atemschwiche oder hirnorganischen
Verinderungen sollte die Therapie mit einem niedriger dosierten Priparat
begonnen werden, um die Moglichkeit dosisabhingiger Nebenwirkungen zu
reduzieren.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Weichkapseln kurz (ca. 1/2 Stunde) vor dem Schlafengehen

unzerkaut mit etwas Fliissigkeit ein.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein. Sie sollte, ein-

schlieBlich der schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht iibersteigen. Eine
Verliangerung der Behandlung iiber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne
erneute Beurteilung des Zustandsbildes durch lhren Arzt erfolgen (sieche Ab-
schnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

Wenn Sie eine gréBere Menge Remestan® 20 mg eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie eine hohere Dosis eingenommen haben, als Sie sollten, informie-
ren Sie unverziiglich lhren Arzt, den Vergiftungsnotruf oder einen Apotheker
oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf.



Eine Uberdosierung mit Remestan® 20 mg ist im Allgemeinen nicht lebensbe-
drohend, es sei denn, dass sie zusammen mit weiteren zentral dimpfenden
Wirkstoffen, einschlieBlich Alkohol eingenommen wurde (siehe Abschnitt
,+Was sollten Sie vor der Einnahme von Remestan® 20 mg beachten? / Einnah-
me von Remestan® 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln / Einnahme
von Remestan® 20 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol*).

Symptome einer Uberdosierung

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung konnen Schlifrigkeit, geistige Ver-
wirrung, Benommenheit, Sehstérungen, undeutliches Sprechen, Blutdruckab-
fall, Gang- und Bewegungsunsicherheit und Muskelschwiche sein.

Die Einnahme hoherer Dosen kann zum Tiefschlaf bis hin zur Bewusstlosig-
keit (in seltenen Fillen zum Tod), zu Stérungen der Atemfunktion und zum
Kreislaufkollaps fiihren.

Therapie der Uberdosierung

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der
therapeutischen MaBnahmen erfolgt durch den Arzt.

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter medizini-
scher Kontrolle ausschlafen. In schwereren Fillen kénnen vom Arzt weitere
MaBnahmen eingeleitet werden, wie die Gabe von Aktivkohle, Magenspiilung,
Kreislaufstabilisierung und Intensiviiberwachung.

Zur Aufhebung der zentraldimpfenden Wirkungen von Benzodiazepinen
kann Ihnen |hr Arzt moglicherweise Flumazenil als Antidot geben (ein Arz-
neimittel, das die pharmakologischen Wirkungen von Benzodiazepinen riick-
gangig macht).

Wenn Sie die Einnahme von R an® 20 mg verg haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort, ohne die verges-
sene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Remestan® 20 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Remestan® 20 mg
nicht, ohne mit lhrem Arzt zuvor dariiber zu sprechen.

Die Behandlung sollte niemals plotzlich, sondern entsprechend den Anwei-
sungen lhres Arztes durch schrittweise Verringerung der Dosierung beendet
werden (siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Remes-
tan® 20 mg beachten?* / ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen* und auch
unter ,,Entzugssymptome* im Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méoglich?

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

In Abhiangigkeit von der individuellen Empfindlichkeit des Patienten und der
eingenommenen Dosis konnen insbesondere zu Beginn der Therapie folgen-
de Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufi
- Sedierung

Haufig (bei weniger als | von 10 Patienten zu erwarten)

- Storungen der Bewegungsabliufe (Ataxie)

- Verwirrtheitszustand

- Schwindelgefiihl

- Muskelschwiche

- Midigkeit

Gelegentlich (bei weniger als | von 100 Patienten zu erwarten)

- verringerte Aufmerksamkeit, herabgesetztes Reaktionsvermogen, Kopf-
schmerzen, Benommenheit (auch am folgenden Tag)

- Storungen der sexuellen Erregung (z. B. Anderungen des sexuellen Verlan-
gens, Impotenz, Orgasmusstérungen)

- gedampfte Emotionen

- Storungen des Magen-Darm-Traktes, Ubelkeit

- Hautreaktionen

Selten (bei weniger als | von 1.000 Patienten zu erwarten)

- Atemdepression, insbesondere wahrend der Nacht

Sehr selten (bei weniger als | von 10.000 Patienten zu erwarten)

- Sehstérungen (z. B. Doppelbilder, verschwommenes Sehen)

Hiufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-

ten nicht abschétzbar)

- Erkrankungen des Blutes, z. B. Abnahme der Blutplittchen (Thrombozyto-
penie), starke Abnahme der weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose) und
Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zu anaphylaktischen und anaphy-
laktoiden Reaktionen (plotzliche, schwere allergische Reaktionen, einher-
gehend mit Symptomen wie Hautausschlag, Schwellungen im Gesichtsbe-
reich, Ubelkeit, Schwindel, Atemnot, Herzrasen bis hin zu Bewusstlosigkeit
und Kreislaufschock)

- Storung des Wasserhaushaltes, die zu Symptomen wie Kopfschmerzen,
Verwirrtheit, Bewusstseinstriibbung und Krampfanfillen fiihren kann, Na-
triummangel im Blut (SIADH, Syndrom der inaddquaten Antidiuretisches
Hormon Sekretion (ADH))

- Halluzinationen, Enthemmung, euphorische Stimmungen, Unruhe, Schlaf-
storungen, paradoxe Reaktionen wie z. B. Aggressivitdt, Reizbarkeit, Wut,
Alptraume, geistig-seelische Stérungen, wie z. B.Wahnvorstellungen, unan-
gemessenes Verhalten und andere Verhaltensstorungen, wie z. B. Feindse-
ligkeit. Die genannten Reaktionen konnen bei der Anwendung von Benzo-
diazepinen, meist bei lteren Patienten auftreten.

- Zittern, Drehschwindel, Stérungen des Sprechens (Dysarthrie), z. B. ver-
waschene Sprache

- erniedrigter Blutdruck (Hypotonie)

- Gelbsucht,Anstieg der Leberwerte (z. B. erhdhter Bilirubingehalt, Anstieg
der Transaminasen, erhohte alkalische Phosphatase im Blut)

- Sturzgefahr (insbesondere bei ilteren Patienten oder wenn Remestan®
20 mg nicht nach Vorschrift eingenommen wurde)

bei mehr als | von 10 Patienten zu erwarten

Depressionen:

Eine bereits vorhandene Depression kann wahrend der Anwendung von Ben-
zodiazepinen demaskiert werden.

Benzodiazepine konnen bei Patienten mit Depressionen oder Angstzustin-
den, die von Depressionen begleitet sind, unter Umstinden die depressive
Symptomatik verstirken, wenn keine geeignete Behandlung der Grunder-
krankung erfolgt. Deshalb sollten sie nicht zur alleinigen Behandlung dieser
Zustinde angewandt werden.

Abhingigkeit:

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung von korperli-
cher und seelischer Abhidngigkeit fiihren. Dies gilt nicht nur fiir die miss-
brauchliche Anwendung besonders hoher Dosen, sondern auch bereits fiir
den therapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer Abhangigkeit steigt
mit der Dosis und der Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alko-
hol- oder Drogenabhingigkeit in der Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhingigkeit entwickelt hat, wird ein plotzlicher
Abbruch der Behandlung von Entzugssymptomen begleitet. Diese konnen
sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auBergewohnlicher Angst, Span-
nungszustinden, innerer Unruhe, Verwirrtheit und Reizbarkeit duBern. In
schweren Fillen konnen auBerdem folgende Symptome auftreten: Realitits-
verlust, Personlichkeitsstorungen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Ge-
rauschen und kérperlichem Kontake, Taubheit und kribbelndes Gefiihl in den
Armen und Beinen, Sinnestauschungen oder epileptische Anfille.

Entzugssymptome:

Auch beim plétzlichen Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es voriiber-
gehend zu sogenannten Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome,
die zu einer Behandlung mit Benzodiazepinen fiihrten, in verstirkter Form
wieder auftreten konnen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungswechsel,
Angstzustande und Unruhe moglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phinomenen nach plétzlichem Be-
enden der Therapie héher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch schritt-
weise Verringerung der Dosis zu beenden.

Gedachtnisstorungen:

Benzodiazepine kénnen zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (anterograde
Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach Me-
dikamenteneinnahme unter Umstianden Handlungen ausgefiihrt werden, an
die sich der Patient spiter nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durch eine ausrei-
chend lange, ununterbrochene Schlafdauer (7-8 Stunden) verringert werden.

Toleranzentwicklung:
Nach wiederholter Einnahme kurzwirksamer Benzodiazepine iiber wenige
Wochen kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Besondere Hinweise
Uber eventuell erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen ent-
scheidet |hr Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3,D-53175 Bonn,Webseite: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Remestan® 20 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister
nach ,,Verwendbar bis* (,,Verw. bis*) angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Remestan® 20 mg enthiilt
Der Wirkstoff ist Temazepam.
| Weichkapsel Remestan® 20 mg enthilt 20 mg Temazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine, Macrogol 400, Glycerol 85 %, D-Mannitol - D-Glucitol - Sorbitan -
hohere Polyole - Gemisch (0-6 % / 25-40 % / 20-30 % /12.5-19 %)

Wie Remestan® 20 mg aussieht und Inhalt der Packung
Die Weichkapseln sind oval, farblos und klar und sind in Packungen mit 10
und 20 Weichkapseln erhiltlich.

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

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co.KG
Benzstr. |

D-61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2013.

ZUR BEACHTUNG FUR DEN PATIENTEN

Dieses Arzneimittel enthdlt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Ben-

zodiazepine.

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten

Krankheitszustinden, die mit Unruhe- und Angstzustinden, innerer

Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dariiber hinaus werden Ben-

zodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelver-

spannungen angewendet.

Nicht alle Angst- oder Schlafstorungen bediirfen der Behandlung mit

einem Arzneimittel. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seeli-

scher Erkrankungen oder anderer Konflikte und kénnen durch andersar-

tige MaBnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst

werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermin-

dern den Leidensdruck und kénnen dariiber hinaus eine wichtige Hilfe

sein, um z.B. den Zugang zu einer weiterfiihrenden Behandlung und die

entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-Arzneimitteln kann es zur Ent-

wicklung einer korperlichen und psychischen Abhdngigkeit kommen. Um

dieses Risiko so gering wie moglich zu halten, wird lhnen geraten, die

folgenden Hinweise genau zu beachten:

|. Benzodiazepine sind ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zu-
stande geeignet und diirfen nur nach arztlicher Anweisung eingenom-
men werden.

[

. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhingig von Alkohol, Arzneimit-
teln oder Drogen sind bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht
einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen aus-
genommen. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

. Eine unkontrollierte lingerfristige Einnahme muss vermieden werden,
da sie zu einer Medikamentenabhangigkeit fiihren kann. Bei Beginn der
Therapie ist mit dem behandelnden Arzt ein Folgetermin zu verein-
baren, damit dieser liber die Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei
einer Einnahme ohne drztliche Anweisung verringert sich die Chance,
lhnen durch arztliche 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 einzel-
nen Einnahmen, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachldsst. Dies
kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhingigkeit sein. Durch
eigenmichtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die
gezielte Behandlung erschwert.

. Benzodiazepine diirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern

nur im Rahmen einer schrittweisen Dosisreduktion (Ausschlei-

chen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen - oft mit

Verzdgerung von einigen Tagen - Unruhe, Angstzustinde, Schlaf-

losigkeit, Krampfanfille und Halluzinationen auftreten. Diese Ab-

setzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen.

Sprechen Sie dariiber nétigenfalls mit Ihrem Arzt.

Nehmen Sie Benzodiazepine 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.
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