wie Unruhe, Angstzustinden und Schlaflosigkeit
kommen kann.

Kombinationsbehandlung der Epilepsie mit_einem
Antiepileptikum oder mehreren anderen Antiepileptika:;
Wie bei anderen Benzodiazepinen muss auch bei
Frisium 10 mg mit einem moglichen Nachlassen der
antiepileptischnen  Wirksamkeit im  Verlauf der
Behandlung gerechnet werden.

Dosierung bei Erwachsenen: .
Einschleichende Dosierung mit % bis 1% Tabletten
Frisium 10 mg (5-15 mg Clobazam) pro Tag als
Anfangsdosis mit allmahlicher Dosissteigerung bis zu
einer maximalen Tagesdosis von ca. 8 Tabletten (80 mg
Clobazam). Weiterhin haben sich auch konstante
Dosierungen (z.B. 20 mg/Tag) und Intervalltherapie
(zwischenzeitliches Aussetzen mit anschlieBender
Neuverordnung von Frisium) bewahrt.

Dosierung bei Kindern ab 6 Jahren:

Es wird empfohlen, die Behandlung mit taglich % Tablette
5 mg Clobazam) zu beginnen. Fir die weiterfiihrende
herapie ist im  Allgemeinen eine Dosis von 0,3 bis
1,0 mg/kg Korpergewicht taglich ausreichend.

Fur Kinder unter 6 Jahren konnen keine Dosierungs-
empfehlungen gegeben werden, da fiir diese Altersgruppe
keine geeignete Zubereitung zur Verfigung steht.
Beendigung der Kombinationshehandlung bei Epilepsie:
Bei Abschluss der Behandlung — auch im Falle
mangelnden Therapieerfolges — ist die Dosis schrittweise
zu verringern, da sonst eine erhohte Anfallshereitschaft
nicht auszuschliefSen ist.

Patienten_mit eingeschrankter Leber- oder Nierenleistung
Da Patienten mit eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion moglicherweise verstarkt auf die
Behandlung mit Frisium 10 mg ansprechen und eine
hohere Anfalligkeit fiir Nebenwirkungen bestehen
kann, sind niedrige Anfangsdosen und eine allmahliche
Dosiserhohung ~unter —sorgfaltiger ~Beobachtun
erforderlich. Im Falle einer Langz.eltbehandlunl% sin
Leber- und Nierenfunktion vorsorglich zu kontrollieren.

Art der Anwendung . ) o
Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
(z.B. % Glas Wasser) einzunehmen.

Wird die Dosis tber den Tag verteilt, sollte der héhere
Dosisanteil am Abend ~eingenommen werden.
Dosierungen bis zu 3 Tabletten Frisium 10 mg (30 mg
Clobazam) kénnen vom Arzt auch als abendliche
Einmalgabe verordnet werden. )

Wenn spannungsbedingte Schlafstorungen im Vordergrund
stehen, empfiehlt sich eine Einmaldosis am Abend.

Dauer der Anwendung )

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt
je nach Art und Schwere des Krankheitshildes.

Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden
sollte die Anwendung von Frisium 10 mg auf Einzelgaben
oder wenige Tage beschrankt werden.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angst-
zustanden richtet sich die Dauer der Anwendung nach
dem Verlauf. Der Arzt sollte den Zustand des Patienten
spatestens nach zweiwochiger Anwendung und danach
re%]elmaﬁlg beurteilen, um zu entscheiden, ob die
Behandlung weitergefiihrt werden soll. Dies ist
besonders dann von Bedeutung, wenn der Patient
keine Krankheitsheschwerden mehr hat. Im_Allgemeinen
sollte die Gesamtdauer der Behandlung 8 bis 12 Wochen
%‘mschlle@llch Ausschleichphase) nicht tiberschreiten. In
estimmten Fdllen kann eine Verldngerung der maximalen
Behandlungsdauer notwendig sein. Dann sollte die
Behandlung nicht verlangert werden, ohne den Zustand
des Patienten erneut zu beurteilen. Eine ununterbrochene
langerfristige Einnahme sollte vermieden werden, da sie
zur Abhangigkeit fiihren kann. o

Bei der Kombinationsbehandlung der Epilepsie sollte
der Arzt den Zustand des Patienten spdtestens nach
vierwochiger Anwendung und danach regelmdBig
beurteilen, um zu entscheiden, ob die Behandlung
weitergefiihrt werden soll.

Bei Bee.ndiﬁun der. Behandlun%(auch'im Falle mangelnden
Therapiee ogs% wird empfohlen, die Dosis schrittweise
zu verringern. Bei einem plotzlichen Therapieabbruch
besteht die Gefahr, dass Krankheitsheschwerden verstarkt
wieder auftreten kénnen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Frisium 10 mg
eingenommen haben, als Sie sollten
Uberdosierung und Vergiftungen mit Frisium 10 mg
und anderen Benzodiazepinen konnen eine Depression
des zentralen Nervensystems mit folgenden Symptomen
verursachen: Benommenbheit, Verwirrtheit und Schlafrigkeit.
Der Zustand kann fortschreiten bis zur Stérung von
Bewegungsablaufen (Ataxie), Dam\ofung der Atmung
(Atemdepression),  Blutdruckabfall und  selten
Bewusstlosigkeit  (Koma). Die Symptome einer
Uberdosierung treten verstarkt auf und sind unter
Umstanden lebensbedrohlich bei = gleichzeitiger
Einnahme anderer auf das Gehirn wirkender Mittel
einschliefslich Alkohol. . ) .
Treten Zeichen einer Uberdosierung in Erscheinung,
ist umgehend ein Arzt zu informieren, der iber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen
weiteren Manahmen entscheidet.

r‘Vel;m Sie die Einnahme von Frisium 10 mg vergessen

aben

Nehmen Sie zum ndchsten vorﬁesehenen Zeitpunkt die

\’Clerordnete Dosis ein, jedoch keinesfalls die doppelte
enge.

Wenn Sie die Einnahme von Frisium 10 mg abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
besprechen Sie dies vorher mit lhrem Arzt. Beenden
Sie nicht e|genméight|§ die Behandlung. Sie konnen
damit den Therapieerfolg gefahrden. —

Nach langerer Anwendungsdauer darf Frisium 10 mg
nicht plétzlich abgesetzt werden, da es sonst zu einem
Wiederauftreten ~von Symptomen wie Unruhe,
Angstzustanden und Schlaflosigkeit kommen kann. Bel
Patienten mit Epilepsie darf Frisium 10 mg nicht
plotzlich abgesetzt werden, da sonst eine erhohte
Anfallsbereitschaft nicht auszuschlieBen ist.

Wenn  Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Frisium 10 mg

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

Behandelten auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

- Sedlerunﬁ, z. B. Miudigkeit und Schlafrigkeit,
vornehmlich zu Beginn der Behandlung und bel
héherer Dosierung, ) )

— Verlangerung der Reaktionszeit,

— Benommenbheit,

—  Kopfschmerzen,

Schwindelgefiihl, )
Stérung von Bewegungsabldaufen (Ataxie),
Verwirrtheit.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

— Muskelschwache.

Héufigkeit nicht bekannt

— Feinschlagiges Fingerzittern (Tremor). )

— Gedachtnislticken tber einen bestimmten Zeitraum,
inshesondere wéhrend der ersten Stunden nach
der Einnahme (anterograde Amnesie); dies kann
mit unangemessenem Verhalten einhergehen.

- Da.mﬁfung der Atmung (Atemdepression), besonders
bei hoher Dosierung. Daher kann inshesondere
bei Patienten mit bereits bestehender Atemnot
durch verengte Atemwege (Atemwegsobstruktion,
z. B. Asthma) oder bei Patienten mit Hirnschadigungen
eine schwere Beeintrachtigung der Atmun
(respiratorische Insuffizienz) auftreten oder sic
verschlimmern. .

— Meist voriibergehend: Mundtrockenheit, Verstopfung,
Ubelkeit.

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

* * ®
Frisium® 10 mg
Tabletten
Wirkstoff: Clobazam

sanofi aventis

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Siedie Packun%sbella e auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen. o
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. )
— Dieses . Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in djeser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

Was ist Frisium 10 mg, und woftr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Frisium
10 mg beachten? )

Wie ist Frisium 10 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Frisium 10 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST FRISIUM 10 MG, UND WOFUR WIRD ES
_ ANGEWENDET? o

Frisium 10 mg ist ein Arzneimittel gegen Angst- und
Spannungszustande (Anxiolytikum, Tranquilizer) und
gegen Anfallsleiden (Antiepileptikum, Antikonvulsivum)
aus der Stoffgruppe der Benzodiazepine und besitzt
beruhigende, = angstlésende  und ~ krampflosende
Eigenschaften.

Frisium 10 mg wird angewendet

— Zur symptomatischen Behandlung von akuten und
chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden.
Bei psychovegetativen und psychosomatischen
Storungen sollte der Arzt das mogliche Vorliegen
einer organischen Ursache abklaren. ) .
Vor der Behandlung von Angstzustanden, die mit
Stimmungslabilitdt einhergehen, ist zu prifen, ob
eine depressive Erkrankung vorliegt, die einer
zusatzlichen oder anderen Behandlung bedarf.

— Zusatztherapie bei Patienten mit epileptischen
Anfdllen, die mit einer Standardbehandlung -
bestehend aus einem oder mehreren Antiepileptika
- nicht anfallsfrei waren.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON FRISIUM
10 MG BEACHTEN?

Frisium 10 mg darf nicht einﬁenqmmen werden,

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Clobazam,
andere Benzodiazepine oder einen der sonstigen
Bestandteile von Frisium 10 mg_ sind,

— wenn Sie an einer _bestimmten schweren
Muskelschwéche (Myasthenia gravis) erkrankt sind,

— wenn_Sie unter schweren Storungen der Atmung
(Ateminsuffizienz) leiden, )

— wenn bei Ihnen nachts manchmal die Atmung
aussetzt (Schlafapnoe-Syndrom), ) )

— wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstorung leiden,

— bei einer akuten Vergiftung mit Alkohol oder anderen
Substanzen, die auf das Gehirn wirken,

— bei Abhdngigkeit von Alkohol, Arzneimitteln oder
Drogen in der Vorgeschichte, )

— bei Schwangerschaft in den ersten drei Monaten,

— bei stillenden Frauen.

oUiAwWw N=

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Frisium 10 mg
ist erforderlich .

Frisium 10 m§A darf nur unter besonderer Vorsicht und,
wenn notwendig, in verminderter Dosierung angewendet
werden bei Bewegungs- und Gangunsicherheit, die durch
Erkrankungen des Riickenmarks und Kleinhirns bedingt
sind (spinale und zerebellare Atamer(?: )
Wie bei den anderen Arzneimitteln dieses Wirkungstyps
(Benzodiazepine) ist bei fortgesetzter Anwendung der
therapeutische Nutzen gegen das Risiko von Gewohnung
und ~ Abhdngigkeit abzuwdgen. Eine fortgesetzte
Anwendung sollte nur bei zwingender Indikation nach
sorgfdltiger Nutzen-Risiko-Abwdgung erfolgen. )

Alle Benzodiazepine konnen zu korperlicher und seelischer
Abhdngigkeit fuhren, wobei das Risiko hierfir mit der
Dosis und Behandlungsdauer steigt. Bereits bei taglicher
Einnahme iber wenige Wochen  ist die Gefahr einer
Abhangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur
fiir den misshrauchlichen Gebrauch hoher Dosen, sondern
auch fur den therapeutischen Dosisbereich. Bei Patienten,
von  denen ein  friherer  Alkohol-  oder
Arzneimittelmissbrauch bekannt ist, besteht ein groReres
Risiko fiir die Entwicklung einer Abha‘nglgkelt
Inshesondere  beim  plotzlichen ~ Absetzen  von
Benzodiazepinen kann ein Rebound-Phdnomen oder
Entzugssyndrom auftreten. Deshalb ist bei Beendigung
der Behandlung eine schrittweise Dosisverringerung
vorzunehmen. ) )
Kennzeichnend fir ein Rebound-Phdnomen ist das
Wiederauftreten von Symptomen, die urspriinglich zur
Behandlung mit Frisium 10 mg gefuhrt hatten, in
verstarkter Form (z. B. Angstzustande, epileptische
Anfélle).  Dies kann  von  Reaktionen  wie
Stimmungsschwankungen, Schlafstorungen und Unruhe
begleitet sein. ) ) o )
Wenn sich einmal eine korperliche Abhangigkeit entwickelt
hat, fiihrt eine plotzliche Beendigung der Behandlung
mit Frisium 10 mg zu Entzugssymptomen. Solche
Symptome sind u. a. Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
Schlafstorungen,  verstarktes ~— Traumen,  Angst,
Spannungszustande, Unruhe, Verwirrung und Erregbarkeit,
Zittern, Schwitzen, symptomatische Psychosen (z. B.
Entzugsdelir) sowie epileptische Anfdlle. )
Ein Entzugssyndrom kann auch auftreten, wenn plotzlich
von einem Benzodiazepin mit langer Wirkungsdauer
(z. B. Frisium 10 mg) auf eines mit einer kurzen
Wirkungsdauer umgestellt wird. ) )

Bei Patienten mit Depressionen oder Angst in Verbindung
mit einer Depression darf Frisium 10 mg nur zusammen
mit einer entsprechenden Begleitmedikation angewendet
werden. ) ) )

Bei Patienten mit Schizophrenien oder anderen Psychosen
werden Benzodiazepine nur als Zusatzmedikation, d. h.
nicht zur Basistherapie empfohlen. .

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde
gelegentlich tUber das Auftreten von ,paradoxen®
Reaktionen berichtet (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?“). Mit solchen Reaktionen
muss inshesondere bei Kindern und dlteren Personen
gerechnet werden. Beim Auftreten paradoxer Reaktionen
sollte die Behandlung mit Frisium 10 mg beendet
werden. : o
Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
wie Frisium 10 mg behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche
Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt
in Verbindung.

Toleranzentwicklung . o

Wird Frisium 10 mg zur Therapie von epileptischen
Anfallen Gber mehrere Monate angewendet, ist damit
zu rechnen, dass die Wirksamkeit von Frisium 10 mg
nachlasst (dU(ch Entwicklung einer Toleranz gegentiber
dem Arzneimittel).

Risikopatienten )
Zu Beginn der Therapie sollte Ihr behandelnder Arzt
kontrollieren, wie Sie auf das Medikament ansprechen,
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um eventuelle Uberdosierungen moglichst schnell
erkennen zu kénnen. Dies gilt inshesondere fiir Kinder,
dltere Patienten sowie Patienten in schlechtem
Allgemeinzustand und Patienten mit hirnorganischen
Verdnderungen, Kreislauf- und Atemschwdche.
Insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion ist mit einer Verstarkun% und
Vgerl'eingerun§I der Wirkung zu rechnen. Lassen Sie sich
bitte_ von Ihrem Arzt unter Berticksichtigung lhrer
jeweiligen Lebenssituation (z. B. Berufstatigkeit) genaue
Verhaltensanweisungen fiir den Alltag geben.

Lan;gzeitbehandlung ) )
Wahrend einer Langzeitbehandlung wird lhre Leber-
und Nierenfunktion vorsorglich kontrolliert werden.
Sauglinge und Kinder )
Benzodiazepine diirfen bei Kindern nicht angewendet
werden, ohne die Notwendigkeit einer solchen Therapie
sorgfaltig abzuwdgen. Kinder im Alter von 6 Monaten
bis 3 Jahren sollten nur in Ausnahmefdllen bei
zwingender Indikation mit Frisium 10 mg antikonvulsiv
behandelt werden.

Bei Einnahme von Frisium 10 mg mit anderen

Arzneimitteln )

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.

vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt. o .

Vor allem bei hoheren Dosen von Frisium 10 mg ist

mit einer gegensem%]en, Wirkungsverstarkung ~ zu

rechnen, wenn gleichzeitig andere Arzneimittel
angewendet werden, die auch auf das Nervensystem
einwirken. Hierzu gehoren beispielsweise. )

— Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankunﬁen (Arzneimittel gegen Depressionen,
angstlosende Mittel, Neuroleptika),

— Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel, )

— starke Schmerzmittel SAnaIgetlka vom Opiattyp),
— bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende
Antihistaminika), . o
— Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika).
Dies gilt insbesondere auch fir gleichzeitigen
Alkoholgenuss, durch den die Wirkungen in nicht
voraussehbarer Weise verandert und verstarkt werden

konnen. ) .

Bei gleichzeitiger Anwendung mit starken Schmerzmitteln

(Narkoanalgetika) kann eine krankhaft gehobene

Stimmung %Euphor]e) verstarkt werden; dies kann zu

zunehmender seelischer Abhdngigkeit fihren.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung

herabsetzen (Muskelrelaxanzien), und von Lachgas

kann verstarkt werden. o )

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die

das Monooxygenase-System hemmen, wie z. B, Cimetidin

und Er}ithromycm, kann die Wirkung von Frisium 10 mg
verstarkt und verlangert werden. ~

Bei gleichzeitiger Gabe von Antiepileptika in der

Behandlung von Anfallsleiden muss die Einstellphase

unter drztlicher Aufsicht (EEG-Kontrolle) erfolgen, da

Wechselwirkungen ~ mit  der  antiepileptischen

Basismedikation auftreten konnen: .

Bei gleichzeitiger Gabe von Valproinsaure und

Frisium 10 mg kann es zu einem leichten bis maRigen

Anstieg der Plasmakonzentration der Valproinsaure

kommen. Die Blutspiegel von Phenytoin kénnen

ansteigen, wenn die Patienten gleichzeitig mit

Frisium 10 mg behandelt werden. Nach Moglichkeit

sollten in solchen Fdllen Bestimmungen der

Wirkstoffspiegel von Valproinsdure bzw. Phenytoin im

Blut_ erfolgen. Carbamazepin und Phenytoin kénnen

zu einer Zunahme der Verstoffwechslung von Clobazam

zu N-Desmethylclobazam fiihren.

Bei Einnahme von Frisium 10 mg zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getranken

Alkohol kann die Verfuigharkeit des Wirkstoffs Clobazam

im Korper erhohen und dadurch die Wirkung von

2

Frisium 10 m%( verstarken. Daher sollten Sie darauf
verzichten, Alkohol wdhrend der Behandlung mit
Frisium 10 mg zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit o

Im ersten Drittel der Schwangerschaft darf Frisium 10 m
nicht eingenommen werden. Nach dem ersten Dritte
sollte Frisium 10 mg nur bei zwingender Indikation
verordnet werden. o )
Bei langerfristigem Gebrauch von Frisium 10 mg in
den sgé’geren Stadien der Schwangerschaft konnen
sich beim Kind Gewohnung und Abhdngigkeit
entwickeln und zu einem Entzugssyndrom ~des
Neugeborenen fiihren. Gaben groRerer Dosen von
Frisium 10 mg unmittelbar vor oder wahrend der
Geburt konnen beim Sdugling eine ernled(rlﬁte
Korpertemperatur, erniedrigten  Blutdruck, leichte
Dampfung der Atmung und Trinkschwache (sog.
Lfloppy infant syndrome®) hervorrufen. o
Frissum 10 mg darf nicht wahrend der Stillzeit
eingenommen werden, da der Wirkstoff Clobazam in
die Muttermilch dbertritt. Bei zwingender Indikation
sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaem
Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem 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 Berticksichtigung der individuellen Reaktion
und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Frisium 10 mg ]
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Frisium 10 mg daher erst nach Riicksprache mit [hrem
Arzt ein, wenn_lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST FRISIUM 10 MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Frisium 10 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher_ sind. )

Darreichungsform, Dosierung und Dauer der
Anwendung missen an die individuelle Reaktionslage,
das Anwendungsgebiet und die Schwere der Krankheit
angepasst werden. Hierbei ist auf eine mogliche
Beemtréchtlgung des Reaktionsvermogens zu achten.
Es gilt der Grundsatz, die Dosis so niedrig wie moglich
zu halten.

Dosie,ruan‘ . .

Wie Sie Frisium 10 mg einnehmen sollen, sagt lhnen
Ihr Arzt. Er wird sich im Allgemeinen an den folgenden
Empfehlungen orientieren:

Behandlung von Angstzustanden: )

Zu Beginn ﬁer Behandlung im Allgemeinen 2 Tabletten
Frisium 10 mg (20 mg Clobazam) pro Tag. Bei Bedarf
kann die Tagesdosis auf 3 Tabletten (30 mg Clobazam)
erhéht werden. . . .
Da dltere Patienten moglicherweise verstarkt auf die
Behandlung mit Frisium 10 mg ansprechen und eine
hohere Anfalligkeit fur Nebenwirkungen bestehen
kann, sind niedrige Anfangsdosen und eine allmahliche
Dosiserhohung unter sorgfaltiger Beobachtung erforderlich.
Bei dlteren Patienten gentigt haufig eine Tagesdosis
von 1 bis 1% Tabletten (10-15 mg Clobazam).
Beendlgung der Behandlung bei Angstzustanden: Nach
Besserung der Beschwerden kann die Dosis herabgesetzt
werden. Nach langerer Anwendung soll Frisium 10 mg
nicht ﬁlotzllch'abgesetz't werden. Die Dosis soll unter
arztlicher Aufsicht” schrittweise verringert werden, da
es sonst zu einem Wiederauftreten von Symptomen

— Hautreaktionen wie Ausschlag (Exanthem) oder
Nesselsucht (Urtikaria).

— Verminderter Appetit (meist voriibergehend). )

— Gewohnung und Abhdngigkeit, insbesondere bei
langerer Anwendun% (siehe "Abschnitt 2).

— Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkrankung
konnen depressive Verstimmungen verstarkt werden.
Inshesondere bei hohen Dosen und bei Langzeitbehandlung
Insbesondere  bei  hohen  Dosen und  bei
Langzeitbehandlung konnen reversible Storungen wie
verlangsamtes oder undeutliches Sprechen
gArtlku ationsstorungen), Bewegungs- und Gangunsicherheit,
ehstorungen (Doppelbilder, Nystagmus), Gewichtszunahme
und Libidoverlust auftreten. ) ) o
Nach langerem Gebrauch von Benzodiazepinen sind in
sehr seltenen Fallen (betrifft weniger als 1 Behandelten
von 10.000), inshesondere bel dlteren Patienten,
Bewusstseinsstorungen beschrieben worden, die zum
Teil langer anhalten und mit Atemstorungen kombiniert

sein konnen. ) ) ) .
Ferner besteht die Moglichkeit des Auftretens einer
Wirkungsumkehr (,paradoxe Reaktionen®), z. B. Unruhe,
Ein- und Durchschlafstorungen, Reizbarkeit, akute
Erregungszustande, Angst, Ag%]resswnét, Wahnideen,
Wutanfdlle, Albtraume, Sinnestauschungen (Halluzinationen),
psychotische Reaktionen, Selbsttotungsneigung oder
vermehrte Muskelkrampfe. Beim Auftreten derartiger
Reaktionen sollte die Behandlung mit Frisium 10 mg
beendet werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation” angegeben sind.
5. WIE IST FRISIUM 10 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Blisterstreifen nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Fiir dieses ~Arzneimittel sind
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Frisium 10 mg enthdlt:

Der Wirkstoff ist Clobazam.

Eine Tablette enthdlt 10 mg Clobazam.

Die sonstigen Bestandteile sind: o
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Siliciumdioxid, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph. Eur) [pflanzlich].

Wie Frisium 10 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Runde, beidseitig gewdlbte, weille Tabletten mit einer
Bruchrille und den Pragungen ,B“ und ,GL® auf einer Seite
und einem eingepragten Logo auf der anderen Seite.
Frisium 10 mg ist erhdltlich in Packungen mit 10, 20
und 50 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Postfach 80 08 60 )

65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10*

Telefax: (01 80) 2 22 20 11*

Hersteller )

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2011.

keine  besonderen

Weitere Informationen: Neben Frisium 10 mg stehen als weitere Darreichungsform Frisium 20 mg Tabs (Tabletten mit

20 mg Clobazam) zur Verfligung.
Zur Beachtung fiir den Patienten!

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!
Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustanden, die mit Unruhe- und Angstzustanden oder
innerer Spannung einhergehen. Dartiber hinaus werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie angewendet.

Nicht alle Sﬁannungs-., Erregungs- und Angstzustinde bedirfen der Behandlung ]
korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder anderer Konilikte und konnen durch andersartige

sie Ausdruc

mit einem Arzneimittel. Oftmals sind

MaBnahmen_oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst werden. )
Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Storung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen dariiber hinaus
eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer weiterfiihrenden Behandlung und die entsprechende

Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer korperlichen und
psychischen Abhangigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie moglich zu halten, wird lhnen geraten, die folgenden

eachten:

Hinweise genau zu
T ! .

Benzodiazepine sind ausschliefSlich zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und dirfen nur auf drztliche

Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhdngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, diirfen
Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenommen. Machen

Sie lhren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer Medikamentenabhangigkeit
flihren kann. Bei Beginn der Therapie ist mit dem behandelnden Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser
tiber die Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne arztliche Anweisung verringert sich die
Chance, lhnen durch arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

4. Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf keinen Fall die Zeitabstande

zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn die Wirkun
einer entstehenden Abhdngigkeit sein. Durch eigenmachtige Anderung

gezielte, Behandlung erschwert.

nachldsst. Dies kann ein erstes Zeichen
er vom Arzt verordneten Dosis wird die

5. Benzodiazepine diirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen_ Dosisreduktion
(Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen — oft mit Verzogerung von einigen Tagen —
Unruhe, Angstzustande, Schlaflosigkeit, Krampfanfalle und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen
verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie dariiber n.étiggenfalls. mit threm Arzt.

6. Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen ent%egen und nehmen Sie
nie an andere weiter.

gut geholfen haben“. Geben Sie diese Arzneimitte

iese nie ein, weil sie ,anderen so

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