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Altere Patienten kS
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten ge' alterferr]]o@ert?esch(;/vacfg)tgn Ifartﬁ.ntr(]an W"Ardfemﬁ nleslrlggriDosgs empf(.)hr:erkaelr?It.ergn Patienten ist wegen der Die empfohlene Dosis betragt: Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
turzgefah, insbesondere beinachiichem Aufstehen, Vorsicht geboten (siehe Abschnit 3). Behandlung von Angstzustinden: o Dampfung der Atmung (Atemdepression), schwere Beeintrachtigung der Atmung (respiratorische Insuffizienz)
. . i aqt di i ; ; (kann insbesondere bei Patienten mit bereits bestehender beeintrachtigter Lungenfunktion, z. B. bei Patienten
CIObazam M |C|'0 La bS 1 0 mg Tabletten Atemschwache ) o ) ) R ) ) Z.IJ Beginn de.r Behandlung betragt die e[npfohlene Dosis im Allgemeinen 20 mg Clobazam pro Tag. Bei Bedarfkann mitAsthma, oder bei Patienten mit Himschadigungen auftreten oder sich verschlimmern) (siehe Abschnitt 2)
CI b M L b 2 0 T bl Clobazam kann, insbesonders bei einer hohen Dosis, Ihre Atemfunktion beeintrachtigen. Wenn Sie an einer die Tagesdosis auf 30 mg Clobazam erhoht werden. Nesselsucht (Urtikaria)
chronischen oder akuten Stérung der Atmung leiden, wird lhr Arzt Ihre Atemfunktion (berwachen und L . . - . .
obazam WIICro Labs mg d etten gegebenenfalls die Dosis reduziere%. Bl ciner sé]hweren St6rung der Atmung diirfen Clobazam Micro Labs nicht Kombinationsbehandlung der Epilepsie mit einem oder mehreren Antiepileptika: Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische eplderrPaIe Nekrolyse) (mdglicherweise mit
Clobazam angewendet werden Es muss mit einem méglichen Nachlassen der antiepileptischen Wirksamkeitim Verlauf der Behandlung gerechnet todlichemAusgang) (siehe Abschnitt 2, Schwerwiegende Hautreaktionen),
: werden. o Abhéngigkeit, insbesondere bei langerer Anwendung (siehe Abschnitt 2, Abhéngigkeit*),
. e Einschlafstérung,
Muskelschwache
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels Clobazam Micro Labs kdnnen eine Muskelschwéche verursachen. Daher dirfen Clobazam Micro Labs nur mit Dosierung bei Erwachsenen: S o . . . . : Siﬁr;estéuschun (Halluzination)
beginnen, dgnn_sw enthaltwu_:htlge Info_rma_tlonerj. o ) besonderer Vorsicht angewendet werden bei Patienten mit bestehender Muskelschwache oder bei Bewegungs- 5-15 mg Clobazam pro Tag a_ls Anfangsdos!s mit allméhlicher D03|_sste|gerung bis zu einer maximalen Tagesdosys v Psvchose 9 ,
- \I;Ivebens$|e d|(.et Pac:ungsbﬁllzge auf. \Qelleslghtmﬁchtcleﬁ Sie Adletsedspf;\ter tr;]ockhmalslesen. und Gangunsicherheiten, die durch Erkrankungen des Riickenmarks und Kleinhims bedingt sind (spinale und von ca. 80 mg QIobazam.Welterh!n habeq sich auch konstante Dosierungen (z. B. 20 mg/Tag) und Intervalltherapie . sctzllechte S chiafqualiat
- I:).enn /ls\eweller_?t |rage(r; |er11 en, wen “elr) h|e5|c sr) bren(;zbo esr_ po gh?r. Drite weiter. Es . zerebellare Ataxien). Ihr Arzt wird gegebenenfalls die Dosis reduzieren. Bei einer schweren Muskelschwache (zwischenzeitliches Aussetzen mitanschlieBender Neuverordnung von Clobazam) bewéhrt. - Suizdneigung )
i Ieses Arzneimiliel wurde innen personlich verschirieben. .seben Sie es nicht an Lritte Weiter. £S kann anderen (Myasthenia gravis) darf Clobazam Micro Labs nicht angewendet werden. o o . ) ) ) ) ) ) Beeintrachti ,n der eistigen Leistunasfahiakeit (koanitive Stérun
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie. Wird die Dosis {iber den Tag verteilt, sollte der héhere Dosisanteil am Abend eingenommen werden. Dosierungen bis o Beeintrachtigung der geistigen Leistungsfahigkeit (kognitive Storung), . ) N
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Kinder zu 30 mg Clobazam kénnen vom Arzt auch als abendliche Einmalgabe verordnetwerden. o ve_ra)nderter Bewusstseinszustand (insbesondere bei alteren Patienten, kénnen mit Atemstdrungen kombiniert
Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. Benzodiazepine diirfen bei Kindern nicht angewendet werden, ohne die Notwendigkeit einer solchen Therapie sein). . . . .
sorafali abguwé en (siehe Abschnitt 3) ‘ ' ‘ P Wenn spannungsbedingte Schlafstorungen im Vordergrund stehen, empfiehlt sich eine Einmaldosis am Abend. e Augenzittern (Nystagmus), insbesondere bei hohen Dosen oder bei Langzeitbehandlung,
Was in dieser Packungsbeilage steht glalig 9 : e Gangstorung (reversibel; trittinsbesondere bei hohen Dosen oder Langzeitbehandlung auf),
i i Ur wi i i . Muskel
1. Wasist Clobazam Micro Labs und wofiir wird es angewendet? ) Einnahme von Clobazam Micro Labs zusammen mit anderen Arzneimitteln Altere Patienten: . , . , _ , _ : Mﬁzkglzzs\?vgsr? .
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clobazam Micro Labs beachten? Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel Da éltere Patienten moglicherweise verstarkt auf die Behandlung mit Clobazam Micro Labs ansprechen und eine Verl3 der Reaki i
3. Wieist Clobazam Micro Labs einzunehmen? angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. hohere Anfalligkeit fiir Nebenwirkungen bestehen kann, sind niedrige Anfangsdosen und eine allmahliche e Verlangerung aer Reaktionszet, ,
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? ' Dosiserhdhung unter sorgfaltiger Beobachtung erforderlich (siehe Abschnitt 2). e niedrige Korpertemperatur (Hypothermie).
5. Wieist Clobazam Micro Labs aufzubewahren? . L o . .
) ; Die folgenden Arzneimittel knnen die Wirkung von Clobazam Micro Labs beeinflussen: :
6. Inhaltder Packung und weitere Informationen Vi iho ist mit ei itiqen Wi 5 Behandlung von Angstzusténden: Bei 4lteren Patienten geniigt haufig eine Tagesdosis von 10-15mg Clobazam. Meldung von Nebenwirkungen
or allem bei héheren Dosen von Clobazam ist mit einer gegenseitigen Wirkungsverstarkung zu rechnen, wenn Wenn Sie Nebenwirk b K den Sie sich Ihren Arzt oder Aootheker. Dies qilt auch fi
. . e gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet werden, die auch auf das Nervensystem einwirken. Hierzu gehdren ) o . ) ) Net? n .Ii e enc\j/ylr L.mh%?nd. emelg erll, wer;) gln e sic tf " _rgn fzL oder Apotheker. Lies git auch 1ur
Was ist Clobazam Micro Labs und wofiir wird es angewendet? beispielsweise; Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion: ebenwirkungen, die nichtin dieser Fackungsbellage angegeben sind.
’ Da Patienten mit eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion méglicherweise verstérkt Sie konnen Nebenwirkungen auch direktdem
Der Wirkstoff Clobazam gehdrt zur Stoffgruppe der Benzodiazepine und besitzt beruhigende, angstlésende und Arzneimittel zur Behandlung qeistig-seelischer Erkrankungen (Antidepressiva. anastiésende Arzneimittel auf die Behandlung mit Clobazam ansprechen und eine hohere Anfalligkeit fiir o o »
krampflésende Eigenschaften. * Neuroleptika) 9 geIst gen | P  &ng ’ Nebenwirkungen bestehen kann, sind niedrige Anfangsdosen und eine allmahliche BundesmstltutfqrArzne|m|tteIund Medizinprodukte
N Beruhigungs-‘ Schlaf- Narkosemittel Dosiserhéhung unter sorgféltiger Beobachtung erforderlich. Im Falle einer I”” I”I ”I Abt. Pharmakovigilanz
Ther:pe;u?is.cheIndikatior!enh Sean . o bei Evach don » e starke Schmerzmittel (’Analgetika vom Opiattyp), Langzeitbehandlung sind Leber- und Nierenfunktion vorsorglich zu kontrollieren. g&lgé?;;égo-ri](rl}emnger-AIIee3
¢ ur:z rlstlg%s()j/mplgon]atlsc s h"a é’m ur(;g von r?gstkzustanblen Be: rwachsenen, nur wenn die Angstzustande e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (sedierende Antihistaminika), _ o _ Website: www bfarm.de
zis\;vti;ﬁ::ra’pi: r;)eftlflfvr\]/fghszngn ejzger?éﬁéﬂignuidz E}}(‘?:l?je?nnat? gSj:E?eiu;Sif Eezsilr:e.ptischen Anfallen, die mit e Mittel zurBehandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika), Dosierung bei Kindern und Jugendlichen B '
° ’ ’ bestimmte Arzneimittel zur Senkung der Herzfrequenz und des Blutdrucks (Betablocker). :
einer Standardbehandlung - bestehend aus einem oder mehreren Antiepileptika — nicht anfallsfrei waren. * g q ( ) Zusatztherapie bei Kindern ab 6 Jahren und Jugendlichen mit epileptischen Anfallen: anzeigen. . ) . . . i N .
Dies gilt insbesondere fiir gleichzeitigen Alkoholkonsum, durch den die Wirkungen in nicht voraussehbarer Weise Es wird empfohlen, die Behandlung mit taglich 5 mg Clobazam zu beginnen. Fir die weiterflihrende Therapie ist im Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die Sicherheit
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clobazam Micro Labs beachten? verandertund verstirktwerden kénnen. ’ Allgemeinen eine Dosis von 0,3 bis 1,0 mg/kg Kdrpergewicht tglich ausreichend. dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
Clobazam Micro Labs darf nicht eingenommen werden o . . ‘ Bei gleichzeitiger Anwendung von Opioiden (angewendet bei starken Schmerzen, bei Husten oder zur Fir Kinder unter 6 Jahren konnen keine Dosierungsempfehlungen gegeben werden, da fiir diese Altersgruppe keine 5. Wieist Clobazam Micro Labs aufzubewahren?
e wenn Sie aIIerg|sch. gegen CIobazgn), andgre Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6. genannten Drogenersatztherapie) und Clobazam ist das Risiko fiir das Auftreten von Schléfrigkeit, beeintréichtigter Atmung und geeignete Zubereitung zur Verfligung steht. Bewahren Sie dieses Arzneimittl for Kinder unzugénglich auf
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittelssind, o , Koma, auch mit tdlichem Ausgang, erhdht. Halten Sie sich bitte genau an die Dosierungsempfehlungen lhres '
e wenn S!e an elnerbestlmmtgn schweren Muskelschwaphe(Myasthema gravis) erkrankt sind, Arztes. Art derAnwgndung . . Sie difen di Araneimittel nicht nach d ¢ dem Blist o derm Kart X Verfallsdatum nicht
e wenn Sie unter schweren Storungen der Atmung (Ateminsuffizienz) leiden, Clobazam Micro Labs ist zum Einnehmen. ie durfen dieses Arzneimittel nicht nach dem auf dem Blister und dem Karton angegebenen Verfallsdatum nic
e wenn beilhnen nachts wéhrend des Schlafs manchmal die Atmung aussetzt (Schlafapnoe-Syndrom), Bei gleichzeitiger Anwendung mit starken Schmerzmitteln (Narkoanalgetika) kann es zu einer krankhaft gehobenen Die Tabletten knnen als Ganzes eingenommen werden oder zerkleinert und mit Apfelmus gemischt. mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
e wenn Siean einer schweren Leberfunktionsstorungleiden, Stimmung (Euphorie) kommen; dies kann zu zunehmender psychischer Abhangigkeit fihren Die Tabletten konnen in gleiche Dosen geteilt werden. - . . .
e beieinerakuten Vergiftung durch Alkohol oder andere Substanzen, die auf das Gehirn wirken, 9 (Euphorie) ’ Psy 99 ' Clobazam Micro Labs kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Fiirdieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
e bei AbhéngigkeitvonAlkohol, Arzneimitteln oder Drogen in der Vorgeschichte, Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herabsetzen (Muskelrelaxanzien), kann . N . T
o wahrend der Stillzeit. die I?wuskelrelagxierende WirkSng verstarkt werden — insbesonderg bei éltgren Patienten Ejnd bei hoherer Dos?i‘erung Dauer der Anwendung Entsorgen Sie Arzneimitte| niemals iber das Abwasser (z. B. nicht dber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
(Sturzgefahr!) Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt je nach Artund Schwere des Krankheitsbildes. Sie |ns Ir;]retr %potSeke, I\;vtl)e das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen v zum Schutz der Umwelt bei.
Sprechen Sie vor der Einnahme von Clobazam Micro Labs mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Informieren Sie Ihren Arzt auch. wenn Sie Cannabidiol-haltige Mittel (Arzneimittel oder Nicht-Arzneimittel Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden sollte die Anwendung von Clobazam Micro Labs auf ] ]
anwenden. ’ g ( ) Einzelgaben oder auf wenige Tage beschrankt werden. 6. Inhaltder Packung und weitere Informationen
Abhangigkeit . i
Eine fortgeset;teAnwendung sollte nurerfplgen, wenn es zwingend erfor_gierl'ich i§t und nach sorgfaltiger Abwégung Die Wirkung von Distickstoffmonoxid (Lachgas) kann verstarkt werden. Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzust’énden richtet sich d[e Paqer der Anwendung nach dem ‘éVaS V\Clillﬁbtaﬁfa.n:gl:lcbro Labs enthélt
des therapeutischen Nutzens gegen das Risiko von GewShnung und Abhéngigkeit. Verlauf. Der Arzt solite den Zustand des Patienten spatestens nach zweiwdchiger Anwendung und danach er Wirkstoffist Clobazam.
L N , Y , e Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die das Monooxygenase-System hemmen, wie z.B. Cimetidin (zur regelmafig beurteilen, um zu entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt werden soll. Dies ist besonders wichtig, .
gg‘;ige&fgds'zﬁﬁgﬁj rﬁggggﬂezrusﬁgirgfrgggirtsnbdeip?ggclii];ﬂ:elriﬁtr)\giﬁégEii:ux;i?égwgéﬁgﬁ '?S'f'g%hggfg]rr"gigz Behandlung von Magengeschwiiren) und das Antibiotikum Erythromycin, kann die Wirkung von Clobazam verstarkt wenn der Patient keine Krankheitsbeschwerden mehr hat. E!ﬁg?é%?;gggﬁh;ﬁ3%3%&?5;?
: und verlangert werden. '
Abhangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur fiir den missbrauchlichen Gebrauch hoher Dosen, sondern g Im Aligemeinen sollte die Gesamtdauer der Behandlung 8 bis 12 Wochen (einschlieRlich Ausschleichphase) nicht )
auch fir den therapeutischen Dosisbereich. Bei Patienten, von denen ein friherer Alkohol- oder Es kann zu einer Wechselwirkung mit Arzneimitteln kommen, die in der Leber iiber die gleichen Enzyme abgebaut Uberschreiten. In bestimmten Fallen kann eine Verlangerung der maximalen Behandlungsdauer notwendig sein. E!Ob?rziflnt':/“cmth?ﬁzgo m%lTat?letten
Arzneimittelmissbrauch bekanntist, besteht ein gréReres Risiko fiir die Entwicklung einer Abhéngigkeit. werden. Hierzu gehorenz. B. Dann sollte die Behandlung nicht verlangert werden, ohne den Zustand des Patienten erneut zu beurteilen. Eine ine Tablette enthalt 20 mg Clobazam.
e Fluconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) ununterbrochene langerfristige Einnahme sollte vermieden werden, da sie zur Abhéngigkeit filhren kann. Di fiqen Bestandteile sind
Absetzerscheinungen «  Fluvoxamin, Paroxetin (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen I sonsiigen Bestandlere sind: . ) . i . o
Insbesondere beim plétzlichen Absetzen von Benzodiazepinen kann ein sogenanntes Rebound-Phanomen oder . Ticlopidin(A’rzneimittel(zurHemmung derBIutgeringung) P ) Bei der Kombinationsbehandlung der Epilepsie sollte der Arzt den Zustand des Patienten spatestens nach LactoseTMonohydrat, Lactose, Vowgrklelsterte Stérke (Mais), Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Entzugssyndrom auftreten. Deshalb ist bei Beendigung der Behandlung eine schrittweise Dosisverringerung «  Dextromethorphan (Arzneimittel zur Behandlung von Huéten) vierwochiger Anwendung und danach regelmagig beurteilen, um zu entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].
vorzunehmen. Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiire), werden soll. Wie Clobazam Micro Labs aussieht und Inhalt der Packung
) . . ) ' ) . o Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen), L . . . . Clobazam Micro Labs 10 mg Tabletten
Kennzelchnenq flr ein Repound-Phanq.men ist dgs Wlegerauftreten von Sympton]en, dle. urs.prunghch" zur «  Nebivolol (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzschwéche). Wenn Slgeme groRere Menge von Clobazam Mllcro Labs eingenommen habgn,aI§Sle s”ollten . . Weil bi farb le Tablett it einer Bruchkerbe auf der einen Seite und den Pr3 1 und .0’
Behandlung mit Clobazam Micro Labs gefiihrt hatten, in verstérkter Form (z. B. Angstzusténde, epileptische Anfalle). Uberdosierung und Vergiftungen mit Clobazam Micro Labs und anderen Benzodiazepinen kénnen eine Depression eilSe bis cremefarbene, ovale labletten mit einer Bruchkerbe aut der einen Seite und den Pragungen,1-una,,
Dies kann von Reaktionen wie Stimmungsschwankungen, Schlafstérungen und Unruhe begleitet sein. I | | | | I | | I | | | Bei gleichzeitiger Anwendung kann eine Anpassung der Dosis erforderlich sein des zentralen Nervensystems mit folgenden Symptomen verursachen: Benommenheit, Verwirrtheit und aufd?.r.';lnd:tr)en Seite, Lsae8.0 -
' Schlafrigkeit. ungefahre Abmessungen: Lange 8,70 mm, Breite 5,05 mm.
Wenn sich einmal eine kdrperliche Abhangigkeit entwickelt hat, filhrt eine pl6tzliche Beendigung der Behandlung mit Antiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden): Der Zustand kann fortschreiten bis zur Stérung von Bewegungsablaufen (Ataxie), Dampfung der Atmung ) o )
Clobazam Micro Labs zu Entzugssymptomen. Solche Symptome sind u. a. Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Bei gleichzeitiger Anwendung von Clobazam Micro Labs und anderen Antiepileptika in (Atemdepression), Blutdruckabfall und selten Bewusstiosigkeit (Koma). Die Symptome einer Uberdosierung treten Die Tablette kann in gleiche Dosen aufgeteilt werden.
S.chlafstorungen, lebhafte Tra.ume, Angstzustande, Spannungs;ustaqde, pnrqhe, VenA{!rrthelt und Erregbarkeit, der Behandlung von Anfallsleiden muss die Einstellphase unter arzticher Aufsicht = vgrstarkt auf und' sind .unt«'ar Umstanden lebensbedrohlich bei gleichzeitiger Einnahme anderer auf das Gehirn Clob MicroLabs 20 ma Tabl
Zittern, Schwitzen, symptomatische Psychosen (z. B. Entzugsdelir) sowie epileptische Anflle. (EEG-Kontrolle) erfolgen, da Wechselwirkungen mit der antiepileptischen = wirkender Mittel einschlieRlich Alkohol. Wolﬁazgnw icro fa bs mg i’i 'I?t:)elntt  einer Bruchkerbe auf der einen Seite und den Pr 2 g O
. o ) N ' Basismedikation auftreten kénnen. IhrArzt wird die Blutspiegel der Antiepileptika kontrollieren. 3 . . ) ) ) ) ) , ) . ?Id eois dcremesa‘rt ene, ovale Tabletien mit einer bruchkerbe aut der einen Seite und den Fragungen ,2-und.,
Ein Entzugssyndrom kann auch auftreten, wenn plétzlich von einem Benzodiazepin mit langer Wirkungsdauer (z. B. 0 Treten Zeichen einer Uberdosierung in Erscheinung, ist umgehend ein Arzt zu informieren, der Uber den aufderanderen Seite, ) .
Clobazam Micro Labs) auf eines mit einer kurzen Wirkungsdauer umgestellt wird. Bei gleichzeitiger Anwendung von Clobazam Micro Labs und den nachfolgend aufgefiihrten Antiepileptika kann es Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren Malsnahmen entscheidet. ungefahre Abmessungen: Lange 11,00 mm, Breite 6,40 mm.
i i i 2ufolgender gegensettiger Beeinflussung kommen: iedieEi i Die Tablette kann in gleiche Dosen aufgeteilt werden
g:iplgzzilr?tr:aennr/rﬁf Bzor%hsr:iglr?:n oder Angstzustanden in Verbindung mit einer Depression darf Clobazam Micro Labs ~ Valproinsaure: leichter bis mafiger Anstieg der Blutspiegel von Valproinsaure, Klver:m SleSd' N Emnabnr:etv " CIObazﬁm Mlcgo'It-absk‘tlzr'gessendhatt)enD is ein, jedoch keinesfalls die d It ’ ’ |
nurzusammen mite%erentsprechende?l Begleitmedikation angev?endetwerder?. Bei Patienten mit Schizophrenien - Phinytoin: ﬁgts)tieg dgrkBlutspiegel von Phenytoin und Zunahme des Abbaus von Clobazam zu dessen Meeng: 1 516 2im nachsien Yorgesehenen £efptind €l verornete Fosis ein, jedoch Keesials €le Coppete Die Tabletten sind in Blisterpackungen verpackt.
oder anderen Psychosen werden Benzodiazepine nur als Zusatzmedikation, d. h. nicht zur Basistherapie, wirksamem Abbauprodu L , Packungen mit 10, 20, 28, 30, 50, 300 Tabletten
empfohlen. —  Carbamazepin: Zunahme der Verstoffwechselung von Clobazam zu dessen wirksamem Abbauprodukt. Wenn Sie die Einnahme von Clobazam Micro Labs abbrechen
—  Stiripentol: Anstieg der Blutspiegel von Clobazam und dessen wirksamem Abbauprodukt Wenn Sie die Behandlung abbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht Es werden maglicherweise nichtalle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Gedéchtnisstérungen . . eigenmachtig die Behandlung. Sie kénnen damit den Therapieerfolg gefahrden.
Unter der Behandlung mit Benzodiazepinen kann es, auch im normalen Dosisbereich, zu vorlbergehenden Clobazam Micro Labs mit Alkohol o . . ’ ° ’ P %9 Pharmazeutischer Unternehmer
Gedéchtnisliicken (anterograde Amnesie) kommen. Das bedeutet, dass Sie sich spéter z. B. nicht mehr daran Alkohol kann die Verfugbarkeit des Wirkstoffs Clobazam im Korper erhdhen und dadurch die Wirkung von Clobazam Nach langerer Anwendungsdauer darf Clobazam Micro Labs nicht plotzlich abgesetzt werden, da es sonst zu einem Micro Labs GmbH
erinnern kdnnen, was Sie nach der Einnahme des Arzneimittels gemacht haben. Meist treten diese jedoch erst bei Micro Labs verstarken. Es bestent ein erhohtes Risiko von Sedlgrung und anderen Nebenwirkungen. Daher sollten Wiederauftreten von Symptomen wie Unruhe, Angstzustanden und Schiaflosigkeit kommen kann. Bei Patienten mit Lyoner Strafte 20 _
hoherer Dosierung auf. Sie darauf verzichten, wahrend der Behandlung mit Clobazam Micro Labs Alkohol zu trinken. Epilepsie darf Clobazam Micro Labs nicht plotzlich abgesetzt werden, da sonst eine erhohte Anfallsbereitschaft nicht 6DO5%8 Ezansz“/Mam
auszuschliefenist. eutschian
Paradoxe Reaktionen Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde (iber das Auftreten von Reaktionen berichtet, die der eigentlichen Wenn Sie schwanggr sind oder' stillen, odgrwenn Slelve'rmuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger Beendigung der anxiolytischen Therapie ngsteller
Wirkung entgegengesetzt sind (paradoxe Reaktionen). Hierzu gehéren z. B. Unruhe, Reizbarkeit, Aggression, zuwerden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arztum Rat. Nachdem sich die Symptome gebessert haben, kann die Dosis reduziert werden. Nach langerer Anwendungsdauer E/“CFO Lés‘tt’s gm;é*
Wahn, Wut, Albtrdume, Halluzinationen, Psychosen, Rastlosigkeit, Schlafstérungen, Suizidneigung, vermehrte . _ _ e . darf Clobazam Micro Labs nicht plotzlich abgesetzt werden. Die Dosis sollte unter arztlicher Aufsicht schrittweise yoner Stralse
Muskelkrampfe und Angstzustande. Mit solch{)n Reaktionen mugss insbesondere begi Kindern und glter%n Personen Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht reduziert werden, da es sonst gu einem V%/iederauftreten von Symptomen wie Unruhe, Angstzustédnden und 60528 Frankfurt/Main
gerechnet werden. Beim Auftreten ,paradoxer Reaktionen® wird Ihr Arzt lhre Behandlung mit Clobazam Micro Labs verhiiten, wird nichtempfohlen. Schiaflosigkeit kommen kann. Deutschland
beenden.
Wenn Sie feststellen, dass Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, teilen Sie dies Beendigung der Kombinationsbehandlung fiir Epilepsie: Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2023.
Suizidgedanken und suizidales Verhalten unverziglich Ihrem Arzt mit, damit er die Notwendigkeit der Behandlung erneut tiberpriifen kann. Beenden Sie die Bei Beendigung der Behandlung (auch im Falle mangelnden Therapieerfolges) muss die Dosis schrittweise
Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Clobazam Micro Labs behandelt wurden, hatten Einnahme mit Clobazam Micro Labs nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben. verringertwerden, da sonst eine erhthte Anfallsbereitschaft nicht auszuschlieRen ist.
Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt ) ) . ) ) . )
solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung. Umfangreiche Daten haben keinen Beleg fiir das Auftreten von Fehibildungen in Verbindung mit der Anwendung von Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt und Apotheker.
Benzodiazepinen erbracht. Allerdings haben einige Studien ein méglicherweise erhéhtes Risiko fir das Auftreten
Opioide von Lippen- und Gaumenspalten bei Neugeborenen im Vergleich zur Gesamtbevélkerung gezeigt. 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden (angewendet bei starken Schmerzen, bei Husten oder zur Lippen-und Gaumenspalten (manchmal als ,Hasenscharte" bezeichnet) sind angeborene Fehlbildungen, die durch
Drogenersatztherapie) und Clobazam Micro Labs erhdht das Risiko fiir das Auftreten von Schiéfrigkeit, eine unvollstandige Verschmelzung von Gaumen und Oberlippe verursacht werden. Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
beeintrachtigter Atmung (Atemdepression) und Koma, auch mit tddlichem Ausgang. Clobazam Micro Labs und ) ) ) . L . ) missen.
Opioide sollten nur dann gemeinsam angewendet werden, wenn keine andere geeignete Behandlungsmdglichkeit Eine verminderte Bewegung und eine verminderte Anpassungsfahigkeit der Herzfrequenz konnen beim Fetus
besteht. Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Opioide, die Sie anwenden, und halten Sie sich genau an die auftreten, wenn Clobazam wahrend des 2. und/oder 3. Trimesters der Schwangerschaft angewendet wird. Sehr haufig (kann mehrals 1 von 10 Behandelten betreffen)
Dosierungsempfehlungen lhres Arztes. Schlafrigkeit (Somnolenz), insbesondere zu Beginn der Behandlung und bei héherer Dosierung,
Eskann hgillfreicﬁ sein, Igreunde oder Verwandte dariiber zu informieren, bei lhnen auf die oben genannten Anzeichen Wird Clobazam Micro Labs am Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt angewendet, kinnen bei lhrem : ErmUdu?]g (in(sbesondere)zu Beginn der Behanglung und bei héhergr Dosierung). ?
und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten. Baby Benommenheit (Sedierung), Muskelschwéche (Hypotonie oder ,floppy infant syndrome®), eine erniedrigte
Kérpertemperatur (Hypothermie), Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme (Probleme beim Saugen, die zu Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Cannabidiol-haltige Mittel unzureichender Gewichtszunahme fiihren kdnnen) und Probleme bei der Atmung (Atemdepression, die manchmal e Verminderter Appetit
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker schwerwiegend sein kann) auftreten. e Reizbarkeit, ’
bevor Sie irgendein Nicht-Arzneimittel anwenden, das Cannabidiol enthalt, da dies die Nebenwirkungen von . . . . . . . . Aggression,
* Clobazam vgrstérken kann 9 Bei langerer Einnahme im spéateren Stadium der Schwangerschaft kénnen bei Ihrem Baby Entzugserscheinungen : U?\?Uhe
e wenn Sie irgendein Cannabidiol-haltiges Arzneimittel anwenden, das Cannabidiol enthélt, da dies die wie Unruhe oder Zittem aufireten. In diesem Fall sollte das Neugeborene nach der Geburt sorgfaitig tiberwacht o Depression (bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkrankung knnen depressive Verstimmungen
Nebenwirkungen von Clobazam verstéarken kann. werden. verstarkt werden),
Gewohnung, insbesondere bei langerer Anwendung (siehe Abschnitt 2),
Schwerwiegende Hautreaktionen Clobazam Micro Labs darf nicht wahrend der Stillzeit eingenommen werden, da der Wirkstoff Clobazam in die : Rastlosigkegit(Agitiertheit) 9 9( )
Unter der Therapie mit Clobazam wurde Uber schwerwiegende Hautreaktionen berichtet (sogenanntes Stevens- Muttermilch Ubertritt. Bei zwingender Indikation sollte abgesfilltwerden. ° Sedigrung, i
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse), die mit einem todlichen Ausgang verbunden sein kénnten. Verkehrstiichtiakeit und Fahiakeit Bedi Maschi ° Schwmdelgefuhl, )
Ihr Arzt wird Sie, insbesondere in den ersten 8 Behandlungswochen, hinsichtlich mdglicher Hautreaktionen erkenrstuchtigkertund Fanigkeitzum bedienen von Maschinen . . . . o Aufmerksamkeitsstorung,
beobachten. Bei Verdacht auf schwerwiegende Hautreaktionen wird Ihr Arzt Inre Behandlung mit diesem Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméRem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, o Langsame Sprache, undeutliches Sprechen (Dysarthrie), Sprechstérung, (reversibel; tritt insbesondere bei
Arzneimittel beenden dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. hohen Dosen oder bei Langzeitbehandlung auf)
' Dies giltin verstarktem MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol. o  Kopfschmerzen '
Toleranzentwicklung . . . . , ) _ e Zittern (Tremor),
Werden Clobazam Micro Labs zur Therapie von epileptischen Anfallen (iber mehrere Monate angewendet, ist damit Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tafigkeiten e Storungvon Bewegungsablaufen (Ataxie),
zu rechnen, dass die Wirksamkeit von Clobazam nachlasst (durch Entwicklung einer Toleranz gegendber dem ganz, zumindest jedoch walrend der ersten Tage der Behandlung, unterlassen. Die Entscheidung in jedem e Mundtrockenheit,
Arzneimittef). Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung. o Verstopfung,
e Ubelkeit.
Lanazeitbehandiun Clobazam Micro Labs enthélt Lactose
o o . . . , . . . .
Wahrend einer Langzeitbehandlung wird Ihre Leber- und Nierenfunktion vorsorglich kontrolliert werden. Bitte nehmen Sie Clobazam Micro Labs erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden. e Anormales Verhalten
Risikopatienten w ] ] e Verwirrtheitszustand,
Zu Beginn der Therapie sollte Ihr behandelnder Arzt kontrollieren, wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen, um 3. Wieist Clobazam Micro Labs einzunehmen? o Angst,
eventuelle Uberdosierungen méglichst schnell erkennen zu kénnen. Dies gilt insbesondere fir Kinder, altere o o . . o e Wahn,
Patienten sowie Patienten in schlechtem Allgemeinzustand und Patienten mit hirnorganischen Verénderungen, Nehmen Sie dieses Arzr.1e|r_n|ttell Immer genau nqch Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder e Albtrdume,
Kreislauf- und Atemproblemen. Lassen Sie sich bitte von |hrem Arzt unter Beriicksichtigung Ihrer jeweiligen Apotheker nach, wenn Sie sich nichtganz sicher sind. e Abnahme des Geschlechtstrigbes (Libidoverlust) (reversibel; tritt insbesondere bei hohen Dosen oder bei
ituati atigkei i U Langzeitbehandlung auf),
Lebenssituation (z B. Berufstaligkeit) genaue Verhaltensanweisungen fir den Alltag geben. Die Dosis muss dem individuellen Ansprechen und der Schwere der Erkrankung angepasst werden. Es ist wichtig, Gefghlsarmut, gau)
Patienten mit eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion auf eine mogliche Beeintrachtigung des Reaktionsvermogens zu achten. Die Dosis ist so niedrig wie mdglich zu Gedachtnisliicken (Amnesie; anterograde Amnesie); eine Amnesie kann mit abnormalem Verhalten
Patienten mit eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion sprechen mdglicherweise verstarkt auf die Behandlung mit halten. e.inhergeh?n (sieheAbschnitt2), )
Clobazam Micro Labs an. Es kann zu einer Verstarkung und Verlangerung der Wirkung kommen. Méglicherweise o L i ) , i . e eingeschranktes Erinnerungsvermdgen,
besteht bei diesen Patienten auch eine héhere Empfindlichkeit fiir Nebenwirkungen. Ihr Arzt wird gegebenenfalls die Wenr_1 nledrl:qere Dosen erforderllch sind, istdie 10 mg Tablette eine geeignetere Option. Die 10 mg Tabletten kénnen e Doppeltsehen (reversibel; trittinsbesondere bei hohen Dosen oder Langzeitbehandlung auf),
Dosis reduzieren. Im Falle einer Langzeitbehandlung wird er regelmaRig lhre Leber- und Nierenfunktion ingleiche Halften von 5 mg aufgeteilt werden. o Hautausschlag,
kontrollieren. o erhdhtes Gewicht (insbesondere bei hohen Dosen oder bei Langzeitbehandlung),
e Sturzgefahr (Risiko schwerer Verletzungen) (insbesondere bei alteren Patienten oder wenn Clobazam nicht
nach Vorschrift eingenommen wird).
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