Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxazepam 10 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Oxazepam 10 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

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

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

e 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 dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Oxazepam 10 - 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxazepam 10 - /
1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Oxazepam 10 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? Z
5. Wie ist Oxazepam 10 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen P HARMA

Was ist Oxazepam 10 - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Oxazepam 10 - 1 A Pharma ist ein Beruhigungs- und Schlafmittel aus der Gruppe
der Benzodiazepine.

Oxazepam 10 - 1 A Pharma wird angewendet

e zur symptomatischen Behandlung von akuten und chronischen Angst-,
Spannungs- und Erregungszustéanden

e zur symptomatischen Behandlung von Durchschlafstérungen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Oxazepam 10 - 1 A Pharma beachten?

Oxazepam 10 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegentiber Oxazepam, anderen Ben-
zodiazepinen oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie friher einmal von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen abhéngig
waren oder sind

* bei Vorliegen einer akuten Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerz-
mitteln sowie Praparaten zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen
(Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium)

* bei seltener angeborener Unvertréglichkeit gegen einen Bestandteil des
Arzneimittels

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Oxazepam 10 - 1 A Pharma

ist erforderlich bei

* bei bestimmten Formen schwerer, krankhafter Muskelschwéche (Myasthe-
nia gravis),

* bei Stérungen der Gang- und Bewegungskoordination (spinale und zerebel-
lare Ataxien),

* bei Atemfunktionsstérungen im Schlaf (Schlaf-Apnoe-Syndrom),

* weil die muskelentspannenden und atemdampfenden Auswirkungen zu ei-
ner Verstarkung der Krankheitsbeschwerden fiihren kénnen,

* bei Atemfunktionsstérungen einschlieBlich chronisch verengten Atemwegen
(Atemwegsobstruktion) und/oder aufgrund von hirnorganischen Verénde-
rungen, weil diese Atemfunktionsstérungen verstérkt werden kénnen,

e am Tag nach der abendlichen Einnahme von Oxazepam, weil mit Uberhang-
effekten, Midigkeit und Konzentrationsstérungen gerechnet werden muss.

Toleranzentwicklung
Nach Einnahme von Benzodiazepinen Uber einige Wochen kann es zu einer
Abschwéchung der Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhangigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung einer kérperlichen
und psychischen Abhangigkeit fihren. Dies gilt nicht nur fiir missbréuchliche
Anwendung besonders hoher Dosen, sondern auch bereits fiir den therapeuti-
schen Dosierungsbereich. Das Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit der Dosis
und der Dauer der Behandlung und ist bei Patienten mit friiherem Alkohol-,
Medikamenten- oder Drogenmissbrauch erhéht.

Wenn sich eine kérperliche Abhéngigkeit entwickelt hat, wird ein plétzlicher Ab-
bruch der Behandlung von Entzugserscheinungen begleitet (siehe folgender
Absatz).

Absetzerscheinungen/Er p

Beim Beenden insbesondere einer langeren Behandlung kann es zu Absetzsym-
ptomen/Entzugserscheinungen kommen z. B. Rebound Phédnomene bei denen
die Symptome, die zur Behandlung mit dem Benzodiazepin fiihrten, voriiberge-
hend in verstérkter Form wieder auftreten konnen (siehe Abschnitt 4).

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzsymptomen nach plétzlichem Beenden
der Behandlung héher ist, sollte die Behandlung durch schrittweise Verringerung
der Dosis beendet werden.

Gedachtnisstérungen

Benzodiazepine kénnen zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde Amne-
sien) verursachen. Das bedeutet, dass sich der Patient z. B. an Handlungen, die
er nach der Medikamenteneinnahme ausgefiihrt hat, spater nicht mehr erinnern
kann. Dieses Risiko steigt mit der Héhe der Dosierung und kann durch eine aus-
reichend lange ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert werden.

Psychische und ,paradoxe“ Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei &lteren
Patienten oder Kindern, zu psychischen sowie so genannten ,paradoxen” Re-
aktionen kommen (siehe Abschnitt 4).

Psychosen
Oxazepam 10 - 1 A Pharma wird nicht zur Grundbehandlung von bestimmten
seelischen Erkrankungen (Psychosen) empfohlen.

Depressionen

Oxazepam 10 - 1 A Pharma sollte nicht zur alleinigen Behandlung von Depres-
sionen oder Angstzustanden, die von Depressionen begleitet sind, angewandt
werden, da bei diesen Patienten die depressive Symptomatik verstarkt, und
hierdurch die Suizidgefahr erh6ht werden kann. In diesem Fall wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt, der gegebenenfalls die Dosierung verringert oder die Be-
handlung mit Oxazepam beendet.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen sollte Oxazepam 10 - 1 A Pharma nur nach sorg-
faltiger und strenger Risiko-Nutzen-Bewertung eingesetzt werden. Die Behand-
lungsdauer muss auf ein Minimum begrenzt bleiben.

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Oxazepam bei Kindern und Jugendlichen
liegen keine ausreichenden Studien vor. Deshalb sollte Oxazepam 10 - 1 A Phar-
ma bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nur unter besonders sorgfal-
tiger Berlicksichtigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses verordnet werden.
Kinder unter 6 Jahren sollten wegen der eingeschrankten Erfahrungen mit die-
ser Altersgruppe nicht mit Oxazepam 10 - 1 A Pharma behandelt werden.

Altere Menschen oder Patienten mit vorbestehenden Erkrankungen

Bei normaler Atemfunktion wirkt Oxazepam nicht atemdampfend, jedoch ist Oxa-
zepam 10 - 1 A Pharma bei Patienten mit akuter oder chronischer Atemschwéche,
wie z. B. chronisch verengten Atemwegen, mit Vorsicht anzuwenden.

Obwohl eine Blutdrucksenkung nicht haufig auftritt, sollte Oxazepam 10 -
1 A Pharma mit Vorsicht bei Patienten angewendet werden, bei denen ein
Blutdruckabfall kardiale Komplikationen auslésen kénnte. Dies gilt insbeson-
dere fir &ltere Patienten.

Bei Patienten mit Epilepsie kdnnen durch plétzliches Absetzen von Oxazepam
10 - 1 A Pharma Krampfanfalle ausgeldst werden.

Bei dlteren und geschwéachten Patienten sowie bei Patienten mit Herz-
schwéche

Bei alteren und geschwéchten Patienten sowie Patienten mit Herzschwéache
(Herzinsuffizienz) und/oder erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie), die auf Benzo-
diazepine oft stérker als erwiinscht ansprechen, sowie Patienten mit hirnorga-
nischen Veranderungen, ist die Verordnung sorgfaltig abzuwagen (Dosierungs-
anleitung beachten). Dies gilt auch fiir Patienten mit eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion. Hier sollte eine regelmaBige Kontrolle der Blut- und Leberwerte
durchgefiihrt werden.

Einnahme von Oxazepam 10 - 1 A Pharma mit anderen Arz-

neimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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 Arz-
neimittel z. B. Antipsychotika (Neuroleptika), Lithium, Hypnotika, Anxiolytika/
Sedativa, Antidepressiva, Narkotika, Antiepileptika (Mittel zur Behandlung von
Anfallsleiden), Anasthetika, Opiat-Analgetika, Betarezeptorenblocker und se-
dierende Antihistaminika (Arzneimittel z. B. zur Behandlung von Allergien oder
Erkaltungen) kann es zu gegenseitiger Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herabsetzen (Muskel-
relaxanzien), kann verstarkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmitteln vom Opiat-Typ kann die Ent-
wicklung einer psychischen Abhangigkeit férdern.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen,
wie z. B. Mittel gegen Bluthochdruck (Antihypertonika) oder Arzneimittel zur
Behandlung der Zuckerkrankheit (Antidiabetika) sind Art und Umfang von
Wechselwirkungen nicht sicher vorhersehbar. Daher sollte der behandelnde Arzt
vor Beginn der Behandlung abkléren, ob entsprechende Dauerbehandlungen
bestehen. In solchen Fallen ist, insbesondere vor Beginn der Behandlung, be-
sondere Vorsicht geboten.

Einnahme von Oxazepam 10 - 1 A Pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Oxazepam 10 - 1 A Pharma sollten Sie méglichst
keinen Alkohol trinken, da durch Alkohol die Wirkung von Oxazepam 10 -
1 A Pharma in nicht vorhersehbarer Weise veréndert und verstarkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollte Ihnen Oxazepam 10 - 1 A Pharma nur in Aus-
nahmeféllen aus zwingenden Griinden verordnet werden, da der Wirkstoff den
kindlichen Kreislauf ungehindert erreichen kann.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Oxazepam 10 - 1 A Pharma schwanger
werden méchten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte
umgehend lhrem Arzt mit, damit er tber die Weiterflihrung oder den Abbruch
der Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Oxazepam 10 - 1 A Pharma wéhrend der Schwan-
gerschaft kénnen beim Neugeborenen Entzugserscheinungen auftreten. Eine
Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt kann
beim Neugeborenen zu erniedrigter Kérpertemperatur, Atemdampfung, herab-
gesetzter Muskelspannung und Trinkschwéche fiihren.

Stillzeit

Oxazepam geht in die Muttermilch tber und kann sich nach mehrmaliger Gabe
dort anreichern. Daher muss bei wiederholter Einnahme abgestillt bzw. das
Stillen unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

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 oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammen-
wirken mit Alkohol und/oder miide machenden Arzneimitteln. Sie kénnen dann
moglicherweise auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren.

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

Oxazepam 10 - 1 A Pharma enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Oxazepam 10 - 1 A Phar-
ma daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Oxazepam 10 - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Oxazepam 10 - 1 A Pharma immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reaktionslage, Alter und Gewicht
des Patienten sowie Art und Schwere des Krankheitsbildes. Hierbei gilt der Grund-
satz, die Dosis so gering und die Behandlungsdauer so kurz wie méglich zu halten.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Oxazepam 10 -
1 A Pharma nicht anders verordnet hat:

Angst-, Spannungs- und Erregungszusténde

Erwachsene und Jugendliche tber 14 Jahre

In der Regel betrégt die Tagesdosis bei ambulanter Behandlung, d. h. auBerhalb
des Krankenhauses 2 bis 3 Tabletten (entsprechend 20-30 mg Oxazepam), d. h.:
* morgens und abends 1 Tablette (entsprechend 20 mg Oxazepam/Tag) oder
e abends 2 Tabletten (entsprechend 20 mg Oxazepam/Tag) oder

* morgens 1 Tablette und abends 2 Tabletten (entsprechend 30 mg Oxazepam/Tag).

Wenn bei dieser Dosierung die gewlinschten Wirkungen nicht erzielt werden kénnen,
kann die Tagesdosis auf bis zu 3-mal 2 Tabletten (entsprechend 60 mg Oxazepam/
Tag), verteilt auf mehrere Einzeldosen, gesteigert werden.

Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Féllen notwendig und erfolgen in der Regel
nur im Krankenhaus.

Altere und geschwéchte Patienten

Altere und geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Veranderun-
gen, Kreislauf- und Atmungsschwéche erhalten in der Regel die Hélfte der oben an-
gegebenen Tagesdosierung, z. B. anfangs 10 mg Oxazepam/Tag bis maximal 30 mg
Oxazepam/Tag.

Hohere Tagesdosen sollten nicht eingenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Kinder und Jugendliche

Benzodiazepine sollten Kindern nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung ver-
abreicht werden und die Behandlungsdauer muss auf ein Minimum begrenzt bleiben.
Kinder und Jugendliche bis 14 Jahre erhalten 0,5-1,0 mg Oxazepam/kg Kérperge-
wicht, verteilt auf 3-4 Einzelgaben, gegebenenfalls mit einer gréBeren Dosis zur Nacht:
Es liegen zur Wirksamkeit und Sicherheit von Oxazepam bei Kindern unter 6 Jahren
keine ausreichenden Erfahrungen vor. Daher sollten Kinder unter 6 Jahren nicht mit
Oxazepam behandelt werden.

Durchschlafstérungen

Erwachsene erhalten abends 1 Tablette (entsprechend 10 mg Oxazepam) als
Einzeldosis. Im Bedarfsfall kann diese Dosis vom Arzt auf 2 bis hochstens
3 Tabletten (entsprechend 20 bis maximal 30 mg Oxazepam) gesteigert werden.

Altere oder geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Ver-
anderungen, Kreislauf- und Atmungsschwache erhalten in der Regel die Halfte
der oben angegebenen Dosierung, z. B. zur Nacht 5 mg Oxazepam. Im Bedarfs-
fall kann die Dosis vom Arzt auf bis zu 10-15 mg Oxazepam erhoht werden.

Art der Anwendung

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten
haben, diese im Ganzen zu schlucken. Sie werden unabhangig von den Mahl-
zeiten mit etwas Flissigkeit eingenommen.

Abends sollte die Einnahme nicht auf vollen Magen erfolgen, da sonst mit einem
verzdgerten Wirkungseintritt und - abhéngig von der Schlafdauer - mit verstark-
ten Nebenwirkungen (z. B. Midigkeit, Konzentrationsstérungen) am néchsten
Morgen zu rechnen ist.

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt und ist bei akuten Angst-, Span-
nungs- und Erregungszustanden oder Schlafstérungen auf Einzelgaben bzw.
auf wenige Tage zu beschrénken.

Bei chronischen Krankheitszusténden richtet sich die Behandlungsdauer nach dem
Verlauf. In solchen Fallen sollte der behandelnde Arzt nach mehrwdchiger Einnah-
me (ca. 2 Wochen) iberpriifen, ob eine weitere Behandlung mit Oxazepam noch
erforderlich ist. Jedoch sollte die Behandlungsdauer 4 Wochen nie iberschreiten.

Zu beachten ist, dass nach langerer Anwendungsdauer (langer als 1 Woche)
und nach plétzlichem Absetzen der Therapie die behandelten Symptome vor-
libergehend verstarkt wieder auftreten kénnen (siehe auch Abschnitte 2 und 4
unter ,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome®).

Daher sollte die Behandlung nicht pl&tzlich, sondern durch langsame Verringe-
rung der Dosis beendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Oxazepam 10 - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Oxazepam 10 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Oxazepam 10 - 1 A Pharma
istin jedem Fall unverziiglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Die Symptome einer Uberdosierung treten verstarkt unter dem Einfluss von
Alkohol und anderen auf das Gehirn dampfend wirkenden Mitteln auf.

Die Beurteilung des Schweregrads der Vergiftung und die Festlegung der er-
forderlichen MaBnahmen erfolgen durch den Arzt.

Anzeichen einer leichten Uberdosierung kénnen z. B. Benommenheit, Schiafrigkeit,
geistige Verwirrtheit, Teilnahmslosigkeit, Sehstérungen, undeutliches Sprechen,
Gang- und Bewegungsunsicherheit, Muskelschwache und Blutdrucksenkung sein.

Bei schweren Vergiftungen kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Atem-
stérungen und Kreislaufschwéche kommen. In der Abklingphase der Vergiftung
wurden auch Erregungszustande beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von Oxazepam 10 - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis ein,
jedoch nicht etwa die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Oxazepam 10 - 1 A Pharma ab-
brechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Oxazepam 10 - 1 A Pharma
nicht, ohne mit lhrem Arzt zuvor darliber zu sprechen (siehe auch Abschnitt 4
,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“ unter , Absetzerscheinungen®).

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Oxazepam 10 - 1 A Pharma Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen sind haufig dosisabhéngig unterschiedlich stark ausgepragt
und treten vor allem in den ersten Tagen der Behandlung bzw. bei élteren Pa-
tienten auf. Sie kénnen durch sorgfaltige und individuelle Einstellung der Tages-
dosen vermindert oder vermieden werden.

Uber eventuell erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen entschei-
det |hr Arzt.

Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei &lteren Patienten gréBer. We-
gen der moglichen muskelerschlaffenden Wirkung ist Vorsicht (Sturzgefahr) geboten.

Bei Auftreten voriibergehender Stérungen wie verlangsamtes oder undeutliches
Sprechen (Artikulationsstérungen), Sehstérungen (Doppelbilder, verschwom-
menes Sehen, Augenzittern), Bewegungs- und Gangunsicherheit sollte nach
Ricksprache mit dem Arzt die Dosis vermindert werden.

Benzodiazepine kdnnen zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde Amne-
sien) verursachen. Das bedeutet, dass sich der Patient z. B. an Handlungen, die
er nach der Medikamenteneinnahme ausgefiihrt hat, spater nicht mehr erinnern
kann. Dieses Risiko steigt mit der H6he der Dosierung und kann durch eine aus-
reichend lange ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert werden.

Weiterhin kénnen, insbesondere bei alteren Patienten und Kindern, psychische
Reaktionen (z. B. Halluzinationen, Albtrdume, Psychosen, unangemessenes
Verhalten und andere Verhaltensstérungen) auftreten. In solchen Féllen sollte
der Arzt die Behandlung mit diesem Praparat beenden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Ha&ufigkeit unbekannt: Verminderung der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitzunahme, Appetitabnahme

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Abnahme des sexuellen Verlangens, Zunahme des sexuellen Ver-
langens

Héufigkeit unbekannt: Arzneimittelabhangigkeit, Depression, depressive Stim-
mung, Verwirrtheit

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Schiafrigkeit (Somnolenz), Beruhigung (Se-
dierung)

Héufigkeit unbekannt: Muskelschwéche (mit Sturzgefahr), verlangerte Reakti-
onszeiten, Gang- und Bewegungsstorungen (Ataxie), Gedéchtnisliicken (Am-
nesie), Aufmerksamkeitsstérung

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Héufigkeit unbekannt: Atemdampfung (Atemdepression)

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Héaufig: Ubelkeit, Mundtrockenheit

Leber- und Gallenerkrankungen
Héufigkeit unbekannt: Leberfunktionsstérung, Gelbsucht (Ikterus)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Gelegentlich: Hautreaktion

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Ermudung (und Tagesmudigkeit), Erniedrigung des Blutdrucks
Héufigkeit unbekannt: sogenannte ,paradoxe” Arzneimittelreaktion (wie erhdhte
Aggression, akute Wutanfalle, Angst, suizidale Neigungen, Muskelkrampfe und
Schlafstdrungen), Arzneimittelentzugssymptome, Arzneimitteltoleranz (Gewdhnung)

Durch plétzliches Absetzen der Therapie nach langerer taglicher Anwendung
von Oxazepam 10 - 1 A Pharma kénnen Absetzerscheinungen wie Schlafsto-
rungen und vermehrtes Traumen auftreten. Angst, Spannungszustande sowie
Erregung und innere Unruhe kdnnen sich voriibergehend verstérkt wieder ein-
stellen. Das Erscheinungsbild kann sich in Zittern und Schwitzen duBern und
sich bis zu bedrohlichen kérperlichen und seelischen Reaktionen, wie Realitéts-
verlust, Personlichkeitsstérungen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Ge-
rauschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und Missempfindungen (Paras-
thesien) in den Extremitdten, Halluzinationen, Entzugsdelir oder epileptische
Anfalle steigern. Daher ist die Behandlung ausschleichend zu beenden.

Bei Patienten mit Epilepsie kdnnen durch plétzliches Absetzen von Oxazepam 10 -
1 A Pharma Krampfanfalle ausgeldst werden.

Obwohl die folgenden Nebenwirkungen bisher nicht fiir Oxazepam berichtet
wurden, sind sie unter dhnlichen Wirkstoffen(Chlordiazepoxid und Diazepam)
aufgetreten:

Zyklusstérungen, Veranderungen der Hirnstrome (im EEG), Blutbildveranderun-
gen einschlieBlich weitgehendes bis vélliges Fehlen weiBer Blutkdrperchen (Agra-
nulozytose), verschwommenes Sehen, Doppelbilder, Unvermégen Harn und
Stuhl zurlickzuhalten (Inkontinenz), kérperliche und geistige Regungslosigkeit
(Stupor), Orientierungsstérungen, Fieber und gesteigertes Hochgefiihl (Eupho-
rie), vorlibergehende Gedachtnisstérungen sind nach der Anwendung von Ben-
zodiazepinen beobachtet worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Wie ist Oxazepam 10 - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Oxazepam 10 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Oxazepam.

1 Tablette enthalt 10 mg Oxazepam.

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthalt 0,01 BE.

Die sonstigen Bestandteile sind
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), vorverkleistere Starke,
Maisstarke.

Wie Oxazepam 10 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe und der Pragung ,,10“ auf der
anderen Seite.

Oxazepam 10 - 1 A Pharma ist in Originalpackungen mit 20 und 50 Tabletten
erhaltlich.

Es werden maéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825-0

Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im August 2012.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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