GEBRAUCHSINFORMATION:

Information flr den Anwender

Lexostad” 6 mg Tabletten

Wirkstoff: Bromazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Symptome

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.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lexostad®und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Lexostad®beachten?
3. Wie ist Lexostad®einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Lexostad® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Lexostad® und wofiir wird es angewendet?

Lexostad®ist ein Mittel gegen Angst- und Spannungszusténde aus der Gruppe der Ben-
zodiazepine.

Lexostad®wird angewendet

— zur symptomatischen Behandlung von akuten und chronischen Spannungs-, Erre-
gungs- und Angstzustanden.

Die Anwendung von Lexostad®bei behandlungsbediirftigen Schlafstdrungen, die durch

Angst, Spannung und Erregung bedingt sind, ist nur dann gerechffertigt, wenn gleich-

zeitig tagstiber die Wirkungen von Lexostad®erwiinscht sind.

Hinweis: Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténde bediirfen einer medika-

mentosen Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankun-

gen und kénnen durch andere MaBnahmen oder durch eine Therapie der Grundkrank-

heit beeinflusst werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Lexostad® beachten?

Lexostad® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Bromazepam, andere Benzodiazepine
oder einen der sonstigen Bestandteile von Lexostad®sind

— bei Abhéngigkeitserkrankungen in der Vorgeschichte (Alkohol, Medikamente, Drogen)

— bei bestimmten Formen schwerer, krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

— bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerzmitteln sowie Arzneimitteln zur
Behandlung geistig-seelischer Storungen (Neuroleptika, Antidepressiva und Lithium).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lexostad®ist erforderlich
Sie diirfen Lexostad® nur unter besonderer Vorsicht einnehmen bei
— Storungen der Gang- und Bewegungskoordination (spinale und zerebellare Ataxien)
— bei schweren Leberschéden, z.B. Gelbsucht mit Gallenstauung (cholestatischem Ikterus)
— bei Atemfunktionsstérungen im Schlaf (Schlafapnoe-Syndromen)
— schwerer chronischer Atemschwéche im Stadium akuter Verschlechterung (chronische
Bronchitis, Bronchialasthma).
Lexostad®besitzt eine suchtfordernde Eigenschaft (priméres Abhéngigkeitspotential). Be-
reits bei taglicher Anwendung tiber wenige Wochen ist die Gefahr einer Abhéngigkeits-
entwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur fiir den missbréuchlichen Gebrauch besonders
hoher Dosen, sondern auch fiir den therapeutischen Dosisbereich. Das Risiko einer Ab-
héangigkeit steigt mit der Dosis und Dauer der Behandlung. Die Gefahr einer Abhangig-
keit ist hoher bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte.
Eine ununterbrochene, ldnger als 4 Wochen dauernde Anwendung sollte vermieden wer-
den, da sie zur Abhéngigkeit fiihren kann. Bei einer Anwendung ohne &rztliche Anwei-
sung verringert sich die Chance, Ihnen mit diesem Arzneimittel zu helfen. Spéatestens
nach vierwdchiger Anwendung soll der Arzt entscheiden, ob die Behandlung weiterge-
fiihrt werden muss.
Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann nicht, wenn
die Wirkung nachldsst. Durch eigenmachtige Dosissteigerung wird die gezielte Behand-
lung erschwert.
Beim Absetzen nach langerem Gebrauch konnen, oft mit Verzogerungen von einigen Ta-
gen, Unruhe, Angstzusténde und Schiaflosigkeit auftreten. Die Absetzerscheinungen ver-
schwinden im Allgemeinen nach 2 bis 3 Wochen.
Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen
sind bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen, ausgenommen in selte-
nen, nur vom Arzt zu beurteilenden Situationen. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Um-
stand aufmerksam.
Nehmen Sie Benzodiazepin enthaltende Arzneimittel nie ein, weil sie anderen so gut ge-
holfen haben.
Bei Patienten mit durch Angstzustanden berlagerten Depressionen kann es unter der
Behandlung mit Benzodiazepinen, auch wenn diese nicht vorrangig zur Beseitigung der
Angst eingesetzt worden sind, nach Verringerung des Angstgefiihls zu einem so starken
Hervortreten der depressiven Empfindungen kommen, dass Selbstmordgedanken auf-
treten. Zur Verhinderung dieser Entwicklung wird Ihr Arzt entsprechende VorsichtsmaB-
nahmen treffen.
Wegen der ausgepragten muskelerschlaffenden Wirkung von Lexostad®ist insbesonde-
re bei &lteren Patienten Vorsicht (Sturzgefahr) geboten.
Rebound-Angstzusténde (ein voriibergehender Zustand, bei dem die Krankheitszeichen,
die zur Behandlung mit Lexostad®fiihrten, in verstarkter Form wieder auftreten) kdnnen
bei einem Absetzen der Therapie auftreten. Dieser Zustand kann von weiteren Erschei-
nungen wie Gemiitsschwankungen, Angst oder Schlafstérungen und Ruhelosigkeit be-
gleitet sein. Da das Risiko von Entzugserscheinungen und der Rebound-Angstzustande
nach plétzlichem Absetzen der Behandlung gréBer ist, sollte die Behandlung durch lang-
same Verringerung der Dosis beendet werden.
Kinder: Uber die Anwendung von Lexostad®bei Kindern und Jugendlichen liegt kein Er-
kenntnismaterial vor.

Altere Menschen
Bei dlteren oder geschwéchten Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verande-
rungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche (chronisch obstruktive Ateminsuffizienz) so-
wie eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanlei-
tung beachten!).

Zur Beachtung fiir den Patienten

Dieses Arzneimittel enthélt ein ,,Benzodiazepin“. Benzodiazepine sind Arzneimittel zur
Behandlung bestimmter Krankheitszusténde, die mit Unruhe- und Angstzusténden, in-
nerer Spannung oder Schiaflosigkeit einhergehen. Bei Verwendung von Benzodiazepi-
nen besteht die Gefahr der Ausbildung oder Forderung einer Abhangigkeit. Um diese Ge-
fahr so klein wie mdglich zu halten, wird lhnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu
beachten:

1. Benzodiazepine sind allein zur Behandlung krankhafter Zustdnde geschaffen worden
und diirfen nur auf arztliche Anweisung eingenommen werden.

Spatestens nach vierwdchiger Einnahme soll der Arzt entscheiden, ob eine Behandlung
weitergefiihrt werden muss. Eine ununterbrochene, langerfristige Einnahme sollte ver-
mieden werden, da sie zur Abhéngigkeit fiihren kann. Bei einer Einnahme ohne &rztli-
che Anweisung verringert sich die Chance, lhnen mit diesen Arzneimitteln zu helfen.
Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann nicht,
wenn die Wirkung nachlésst. Durch eigenméchtige Dosissteigerung wird die geziel-
te Behandlung erschwert.

Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kdnnen — oft mit Verzégerung von einigen Ta-
gen — Unruhe, Angstzusténde und Schlaflosigkeit auftreten. Diese Absetzerscheinun-
gen verschwinden im Allgemeinen nach 2 bis 3 Wochen.

.Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen
sind bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt
zu beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie Ihren Arzt auf diesen Um-
stand aufmerksam.

Nehmen Sie Benzodiazepine enthaltende Arzneimittel nie ein, weil sie ,,anderen so
gut geholfen haben“, und geben Sie diese Arzneimittel nie an andere weiter.

Bei Einnahme von Lexostad® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden
bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel, z. B. Psychopharmaka (Arzneimittel
zur Behandlung geistig-seelischer Storungen), Schlafmittel, teils auch Schmerzmittel,
Narkosemittel oder auch Antihistaminika (Arzneimittel z.B. zur Behandlung von Allergi-
en oder Erkaltungen) kann es zu gegenseitiger Verstérkung der Wirkungen kommen.
Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herabsetzen (Muskelrelaxanzi-
en), kann verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin oder Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung
von z.B. Magengeschwiiren) kdnnen Verdnderungen der Wirkungsstérke von Lexostad®
nicht ausgeschlossen werden.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, wie z.B.
zentral wirksame Antihypertonika (auf das Nervensystem wirkende Mittel gegen zu ho-
hen Blutdruck), Beta-Rezeptorenblocker (auf das Herz wirkende Mittel gegen zu hohen
Blutdruck), Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmende Mittel) und herzwirksame Gly-
koside (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Methylxanthine (Arzneimittel, die zur Be-
handlung von Asthma bronchiale eingesetzt werden) und Antikonzeptiva (,Pille), sind
Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht vorhersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger
Anwendung des Praparates, insbesondere zu Beginn der Behandlung, besondere Vor-
sicht geboten. Der behandelnde Arzt sollte daher vor der Verabreichung von Lexostad®
kldren, ob entsprechende Dauerbehandlungen bestehen.

Aufgrund langsamer Ausscheidung von Bromazepam aus dem Korper miissen Sie auch
nach dem Beenden der Behandlung mit Lexostad®noch mit mdglichen Wechselwirkun-
gen rechnen.

Bei Einnahme von Lexostad® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Behandlung mit Lexostad®sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die
Wirkung von Bromazepam in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft

Sie sollten Lexostad®wéhrend der Schwangerschaft nicht einnehmen. Informieren Sie
daher umgehend |hren Arzt iiber das Eintreten einer Schwangerschaft, damit er tiber die
Beendigung oder das Weiterfiihren der Therapie entscheiden kann.

Eine langerfristige Anwendung von Lexostad®in der Schwangerschaft kann durch Ge-
wohnung und Abhéngigkeit zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren.
Gaben groBerer Dosen vor oder unter der Geburt kénnen beim Séugling eine erniedrig-
te Kdrpertemperatur, erniedrigten Blutdruck, Atemdédmpfung und Trinkschwéche (sog.
Floppy-infant-Syndrom) hervorrufen.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollten Sie Lexostad®nicht einnehmen, da nicht ausgeschlossen
werden kann, dass Bromazepam in die Muttermilch tibergeht. Ist die Behandlung un-
ausweichlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das Reaktionsver-
mdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstérktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.
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Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder son-
stige gefahrvolle Tétigkeiten ganz, zumindest jedoch wéhrend der ersten Tage der Be-
handlung unterlassen. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt
unter Berlicksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Lexostad®
Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Lexostad®daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist L einzunehmen?

Nehmen Sie Lexostad®immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach individueller Reaktionslage, Alter und Gewicht des Pati-
enten sowie Art und Schwere des Krankheitsbildes. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis
so gering und die Behandlungsdauer so kurz wie mdglich zu halten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

fiir die ambulante Behandlung

zu Beginn 1-mal 1/2 Tablette (entsprechend 3 mg Bromazepam) abends, etwa 1 Stunde
vor dem Schlafengehen.

Die Dosis kann vom Arzt auf 1 Tablette (entsprechend 6 mg Bromazepam) erhéht werden.
Im Allgemeinen hélt die Wirkung nach abendlicher Einnahme von Bromazepam bis zum
ndchsten Abend an, so dass tagsiiber zusatzliche Einnahmen nicht notwendig sind.

In seltenen Fallen kénnen jedoch durch den Arzt zusétzliche Einnahmen von 1/4 Tablet-
te (entsprechend 1,5 mg Bromazepam) oder 1/2 Tablette (entsprechend 3 mg Bromaze-
pam), in Einzelfdllen bis zu 2 Tabletten (entsprechend 12 mg Bromazepam) am Tage ver-
ordnet werden. Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Féllen notwendig (z.B. bei psy-
chiatrische und neurologische Erkrankungen) und erfolgen in der Regel im Krankenhaus.

fiir die stationére Behandlung
Bei schweren Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden ist eine schrittweise Dosisstei-
gerung bis auf 3-mal 1 Tablette (entsprechend 3-mal 6 mg Bromazepam) taglich moglich.

fiir besondere Patientengruppen

Aitere oder geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verénderungen,
Kreislauf- und Atmungsschwéche sowie gestorter Leber- oder Nierenfunktion erhalten
in der Regel die Hélfte der oben angegebenen Tagesdosierung, d. h. anfangs 1/4 Tablet-
te (entsprechend 1,5 mg Bromazepam) bis maximal 1 Tablette (entsprechend maximal
6 mg Bromazepam) zur Nacht.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Lexostad®unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.

Bei ambulanter Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden sollten
Sie Lexostad®hauptsachlich abends einnehmen.

Nehmen Sie Lexostad®ca. 1 Stunde vor dem Schlafengehen und nicht auf den vollen Ma-
gen ein, da sonst mit verzégertem Wirkungseintritt und — abhéngig von der Schlafdau-
er — mit verstarkten Nachwirkungen (z. B. Miidigkeit, Konzentrationsstorungen) am nachs-
ten Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden sollte die Einnahme von Lexo-
stad®auf einzelne Gaben oder wenige Tage beschrankt werden.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden richtet sich die Dauer der
Anwendung nach dem Verlauf. Nach 2-wdchiger téglicher Einnahme sollte vom Arzt
durch eine schrittweise Verringerung der Dosis geklart werden, ob eine weitere Behand-
lung mit Lexostad®angezeigt ist. Jedoch sollten Sie auch bei chronischen Spannungs-,
Erregungs- und Angstzusténden Lexostad® nicht langer als 4 Wochen einnehmen.

Bei l&ngerer Anwendungsdauer (Ianger als eine Woche) sollte beim Absetzen von Lexo-
stad®die Dosis schrittweise verringert werden. Hierbei miissen Sie mit dem Auftreten
maglicher Absetzphdnomene rechnen (siehe: ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Lexostad®zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Lexostad® eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu fragen. Unabhéngig davon kénnen
Sie versuchen, durch ein erzwungenes Erbrechen den Mageninhalt zu entleeren. Bei je-
der Beurteilung einer Vergiftung sollte an das Vorliegen einer Mehrfach-Vergiftung durch
magliche Einnahme bzw. Anwendung mehrerer Arzneimittel gedacht werden.

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

Symptome einer Uberdosierung und erforderliche MaBnahmen

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung ist umgehend ein Arzt zu informieren, der iiber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheidet.
Folgende Symptome konnen bei einer leichten Uberdosierung auftreten:

— Verwirrtheit

— Schiafrigkeit (Somnolenz)

— Gang- und Bewegungsstorungen (Ataxie)

— undeutliches Sprechen (Dysarthrie)

— Blutdruckabfall

— Muskelschwéche.

In Féllen hochgradiger Vergiftung kann es zu einer zentralen Verminderung der Herz-
Kreislauf- und Atemfunktionen mit blau-roter Férbung von Haut und Schleimhaut (Zya-
nose), Bewusstlosigkeit bis hin zum Atemstillstand und Herzstillstand kommen. In sol-
chen Fllen ist eine Intensiviiberwachung notwendig!

In der Abklingphase kénnen hochgradige Erregungszustande vorkommen. Wenn Sie wei-
tere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lexostad®Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Schlafrigkeit, Benommenheit, verlangerte Reaktionszeit, zeitlich begrenzte Ge-
dachtnisliicken (anterograde Amnesie), Schwindelgefiihl, Gang- und Bewegungsstérun-
gen (Ataxie), Kopfschmerzen. Am Morgen nach der abendlichen Verabreichung kénnen
Uberhangeffekte in Form von Konzentrationsstorungen und Restmiidigkeit die Reakti-
onsfahigkeit beeintrachtigen.

Haufigkeit nicht bekannt: In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von Lexostad®
konnen voriibergehende Stérungen wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen (Ar-
tikulationsstorungen) auftreten.

Augenerkrankungen

Héufigkeit nicht bekannt: In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von Lexostad®
konnen Sehstorungen (Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Augenzittern) auftreten.
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haufigkeit nicht bekannt: Bei Patienten mit schwerer Atemnot (Atemwegsobstruktion) und
mit Himschédigungen kann eine atemddmpfende Wirkung (verstérkt) in Erscheinung treten.
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich: leichte Ubelkeit, Durchfall.

Selten: Mundtrockenheit.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautreaktionen (Ausschlag).
Skelettmuskulatur, Bindeg bs- und Ki
Selten: Muskelschwéche.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten: Appetitsteigerung.

GeféBerkrankungen

Selten: Blutdrucksenkung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Héufig: Mudigkeit, Mattigkeit.

Héufigkeit nicht bekannt: Es besteht die Moglichkeit einer Wirkungsumkehr

(,paradoxe Reaktionen“) mit Symptomen wie z.B.:

— erhdhte Aggressivitat

— akute Erregungszustande

— Angst

— Suizidalitat

— vermehrte Muskelkrampfe

— Ein- und Durchschlafstorungen.

Solche Reaktionen treten bei Kindern und &lteren Menschen mit einer hoheren Wahr-
scheinlichkeit auf als bei den {ibrigen behandelten Gruppen. Beim Auftreten derartiger
Reaktionen sollten Sie Ihren Arzt hinzuziehen.

In hoher Dosierung und bei ldngerer Anwendung von Lexostad® kénnen voriibergehen-
de Storungen wie Bewegungs- und Gangunsicherheit auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: allergische Reaktionen.

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Niedergeschlagenheit, Verwirrtheit.

Gelegentlich: Zu- oder Abnahme des sexuellen Verlangens.

Héufigkeit nicht bekannt: Sinnesstérungen (Halluzinationen).

Bei l&ngerer oder wiederholter Anwendung von Bromazepam kann es zur Abnahme der
Wirkung (Toleranzentwicklung) kommen.

Durch pldtzliches Absetzen des Arzneimittels nach langerer téglicher Anwendung kén-
nen nach ca. 2— 4 Tagen Schlafstorungen und vermehrtes Traumen auftreten. Gemiits-
schwankungen, Angst, Spannungszusténde sowie Erregung und innere Unruhe kdnnen
sich verstérkt wieder einstellen. Das Erscheinungsbild kann sich in Zittern und Schwit-
zen duBern und sich bis zu bedrohlichen kérperlichen (z. B. Krampfanfalle) und seeli-
schen Reaktionen wie symptomatischen Psychosen (z.B. Entzugsdelir) steigern.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaB-
nahmen, wenn Sie betroffen sind

Sollten Sie welche der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benach-
richtigen Sie lhren Arzt, damit er tiber den Schweregrad und die gegebenenfalls erfor-
derlichen weiteren MaBnahmen entscheiden kann. Nebenwirkungen bilden sich im All-
gemeinen nach Verringerung der Dosis zuriick und lassen sich in der Regel durch sorg-
faltige und individuelle Einstellung der Tagesdosen vermeiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

krankungen

5. Wie ist Lexostad® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Lexostad® enthalt

Der Wirkstoff ist: Bromazepam

1 Tablette enthélt 6 mg Bromazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Carmellose-Natrium, mikrokristalline Cel-
lulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.
Wie Lexostad®aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe oblonge Tablette mit 3 Bruchrillen auf beiden Seiten.

Lexostad®ist in Packungen mit 10 (N1), 20 (N2) und 50 (N3) Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel, Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

9211673 0708
27222

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt iiberarbeitet im Juli 2007

Sehr haufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: | Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: Weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 Behandelten | | Hersteller
Sehr selten: Weniger als 1 von 10000 Behandelten

Haufigkeit Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht bekannt: | nicht abschétzbar

—
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