Gebrauchsinformation Tafil® 1,0 mg Tabletten

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Tafil® 1,0 mg Tabletten
Wirkstoff: Alprazolam

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

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

R o

Was sind Tafil 1,0 mg Tabletten und wofilir werden sie angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Tafil 1,0 mg Tabletten beachten?
Wie sind Tafil 1,0 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Tafil 1,0 mg Tabletten aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS SIND TAFIL 1,0 mg TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Tafil 1,0 mg Tabletten sind ein Beruhigungsmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Tafil 1,0 mg Tabletten werden angewendet zur symptomatischen Behandlung von akuten
und chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden.

2.

WAS MUSSEN_SIE VOR DER EINNAHME VON TAFIL 1,0 mg TABLETTEN
BEACHTEN?

Tafil 1,0 mg Tabletten diurfen nicht eingenommen werden bei

Uberempfindlichkeit gegeniiber Alprazolam, anderen Benzodiazepinen bzw. einem der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels,

krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis),

bestehender oder vorausgegangener Abhéngigkeit von Medikamenten, Alkohol oder
Drogen,

schweren Stérungen der Atemfunktion,
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= schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion (Schlafapnoe-Syndrom),

= schweren Leberschaden,

= Storungen der Muskel- und Bewegungskoordination (spinalen und zerebellaren Ata-
xien),

= akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka
(Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tafil 1,0 mg Tabletten ist erforderlich
Hinweis

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténde bedurfen einer medikamentdsen
Behandlung. Oftmals sind sie Ausdruck kérperlicher oder seelischer Erkrankungen und

kénnen durch andere Malinahmen oder durch eine Behandlung der Grundkrankheit beein-
flusst werden.

Benzodiazepine werden nicht zur alleinigen Behandlung von bestimmten geistig-seelischen
Stérungen (Psychosen) empfohlen.

Benzodiazepine sollten nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzu-
standen, die von Depressionen begleitet sind, angewandt werden. Unter Umstanden kann
die depressive Symptomatik verstarkt werden, wenn keine geeignete Behandlung der Grund-
erkrankung mit Antidepressiva erfolgt.

Benzodiazepine sollten bei Patienten mit Medikamenten-, Alkohol- und Drogenmissbrauch in
der Vorgeschichte nur mit auf3erster Vorsicht angewendet werden.

Bei Patienten mit Atemstérungen bzw. mit Stdrungen der Leber- oder Nierenfunktion ist —
wie allgemein tblich — Vorsicht geboten und gegebenenfalls die Dosierung zu verringern.
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mdglich sein.

Alprazolam besitzt ein primares Abhangigkeitspotenzial. Bereits bei taglicher Einnahme Uber
wenige Wochen ist die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur
fur den missbrauchlichen Gebrauch besonders hoher Dosen, sondern auch fir den thera-
peutischen Dosisbereich. Patienten mit schweren Depressionen oder Selbstmordneigung
sollten mit gré3ter Vorsicht behandelt werden.

Den Patienten sollten unter Beriicksichtigung der spezifischen Lebenssituation (z. B. Berufs-
tatigkeit) genaue Verhaltensanweisungen fur den Alltag gegeben werden.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten Alprazolam bis zum Vorliegen entsprechen-
der Erfahrungen nicht einnehmen.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten ist besondere Vorsicht geboten und gegebenenfalls niedriger zu dosie-
ren (siehe Kapitel 3 ,Wie sind Tafil 1,0 mg Tabletten einzunehmen?*).

Bei Einnahme von Tafil 1,0 mg Tabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tafil 1,0 mg Tabletten mit folgenden Arzneimitteln kann es
Zu gegenseitiger Verstarkung der Wirkung kommen:
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= Schlaf-, Beruhigungs- und Narkosemittel,

= Schmerzmittel,

= angstlésende Mittel (Anxiolytika),

= Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),
= Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika),

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

= muskelerschlaffende Mittel (Muskelrelaxanzien).

Die Kombination mit Narkoanalgetika (z. B. Opiaten) kann zu einer Verstarkung der euphori-
sierenden Wirkung und damit zu beschleunigter Abhangigkeitsentwicklung fiihren.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Arzneimitteln, die bestimmte Leberenzyme hemmen,
kann die Wirkung von Tafil 1,0 mg Tabletten verstarkt werden. Hierzu zahlen:
= Mittel zur Behandlung von Magenschleimhautentziindungen und Magengeschwiiren wie
Cimetidin und Omeprazol,

= Antibiotika vom Makrolid-Typ wie Erythromycin,
= Mittel zur Verhitung einer Schwangerschatft (,Pille®).

Der Serumspiegel von Imipramin und Desipramin wird durch Alprazolam um ca. '/; erhéht.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Fluvoxamin kann sich der Serumspiegel von Tafil 1,0 mg
Tabletten um ca. 100 % erhdhen, die Dosis von Tafil 1,0 mg Tabletten sollte durch den Arzt
entsprechend verringert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Alprazolam und Mitteln gegen krankheitserregende Pilze
mit den Wirkstoffen Ketoconazol sowie Itraconazol oder anderen Pilzmitteln vom Azol-Typ
wird nicht empfohlen.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung von Alprazolam und Diltiazem.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Bei Einnahme von Tafil 1,0 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Behandlung mit Tafil 1,0 mg Tabletten sollten Sie auf Alkohol verzichten, da
durch Alkohol die Wirkung von Tafil 1,0 mg Tabletten in nicht vorhersehbarer Weise verén-
dert und verstarkt werden kann. Auch die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, werden dadurch weiter beeintrachtigt.

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

Schwangerschaft

Das Missbildungsrisiko von Alprazolam lasst sich beim Menschen aufgrund unzureichender
Daten nicht abschéatzen. FUr Benzodiazepine, zu denen der Wirkstoff Alprazolam gehort,
scheint jedoch das Missbildungsrisiko in der Frihschwangerschaft gering zu sein, obwohl
einige epidemiologische Studien Anhaltspunkte fur ein erhdhtes Risiko von Gaumenspalten
ergaben. Fallberichte Gber Fehlbildungen und geistige Entwicklungsstérungen liegen bei
Kindern vor, die im Mutterleib Uberdosierungen und Vergiftungen mit Benzodiazepinen aus-
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gesetzt waren. Bei langerer Einnahme von Tafil 1,0 mg Tabletten wéhrend der Schwanger-
schaft kann auch beim Kind eine kérperliche Abhangigkeit mit Entzugserscheinungen nach
der Geburt auftreten. Eine hochdosierte Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft oder
wahrend der Geburt kann beim Neugeborenen au3erdem zu erniedrigter Kérpertemperatur,
Atemdampfung, herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwache fluhren.

Daher soll Innen Tafil 1,0 mg Tabletten in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
nicht verordnet werden. In den folgenden sechs Monaten der Schwangerschaft soll Ihnen
Tafil 1,0 mg Tabletten nur verordnet werden, wenn lhr behandelnder Arzt dies fur unbedingt
erforderlich halt. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Tafil 1,0 mg Tabletten schwanger
werden mdchten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend
Ihrem Arzt mit, damit er Uber die Notwendigkeit der Umstellung auf ein anderes Arzneimittel
oder den Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Gebrauchsinformation Tafil® 1,0 mg Tabletten

Stillzeit

Tafil 1,0 mg Tabletten geht in die Muttermilch Gber und kann sich nach mehrmaliger Gabe
dort anreichern. Daher soll Ihnen Tafil 1,0 mg Tabletten in der Stillzeit nicht verordnet wer-
den. Falls lIhr Arzt eine wiederholte Einnahme oder Einnahme hoher Dosen in der Stillzeit fir
zwingend erforderlich halt, missen Sie abstillen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Tafil 1,0 mg Tabletten kann auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch das Reaktionsver-
mdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Das Risiko ist besonders hoch zu Beginn
der Behandlung, bei Dosiserhéhung, bei unzureichender Schlafdauer oder bei zusatzlicher
Einnahme von Alkohol oder anderen auf das zentrale Nervensystem wirkenden Substanzen.
Daher sollten das Fuhren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige ge-
fahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wahrend der ersten Tage der Behandlung, un-
terbleiben. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt.

Wichtige Informationen zu bestimmten sonstigen Bestandteilen von Tafil 1,0 mg
Tabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Laktose. Bitte nehmen Sie Tafil 1,0 mg Tabletten daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Aufgrund des Gehaltes an Natriumbenzoat kénnen bei entsprechend veranlagten Patienten
Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Reizungen an Haut, Augen und Schleimhauten
auftreten.

3. WIE SIND TAFIL 1,0 mg TABLETTEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Tafil 1,0 mg Tabletten immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung und die Dauer der Anwendung miissen an die Erfordernisse des Einzelfalls
angepasst werden. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und die Behandlungs-
dauer so kurz wie mdglich zu halten.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien

Gebrauchsinformation Tafil® 1,0 mg Tabletten

In der Regel betragt die Dosis zu Beginn der Behandlung 3-mal taglich 0,25 mg bis 0,5 mg
Alprazolam (0,5 mg Alprazolam entspricht ¥2 Tablette Tafil 1,0 mg Tabletten).

Fur die Einzeldosis von 0,25 mg Alprazolam steht die niedrigere Starke Tafil 0,5 mg Tablet-
ten zur Verfiigung (0,25 mg Alprazolam entspricht %2 Tablette Tafil 0,5 mg Tabletten).

Bei Bedarf kann die Gesamtdosis allmahlich auf maximal bis zu 4 Tabletten Tafil 1,0 mg
Tabletten taglich (entsprechend 4 mg Alprazolam), verteilt auf mehrere Einzelgaben, gestei-
gert werden. Zu Beginn der Behandlung sollte der behandelnde Arzt die individuelle Reak-
tion des Patienten auf das Medikament kontrollieren, um eventuelle relative Uberdosierung
maglichst rasch erkennen zu kénnen. Dies gilt besonders fur altere und geschwéchte Patien-
ten.

Patienten mit Leberfunktionsstérung
Die Dosis von Tafil 1,0 mg Tabletten sollte verringert werden.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Die Dosis von Tafil 1,0 mg Tabletten sollte verringert werden.

Altere Patienten
Die Dosis von Tafil 1,0 mg Tabletten sollte gegebenenfalls verringert werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Kinder und Jugendliche sollten Alprazolam nicht einnehmen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Tafil 1,0 mg Tabletten unzerkaut mit etwas Flussigkeit (z. B. einem halben Glas
Wasser) ein.

Die Dauer der Behandlung mit Tafil 1,0 mg Tabletten sollte so kurz wie mdglich sein. Bei
akuten Erkrankungen sollte die Anwendung von Tafil 1,0 mg Tabletten auf Einzelgaben oder
wenige Tage beschrankt werden. Bei chronischen Krankheiten richtet sich die Dauer der An-
wendung nach dem Verlauf.

Nach langerer Anwendungsdauer (langer als 1 Woche) sollte das Absetzen der Behandlung
schrittweise erfolgen und nicht mehr als 0,5 mg alle 3 Tage betragen. Bei manchen Patien-
ten kann eine noch langsamere Dosisreduktion erforderlich sein, um zu vermeiden, dass
Schlafstérungen, innere Unruhe und Spannungszustéande vortibergehend verstéarkt wieder
auftreten.

Die Gesamtdauer der Behandlung sollte, einschlief3lich der schrittweisen Absetzphase, 8 bis
12 Wochen nicht Ubersteigen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Tafil 1,0 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tafil 1,0 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Tafil 1,0 mg Tabletten ist in jedem Fall un-
verziglich ein Arzt zu rufen.

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstorun-
gen, undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit und Mus-
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kelschwéche sein. In Fallen hochgradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosig-
keit, Stérung der Atemfunktion und Kreislaufkollaps kommen. Eine Intensiviiberwachung ist
unbedingt notwendig!

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

Gebrauchsinformation Tafil® 1,0 mg Tabletten

Wenn Sie die Einnahme von Tafil 1,0 mg Tabletten vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern setzen Sie die Einnahme von Tafil
1,0 mg Tabletten so fort, wie es von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Tafil 1,0 mg Tabletten abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Tafil 1,0 mg Tabletten nicht, ohne
mit Threm Arzt zuvor dariiber zu sprechen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Tafil 1,0 mg Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten massen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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 aufgrund der verfligbaren Daten nicht abschétzbar.

Endokrine Erkrankungen
Gelegentlich: Serumspiegel-Erhéhung des Hormons Prolaktin (Hyperprolaktindmie)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Appetitlosigkeit (Anorexie)

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Verwirrtheit, Desorientiertheit, Depression, Verminderung des sexuellen Bedurf-
nisses

Gelegentlich: Angst, Schlaflosigkeit, Nervositat, Hypomanie, Manie, Halluzinationen,
Aggressivitat, Wut, Feindseligkeit, Agitiertheit, Denkstérungen, psychomotorische Unruhe

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Mudigkeit, Benommenheit

Haufig: Stérungen der Bewegungsablaufe (Ataxie), Gleichgewichtsstérungen, Koordinations-
stoérungen, Gedachtnisstorungen, Sprechstérung, Aufmerksamkeitsstorungen, Schlafsucht,
Lethargie, Schwindel, Kopfschmerzen
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Gelegentlich: gestoértes Erinnerungsvermogen, Zittern, Tonusstérungen von Muskeln und
GefalRen (Dystonie)
Nicht bekannt: Stérungen des vegetativen Nervensystems

Gebrauchsinformation Tafil® 1,0 mg Tabletten

Augenerkrankungen
Haufig: verschwommenes Sehen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Stuhlverstopfung, Mundtrockenheit, Ubelkeit
Gelegentlich: Stérungen des Magen-Darm-Traktes

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Hepatitis, Storungen der Leberfunktion, Gelbsucht

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Dermatitis

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Muskelschwéche

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Harninkontinenz, Schwierigkeiten mit der vollstandigen Blasenentleerung
(Harnverhalt)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: sexuelle Dysfunktion, Stérungen der Regelblutung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Ermidung, Reizbarkeit

Untersuchungen
Gelegentlich: Gewichtsénderung, erhéhter Augeninnendruck

In Abhangigkeit von der personlichen Empfindlichkeit des Patienten und der eingenomme-
nen Dosis konnen insbesondere zu Beginn der Therapie folgende Nebenwirkungen auftre-
ten: gedampfte Emotionen, Bewegungsunsicherheit, Gangunsicherheit (Sturzgefahr, insbe-
sondere bei alteren Patienten!), Sehstérungen, Nachwirkungen am folgenden Tage (Schléaf-
rigkeit, herabgesetzte Reaktionsfahigkeit), Stérungen des vegetativen Nervensystems (Bla-
senfunktionsstorungen).

In der Regel verringern sich diese Symptome bei wiederholter Anwendung.

Uber Anderungen des sexuellen Bediirfnisses und Hautreaktionen wurde gelegentlich be-
richtet.

Selten kann es zu einer Verschlechterung der Atemtatigkeit kommen, insbesondere wéahrend
der Nacht und bei Patienten mit schwerer Atemnot (Atemwegsobstruktion) und mit Hirnsché-
digungen.

Insbesondere bei Einnahme hoher Dosen und bei Langzeitbehandlung kénnen reversible

Stdrungen wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen (Artikulationsstdrungen) auf-
treten.
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Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Benzodiazepinen tber wenige Wochen kann es zu einem
Verlust der Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhangigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung von kdrperlicher und seelischer
Abhangigkeit fihren. Dies gilt nicht nur fir die missbrauchliche Anwendung besonders hoher
Dosen, sondern auch bereits fur den therapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer
Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit Al-
kohol- oder Drogenabhangigkeit in der Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird ein plétzlicher Abbruch der Be-
handlung von Entzugssymptomen begleitet. Diese kdnnen sich in Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, auBergewdhnlicher Angst, Spannungszustanden, innerer Unruhe, Verwirrtheit
und Reizbarkeit au3ern. In schweren Fallen konnen aul3erdem folgende Symptome auftre-
ten: Realitatsverlust, Personlichkeitsstorungen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Ge-
rauschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes Gefihl in den Armen und
Beinen, Sinnestauschungen oder epileptische Anfélle.

Absetzerscheinungen

Auch beim plétzlichen Beenden einer kirzeren Behandlung kann es voriibergehend zu soge-
nannten Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome, die zu einer Behandlung mit
Benzodiazepinen fihrten, in verstarkter Form wieder auftreten kdnnen. Als Begleitreaktionen
sind Stimmungswechsel, Angstzustédnde und Unruhe mdglich.

Absetzerscheinungen kdnnen sich auch in bedrohlichen kérperlichen und seelischen Reak-
tionen wie Krampfanfallen und symptomatischen Psychosen (z. B. Entzugsdelir) &ul3ern.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Ph&nomenen nach plétzlichem Beenden der Thera-
pie hoher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis zu
beenden.

Gedachtnisstérungen

Benzodiazepine kdnnen zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (anterograde Amnesien) verur-
sachen. Das bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme unter Um-
standen Handlungen ausgefihrt werden, an die sich der Patient spater nicht erinnern kann.
Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durch einen ausreichend langen
ununterbrochenen Nachtschlaf (7 bis 8 Stunden) verringert werden.

Verstarkung von Depressionen

Benzodiazepine kdnnen bei Patienten mit Depressionen oder Angstzustanden, die von De-
pressionen begleitet sind, unter Umstanden die depressive Symptomatik verstéarken, wenn
keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung erfolgt. Deshalb sollten sie nicht zur allei-
nigen Behandlung dieser Zustidnde angewandt werden.

Sinnestauschungen und ,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, meist bei dlteren Patienten oder Kindern,
Zu Sinnestauschungen sowie so genannten ,paradoxen” Reaktionen, wie Unruhe, Reizbar-
keit, Aggressivitat, Wut, Alptraumen, Sinnestauschungen, Wahnvorstellungen, unange-
messenem Verhalten und anderen Verhaltensstérungen kommen. In solchen Fallen sollte
der Arzt die Behandlung mit diesem Préparat beenden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
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brauchsinformation angegeben sind. Uber evtl. erforderliche GegenmaRnahmen bei Neben-
wirkungen entscheidet Ihr Arzt.

Gebrauchsinformation Tafil® 1,0 mg Tabletten

5. WIE SIND TAFIL 1,0 mg TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel missen fur Kinder unzuganglich aufbewahrt werden.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton sowie auf den Blistern nach ,Ver-
wendbar bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Tafil 1,0 mg Tabletten enthalten

Der Wirkstoff ist: Alprazolam. 1 Tablette Tafil 1,0 mg Tabletten enthalt 1,0 mg Alprazolam.
Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose; Docusat-Na; Indigocarmin, Alu-

miniumsalz (E 132); Laktose; Magnesiumstearat; Maisstarke; Natriumbenzoat; hochdisper-
ses Siliciumdioxid.

Wie Tafil 1,0 mg Tabletten aussehen

Tafil 1,0 mg Tabletten sind hellblaue, ovale Tabletten mit einer Bruchkerbe. Auf der einen
Seite ist ,Tafil 1,0 eingepragt.

Inhalt der Packung

Tafil 1,0 mg Tabletten sind in Packungen mit 10 Tabletten (N1), 20 Tabletten (N2) und 50
Tabletten (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

PHARMACIA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000

Hersteller
PFIZER Italia S.r.l.
Localita Marino del Tronto

63100 - Ascoli Piceno (AP)
Italien

Mitvertreiber

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000
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Gebrauchsinformation Tafil® 1,0 mg Tabletten

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Xanax

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Januar 2011.
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