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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Tranxilium® Tabs

Filmtabletten
Wirkstoff: Dikaliumclorazepat

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie die-
se spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Ge-
ben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

—Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was sind Tranxilium Tabs, und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tranxilium Tabs be-
achten?

. Wie sind Tranxilium Tabs einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

. Wie sind Tranxilium Tabs aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS SIND TRANXILIUM TABS, UND WOFUR WERDEN SIE AN-
GEWENDET?

Tranxilium Tabs sind ein Mittel zur Behandlung von Angst-, Erre-
gungs- und Spannungszustanden. Der Wirkstoff Dikaliumcloraze-
pat ist ein Benzodiazepin.

Tranxilium Tabs werden angewendet

Zur symptomatischen Behandlung akuter oder chronischer Span-
nungs-, Erregungs- und Angstzustande.

Zur Vorbehandlung (Pramedikation) vor diagnostischen oder ope-
rativen Eingriffen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TRANXILIUM
TABS BEACHTEN?

Tranxilium Tabs diirfen nicht eingenommen werden,

—wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Di-
kaliumclorazepat sowie andere Benzodiazepine oder einen der
sonstigen Bestandteile von Tranxilium Tabs sind,

—wenn bei lhnen in der Vorgeschichte eine Abhangigkeitserkran-
kung (Alkohol, Medikamente, Drogen) bekannt ist,

— bei akuter Vergiftung mit Alkohol, einem Schlaf- oder Schmerz-
mittel oder mit Psychopharmaka (Neuroleptika, Antidepressiva
und Lithium),

—wenn bei lhnen schwere Storungen der Lungenfunktion vorlie-
gen (dekompensierte respiratorische Insuffizienz),

—wenn bei lhnen ein Aussetzen der Atmung wahrend des Schlafes
oder eine schlafbezogene Atemstorung (Schlafapnoe-Syndrom)
bekannt ist,

—wenn bei lhnen bestimmte Formen schwerer krankhafter Mus-
kelschwache (Myasthenia gravis) bekannt sind,

—wenn bei lhnen schwere Leberschaden, z. B. Gelbsucht mit Gal-
lestauung, bekannt sind,

— bei Storungen der Bewegungskoordination (zerebellare und spi-
nale Ataxien).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tranxilium Tabs ist
geboten bei:
— chronischen Atemwegserkrankungen.
Nicht alle Angst-, Spannungs- und Erregungszustande bedirfen
einer medikamentosen Behandlung. Sie sind haufig Folgeerschei-
nungen korperlicher oder seelischer Erkrankungen und konnen
durch andere Manahmen oder gezielte Behandlung der Grund-
krankheiten behoben werden.
Wenn Sie wegen Sodbrennen, erhéhter Magensaureproduktion
oder Magengeschwiiren mit anderen Arzneimitteln, wie Antazida
oder Histamin-H,-Rezeptorenblocker (z.B. Cimetidin), dauerhaft
behandelt werden, kann die Aufnahme, der Abbau und/oder die
Ausscheidung des Wirkstoffes von Tranxilium Tabs verandert sein.
Informieren Sie deshalb Ihren behandelnden Arzt iber die Arznei-
mittel, die Sie gerade einnehmen oder vor kurzem eingenommen
haben.
Abhangigkeit
Tranxilium Tabs besitzen eine suchtférdernde Eigenschaft (prima-
res Abhangigkeitspotenzial). Bereits bei taglicher Einnahme tber
wenige Wochen ist die Gefahr der Entwicklung einer korperlichen
oder psychischen Abhangigkeit gegeben. Dies gilt nicht nur fir die
missbrauchliche Einnahme besonders hoher Dosen, sondern auch
fir den empfohlenen Dosierungsbereich.

Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer

der Behandlung und ist bei Patienten mit fritherem Alkohol-, Me-

dikamenten- oder Drogenmisshrauch erhoht.

Wenn Sie derzeit oder frither einmal abhangig von Alkohol, Arznei-

mitteln oder Drogen sind bzw. waren, diirfen Sie Tranxilium Tabs

sowie andere Benzodiazepine nicht einnehmen, ausgenommen in
seltenen, nur vom Arzt zu beurteilenden Situationen. Machen Sie

Ihren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

Eine gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel aus der gleichen

Wirkstoffgruppe (Benzodiazepine) erhéht die Gefahr der Entwick-

lung einer Abhangigkeit.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird ein

plotzlicher Abbruch der Behandlung von Entzugssymptomen be-

gleitet (siehe Absatz ,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome®).

Toleranzentwicklung

Ein langerfristiger Gebrauch von Tranxilium Tabs (iiber einige Wo-

chen) kann dazu fiihren, dass die Wirkung von Tranxilium Tabs

nachldsst (Toleranz). Erhohen Sie daher auf keinen Fall die vom

Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann nicht, wenn die Wirkung

nachldsst. Durch eigenmdchtige Dosissteigerung wird die gezielte

Behandlung erschwert.

Bei vorbestehender Alkohol- oder Barbituratabhangigkeit ist eine

wechselseitige Abschwachung der Wirksamkeit moglich.

Absetzerscheinungen/Entzugssymptome

Beim plotzlichen Beenden inshesondere einer langeren Behand-

lung kann es zu Entzugserscheinungen kommen.

Diese konnen sich in Schlafstérungen und vermehrtem Traumen,

Kopfschmerzen, Muskelverspannungen, Stimmungswechsel, Ver-

wirrtheit und Reizbarkeit duSern. Angst- und Spannungszustande

sowie Erregung und innere Unruhe konnen sich verstarkt wieder
einstellen. Zittern und Schwitzen konnen auftreten.

In schweren Féllen konnen aulBerdem folgende Symptome auf-

treten: Verwirrtheitszustande, Wahrnehmungsstorungen in Bezug

auf die eigene Person oder die Umwelt (Depersonalisation, Dere-
alisation), Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und
korperlichem Kontakt, Taubheit und Missempfindungen in den

GliedmalRen, Sinnestauschungen oder epileptische Anfalle.

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es zu Ab-

setzerscheinungen (Rebound-Phanomenen) kommen, wobei die

Symptome, die zur Behandlung mit dem Benzodiazepin fiihrten,

voriibergehend in verstarkter Form wieder auftreten konnen. Als

Begleitreaktionen sind Stimmungswechsel, Angstzusténde und

Unruhe moglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzsymptomen nach plotzli-

chem Beenden der Behandlung hoher ist, sollte die Behandlung

durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

Gedachtnisstorungen

Benzodiazepine konnen zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (an-

terograde Amnesien) verursachen (siehe Abschnitt 4.). Das bedeu-
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tet, dass sich der Patient z. B. an Handlungen, die er nach der Me-

dikamenteneinnahme ausgefiihrt hat, spater nicht mehr erinnern

kann. Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann

durch eine ausreichend lange ununterbrochene Schlafdauer (7-8

Stunden) verringert werden.

Psychische und ,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere

bei dlteren Patienten oder Kindern, zu psychischen sowie soge-

nannten ,paradoxen” Reaktionen kommen (siehe Abschnitt 4.). In
solchen Fallen sollte die Behandlung mit diesem Praparat beendet
werden.

Psychosen

Tranxilium Tabs werden nicht zur Grundbehandlung von bestimm-

ten seelischen Erkrankungen (Psychosen) empfohlen.

Depressionen

Tranxilium Tabs sollten nicht zur alleinigen Behandlung von De-

pressionen oder Angstzustanden, die von Depressionen begleitet

sind, angewandt werden, da bei diesen Patienten die depressive

Symptomatik verstarkt und hierdurch die Suizidgefahr erhoht wer-

den kann. In diesem Fall wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, der

gegebenenfalls die Dosierung verringert oder die Behandlung mit

Dikaliumclorazepat beendet.

Nehmen Sie Arzneimittel, die Benzodiazepine enthalten, nie ein,

weil sie anderen so gut geholfen haben.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Tranxilium Tabs bei Kindern und Jugendli-

chen beschrankt sich auf die Vorbehandlung vor einem diagnos-

tischen oder operativen Eingriff (Pramedikation). Tranxilium Tabs
werden in den anderen Anwendungsgebieten bei Kindern und

Jugendlichen nicht angewendet.

Altere Menschen oder Patienten mit vorbestehenden Erkrankun-

gen

Bei normaler Atemfunktion wirkt Dikaliumclorazepat nicht atem-

dampfend, jedoch sind Tranxilium Tabs bei Patienten mit akuter

oder chronischer Atemschwache, wie z.B. chronisch verengten

Atemwegen, mit Vorsicht anzuwenden.

Bei dlteren und geschwdchten Patienten sowie Patienten mit Herz-

schwache und/oder niedrigem Blutdruck, die auf Benzodiazepine

oft starker als erwiinscht ansprechen, sowie Patienten mit hirnor-
ganischen Veranderungen ist Vorsicht geboten. Dies gilt auch fir

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion. Gegebenenfalls

sollte die Dosis verringert oder Dikaliumclorazepat abgesetzt wer-

den (siehe Abschnitt 3.).

Obwohl eine Blutdrucksenkung nicht haufig auftritt, sollten Tran-

xilium Tabs mit Vorsicht bei Patienten angewandt werden, bei de-

nen ein Blutdruckabfall zu Komplikationen fiithren konnte. Dies
gilt inshesondere fiir dltere Patienten.

Bei Patienten mit Epilepsie konnen durch plotzliches Absetzen von

Tranxilium Tabs Krampfanfalle ausgelost werden.

Bei Anwendung von Tranxilium Tabs mit anderen Arzneimit-

teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die auf das zentrale Nervensystem wirken, konnen

die Wirkung von Tranxilium Tabs beeinflussen oder selbst beein-

flusst werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann

es zu gegenseitiger Verstarkung der dimpfenden Wirkung auf das

zentrale Nervensystem kommen:

— Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel,

— starke Schmerzmittel,

— Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),

— Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Storungen (Arz-
neimittel gegen Depressionen, angstlosende Mittel, Neurolepti-
ka, Lithium),

— bestimmte Arzneimittel gegen Allergien oder Erkaltungen (sedie-
rende Antihistaminika),

—bestimmte blutdrucksenkende Mittel (Betarezeptorenblocker,
Clonidin).

Verstarkung oder Verlangerung der Wirkung von Tranxilium Tabs

durch:

— Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren, wie z.B.
Cimetidin oder Omeprazol,

— Arzneimittel zur Alkohol- oder Opiatentzugsbehandlung (z.B. Di-
sulfiram, Buprenorphin),

—das Magen-Darm-Mittel Cisaprid (beschleunigte Aufnahme des
Wirkstoffs von Tranxilium Tabs in den Kérper und dadurch vorii-
bergehend verstarkte Mudigkeit).

Veranderung der Wirkstoffaufnahme von Tranxilium Tabs durch:
— Antazida: Verminderung,
— H,-Rezeptorenblocker: Verminderung,
— Mageniibersauerung (Hyperaziditat): Erhéhung,
— Magenuntersauerung (Hypoaziditat): Verminderung.
Bei Clozapin besteht eine erhohte Gefahr eines Atem- oder Kreis-
laufversagens.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Beruhigungsmitteln aus der
Gruppe der Benzodiazepine ist die Abhdngigkeitsgefahr erhoht.
Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmitteln vom Opiattyp
kann die Entwicklung einer psychischen Abhangigkeit fordern.
Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herabset-
zen (Muskelrelaxanzien), kann verstarkt werden.
Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arznei-
mitteln stehen, sind Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht
sicher vorhersehbar. Daher sollte der behandelnde Arzt vor Beginn
der Behandlung abklaren, ob entsprechende Dauerbehandlungen
bestehen. In solchen Fallen ist, insbesondere vor Beginn der Be-
handlung, besondere Vorsicht geboten.

Bei Anwendung von Tranxilium Tabs zusammen mit Nahrungs-

mitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Tranxilium Tabs sollten Sie Alko-

hol meiden, da Alkohol die Wirkung von Tranxilium Tabs in nicht

vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie sollten Tranxilium Tabs wdhrend der Schwangerschaft nicht

einnehmen. Informieren Sie daher umgehend Ihren Arzt Giber das

Eintreten einer Schwangerschaft, damit er tiber die Beendigung

oder das Weiterfiithren der Therapie entscheiden kann.

Eine langerfristige Einnahme von Tranxilium Tabs in der Schwan-

gerschaft kann durch Gewohnung und Abhangigkeit zu Entzugser-

scheinungen beim Neugeborenen fiihren. Die Einnahme hoher

Dosen vor oder wahrend der Geburt kann beim Neugeborenen

eine erniedrigte Korpertemperatur, einen schlaffen Muskeltonus,

Atemddampfung und Trinkschwdche hervorrufen (sog. ,Floppy-

infant-Syndrom®).

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollten Sie Tranxilium Tabs nicht anwenden,

da der Wirkstoff von Tranxilium Tabs und seine Stoffwechselpro-

dukte in die Muttermilch Gbergehen.

Ist die Behandlung unausweichlich, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Tranxilium Tabs kénnen auch bei bestimmungsge-

maBem Gebrauch Ihr Reaktionsvermogen so weit

verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
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am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MalSe im Zusammenwirken mit Alkohol.

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

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von
Tranxilium Tabs

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Tranxilium
Tabs daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND TRANXILIUM TABS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tranxilium Tabs immer genau nach der Anweisung
Ihres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!

Bei einer Anwendung ohne arztliche Anweisung verringert sich die
Moglichkeit, Thnen mit diesem Arzneimittel zu helfen.

Art der Anwendung

Tranxilium Tabs, Filmtabletten, sind zum Einnehmen bestimmt.
Uber die Dosierung und die Dauer der Behandlung entscheidet
der Arzt. Sie richtet sich nach der individuellen Wirkung von Tran-
xilium Tabs sowie nach Art und Schwere der Erkrankung. Hierbei
gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und die Dauer der Anwen-
dung so kurz wie moglich zu halten.

Dosierung bei behandlungsbediirftigen Spannungs-, Erregungs-
und Angstzustinden

Ambulante Behandlung:

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung nach Anweisung des Arztes
1-mal eine halbe oder eine ganze Filmtablette Tranxilium Tabs
(entsprechend 10-20 mg Dikaliumclorazepat) pro Tag ein.

Die Dosis kann vom Arzt erforderlichenfalls auf morgens 1 Filmta-
blette und abends eineinhalb Filmtabletten (entsprechend 50 mg
Dikaliumclorazepat/Tag) bis maximal 3-mal zweieinhalb Filmta-
bletten Tranxilium Tabs (entsprechend 150 mg Dikaliumcloraze-
pat/Tag) gesteigert werden.

Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Fallen notwendig und
erfolgen in der Regel nur im Krankenhaus.

Stationare Behandlung:

Bei schweren Spannungs-, Erregungs-, Angst- und Unruhezustan-
den kann die Dosis schrittweise kurzfristig auf 3- bis zu 6-mal zwei-
einhalb Filmtabletten Tranxilium Tabs (entsprechend 150-300 mg
Dikaliumclorazepat) pro Tag gesteigert werden.

Zur Operationsvorbereitung (Pramedikation)

Am Vorabend der Operation erhalten Erwachsene eine bis zwei-
einhalb Filmtabletten Tranxilium Tabs (entsprechend 20-50 mg
Dikaliumclorazepat).

Kinder und Jugendliche erhalten als Einzeldosis je nach Alter und
Korpergewicht 0,3 bis 1,25 mg Dikaliumclorazepat/kg Korper-
gewicht.

Dosierungshinweis fiir besondere Patientengruppen

Altere oder geschwichte Patienten, Patienten mit hirnorganischen
Veranderungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche sowie gestorter
Leber- oder Nierenfunktion erhalten in der Regel die Hailfte der
oben angegebenen Tagesdosierung, d. h. anfangs eine halbe Film-
tablette Tranxilium Tabs pro Tag (entsprechend 10 mg Dikalium-
clorazepat) bis maximal eine Filmtablette (entsprechend 20 mg
Dikaliumclorazepat).

Die Filmtabletten sind teilbar und kénnen an den Bruchrillen ge-
viertelt werden.

Nehmen Sie Tranxilium Tabs unzerkaut mit ausreichend Fliissig-
keit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

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

Nehmen Sie Tranxilium Tabs etwa eine halbe Stunde vor dem
Schlafengehen und nicht auf vollen Magen ein, da sonst mit ver-
zogertem Wirkungseintritt und — abhéngig von der Schlafdauer —
mit verstarkten Nachwirkungen (z. B. Miidigkeit, Konzentrations-
storungen) am nachsten Morgen gerechnet werden muss.

Bei der stationdren Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und
Angstzustanden sollten Sie Tranxilium Tabs tber den Tag verteilt
unabhdngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung

Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden sollten
Sie die Anwendung von Tranxilium Tabs auf einzelne Gaben oder
wenige Tage beschranken.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden
richtet sich die Dauer der Anwendung nach dem Verlauf. In sol-
chen Féllen sollte der behandelnde Arzt nach mehrwochiger (ca.
2 Wochen) Einnahme tberpriifen, ob eine weitere Behandlung
mit Dikaliumclorazepat noch erforderlich ist. Jedoch sollte die Be-
handlungsdauer 4 Wochen nicht tberschreiten.

Wenn Sie Tranxilium Tabs zur Vorbereitung eines diagnostischen
oder operativen Eingriffs erhalten, ist die Anwendung im Allgemei-
nen kurzfristig.

Zu beachten ist, dass nach langerer Anwendungsdauer (langer als
1 Woche) und nach plotzlichem Absetzen der Therapie die behan-
delten Symptome voriibergehend verstarkt wieder auftreten kon-
nen (siehe auch unter ,Absetzerscheinungen/Entzugssymptome"
in Abschnitt 2.).

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

Wenn Sie eine groBBere Menge von Tranxilium Tabs eingenom-
men haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Tranxilium Tabs
ist in jedem Fall unverzuglich ein Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um
Rat zu fragen.

Die Symptome einer Uberdosierung treten verstirkt unter dem
Einfluss von Alkohol und anderen auf das Gehirn dampfend wir-
kenden Mitteln auf.

Zeichen einer leichten Uberdosierung konnen Benommenbheit,
Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Teilnahmslosigkeit, Sehstorungen,
Gang- und Bewegungsstorungen, undeutliches Sprechen, Blut-
druckabfall und/oder Muskelschwache sein. Treten Zeichen einer
moglichen Uberdosierung auf, ist umgehend ein Arzt zu informie-
ren. Der Arzt entscheidet Giber den Schweregrad und die gegebe-
nenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen.

In Fallen einer hochgradigen Vergiftung kann es zu einer zentralen
Verminderung der Herz-, Kreislauf- und Atemfunktion (blaurote
Verfarbung von Haut und Schleimhaut) und Bewusstlosigkeit bis
hin zum Atem- oder Herzstillstand kommen. In solchen Fallen ist
eine Intensiviiberwachung notwendig!

In der Abklingphase konnen hochgradige Erregungszustande vor-
kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Tranxilium Tabs vergessen haben
Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht nach, sondern setzen
Sie die Einnahme von Tranxilium Tabs am nachsten Tag, wie von
lhrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tranxilium Tabs abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Tranxi-
lium Tabs nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor dartiber zu sprechen.
Sie konnen damit den Erfolg der Behandlung gefahrden.

Beim plotzlichen Absetzen von Tranxilium Tabs konnen Absetzer-
scheinungen auftreten. Um das Auftreten von Absetzerscheinun-
gen zu vermeiden, inshesondere nach einer langeren Behand-
lungsdauer (langer als eine Woche), soll die Dosis von Tranxilium
Tabs schrittweise verringert werden (siehe auch unter 2. ,Was miis-
sen Sie vor der Einnahme von Tranxilium Tabs beachten?®).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen auch Tranxilium Tabs Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
miussen.

Nebenwirkungen sind haufig dosisabhangig unterschiedlich stark
ausgepragt und treten vor allem in den ersten Tagen der Behand-
lung bzw. bei dlteren Patienten auf. Sie konnen durch sorgfaltige
und individuelle Einstellung der Tagesdosen vermindert oder ver-
mieden werden.

Uber eventuell erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwir-
kungen entscheidet Ihr Arzt.

Da auf Grundlage der verfiigharen Daten die Haufigkeiten der auf-
geflihrten Nebenwirkungen nicht abschatzbar sind, werden sie als
JNicht bekannt“ bewertet.

Storungen des Nervensystems

Mudigkeit, Schldfrigkeit, Mattigkeit, verlangerte Reaktionszeit,
Schwindel, Benommenheit und Kopfschmerzen.

Besonders bei dlteren Patienten kann eine Schwache der Muskeln
auftreten (muskulare Hypotonie).

Storungen der Atemwege

Atemddampfung: Die atemddampfende Wirkung von Tranxilium
Tabs kann verstarkt in Erscheinung treten bei bestehender Atem-
not durch verengte Atemwege, bei Patienten mit Hirnschadigung
oder bei gleichzeitiger Einnahme anderer auf das zentrale Nerven-
system wirkender Arzneimittel.

Storungen im Verdauungssystem

Storungen im Magen-Darm-Bereich, voriibergehende Erhéhung
der Leberwerte.

Storungen der Haut

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut in Form von fleckig-
erhabenen (makulopapulésen) und juckenden Hautausschlagen.
Storungen des Gefalssystems

Leichter Blutdruckabfall.

Storungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Es konnen Storungen der Regelblutung bei Frauen auftreten.
Psychiatrische Storungen

Das geschlechtliche Bediirfnis nimmt ab.

Uber zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (anterograde Amnesie)
wurde vereinzelt berichtet (siehe unter ,Gedédchtnisstorungen® in
Abschnitt 2.).

Am Morgen nach der abendlichen Verabreichung konnen Uber-
hangeffekte in Form von Konzentrationsstorungen und Restmidig-
keit die Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen.

Eine bisher unerkannte Depression kann wahrend der Anwendung
von Benzodiazepinen zutage treten.

In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von Tranxilium
Tabs konnen voriibergehende Storungen wie verlangsamtes oder
undeutliches Sprechen (Artikulationsstorungen), Sehstorungen
(Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Augenzittern) oder Bewe-
gungs- und Gangunsicherheit auftreten.

Inshesondere bei dlteren Patienten und Kindern besteht die Mog-
lichkeit, dass Sinnesstorungen (Halluzinationen) auftreten oder
eine Wirkungsumkehr (,paradoxe Reaktionen®) eintritt (siehe
unter ,Psychische und ,paradoxe’ Reaktionen“ in Abschnitt 2.),
wie z. B. Unruhe, Reizbarkeit, akute Erregungszustinde, Angst,
Schlafstorungen, Psychosen, Selbstmordgedanken, Wutanfalle
oder vermehrte Muskelkrampfe. Beim Auftreten derartiger Re-
aktionen sollte der Arzt die Behandlung mit diesem Praparat be-
enden.

Gegenmalnahmen

Nebenwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach Verringerung
der Dosis zuriick und lassen sich in der Regel durch sorgfaltige und
individuelle Einstellung der Tagesdosen vermeiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation auf-
gefiihrt sind.

5. WIE SIND TRANXILIUM TABS AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugédnglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Blisterstreifen angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Giber 25°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tranxilium Tabs enthalten:

Der Wirkstoff ist Dikaliumclorazepat.

Eine Filmtablette enthalt 20 mg Dikaliumclorazepat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

hydriertes Rizinusol, Lactose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Kalium-
carbonat, Polacrilin-Kalium, Talkum, mikrokristalline Cellulose,
basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.) (MW. ca. 150000),
Diethylphthalat, Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171).

Wie Tranxilium Tabs aussehen und Inhalt der Packung:
Tranxilium Tabs sind hellblaue, langliche Filmtabletten mit drei
Bruchrillen auf jeder Seite.

Tranxilium Tabs sind in Packungen mit 10, 20 und 50 Filmtablet-
ten erhaltlich. Klinikpackungen mit 200 (10 x 20) Filmtabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: (0180) 2 22 20 10*

Telefax: (0180) 2 22 20 11*

Hersteller

Sanofi-Aventis, S.A.U.

Josep Pla, 2

08019 Barcelona

Spanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2010.
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Eigenschaften

Die Wirksubstanz von Tranxilium Tabs, Dikaliumclorazepat,
nimmt unter den Benzodiazepinen pharmakologisch eine Son-
derstellung ein. Es ist eine Substanz, die als Prakursor, gewisser-
malen als Vorstufe, vorliegt. Dikaliumclorazepat wird bereits im
Magen-Darm-Trakt schnell und vollstandig in den aktiven Wir-
kstoff umgewandelt und gelangt dann schnell in die Blutbahn.
Seine beruhigende, gegeniiber Reizen abschirmende, angst- und
spannungslosende Wirkung fiihrt zu einem ausgeglichenen psy-
chischen Zustandshild. Dadurch kommt es zu einer Besserung von
Antrieb und Stimmung. Durch das Abfangen von Storfaktoren wer-
den die Erlebnisfahigkeit, das Denkvermaogen, die Entscheidungs-
fahigkeit und die gefihlsmaRige Ansprechbarkeit verbessert. Eine
allgemeine psychovegetative Harmonisierung tritt ein. Kérperliche
Missempfindungen und funktionelle Organstorungen, die durch
nervose Storungen verursacht sind, konnen behoben werden. Die
belastende abendliche Griibelphase vor dem Einschlafen kann
durch die angstlosende und ausgleichende Wirkung von Tranxi-
lium Tabs weitgehend vermieden werden, so dass es zu einem
ruhigen und natiirlichen Ein- und Durchschlafen kommt.
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180 x 450 mm

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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