Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Dormicum® 7,5 mg Filmtabletten
Midazolam

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 Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ocoukrwbdr

1.

Was ist Dormicum 7,5 mg Filmtabletten und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten beachten?
Wie ist Dormicum 7,5 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dormicum 7,5 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Dormicum 7,5 mg Filmtabletten und wofir wird es angewendet?

Dormicum 7,5 mg Filmtabletten ist ein Mittel zur Beruhigung aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Dormicum 7,5 mg Filmtabletten wird angewendet

Zur Beruhigung vor diagnostischen oder operativen Eingriffen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten beachten?

Dormicum 7,5 mg Filmtabletten darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Midazolam, andere Benzodiazepine oder einen der
sonstigen Bestandteile von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten sind;

wenn Sie friiher einmal abhangig von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln waren;

bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerzmitteln oder Arzneimitteln gegen
bestimmte seelische Erkrankungen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium-Praparate);

bei schwerer, krankhafter Muskelschwéache (Myasthenia gravis);

bei schwerer Beeintrachtigung der Atmung;

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

bei schweren Leberschaden;

bei Kindern;

wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln gegen Pilzerkrankungen behandelt werden, die einen der
folgenden Wirkstoffe enthalten: Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol;

wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln gegen Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-
Virus (HIV) behandelt werden, die zur Arzneimittelfamilie mit dem Namen Proteasehemmer
gehdren (einschlieBlich Kombinationspréparate mit Ritonavir).



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dormicum 7,5 mg Filmtabletten
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten ist erforderlich
bei dauerhafter Beeintrachtigung der Atmung;
bei Herzschwache;
bei eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion;
bei hirnorganischen Veranderungen;
bei schlechtem Allgemeinzustand und/oder Ubergewicht.

Gedachtnisstérungen

Dormicum 7,5 mg Filmtabletten kann zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (anterograde Amnesien)
verursachen. Das bedeutet, dass Sie sich z.B. an Handlungen, die Sie nach der Einnahme von
Dormicum 7,5 mg Filmtabletten ausgefuhrt haben, spéter nicht mehr erinnern konnen. Dieses Risiko
steigt mit der Héhe 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 alteren Patienten, zu
Sinnestauschungen sowie zu einer Wirkungsumkehr (sogenannten ,,paradoxen Reaktionen" wie
Unruhe, Reizbarkeit, aggressivem Verhalten, Albtrdumen, Wahnvorstellungen, unangemessenem
Verhalten und anderen Verhaltensstérungen) kommen. In solchen Féllen sollte die Behandlung mit
Dormicum 7,5 mg Filmtabletten beendet werden.

Depressionen

Unter Umsténden kann durch Dormicum 7,5 mg Filmtabletten das Krankheitsbild einer bereits
bestehenden Depression verstarkt werden, wenn keine geeignete Behandlung dieser Erkrankung mit
entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt (Selbstmordgefahr).

Altere Menschen

Altere oder geschwachte Patienten miissen gegebenenfalls eine niedrigere Dosis Dormicum 7,5 mg
Filmtabletten einnehmen (siehe Abschnitt 3.).

Einnahme von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln

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

Dies ist &ulRerst wichtig, da die gleichzeitige Anwendung von mehr als einem Arzneimittel die
Wirkung der anderen Arzneimittel verstérken oder abschwachen kann.

Folgende Arzneimittel verstarken die Wirkung von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten deutlich:

Arzneimittel gegen Pilzinfektionen, die die Wirkstoffe Ketoconazol, Itraconazol oder
Voriconazol enthalten;

Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus
(HIV), die zur Arzneimittelfamilie der Proteasehemmer gehéren (z.B. Saquinavir, Ritonavir,
Indinavir, Nelfinavir, Amprenavir).



Sie dirfen Dormicum 7,5 mg Filmtabletten nicht zusammen mit diesen Arzneimitteln einnehmen.

Folgende Arzneimittel verstarken die Wirkung und mdglicherweise auch die Nebenwirkungen von
Dormicum 7,5 mg Filmtabletten:

Andere Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem ddmpfen, wie z.B. bestimmte Schmerz-
und Hustenmittel (Opiate), Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen
(Antipsychotika), andere Arzneimittel zur Behandlung von Angst-, Spannungs- und
Erregungszustanden aus der Gruppe der Benzodiazepine, Schlafmittel aus den Gruppen der
Benzodiazepine oder der Barbiturate, bestimmte Narkosemittel, bestimmte Arzneimittel gegen
krankhaft-niedergeschlagene Verstimmungen (Antidepressiva), bestimmte Arzneimittel gegen
Allergien (Antihistaminika) und zentralwirksame Arzneimittel gegen Bluthochdruck;
Arzneimittel gegen Pilzinfektionen mit dem Wirkstoff Fluconazol,

Arzneimittel gegen bestimmte Infektionen durch Bakterien mit den Wirkstoffen
Clarithromycin, Telithromycin oder Erythromycin;

Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten mit den Wirkstoffen Diltiazem oder
Verapamil,

Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen mit dem Wirkstoff Aprepitant.

Sie durfen Dormicum 7,5 mg Filmtabletten zusammen mit diesen Arzneimitteln erst nach
Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt einnehmen.

Folgende Arzneimittel schwéchen die Wirkung von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten ab:

Arzneimittel gegen Anfallsleiden, die die Wirkstoffe Phenytoin oder Carbamazepin enthalten;
Arzneimittel gegen bestimmte Infektionen durch Bakterien mit dem Wirkstoff Rifampicin.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit diesen Arzneimitteln wird Ihnen Ihr Arzt gegebenenfalls eine
héhere Dosis Dormicum 7,5 mg Filmtabletten verschreiben.

Arzneimittel, die die Aufmerksamkeit und das Gedéachtnis verbessern, wie z.B. Physostigmin, kehrten
die hypnotische Wirkung von Midazolam um. Ebenso kehrten 250 mg Koffein die hypnotische
Wirkung von Midazolam teilweise um.

Einnahme von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wiahrend der Anwendung von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten diirfen Sie keinen Alkohol trinken, da
Alkohol die Wirkungen des Arzneimittels in nicht vorhersehbarer Weise verstarkt.

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 lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten wéhrend der Schwangerschaft Dormicum 7,5 mg Filmtabletten nur einnehmen, wenn lhr
Arzt dies fur erforderlich erachtet. Die Einnahme von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten in hoherer
Dosierung vor oder wahrend der Geburt sowie eine langerfristige Anwendung in der Schwangerschaft
kénnen Zustand und Verhalten des Neugeborenen voriibergehend beeintrachtigen (u.a. Atem- und
Trinkschwéche, herabgesetzte Muskelspannung und erniedrigte Korpertemperatur).



Sie sollten wahrend der Stillzeit Dormicum 7,5 mg Filmtabletten nicht einnehmen, da der Wirkstoff
Midazolam in die Muttermilch ibergeht. Befragen Sie bei erforderlicher Behandlung mit Dormicum
7,5 mg Filmtabletten Ihren Arzt zur Fortsetzung oder Unterbrechung des Stillens.

Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Sie schlafrig oder vergesslich machen oder Ihr Konzentrations- und
Koordinationsvermdgen beeintrachtigen. Dies kann Ihre Leistungsfahigkeit bei schwierigen Aufgaben
wie Autofahren oder dem Bedienen von Maschinen einschranken. Nach der Anwendung von
Dormicum 7,5 mg Filmtabletten dirfen Sie sich weder an das Steuer eines Fahrzeugs setzen noch eine
Maschine bedienen, bis Sie sich vollstandig erholt haben. Ihr Arzt wird lhnen sagen, wann Sie wieder
damit beginnen kénnen. Nach der Behandlung sollten Sie sich immer von einem
verantwortungsbewussten Erwachsenen nach Hause begleiten lassen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Dormicum 7,5 mg
Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Dormicum 7,5 mg Filmtabletten daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lThnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Dormicum 7,5 mg Filmtabletten einzunehmen?

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

Standarddosierung:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis 1 bis 2 Filmtabletten (entsprechend 7,5 —
15 mg Midazolam) 30 bis 60 Minuten vor dem diagnostischen oder operativen Eingriff.

Dosierung fiir besondere Patientengruppen:
Bei folgenden Patientengruppen kann es zu einer verlangerten und verstérkten Wirkung von
Dormicum 7,5 mg Filmtabletten kommen:
Bei Patienten Uber 60 Jahren,
bei Patienten in schlechtem Allgemeinzustand,
bei Patienten unter Behandlung auf einer Intensivstation,
bei Patienten mit hirnorganischen Veranderungen, Herzmuskelschwéche, gestorter
Leberfunktion, verminderter Leberdurchblutung, gestorter Nierenfunktion, Atemschwache,
starkem Ubergewicht.
In diesen Féllen sollte eine niedrigere Dosis individuell gewéhlt werden, z.B. 1 Filmtablette
(entsprechend 7,5 mg Midazolam).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Dauer der Anwendung




Die Anwendung von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten sollte so kurz wie mdglich sein und auf eine
Einzelgabe beschrénkt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Dormicum
7,5 mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Dormicum 7,5 mg Filmtabletten ist in jedem Fall
unverziglich ein Arzt (z.B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit und Muskelschwéche
sein.

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

In Féllen einer hochgradigen Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis hin zu Bewusstlosigkeit,
Erregungszustanden, Atemstdrungen bis hin zu Atemstillstand und Kreislaufkollaps kommen.

Eine Uberdosierung kann eine engmaschige Uberwachung der lebenswichtigen Kérperfunktionen,
eine symptomatische Behandlung der Wirkungen auf das Herz-Kreislauf- und das Atmungssystem
sowie die Anwendung eines Benzodiazepin-Antagonisten erfordern.

Wenn Sie die Einnahme von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten 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 Dormicum 7,5 mg Filmtabletten abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Dormicum 7,5 mg Filmtabletten nicht, ohne
mit dem Arzt zuvor darliber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 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.

Mdogliche Nebenwirkungen
Abhangig von lhrer personlichen Empfindlichkeit und der eingenommenen Dosis kdnnen folgende
Nebenwirkungen auftreten (Haufigkeit nicht bekannt; diese ist auf Basis der verfugbaren Daten nicht

abschatzbar):

Erkrankungen des Immunsystems
Bei anfalligen Personen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.



Psychische Erkrankungen
- Verwirrtheit

tiberméRiges Wohlgefuhl (Euphorie)

Veranderungen des sexuellen Bedurfnisses

Sehen oder Hoéren von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen)

Wirkungsumkehrungen (sogenannte ,,paradoxe* Reaktionen), wie z.B. Ruhelosigkeit, Erregung,
unwillkirliche Bewegungen (einschliel3lich gleichmdaRiger oder ruckartiger Muskelkrampfe und

Muskelzittern), bersteigerte Aktivitat, Feindseligkeit, Wutausbriiche, Aggressivitét,
Wahnvorstellungen, Albtraume, Verlust des Realitatsbezugs (Psychosen), unangemessenes

Verhalten, anfallsartige Erregung und Tétlichkeiten wurden berichtet, vor allem bei Kindern und

alteren Menschen (siehe unter Abschnitt 2.)

Bei Patienten mit bereits bestehender depressiver Erkrankung kénnen depressive Verstimmungen

verstarkt werden (siehe unter Abschnitt 2.).
kérperliche Arzneimittelabhangigkeit
Entzugserscheinungen
Medikamentenmissbrauch (Abusus)

Erkrankungen des Nervensystems
- Benommenheit und verlangerte Beruhigung
herabgesetzte Aufmerksamkeit
Kopfschmerzen
Schwindel
Gang- und Bewegungsunsicherheit
Beruhigung auch nach einem diagnostischen oder operativen Eingriff
begrenzte Erinnerungsliicken fir die Zeit nach der Einnahme von Dormicum (anterograde
Amnesie; siehe unter Abschnitt 2. ,,Gedachtnisstérungen®)

Augenerkrankungen
Sehstérungen (Doppeltsehen, Augenzittern)

Herzerkrankungen
Herzversagen
Herzstillstand.

Erkrankungen der Atemwege
Abflachung der Atmung (Atemdepression)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Stérungen im Magen-Darm-Bereich, wie z.B. Ubelkeit und Erbrechen

Erkrankungen der Haut
Hautreaktionen

Erkrankungen der Muskulatur, des Bindegewebes und der Knochen
Muskelschwéche

Allgemeine Erkrankungen
Mudigkeit

Altere Menschen



Bei alteren Menschen wurde nach Anwendung von Benzodiazepinen ein erhdhtes Risiko fir
Stiirze und Knochenbriiche festgestellt.

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

5. Wie ist Dormicum 7,5 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht tiber 30 °C lagern.

Blisterpackungen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dormicum 7,5 mg Filmtabletten enthalt

Der Wirkstoff ist Midazolam.
1 Filmtablette enthalt 10,2 mg Midazolamhydrogenmaleat (entsprechend 7,5 mg Midazolam).

Sonstige Bestandteile: Lactose; Mikrokristalline Cellulose; Maisquellstérke, teilverzuckert;
Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Hypromellose; Talkum; Titandioxid (E 171).

Wie Dormicum 7,5 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung

Dormicum 7,5 mg Filmtabletten sind weif3e, ovale, gewolbte Filmtabletten mit Bruchkerbe auf der
einen und der Pragung ,,ROCHE 7,5“ auf der anderen Seite.

Dormicum 7,5 mg Filmtabletten ist in Blisterpackungen aus PVC/PVDC/Aluminium verpackt. Es sind
Packungen mit 20 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Stralle 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Telefon (07624) 14-0
Telefax (07624) 1019

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2012
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