Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Oxazepam-ratiopharm® 50 mg Tabletten

Oxazepam

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxazepam-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxazepam-ratiopharm® beachten?
Wie ist Oxazepam-ratiopharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Oxazepam-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oarwNE

1. Was ist Oxazepam-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
Oxazepam-ratiopharm® ist ein Beruhigungsmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Oxazepam-ratiopharm® wird angewendet zur

- erganzenden kurzfristigen Therapie schwerer Angst-, Spannungs- und Erregungszustande
ausschlieBlich bei stationaren Patienten, wenn eine hoch dosierte Einnahme von
Benzodiazepinen erforderlich ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxazepam-ratiopharm® beachten?

Oxazepam-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen abhangig waren oder sind

- bei Vorliegen einer akuten Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerzmitteln sowie
Préparaten zur Behandlung geistig seelischer Stérungen (Neuroleptika, Antidepressiva,
Lithium)

- bei einer bestimmten schweren, krankhaften Muskelschwéache (Myasthenia gravis)

- bei Stérungen der Gang- und Bewegungskoordination (spinale und zerebellare Ataxien)

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes ist Oxazepam-ratiopharm® fiir Kinder und Jugendliche bis zu
14 Jahren nicht geeignet.



Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Oxazepam-ratiopharm® einnehmen

- bei chronischen Atemwegserkrankungen
- bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wahrend des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom)

Nicht alle Angst-, Spannungs- und Erregungszustéande oder Schlafstérungen bediirfen einer
medikamentdsen Behandlung. Sie sind haufig Folgeerscheinungen kérperlicher oder seelischer
Erkrankungen und kénnen durch andere MaRnahmen oder gezielte Behandlung der Grundkrankheiten
behoben werden.

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

Abhéangigkeit

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

Bereits die tdgliche Anwendung tiber wenige Wochen ist mit der Gefahr der
Abhangigkeitsentwicklung verbunden. Die Behandlungsdauer sollte in Abhé&ngigkeit von der
Indikation so kurz wie mdglich gehalten werden.

Eine maximale Behandlungsdauer von 4 Wochen sollte nicht Gberschritten werden.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird ein plétzlicher Abbruch der Behandlung
von Entzugserscheinungen begleitet (siehe folgender Absatz).

Absetzerscheinungen/Entzugssymptome

Beim Beenden insbesondere einer langeren Behandlung kann es zu Entzugserscheinungen kommen.
Diese konnen sich in Schlafstérungen, vermehrtem Traumen, Kopfschmerzen, Muskelverspannungen,
Angst, innerer Unruhe, Schwitzen, Zittern, Spannungszustanden, Stimmungswechsel, Verwirrtheit und
Reizbarkeit aulern.

In schweren Féllen kénnen aulerdem folgende Symptome auftreten: Verwirrtheitszustande,
Wahrnehmungsstérungen in Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt (Depersonalisation,
Derealisation), Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerauschen und kérperlichem Kontakt,
Taubheit und Missempfindungen in den GliedmaRen, Sinnestduschungen oder epileptische Anflle.
Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es zu Absetzerscheinungen (Rebound-
Phanomenen) kommen, wobei die Symptome, die zur Behandlung mit dem Benzodiazepin flhrten,
voriibergehend in verstarkter Form wieder auftreten kdnnen. Als Begleitreaktionen sind
Stimmungswechsel, Angstzustande und Unruhe méglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzsymptomen nach plétzlichem Beenden der Behandlung héher
ist, sollte die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden. lhr Arzt wird
Sie (iber das genaue VVorgehen bei der schrittweisen Verringerung der Dosis informieren.

Gedéachtnisstdrungen

Benzodiazepine kénnen zeitlich begrenzte Geddchtnisliicken (anterograde Amnesien) verursachen.
Das bedeutet, dass sich der Patient z. B. an Handlungen, die er nach der Medikamenteneinnahme
ausgefihrt 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.

Psychische und ,,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei dlteren Patienten oder Kindern,
zu psychischen sowie so genannten ,,paradoxen” Reaktionen kommen (siehe 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?). In solchen Féllen sollte die Behandlung mit diesem Praparat
beendet werden.




Psychosen
Oxazepam-ratiopharm® wird nicht zur Grundbehandlung von bestimmten seelischen Erkrankungen

(Psychosen) empfohlen.

Depressionen
Oxazepam-ratiopharm® sollte nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder

Angstzustinden, die von Depressionen begleitet sind, angewandt werden, da bei diesen Patienten die
depressive Symptomatik verstarkt, und hierdurch die Suizidgefahr erhéht 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

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Oxazepam bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Erfahrungen vor. Bei Jugendlichen im Alter von 14 bis 18 Jahren sollte Oxazepam-
ratiopharm nur nach sorgfaltiger und strenger Nutzen-Risiko-Bewertung eingesetzt werden. Die
Anwendung sollte so kurz wie mdéglich erfolgen. Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren sind von der
Behandlung mit Oxazepam-ratiopharm auszuschliel3en.

Altere Menschen oder Patienten mit vorbestehenden Erkrankungen

Bei normaler Atemfunktion wirkt Oxazepam nicht atemdidmpfend, jedoch ist Oxazepam-ratiopharm®
bei Patienten mit akuter oder chronischer Atemschwéche, wie z. B. chronisch verengten Atemwegen,
mit Vorsicht anzuwenden.

Bei &lteren und geschwachten Patienten sowie Patienten mit Herzschwéche und/oder niedrigem
Blutdruck, die auf Benzodiazepine oft starker als erwiinscht ansprechen, sowie Patienten mit
hirnorganischen VVerénderungen, ist VVorsicht geboten. Dies gilt auch fur Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion. Gegebenenfalls sollte die Dosis verringert oder Oxazepam abgesetzt werden (siehe 3.
»Wie ist Oxazepam-ratiopharm® einzunehmen?*).

Obwohl eine Blutdrucksenkung nicht haufig auftritt, sollte Oxazepam-ratiopharm® mit Vorsicht bei
Patienten angewandt werden, bei denen ein Blutdruckabfall zu Komplikationen fiihren kénnte. Dies
gilt insbesondere fiir dltere Patienten.

Bei alteren oder geschwéchten Patienten wird eine niedrigere Dosis empfohlen. Bei &lteren Patienten
ist wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem Aufstehen, Vorsicht geboten (siehe unter 3.
»Wie ist Oxazepam-ratiopharm® einzunehmen?*).

Bei Patienten mit Epilepsie konnen durch plotzliches Absetzen von Oxazepam-ratiopharm®
Krampfanfalle ausgel6st werden.

Einnahme von Oxazepam-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger Verstarkung der
dampfenden Wirkung auf das Zentralnervensystem kommen:

- Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel,

- starke Schmerzmittel,

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)

- Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Storungen (Arzneimittel gegen Depressionen,
angstldsende Mittel, Neuroleptika, Lithium)

- bestimmte Arzneimittel gegen Allergien oder Erkaltungen (sedierende Antihistaminika)

- bestimmte blutdrucksenkende Mittel (Betarezeptorenblocker)

3



Bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herabsetzen (Muskelrelaxantien),
kann die muskelrelaxierende Wirkung verstéarkt werden - insbesondere bei &lteren Patienten und bei
hoherer Dosierung (Sturzgefahr!).

Die gleichzeitige Anwendung von Oxazepam-ratiopharm® und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhéht das Risiko vonSchléfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Ausdiesem Grund sollte
die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es

keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Oxazepam-ratiopharm® zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die Dosis
und die Dauer der begleitenden Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt tber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten
Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmitteln vom Opiattyp kann die Entwicklung einer
psychischen Abhéangigkeit fordern.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, wie z. B. Mittel gegen
Bluthochdruck (Antihypertonika) 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 abkléren, ob entsprechende Dauerbehandlungen
bestehen. In solchen Féllen ist, insbesondere vor Beginn der Behandlung, besondere Vorsicht geboten.

Einnahme von Oxazepam-ratiopharm® zusammen mit Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Oxazepam-ratiopharm® sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken,
da durch Alkohol die Wirkung von Oxazepam-ratiopharm® in nicht vorhersehbarer Weise veréndert
und verstarkt wird.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollte Ihnen Oxazepam-ratiopharm® nur in Ausnahmeféllen aus zwingenden
Grinden verordnet werden, da der Wirkstoff den kindlichen Kreislauf ungehindert erreichen kann.
Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Oxazepam-ratiopharm® schwanger werden mochten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Ihrem Arzt mit, damit er Uber die
Weiterfihrung oder den Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Oxazepam-ratiopharm® wihrend der Schwangerschaft kénnen beim
Neugeborenen Entzugserscheinungen auftreten. Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft
oder wahrend der Geburt kann beim Neugeborenen zu erniedrigter Kérpertemperatur, Atemdédmpfung,
herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwéche fihren.

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.

Verkehrstuchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaiem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr oder zum Bedienen von



Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Malie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

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

Oxazepam-ratiopharm® enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Oxazepam-ratiopharm® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Oxazepam-ratiopharm® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Art der Anwendung

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

Abends sollte die Einnahme nicht auf vollen Magen erfolgen, da sonst mit einem verzdgerten
Wirkungseintritt und - abh&ngig von der Schlafdauer - mit verstarkten Nebenwirkungen (z. B.
Mudigkeit, Konzentrationsstérungen) am néchsten Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt bestimmt und ist bei akuten Angst-, Spannungs- und
Erregungszustanden oder Schlafstérungen auf Einzelgaben bzw. auf wenige Tage zu beschranken.
Bei chronischen Krankheitszustanden richtet sich die Behandlungsdauer der Anwendung nach dem
Verlauf. In solchen Fallen sollte der behandelnde Arzt nach mehrwdchiger (ca. 2 Wochen) Einnahme
tberprifen, ob eine weitere Behandlung mit Oxazepam noch erforderlich ist. Jedoch sollte die
Behandlungsdauer 4 Wochen nicht tberschreiten.

Zu beachten ist, dass nach langerer Anwendungsdauer (I&nger als 1 Woche) und nach plétzlichem
Absetzen der Therapie die behandelten Symptome voriibergehend verstérkt wieder auftreten kénnen
(siehe 2. unter ,,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome*).

Daher sollte die Behandlung nicht plétzlich, sondern durch langsame Verringerung der Dosis beendet
werden.

Dosierung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Oxazepam-ratiopharm® nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Oxazepam-ratiopharm® sonst nicht
richtig wirken kann!

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 mdglich zu halten.

Stationdre Behandlung schwerer Angst-, Spannungs- und Erregungszustande:
Diese Dosierungsstérke eignet sich ausschlieRlich zur Anwendung im Krankenhaus, wenn hohe Dosen
von Oxazepam erforderlich sind.

Die Anfangsdosis sollte ¥-1 Tablette Oxazepam-ratiopharm® (entsprechend 25-50 mg Oxazepam)
betragen. Danach kann die Tagesdosis erforderlichenfalls auf bis zu 3 Tabletten (entsprechend 150 mg
Oxazepam/Tag) gesteigert werden.



Die Tagesgesamtdosis betragt in der Regel 1-3 Tabletten (entsprechend 50-150 mg Oxazepam). Sie
kann auf mehrere Einzelgaben mit einer groReren Dosis zur Nacht verteilt werden.

In Ausnahmefallen kénnen Tagesdosen bis maximal 4 Tabletten (entsprechend 200 mg Oxazepam)
gegeben werden.

Altere oder geschwachte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verinderungen, Kreislauf-
und Atmungsschwéche erhalten in der Regel die Halfte der oben angegebenen Tagesdosierung.

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

Wenn Sie eine gréRere Menge von Oxazepam-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Oxazepam-ratiopharm® ist in jedem Fall
unverziglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

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

Die Beurteilung des Schweregrads der Vergiftung und die Festlegung der erforderlichen Mainahmen
erfolgt durch den Arzt.

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

Bei schweren Vergiftungen kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Atemstérungen und
Kreislaufschwache kommen. In der Abklingphase der Vergiftung wurden auch Erregungszustéande
beobachtet.

Wenn Sie die Einnahme von Oxazepam-ratiopharm® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie zum ndchsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Oxazepam-ratiopharm® abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Oxazepam-ratiopharm® nicht, ohne mit lhrem
Arzt zuvor dariiber zu sprechen (siehe 2. unter ,,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome*).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 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 alteren Patienten auf. Sie kénnen durch sorgféltige und
individuelle Einstellung der Tagesdosen vermindert oder vermieden werden.

Uber eventuell erforderliche GegenmaRnahmen bei Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Mdogliche Nebenwirkungen sind:

Blut und Lymphsystem
Nicht bekannt: Verminderung der weil3en Blutkérperchen (Leukopenie)

Stoffwechsel und Ernghrung

Gelegentlich: Appetitzunahme, Appetitabnahme

Psyche

Gelegentlich: Abnahme des sexuellen Verlangens, Zunahme des sexuellen
Verlangens

Nicht bekannt: Arzneimittelabhangigkeit, Depression, Depressive Stimmung,

Verwirrtheit

Nervensystem

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Schl&frigkeit (Somnolenz), Beruhigung
(Sedierung)

Nicht bekannt: Muskelschwéche (mit Sturzgefahr), verlangerte Reaktionszeiten,

Gang- und Bewegungsstérungen (Ataxie), Gedachtnisliicken
(Amnesie), Aufmerksamkeitsstérung

Atemwege und Brustraum

Nicht bekannt: Atemdampfung (Atemdepression)
Magen-Darm-Kanal )

Haufig: Ubelkeit, Mundtrockenheit

Leber und Galle

Nicht bekannt: Leberfunktionsstérung, Gelbsucht (Ikterus)
Haut

Gelegentlich: Hautreaktion

Allgemeine Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Ermidung (und Tagesmudigkeit), Erniedrigung des Blutdrucks

Nicht bekannt: sogenannte ,,paradoxe* Arzneimittelreaktion (wie erhohte
Aggression, akute Wutanfélle, Angst, suizidale Neigungen,
Muskelkrampfe und Schlafstérungen),
Arzneimittelentzugssymptome, Arzneimitteltoleranz (Gewdhnung),
Sturzgefahr (insbesondere bei dlteren Patienten oder wenn
Oxazepam nicht nach Vorschrift eingenommen wurde).

Erscheinungen wie Beruhigung, Schléfrigkeit, verlangerte Reaktionszeit und
Konzentrationsstérungen, Verwirrtheit und Benommenheit kénnen auch am Folgetag noch
fortbestehen.

Eine bisher unerkannte Depression kann wéhrend der Anwendung von Benzodiazepinen zutage treten
(siehe 2. unter ,,Depressionen®).

Weiterhin kdnnen, insbesondere bei &lteren Patienten und Kindern, psychische Reaktionen (z. B.
Halluzinationen, Alptradume, Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstérungen)
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sowie so genannte ,,paradoxe Reaktionen* (z. B. Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitét,
Erregungszustande, Angst, Wut, Neigung zu Selbstmord, Muskelkrampfe und Schlafstérungen)
auftreten. In diesen Fallen sollte der Arzt die Behandlung mit diesem Préparat beenden.

Die Einnahme von Oxazepam kann zu Abhangigkeit fihren. Bereits bei tdglicher Einnahme Uber
wenige Wochen besteht die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung (siehe 2. unter ,,Abhéngigkeit).
Beim Beenden der Behandlung mit Oxazepam kénnen Absetzerscheinungen (z. B. Rebound-
Ph&nomene) bzw. Entzugssymptome auftreten (siehe 2. unter
»Absetzerscheinungen/Entzugssymptome*).

Beim Auftreten von verlangsamtem oder undeutlichem Sprechen, Bewegungs- und Gangunsicherheit
sollte nach Riicksprache mit dem Arzt die Dosierung verringert werden.

Obwohl die folgenden Nebenwirkungen bisher nicht fiir Oxazepam berichtet wurden, sind sie unter
ahnlichen Wirkstoffen aufgetreten:

Zyklusstorungen, Verédnderungen der Hirnstrome (im EEG), Blutbildverdnderungen (u. a.
weitgehendes bis volliges Fehlen weiRer Blutkdrperchen [Agranulozytose]), verschwommenes Sehen,
Doppelbilder, Unvermégen Harn und Stuhl zurtickzuhalten (Inkontinenz), kérperliche und geistige
Regungslosigkeit (Stupor), Orientierungsstérungen, Fieber und gesteigertes Hochgefiihl (Euphorie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Oxazepam-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach
»Vverwendbar bis“ bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxazepam-ratiopharm® 50 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist: Oxazepam.
Jede Tablette enthalt 50 mg Oxazepam.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Talkum, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Oxazepam-ratiopharm® 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

Oxazepam-ratiopharm® 50 mg sind weiRe, runde, beidseitig gewdlbte Tabletten mit einer Bruchkerbe
und Pragung 0/5 auf der Oberseite.

Oxazepam-ratiopharm® 50 mg ist in Packungen mit 20 und 50 Tabletten erhaltlich.


http://www.bfarm.de/

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2022.

Versionscode: Z08

Empfehlungen des Sachverstandigenausschusses der Bundesregierung fiir den Arzt zur sachgerechten
Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln

Zur Beachtung fur den Patienten!

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustdnden, 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 Malinahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und
kénnen darlber 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-haltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer
korperlichen und psychischen Abhangigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie méglich zu
halten, wird Ihnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlielich zur Behandlung krankhafter Zustéande geeignet und dirfen
nur nach arztlicher Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind
bzw. waren, dirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende
Situationen ausgenommen. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhdangigkeit fiihren kann. Bei Beginn der Therapie ist mit dem behandelnden
Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser Uber die Weiterbehandlung entscheiden kann.
Bei einer Einnahme ohne arztliche Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen durch &rztliche
Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.



Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf keinen
Fall die Zeitabstande zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn die Wirkung
nachlasst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhangigkeit sein. Durch
eigenméchtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte Behandlung
erschwert.

Benzodiazepine dirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen
Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kdnnen - oft mit
Verzogerung von einigen Tagen - Unruhe, Angstzustande, Schlaflosigkeit, Krampfanfalle und
Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis
Wochen. Sprechen Sie daruber 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 auch nie an andere weiter.
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