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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

e 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 Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich

— beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
e in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
r— Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
|
mmmmm Diese Packungsbeilage beinhaltet:
EE 1. \\as ist Oxazepam-neuraxpharm 10 mg und wof(r wird es ange-
wendet?
2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Oxazepam-neurax-
pharm 10 mg beachten?
3. Wie ist Oxazepam-neuraxpharm 10 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Oxazepam-neuraxpharm 10 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
1. WAS IST OXAZEPAM-NEURAXPHARM 10 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Oxazepam-neuraxpharm 10 mg ist ein Beruhigungs- und
Schlafmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine.
Anwendungsgebiete:
Oxazepam-neuraxpharm 10 mg wird angewendet:
e zur symptomatischen Behandlung von akuten und chroni-
schen Angst-, Spannungs- und Erregungszustanden,
® zur symptomatischen Behandlung von Durchschlafstérungen.
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON OXAZE-

PAM-NEURAXPHARM 10 MG BEACHTEN?

Oxazepam-neuraxpharm 10 mg darf nicht eingenommen

werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Oxazepam,
andere Benzodiazepine (Wirkstoffgruppe, zu der Oxazepam
gehort) oder gegen einen der sonstigen Bestandteile von
Oxazepam-neuraxpharm 10 mg sind,

e wenn Sie von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen abhéngig

waren oder sind,

bei Vorliegen einer akuten Vergiftung mit Alkohol, Schlaf-

und Schmerzmitteln sowie Praparaten zur Behandlung

geistig seelischer Stérungen (Neuroleptika, Antidepressiva,

Lithium),

bei einer bestimmten schweren, krankhaften Muskelschwa-

che (Myasthenia gravis),

bei Stérungen der Gang- und Bewegungskoordination (spi-

nale und zerebellare Ataxien).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Oxazepam-neurax-

pharm 10 mg ist erforderlich:

e bei chronischen Atemwegserkrankungen,

* bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wéhrend des Schla-
fes (Schlafapnoe-Syndrom).

Nicht alle Angst-, Spannungs- und Erregungszustdnde oder

Schlafstérungen bedurfen einer medikamentésen Behand-

lung. Sie sind haufig Folgeerscheinungen korperlicher oder

seelischer Erkrankungen und konnen durch andere MaRnah-

men oder gezielte Behandlung der Grundkrankheiten behoben

werden.

Toleranzentwicklung:

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

Abhéngigkeit:

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung
einer korperlichen und psychischen Abhéngigkeit flhren. Dies
gilt nicht nur fir missbrauchliche Anwendung besonders hoher
Dosen, sondern auch bereits fir den therapeutischen Dosie-
rungsbereich. Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der
Dosis und der Dauer der Behandlung und ist bei Patienten mit
friherem Alkohol-, Medikamenten- oder Drogenmissbrauch
erhoht.

Wenn sich eine kérperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird
ein plotzlicher Abbruch der Behandlung von Entzugserschei-
nungen begleitet (siehe folgenden Absatz).

Absetzerscheinungen/Entzugssymptome:

Beim Beenden insbesondere einer langeren Behandlung kann
es zu Entzugserscheinungen kommen.

Diese konnen sich in Schlafstérungen, vermehrtem Trau-
men, Kopfschmerzen, Muskelverspannungen, Angst, innerer
Unruhe, Schwitzen, Zittern, Spannungszustanden, Stimmungs-
wechsel, Verwirrtheit und Reizbarkeit dulern.

In schweren Féllen kénnen auRerdem folgende Symptome
auftreten: Verwirrtheitszustande, Wahrnehmungsstérungen
in Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt (Depersona-
lisation, Derealisation), Uberempfindlichkeit gegentber Licht,
Gerauschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und Missemp-
findungen in den GliedmaRen, Sinnestauschungen oder epilep-
tische Anfalle.

Auch beim Beenden einer kirzeren Behandlung kann es zu
Absetzerscheinungen  (Rebound-Phanomenen)  kommen,
wobei die Symptome, die zur Behandlung mit dem Benzodia-
zepin fihrten, vortibergehend in verstarkter Form wieder auf-
treten konnen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungswechsel,
Angstzustande und Unruhe mdoglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzsymptomen nach plétz-
lichem Beenden der Behandlung hoher ist, sollte die Behand-
\ungd durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet
werden.

Gedéchtnisstérungen:

Benzodiazepine konnen zeitlich begrenzte Gedéachtnislicken
(anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass sich
der Patient z. B. an Handlungen, die er nach der Medikamen-
teneinnahme ausgeflhrt hat, spater nicht mehr erinnern kann.
Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durch
eine ausreichend lange ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8 Stun-
den) verringert werden.

Psychische und ,paradoxe” Reaktionen:

Bel der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbeson-
dere bei élteren Patienten oder Kindern, zu psychischen sowie
so genannten ,paradoxen” Reaktionen kommen (siehe Kapitel
4). In solchen Fallen sollte die Behandlung mit diesem Praparat
beendet werden.

Psychosen:
Oxazepam-neuraxpharm 10 mg wird nicht zur Grundbehand-
lung von bestimmten seelischen Erkrankungen (Psychosen)
empfohlen.

Patienten mit Depressionen oder Angstzustanden:
Oxazepam-neuraxpharm 10 mg sollte nicht zur alleinigen
Behandlung von Depressionen oder Angstzustéanden, die von
Depressionen begleitet sind, angewandt werden, da bei diesen
Patienten die depressive Symptomatik verstarkt und hierdurch
die Suizidgefahr erhoht werden kann. In diesem Fall wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt, der gegebenenfalls die Dosierung
verringert oder die Behandlung mit Oxazepam beendet.

Kinder und Jugendliche:

Benzodiazepine sollten nur nach sorgféltiger Abwagung des Nut-
zens an Kinder gegeben werden. Die Anwendung sollte so kurz
wie mdglich erfolgen.

Altere Patienten (> 65 Jahre) oder geschwaéchte Patienten:

Bei alteren oder geschwachten Patienten, die auf Benzodiaze-
pine oft starker als erwiinscht ansprechen, wird eine niedrigere
Dosis empfohlen. Bei élteren Patienten ist wegen der Sturzge-
fahr, insbesondere bei nachtlichem Aufstehen, Vorsicht gebo-
ten (siehe unter 3. ,Wie ist Oxazepam-neuraxpharm einzuneh-
men?”).

Patienten mit hirnorganischen Veranderungen:

Bei Patienten mit hirnorganischen Veranderungen, ist Vor-
sicht geboten. Gegebenenfalls sollte die Dosis verringert oder
Oxazepam abgesetzt werden (siehe Kapitel 3, Wie ist Oxaze-
pam-neuraxpharm 10 mg einzunehmen?”).

Patienten mit akuter oder chronischer Atemschwaéche:

Bei normaler Atemfunktion wirkt Oxazepam nicht atemdamp-

fend, jedoch ist Oxazepam-neuraxpharm 10 mg bei Patienten
mit akuter oder chronischer Atemschwaéche, wie z. B. chronisch
verengten Atemwegen, mit Vorsicht anzuwenden.

Patienten mit Herzschwéche und/oder niedrigem Blutdruck:
Bei Patienten mit Herzschwéache und/oder niedrigem
Blutdruck, die auf Benzodiazepine oft starker als
erwlinscht ansprechen, ist Vorsicht geboten. Gege-
benenfalls sollte die Dosis verringert oder Oxazepam
abgesetzt werden (siehe Kapitel 3 ,Wie ist Oxaze-
pam-neuraxpharm 10 mg einzunehmen?”).

Obwohl eine Blutdrucksenkung nicht héufig auftritt,
sollte Oxazepam-neuraxpharm 10 mg mit Vorsicht
bei Patienten angewandt werden, bei denen ein Blut-
druckabfall zu Komplikationen fiihren kénnte. Dies gilt
insbesondere flr dltere Patienten.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist
Vorsicht geboten. Gegebenenfalls sollte die Dosis
verringert oder Oxazepam abgesetzt werden (siehe
Kapitel 3 ,Wie ist Oxazepam-neuraxpharm 10 mg
einzunehmen?”).

Patienten mit Epilepsie:

Bei Patienten mit Epilepsie konnen durch plotzli-
ches Absetzen von Oxazepam-neuraxpharm 10 mg
Krampfanfélle ausgelost werden.

Allgemeine Hinweise:

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mog-

lich sein. Sie sollte, einschlieBlich der schrittweisen
Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen. Eine Verldngerung
der Behandlung Uber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne
erneute kritische Beurteilung des Zustandsbildes durch Ihren
Arzt erfolgen.

Bei Einnahme von Oxazepam-neuraxpharm 10 mg mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann

es zu gegenseitiger Verstarkung der ddmpfenden Wirkung auf

das Zentralnervensystem kommen:

e Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel,

starke Schmerzmittel,

Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),

Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen

(Arzneimittel gegen Depressionen, angstlosende Mittel,

Neuroleptika, Lithium),

e bestimmte Arzneimittel gegen Allergien oder Erkaltungen
(sedierende Antihistaminika),

e bestimmte blutdrucksenkende Mittel (Betarezeptorenblo-
cker).

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Oxazepam-
neuraxpharm 10 mg beeinflussen oder in ihrer Wirkung beein-
flusst werden:

Bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien kann die muskel-
relaxierende Wirkung verstérkt werden — insbesondere bei élte-
ren Patienten und bei héherer Dosierung (Sturzgefahr!).

Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmitteln vom Opiat-
Typ kann die Entwicklung einer psychischen Abhangigkeit for-
dern.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arznei-
mitteln stehen, wie z. B. Mittel gegen Bluthochdruck (Antihy-
pertonika) oder Arzneimittel zur Behandlung von Zuckerkranken
(Antidiabetika) sind Art und Umfang von Wechselwirkungen
nicht sicher vorhersehbar. Daher sollte der behandelnde Arzt
vor Beginn der Behandlung abklaren, ob entsprechende Dauer-
behandlungen bestehen. In solchen Féllen ist, insbesondere vor
Beginn der Behandlung, besondere Vorsicht geboten.

Bei Einnahme von Oxazepam-neuraxpharm 10 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Wahrend der Behandlung mit Oxazepam-neuraxpharm 10 mg
sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken, da durch Alkohol
die Wirkung von Oxazepam-neuraxpharm 10 mg in nicht vor-
hersehbarer Weise verandert und verstérkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

In der Schwangerschaft sollte lhnen Oxazepam-neuraxpharm
10 mg nur in Ausnahmefallen aus zwingenden Griinden verord-
net werden, da der Wirkstoff den kindlichen Kreislauf ungehin-
dert erreichen kann.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Oxazepam-neurax-
pharm 10 mg schwanger werden mochten oder vermuten,
dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend lhrem
Arzt mit, damit er Uber die Weiterfihrung oder den Abbruch der
Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Oxazepam-neuraxpharm 10 mg
wahrend der Schwangerschaft kdnnen beim Neugeborenen
Entzugserscheinungen auftreten. Eine Anwendung gegen
Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt kann
beim Neugeborenen zu erniedrigter Kérpertemperatur, Atem-
dampfung, herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwé-
che flhren.

Stillzeit:

Oxazepam geht in die Muttermilch Uber und kann sich nach mehr-
maliger Gabe dort anreichern. Daher muss bei wiederholter Ein-
nahme abgestillt bzw. das Stillen unterbrochen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaem
Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne siche-
ren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaRe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Oxazepam-neuraxpharm 10 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Oxaze-
pam-neuraxpharm 10 mg daher erst nach Ruicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

. WIE IST OXAZEPAM-NEURAXPHARM 10 MG EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Oxazepam-neuraxpharm 10 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reaktionslage,
Alter und Gewicht des Patienten sowie Art und Schwere des
Krankheitsbildes. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering
und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich zu halten.

II;aIIs_ vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
osis:

Angst-, Spannungs- und Erregungszusténde:

In der Regel betragt die Tagesdosis bei ambulanter Behand-
lung, d. h. aulerhalb des Krankenhauses, flr Erwachsene und
Jugendliche (ber 14 Jahre 2 bis 3 Tabletten Oxazepam-neurax-
pharm 10 mg (entsprechend 20 - 30 mg Oxazepam).
Erwachsene erhalten morgens und abends 1 Tablette oder
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 6 Tablet-
ten (entsprechend 60 mg Oxazepam/Tag) gesteigert werden.
Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Fallen notwendig und
erfolgen in der Regel nur im Krankenhaus.

Altere und geschwdchte Patienten sowie Patienten mit hirn-
organischen Veranderungen, Kreislauf- und Atmungsschwé-
che erhalten in der Regel die Halfte der oben angegebenen
Tagesdosierung, d. h. anfangs 1 Tablette (entsprechend 10 mg
Oxazepam/Tag) bis maximal 3 Tabletten (entsprechend 30 mg
Oxazepam/Tag). Hohere Tagesdosen sollten nicht eingenom-
men werden.

Im Allgemeinen erhalten Kinder und Jugendliche bis 14 Jahre 0,5
bis 1,0 mg Oxazepam/kg Korpergewicht, verteilt auf 3 - 4 Einzel-
gaben, gegebenenfalls mit einer groReren Dosis zur Nacht.




Kinder von 7 - 14 Jahren erhalten also z. B. morgens und mit-
tags je %2 Tablette und abends 1 Tablette (entsprechend 20 mg
Oxazepam/Tag).

Kinder unter 7 Jahren sollten wegen eingeschrankter Erfah-
rungen mit dieser Altersgruppe nicht mit Oxazepam behandelt
werden.

Durchschlafstérungen:

Erwachsene erhalten als Einzeldosis abends 1 Tablette Oxaze-
pam-neuraxpharm 10 mg (entsprechend 10 mg Oxazepam).
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 hirnor-
ganischen Veranderungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche
erhalten in der Regel die Hélfte der oben angegebenen Dosie-
rung, d. h. zur Nacht %2 Tablette (entsprechend 5 mg Oxaze-
pam). Im Bedarfsfall kann die Dosis vom Arzt auf bis zu 1 bis 1%
Tabletten (entsprechend 10 - 15 mg Oxazepam) erhoht werden.

Art der Anwendung:

Die Tabletten sind teilbar und werden unabhéngig von den
Mahlzeiten mit etwas Flissigkeit eingenommen.

Abends sollte die Einnahme nicht auf vollen Magen erfolgen,
da sonst mit einem verzégerten Wirkungseintritt und - abhan-
gig von der Schlafdauer - mit verstarkten Nebenwirkungen (z.
B. Mudigkeit, Konzentrationsstérungen) am nachsten Morgen
gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt und ist bei
akuten Angst-, Spannungs- und Erregungszustdnden oder
Schlafstérungen auf Einzelgaben bzw. auf wenige Tage zu
beschranken.

Bei chronischen Krankheitszustanden richtet sich die Behand-
lungsdauer der Anwendung nach dem Verlauf. In solchen Féllen
sollte der behandelnde Arzt nach mehrwéchiger (ca. 2 Wochen)
Einnahme Uberprifen, ob eine weitere Behandlung mit Oxaze-
pam noch erforderlich ist. Jedoch sollte die Behandlungsdauer
4 Wochen nicht tUberschreiten.

Zu beachten ist, dass nach langerer Anwendungsdauer (langer
als 1 Woche) und nach plétzlichem Absetzen der Therapie die
behandelten Symptome vorlibergehend verstarkt wieder auf-
treten kdnnen (siehe auch unter Kapitel 4).

Daher sollte die Behandlung nicht plétzlich, sondern durch lang-
same Verringerung der Dosis beendet werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Oxazepam-neurax-
pharm 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Oxazepam-neuraxpharm
10 mg eingenommen haben, als Sie sollten:

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Oxazepam-
neuraxpharm 10 mg ist in jedem Fall unverziglich 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 ddmpfend wir-
kenden Mitteln auf.

Die Beurteilung des Schweregrads der Vergiftung und die Fest-
legung der erforderlichen Mafdnahmen erfolgt durch den Arzt.
Anzeichen einer leichten Uberdosierung kénnen z. B. Benom-
menheit, Schlafrigkeit, geistige Verwirrtheit, Teilnahmslosig-
keit, Sehstorungen, undeutliches Sprechen, Gang- und Bewe-
gungsunsicherheit, Muskelschwéache und Blutdrucksenkung
sein.

Bei schweren Vergiftungen kann es zu Tiefschlaf bis Bewusst-
losigkeit, Atemstérungen und Kreislaufschwéche kommen. In
der Abklingphase der Vergiftung wurden auch Erregungszu-
stande beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von Oxazepam-neuraxpharm 10
mg vergessen haben:

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

Wenn Sie die Einnahme von Oxazepam-neuraxpharm 10
mg abbrechen:

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Oxaze-
pam-neuraxpharm 10 mg nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor darU-
ber zu sprechen (siehe auch unter Kapitel 4).

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Oxazepam-neuraxpharm 10 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Nebenwirkungen sind haufig dosisabhangig unterschiedlich
stark ausgepragt und treten vor allem in den ersten Tagen der
Behandlung auf. Sie kdnnen durch eine sorgfaltige und indivi-
duelle Einstellung der Tagesdosen vermindert oder vermieden
werden. Uber eventuell erforderliche Gegenmafinahmen bei
Nebenwirkungen entscheidet |hr Arzt.
Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei alteren
Patienten groRer. Wegen der moglichen muskelerschlaffenden
Wirkung ist Vorsicht (Sturzgefahr) geboten.
Bei Auftreten vorlibergehender Storungen wie verlangsamtes
oder undeutliches Sprechen (Artikulationsstorungen), Sehsto-
rungen (Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Augenzittern),
Bewegungs- und Gangunsicherheit sollte nach Ricksprache
mit dem Arzt die Dosis vermindert werden.
Benzodiazepine konnen zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken
(anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass sich
der Patient z. B. an Handlungen, die er nach der Medikamen-
teneinnahme ausgefuhrt hat, spater nicht mehr erinnern kann.
Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durch
eine ausreichend lange ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8
Stunden) verringert werden.
Weiterhin kdnnen, insbesondere bei dlteren Patienten und Kin-
dern, psychische Reaktionen (z. B. Halluzinationen, Alptrdume,
Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere Verhal-
tensstorungen) 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 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

5.

6.

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Nicht bekannt:  Verminderung der weilen Blutkor-
perchen (Leukopenie)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Gelegentlich:  Appetitzunahme, Appetitabnahme

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich:  Abnahme des sexuellen Verlan-
gens, Zunahme des sexuellen Ver-
langens

Nicht bekannt: = Arzneimittelabhangigkeit, Depres-

sion, depressive Stimmung, Ver-
wirrtheit und Benommenheit

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaf-
rigkeit  (Somnolenz),  Beruhigung
(Sedierung)

Nicht bekannt:  Muskelschwéche (mit Sturzgefahr),

verlangerte Reaktionszeiten, Gang-
und Bewegungsstérungen (Ataxie),
Gedachtnislicken (Amnesie), Auf-
merksamkeitsstorung

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und des Mediastinums
Nicht bekannt:  Atemdémpfung (Atemdepression)

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Ubelkeit, Mundtrockenheit

Leber- und Gallenerkrankungen

Nicht bekannt:  Leberfunktionsstérung, Gelbsucht
(Ikterus)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Gelegentlich: ~ Hautreaktion

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Gelegentlich: ~ Ermidung (und Tagesmudigkeit),
Erniedrigung des Blutdrucks
Nicht bekannt:  so genannte ,paradoxe” Arzneimit-

telreaktion (wie erhéhte Aggression,

akute Wutanfélle, Angst, suizidale
Neigungen, Muskelkrdmpfe und
Schlafstérungen),  Arzneimittelent-
zugssymptome, Arzneimittelto-

leranz  (Gewohnung), Sturzgefahr
(insbesondere bei alteren Patienten

oder wenn Oxazepam nicht nach Vorschrift
eingenommen wurde)

Durch plétzliches Absetzen der Therapie nach langerer tagli-
cher Anwendung von Oxazepam-neuraxpharm 10 mg kénnen
Absetzerscheinungen wie Schlafstérungen und vermehrtes
Traumen auftreten. Angst, Spannungszusténde sowie Erre-
gung und innere Unruhe kdnnen sich vorlbergehend verstarkt
wieder einstellen. Das Erscheinungsbild kann sich in Zittern
und Schwitzen duern und sich bis zu bedrohlichen kérperli-
chen und seelischen Reaktionen, wie Realitatsverlust, Per-
sonlichkeitsstorungen, Uberempfindlichkeit gegentber Licht,
Gerduschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und Miss-
empfindungen (Parésthesien) in den Extremitaten, Halluzina-
tionen, Entzugsdelir oder epileptische Anfélle steigern. Daher
ist die Behandlung ausschleichend zu beenden.

Bei Patienten mit Epilepsie kdnnen durch plotzliches Absetzen
von Oxazepam-neuraxpharm 10 mg Krampfanfélle ausgelost
werden.

Eine bisher unerkannte Depression kann wahrend der Anwen-
dung von Benzodiazepinen zutage treten (siehe unter , Depres-
sionen” in Kapitel 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Oxazepam-neuraxpharm 10 mg ist erforderlich”).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bisher nicht fir
Oxazepam berichtet, sind jedoch bei &hnlichen Wirkstoffen
(Chlordiazepoxid und Diazepam) aufgetreten: Zyklusstorungen,
Elektroenzephalogramm (EEG)-Verdnderungen, Blutbildver-
anderungen einschlieflich weitgehendes bis volliges Fehlen
weiler Blutkérperchen (Agranulozytose), verschwommenes
Sehen, Doppelbilder, Unvermdégen Harn und Stuhl zurtickzu-
halten (Inkontinenz), kérperliche und geistige Regungslosigkeit
(Stupor), Orientierungsstérungen, Fieber und gesteigertes
Hochgeflhl (Euphorie). Vorlibergehende Gedéachtnisstorun-
gen sind nach der Anwendung von Benzodiazepinen beobach-
tet worden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST OXAZEPAM-NEURAXPHARM 10 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis:"” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C lagern!

WEITERE INFORMATIONEN

Was Oxazepam-neuraxpharm 10 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Oxazepam.

1 Tablette enthalt 10 mg Oxazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, Lactose-Mono-
hydrat, mikrokristalline Cellulose, Povidon (K 30), Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Oxazepam-neuraxpharm 10 mg aussieht und Inhalt
der Packung:

Runde, weille Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Oxazepam-neuraxpharm 10 mg ist in Packungen mit 10, 20
und 50 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitetim
April 2013.

Zur Beachtung fiir den Patienten

Dieses Arzneimittel enthélt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!
Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustanden, die mit Unruhe- und Angstzustanden oder innerer

Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bedurfen der Behandlung mit einem Arzneimittel. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher
oder seelischer Erkrankungen oder anderer Konflikte und kénnen durch andersartige Manahmen oder eine Behandlung der Grund-

erkrankung beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und kdnnen darliber hinaus eine wich-
tige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer weiterflihrenden Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleich-

tern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer kérperlichen und psychischen Abhén-
glgke|t kommen. Um dieses Risiko so gering wie méglich zu halten, wird lhnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:
1. Benzodiazepine sind ausschlieRlich zur Behandlung krankhafter Zustédnde geeignet und dirfen nur nach &rztlicher Anweisung

elngenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, dirfen Sie Benzodia-
zepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie |hren Arzt auf diesen

Umstand aufmerksam.

w

. Eine unkontrollierte léngerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer Medikamentenabhéngigkeit flihren kann.

Bei Beginn der Therapie ist mit dem behandelnden Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser tUber die Weiterbehandlung
entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne arztliche Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen durch &rztliche Verordnung

mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

IS

. Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf keinen Fall die Zeitabstédnde zwischen den

einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlasst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhangig-
keit sein. Durch eigenmachtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte Behandlung erschwert.

o

Benzodiazepine dirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen Dosisreduktion (Ausschlei-

chen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kdnnen - oft mit Verzégerung von einigen Tagen - Unruhe, Angstzustande, Schlaflo-
sigkeit, Krampfanfélle und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis \Wochen.

Sprechen Sie darliber nétigenfalls mit lhrem 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.

Weitere Darreichungsform:
Oxazepam-neuraxpharm 50 mg, teilbare Tabletten

048.10

1302



