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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Clobazam Syri® Pharma 2 mg/mi
Suspension zum Einnehmen

Clobazam

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

- 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 lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.
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- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clobazam Syri Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Clobazam Syri Pharma beachten?
Wie ist Clobazam Syri Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Clobazam Syri Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Clobazam Syri Pharma und wofir wird es
angewendet?

Dieses Arzneimittel enthalt den Wirkstoff Clobazam, der zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehoért, die als Benzodiazepine bezeichnet werden.

Es hat eine beruhigende Wirkung auf das Gehirn.

Clobazam Syri Pharma wird angewendet:

— zur kurzfristigen Behandlung der Symptome schwerer Angstzusténde bei
Erwachsenen

— als Zusatztherapie bei epileptischen Anféllen bei Erwachsenen und Kindern tber 2
Jahre

— zur kurzfristigen Behandlung von Ubererregbarkeit und Unruhe bei Patienten mit
einer schizophrenen oder anderen psychotischen Erkrankung (nur in Kombination
mit anderen Behandlungen, da Benzodiazepine allein bei diesen Patienten nicht
wirksam sind).
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2.

Was soliten Sie vor der Einnahme von Clobazam Syri
Pharma beachten?

Clobazam Syri Pharma darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Clobazam, andere Benzodiazepine, Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Zu den Anzeichen einer allergischen
Reaktion zahlen Hautausschlag, Schluck- oder Atemstérungen, Schwellung von
Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

von stillenden Frauen.

bei Abhangigkeit von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen in der Vorgeschichte.
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die Muskelschwéache verursacht (Myasthenia
gravis).

wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden.

wenn Sie unter schweren Stérungen der Atmung leiden.

wenn bei lhnen wahrend des Schlafs fur kurze Zeit die Atmung aussetzt
(Schlafapnoe-Syndrom).
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— wenn der Patient unter 2 Jahre alt ist, auler der Arzt entscheidet, dass es notwendig
ist.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der oben aufgeflihrten Punkte auf

Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Clobazam Syri Pharma einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie stets das gleiche Clobazam-Arzneimittel
verordnet bekommen, aulder |hr Arzt stimmt einem Wechsel auf ein anderes Clobazam-
Arzneimittel zu. Wenn das Arzneimittel nicht so aussieht wie gewohnt oder die
Dosierungsanweisung sich gedndert hat, sprechen Sie so bald wie méglich mit Ihrem
Arzt oder Apotheker, um sicherzustellen, dass Sie das richtige Arzneimittel erhalten
haben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clobazam Syri Pharma

einnehmen, wenn Sie

— Probleme haben, Ihre Bewegungen zu kontrollieren (spinale und zerebellare
Ataxien).

— Depressionen, unbegriindete Angste oder Zwangsvorstellungen haben.
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— Wahnvorstellungen (Einbildung von Dingen, die nicht wahr sind) oder
Halluzinationen (Wahrnehmung von Dingen, die nicht existieren) haben.

— Leber- oder Nierenprobleme haben. |hr Arzt wird gegebenenfalls die Dosis von
Clobazam reduzieren.

— einmal von Drogen / einem anderen Arzneimittel oder Alkohol abhangig waren.
Wahrend der Behandlung mit Clobazam soll kein Alkohol konsumiert werden, da
ansonsten das Nebenwirkungsrisiko steigt.

— Uber 65 Jahre alt sind, da altere Menschen empfindlicher fir Nebenwirkungen wie
Benommenheit, Schwindel und Muskelschwéche sind. Dartiber hinaus ist die
Sturzgefahr erhéht, sodass es zu ernsthaften Verletzungen kommen kann.

— Schwierigkeiten haben, Arzneimittel abzubauen. Bei manchen Patienten baut die
Leber Arzneimittel nicht richtig ab. Bei diesen Patienten kann das Arzneimittel langer
im Kdrper bleiben. Dies kann zu Nebenwirkungen fiihren. Wenn bekannt ist, dass Sie
bestimmte Arzneimittel unzureichend abbauen, sprechen Sie bitte hieriiber mit Inrem
Arzt.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clobazam Syri Pharma
einnehmen.

Suizidgedanken und suizidales Verhalten
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Einige Patienten, die mit Antiepileptika wie Clobazam behandelt wurden, hatten
Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen,
insbesondere, wenn sie depressiv waren. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche
Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Psychotische oder ,paradoxe” Reaktionen

Es ist bekannt, dass es bei der Anwendung von Clobazam zu Unruhe,
Erregungszustanden, Reizbarkeit, Aggressionen, Wahnvorstellungen, Wutanféllen,
Albtraumen, Halluzinationen, Sinnestduschungen (Psychose), unangemessenem
Verhalten und anderen Verhaltensstérungen kommen kann. Wenn dies bei Ihnen der
Fall ist, beenden Sie die Einnahme von Clobazam und wenden Sie sich an |hren Arzt.
Solche Reaktionen treten haufiger bei Kindern und alteren Personen auf.

Abhéngigkeit, Entzugssymptome und Gewdhnung

Sie kénnen von Clobazam abhéngig werden, wenn Sie es fir eine langere Zeit oder in
hohen Dosen einnehmen. Dies qilt insbesondere fiir Patienten, von denen ein friherer
Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch bekannt ist. Das heil3t, Sie meinen
moglicherweise, dass Sie die Behandlung mit Clobazam fortsetzen missen, um sich
wohl zu fuhlen (psychische Abhéangigkeit). Sie sollten daher Clobazam nur so kurz wie
noétig einnehmen.
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Wenn Sie Clobazam plétzlich absetzen, kann es zum Wiederauftreten von Symptomen,
die urspringlich zur Behandlung mit Clobazam geflihrt hatten, in verstarkter Form
kommen. Ebenfalls kann es zu Stimmungsschwankungen, Angstzustanden,
Schlafstérungen, Kopfschmerzen, verstarktem Traumen, Spannungszustanden,
Verwirrung, Erregbarkeit, Halluzinationen, Muskelschmerzen, Taubheit der Extremitaten,
Kribbelgefiihl, Schwitzen, Zittern, Ubelkeit, Lichtempfindlichkeit, verstarkter
Gerauschempfindlichkeit oder Unruhe kommen.

Dies sind Entzugssymptome; sie kdnnen durch eine schrittweise Dosisverringerung
vermieden werden. Wenn Sie eine Abhangigkeit oder Entzugssymptomatik beflirchten,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wird Clobazam zur Therapie von epileptischen Anfallen fiir eine langere Zeit
angewendet, besteht die Mdéglichkeit, dass die Wirksamkeit nachlasst (durch
Entwicklung einer Toleranz gegeniber dem Arzneimittel). Wenn Sie meinen, dass
Clobazam |Ihnen nicht mehr hilft, Inre Symptome zu kontrollieren, sprechen Sie bitte
hiertiber mit Inrem Arzt. Er/sie schlagt méglicherweise vor, dass Sie das Arzneimittel fir
kurze Zeit absetzen.

Atemschwéche
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Clobazam kann besonders bei hohen Dosen zu einer Atemdepression fiihren. Sprechen
Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie an einer Atemst6rung leiden. |hr Arzt wird dann
entscheiden, ob die Dosis reduziert werden muss. Bei einer schweren Stérung der
Atemfunktion darf Clobazam nicht angewendet werden.

Schwerwiegende Hautreaktionen

Clobazam kann schwerwiegende Hautreaktionen hervorrufen. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wenn bei Ihnen Hautausschlag auftritt, es sei denn, dieser steht eindeutig nicht im
Zusammenhang mit dem Arzneimittel.

Kinder

Clobazam sollte bei Kindemn im Alter von 1 Monat bis 2 Jahren nur im Ausnahmefall und
bei eindeutiger Epilepsie-Indikation angewendet werden.

Einnahme von Clobazam Syri Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen. Dies beinhaltet auch nicht verschreibungspflichtige oder
pflanzliche Arzneimittel, da Clobazam die Wirkweise einiger anderer Arzneimittel
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beeinflussen kann. Einige Arzneimittel kbnnen auch die Wirkweise von Clobazam
beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z.B. Phenytoin, Carbamazepin,
Stiripentol oder Valproinsaure).

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer) wie Phenelzin und Isocarboxazid, trizyklische Antidepressiva wie
Amitriptylin und Nortriptylin, Trazodon, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRI) wie Fluvoxamin und Paroxetin).

— Arzneimittel zur Behandlung schwerer psychischer Erkrankungen, die als
LZAntipsychotika“ bezeichnet werden (z.B. Chlorpromazin, Haloperidol, Clozapin und
Pimozid).

— Schmerzmittel (z.B. Arzneimittel, die Codein, Dihydrocodein oder Morphin
enthalten).

— Schlafmittel (z.B. Zolpidem).

— Beruhigungsmittel (z.B. Diazepam, Temazepam oder Lorazepam).

— Arzneimittel zur Muskelentspannung (z.B. Baclofen).
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Antihistaminika, die schlafrig machen (z.B. Chlorphenamin, Promethazin oder
Diphenenhydramin).

Lithium - zur Behandlung einer psychiatrischen Erkrankung, die als ,manisch-
depressive Erkrankung® bezeichnet wird (Stimmungsschwankungen zwischen
starker Erregbarkeit oder Ubertriebenen Geflihlen und Depression).

Cimetidin - zur Behandlung von Magengeschwiiren und Sodbrennen.
Erythromycin — zur Behandlung von Infektionen, die von Bakterien verursacht
werden.

Omeprazol — Arzneimittel zur Behandlung der Symptome eines Saurertickflusses
wie Sodbrennen oder saures Aufstol3en.

Ticlopidin — Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung bei Patienten mit erh6htem
Schlaganfallrisiko.

Fluconazol — Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen.

Dextromethorphan — Arzneimittel zur Behandlung von trockenem Reizhusten.
Nebivolol — Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck.

Die gleichzeitige Anwendung von Clobazam Syri Pharma und Opioiden (starke
Schmerzmittel, Arzneimittel zur Drogenersatztherapie und einige Hustenmittel) erhdht
das Risiko von Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
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lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in
Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Clobazam Syri Pharma zusammen mit Opioiden verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Behandlung durch Ihren Arzt begrenzt
werden.

Informieren Sie |hren Arzt Gber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und
halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kdnnte hilfreich
sein, Freunde oder Verwandte dartiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche
Symptome bei Ihnen auftreten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Narkosemittel

Wenn Sie eine Narkose erhalten sollen, informieren Sie |hren Arzt oder Narkosearzt,
dass Sie Clobazam einnehmen, weil der Arzt méglicherweise die Menge des
Narkosemittels oder Muskelentspannungsmittels anpassen muss.
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Einnahme von Clobazam Syri Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Clobazam Syri Pharma keinen Alkohol, weil
das Risiko von Schlafrigkeit und anderen Nebenwirkungen erhéht ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im
gebarfahigen Alter, die nicht verhiten, wird nicht empfohlen.

Wenn Sie feststellen, dass Sie schwanger sind oder schwanger werden mdchten, teilen
Sie dies unverzlglich Ihrem Arzt mit, damit er die Notwendigkeit der Behandlung erneut
Uberprifen kann. Beenden Sie die Einnahme von Clobazam nicht, ohne vorher mit
Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Umfangreiche Daten haben keinen Beleg fiir das Auftreten von Fehlbildungen in
Verbindung mit der Anwendung von Benzodiazepinen erbracht. Allerdings haben einige
Studien ein moglicherweise erndhtes Risiko fur das Auftreten von Lippen- und
Gaumenspalten bei Neugeborenen im Vergleich zur Gesamtbevélkerung gezeigt.
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Lippen- und Gaumenspalten (manchmal als ,Hasenscharte” bezeichnet) sind
angeborene Fehlbildungen, die durch eine unvollstandige Verschmelzung von Gaumen
und Oberlippe verursacht werden.

Eine verminderte Bewegung und eine verminderte Anpassungsfahigkeit der
Herzfrequenz kénnen beim Fetus auftreten, wenn Clobazam wéahrend des 2. und/oder 3.
Trimesters der Schwangerschaft angewendet wird.

Wird Clobazam am Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt angewendet,
kénnen bei Inrem Baby Benommenheit (Sedierung), Muskelschwéache (Hypotonie oder
Jfloppy infant syndrome®), eine erniedrigte Kérpertemperatur (Hypothermie),
Erndhrungsschwierigkeiten (Probleme beim Saugen, die zu unzureichender
Gewichtszunahme fiihren kénnen) und Schwierigkeiten bei der Atemung
(Atemdepression, die manchmal schwerwiegend sein kann) auftreten.

Bei regelmaliger Einnahme im spateren Stadium der Schwangerschaft kénnen bei
Ihrem Baby Entzugserscheinungen wie Unruhe oder Zittern auftreten. In diesem Fall
sollte das Neugeborene nach der Geburt sorgfaltig Gberwacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Clobazam wirkt sich erheblich auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen aus. Nach Einnahme dieses Arzneimittels kbnnen Sie sich
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schlafrig fuhlen, oder es kbnnen Konzentrations- oder Gedéachtnisstérungen auftreten.
Moglicherweise sehen Sie Doppelbilder oder reagieren langsamer. Wenn dies der Fall
ist, flhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie bei
Einnahme dieses Arzneimittels ein Fahrzeug sicher fiihren kénnen.
Clobazam Syri Pharma enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 5ml, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie ist Clobazam Syri Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

— Andern Sie die Dosis nicht eigenstandig, wenn Sie glauben, die Wirkung des
Arzneimittels ist zu schwach oder zu stark, sondern fragen Sie |hren Arzt.

— Nehmen Sie Clobazam Syri Pharma so lange ein, bis |hr Arzt es absetzt.

Clobazam wird im Allgemeinen 2 bis 4 Wochen lang eingenommen. Anschliel3end
entscheidet Ihr Arzt, ob Sie das Arzneimittel weiter einnehmen sollen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene (Angstzustande und Epilepsie)

— Behandlung von Angstzustanden: 10ml (20mg) bis 15ml (30mg) pro Tag.

— Behandlung von Epilepsie: die Anfangsdosis ist 2,5ml (5mg) bis 7,5ml (15mg) pro
Tag. Diese kann in zwei Gaben oder als Einzelgabe zur Nacht eingenommen
werden. Ihr Arzt kann lhre Dosis auf bis zu 30ml (60 mg) pro Tag erhéhen. Eventuell
muss lhr Arzt die Dosis zur Anpassung an |lhre Bedurfnisse senken.

Kinder (Uber 2 Jahre) (Epilepsie)
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— Die Ubliche Anfangsdosis bei Kindern ab 6 Jahren ist 2,5ml (5mg) pro Tag und bei
jungeren Kindern 0,1 mg/kg pro Tag, aufgeteilt in mehrere Gaben oder als Einzelgabe
zur Nacht.

— Anschlie3end passt der Arzt die Dosis dem Kérpergewicht Ihres Kindes an.

Altere Patienten (Angstzustinde und Epilepsie)

— Behandlung von Angstzustanden: die Ubliche Dosis bei Angstzustanden ist Sml
(10mg) bis 10ml (20mg) pro Tag.

— Behandlung von Epilepsie: bei dlteren Patienten wird der Arzt mit einer niedrigen
Anfangsdosis mit allmahlichen Erh6hungen starten.

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion (Angstzustande und
Epilepsie):
Bei Patienten mit eingeschréankter Leber- oder Nierenfunktion sind niedrigere

Anfangsdosen und eine allméhliche Dosiserh6hung unter sorgfaltiger arztlicher
Beobachtung erforderlich (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Art der Anwendung

Arzneimittel zum Einnehmen.
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Das Arzneimittel kann sich wahrend der Lagerung absetzen. Schiitteln Sie die Flasche
vor der Anwendung gut.

Verwenden Sie die mitgelieferte Applikationsspritze flr Zubereitungen zum Einnehmen
zur Einnahme der erforderlichen Dosis

Bei Einnahme von Arzneimitteln wie Clobazam Syri Pharma dirfen Sie ein anderes
Arzneimittel, das Clobazam enthélt, nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt einnehmen.

Clobazam kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Anleitung zur Anwendung der Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen

1. Offnen der Flasche: Driicken Sie den Verschluss herunter und drehen Sie ihn gegen
den Uhrzeigersinn (Abbildung 1).

2. Nehmen Sie den Adapter von der Applikationsspritze ab (Abbildung 2). Setzen Sie
den Adapter in den Flaschenhals ein (Abbildung 3). Achten Sie darauf, dass er fest sitzt.
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Setzen Sie die Applikationsspritze auf die Adapterdffnung (Abbildung 4). Drehen Sie die
Flasche auf den Kopf (Abbildung 5).
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r

3. Fullen Sie die Applikationsspritze durch Herunterziehen des Kolbens mit einer kleinen
Menge Suspension (Abbildung 5A). Driicken Sie dann den Kolben nach oben, um
mogliche Luftblasen zu entfernen (Abbildung 5B). Ziehen Sie den Kolben bis zu der
Markierungslinie herunter, die der von lhrem Arzt verordneten Menge in Millilitern (ml)
entspricht (Abbildung 5C).
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4. Drehen Sie die Flasche wieder um (Abbildung 6A). Nehmen Sie die
Applikationsspritze vom Adapter ab (Abbildung 6B).
® A ®B
I D)

.

5. Nehmen Sie das Ende der Applikationsspritze in den Mund und driicken Sie den
Kolben langsam ein, um das Arzneimittel einzunehmen (Abbildung 7).

22
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S8

6. VerschlielRen Sie die Flasche wieder mit dem Schraubverschluss aus Kunststoff.

Waschen Sie die Applikationsspritze mit Wasser aus (Abbildung 8) und bewahren Sie
sie an einem sauberen Platz auf.

o bp
[
ODG

Wenn Sie eine gréRere Menge von Clobazam Syri Pharma eingenommen haben,

als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Clobazam Syri Pharma angewendet haben, als Sie
sollten, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, oder begeben Sie sich umgehend in die
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Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses. Fahren Sie nicht selbst, da Sie
schlafrig werden kénnen. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit, damit der Arzt weil},
was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clobazam Syri Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie sich daran
erinnern.
Wenn es jedoch fast Zeit fur die nachste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis

aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme

vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clobazam Syri Pharma abbrechen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, bis |hr Arzt es absetzt. Brechen Sie die
Einnahme von Clobazam Syri Pharma nicht ab, weil Sie sich besser flihlen.

Wenn |hr Arzt Ihnen sagt, dass Sie Clobazam Syri Pharma absetzen kénnen, muss
dies schrittweise erfolgen. Ihr Arzt hilft Innen dabei.

Wenn das Arzneimittel plétzlich abgesetzt wird, kbnnen Sie sich gestresst (Angst),
verwirrt oder depressiv fuhlen. Sie kénnen aullerdem den Appetit verlieren und
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Schlafstérungen bekommen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn dies bei lhnen der Fall
ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Mdglicherweise fihlen Sie sich nach der Einnahme
des Arzneimittels krank oder bemerken ungewdéhnliche oder unerwartete Symptome.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn dies bei Ihnen der Fall ist.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn bei lhnen eine der folgenden

Nebenwirkungen auftritt:

— Gefluhl der Unruhe, Schlafstérungen oder Albtraume

— Geflhl der Reizbarkeit oder Angst

— Einbildung von Dingen, die nicht wahr sind (Wahnvorstellungen)

— Wahrnehmung von Dingen, die nicht existieren (Halluzinationen)

— Selbsttétungsgedanken (siehe Abschnitt 2 ,Suizidgedanken und suizidales
Verhalten®)

— Erho6hte Stolper- oder Sturzgefahr, insbesondere bei dlteren Patienten

— Blasenbildung oder Blutungen der Haut im Bereich von Lippen, Augen, Mund, Nasen
und Genitalien. Aul3erdem grippedhnliche Symptome und Fieber. Herbei kann es
sich um ein sogenanntes ,Stevens-Johnson-Syndrom® handeln, bei dem es zu einer
starken Blasenbildung der Haut mit Ablésen von Hautschichten kommt, so dass die
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Haut &hnlich wie bei einer Verbrennung an grof3en Bereichen des Koérpers offen ist.
Hinzu kommen ein allgemeines Krankheitsgefthl, Fieber, Schittelfrost und
Muskelschmerzen. Dies wird als ,toxische epidermale Nekrolyse® bezeichnet.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine der oben genannten
Nebenwirkungen auftritt. Ihr Arzt wird dann entscheiden, ob die Behandlung beendet
werden muss.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen schwerwiegend wird oder langer als einige Tage dauert.

Die folgenden Nebenwirkungen treten eher zu Beginn der Behandlung auf und halten im
Allgemeinen nicht lange an:

— Kopfschmerzen

— Gefuhl der Schlafrigkeit, Mudigkeit, Benommenheit oder Schwindel

— Langsamere Reaktionen als (blich

— Stérungen der Wachheit oder Aufmerksamkeit

— Mundtrockenheit, Verstopfung

— Zitternde Hande

— Muskelschwéche

Weitere mogliche Nebenwirkungen:
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— Ubelkeit

— Verwaschene oder langsame Sprache

— Atemstérungen

— Gedachtnisverlust, Verwirrtheit, oder Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern
— Hautausschlag

— Gang- oder Bewegungsstérungen

—  Stirze

— Sehstérungen wie Doppelbilder und schnelle, unkontrollierte Bewegungen der Augen
— Ungewodhnliches oder untypisches Verhalten

— Abhéangigkeit von Clobazam (,kérperliche oder geistige Abhangigkeit”)

— Gewichtszunahme

— Abnahme des Geschlechtstriebes

Bei langerer Anwendung dieses Arzneimittels kénnen folgende Nebenwirkungen mit
grolRerer Wahrscheinlichkeit auftreten:

— Angstzustéande

— Verwirrtheit, Depression

— Appetitverlust

— Schlafstérungen
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Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
mit zeitlicher Verzégerung, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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S.

Wie ist Clobazam Syri Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach
,erwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Anbruch nicht langer als 60 Tage verwenden.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn sich die Suspension verfarbt oder
Anzeichen des Verfalls aufweist. Fragen Sie lhren Apotheker um Rat.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.
de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clobazam Syri Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Clobazam.
1 ml Suspension zum Einnehmen enthéalt 2mg Clobazam.

Die sonstigen Bestandteile sind; Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218),
Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Sucralose, Xanthangummi,
gereinigtes Wasser.

Wie Clobazam Syri Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Clobazam Syri Pharma 2mg/ml Suspension zum Einnehmen ist eine weil3e bis
cremeweilde, zahflissige FlUssigkeit.

Sie ist erhaltlich in Braunglas-Flaschen mit kindergesichertem
Originalitatsschraubverschluss aus Kunststoff. Die Packungen enthalten eine 5-ml-
Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen aus Polypropylen mit
Markierungen in 0,1 ml-Schritten und einen Adapter.

Wenn héhere Dosen angewendet werden missen, sollte die Verwendung eines
Messbechers erwogen werden.
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Packungsgréf3en: 100 und 150 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Inhaber der Zulassung
Syri Pharma Limited

Floor 0, 1 WML, 1, Windmill Lane
D02F206 DUBLIN 2
Irland

Mitvertrieb:

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
22335 Hamburg

Telefon: (040) 59101 525
Telefax: (040) 59101 377

Hersteller
Delpharm Bladel B.V.
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Industrieweg 1
5531 AD BLADEL
Niederlande

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

IE, UK: Clobazam Thame 10 mg/5ml Oral Suspension
DE: Clobazam Syri Pharma 2mg/ml Suspension zum Einnehmen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2022.
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