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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Stau rOdOrm® Neu Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Flurazepam 27,42 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

. Was ist Staurodorm® Neu und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Staurodorm® Neu beachten?

Wie ist Staurodorm® Neu einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

. Wie ist Staurodorm®™ Neu aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1. WAS IST STAURODORM® NEU UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Staurodorm® Neu ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine.
Anwendungsgebiet

Staurodorm® Neu wird angewendet zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.
Hinweis:

Die Behandlung mit Benzodiazepinen ist nur bei Schlafstérungen von klinisch bedeutsamem Schweregrad angezeigt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON STAURODORM® NEU BEACHTEN?

Staurodorm™ Neu darf nicht eingenommen werden bei,

- Uberempfindlichkeit gegentiber Flurazepam, anderen Benzodiazepinen bzw. einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels,

- krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis),

- bestehender oder vorausgegangener Abhangigkeit von Medikamenten, Alkohol oder Drogen,

- schweren Stérungen der Atemfunktion,

- schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion (Schlafapnoe-Syndrom),

- schweren Leberschaden,

- Stérungen der Muskel- und Bewegungskoordination (spinalen und zerebralen Ataxien),

— akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Staurodorm® Neu ist erforderlich:

Benzodiazepine werden nicht zur alleinigen Behandlung von bestimmten geistig-seelischen Stérungen (Psychosen) empfohlen.
Benzodiazepine sollten nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzusténden, die von Depressionen begleitet sind, angewandt
werden. Unter Umstadnden kann die depressive Symptomatik verstarkt werden, wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung mit
Antidepressiva erfolgt.

Benzodiazepine sollten bei Patienten mit Medikamenten-, Alkohol- und Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte nur mit &uBerster Vorsicht ange-
wendet werden.

Bei Patienten mit Atemstérungen bzw. mit Stérungen der Leber- oder Nierenfunktion ist — wie allgemein tblich - Vorsicht geboten und gegebe-
nenfalls die Dosierung zu verringern.

Was ist bei Kindern, Jugendlichen und é&lteren Menschen zu beriicksichtigen?

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sind von der Behandlung mit Staurodorm® Neu auszuschlieBen.

Bei &lteren Patienten ist besondere Vorsicht geboten und gegebenenfalls niedriger zu dosieren (s. ,Dosierung*).

Bei Einnahme/Anwendung von Staurodorm® Neu mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Staurodorm® Neu mit folgenden Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger Verstarkung der Wirkung kommen:

- Schlaf-, Beruhigungs- und Narkosemittel,

- Schmerzmittel,

- angstlésende Mittel (Anxiolytika),

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),

- Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika),

- Arzneimittel zur Beeinflussung der seelischen und geistigen Befindlichkeit (Neuroleptika, Antidepressiva),

— muskelerschlaffende Mittel (Muskelrelaxantien).

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Arzneimitteln, die bestimmte Leberenzyme hemmen, kann die Wirkung von Staurodorm® Neu verstérkt werden.
Hierzu zéhlen:

- Mittel zur Behandlung von Magenschleimhautentzindungen und Magengeschwiiren wie Cimetidin und Omeprazol.

— Antibiotika vom Makrolid-Typ wie Erythromycin.

— Mittel zur Verhutung einer Schwangerschaft (,Pille”).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arznelmmel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Staurodorm®™ Neu 1 mit Nahr itteln und 5

Wahrend der Behandlung mit Staurodorm® Neu sollten Sie auf Alkohol verzichten, da durch Alkohol die Wirkung von Staurodorm® Neu in nicht
vorhersehbarer Weise verédndert und verstarkt werden kann. Auch die Fahrttichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, wird dadurch
weiter beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

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

In der Schwangerschatft sollte Staurodorm® Neu nur in Ausnahmeféllen aus zwingenden Griinden vom Arzt verordnet werden.

Teilen Sie bitte eine wahrend der Behandlung mit Staurodorm® Neu eintretende Schwangerschaft sofort lnrem Arzt mit! Er wird Giber eine Weiter-
fihrung bzw. einen Abbruch der Behandlung entscheiden.

Bei langerer Einnahme von Staurodorm® Neu durch Schwangere kénnen beim Neugeborenen durch Gewdhnung und Abhangigkeit Entzugser-
scheinungen nach der Geburt auftreten. Wird Staurodorm® Neu gegen Ende der Schwangerschaft oder in gréBeren Dosen vor oder unter der
Geburt verabreicht, konnen beim Neugeborenen erniedrigte Kérpertemperatur, Blutdruckabfall, Atemdéampfung, herabgesetzte Muskelspannung
und Trinkschwéche (sog. ,floppy-infant-syndrome®) auftreten.

Staurodorm® Neu geht in die Muttermilch tiber. Deshalb sollte es wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden. Bei zwingender Indikation
sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das B von Maschinen:

Schlafrigkeit, Gedéchtnisstérungen, verminderte Konzentrationsfahigkeit und beeintréchtigte Muskelfunktion kénnen sich nachteilig auf die Fahr-
tuchtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach unzureichender Schlafdauer (s. auch
»Wechselwirkungen®).

Wichtige Informationen iiber besti sonstige B dteile von Staurodorm® Neu:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Staurodorm® Neu daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST STAURODORM® NEU EINZUNEHMEN?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene erhalten in der Regel '/2 Tablette Staurodorm® Neu (entsprechend 13,71 mg Flurazepam). Als Héchstdosis kann die Gabe bis auf 1
Tablette Staurodorm® Neu (entsprechend 27,42 mg Flurazepam) gesteigert werden.

Altere Patienten erhalten als Héchstdosis '/2 Tablette Staurodorm® Neu (entsprechend 13,71 mg Flurazepam).

Art der Anwendung: .

Nehmen Sie Staurodorm® Neu abends direkt vor dem Schlafengehen unzerkaut mit etwas Flussigkeit (z. B. einem halben Glas Wasser) ein. Bitte
beachten Sie, dass nach der Einnahme eine ausreichende Schlafdauer (7 — 8 Stunden) gewéhrleistet ist, um das Risiko von Beeintrachtigungen
des Reaktionsvermdgens am folgenden Morgen zu verhindern.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Behandlung von Schlafstérungen mit Benzodiazepinen sollte so kurz wie mdglich sein. Sie sollte, einschlieBlich der schrittweisen
Absetzphase, 4 Wochen nicht Gbersteigen. Eine Verlangerung der Behandlung tber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne erneute kritische
Beurteilung des Zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Staurodorm® Neu zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Staurodorm®™ Neu eingenommen haben als Sie sollten:

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Staurodorm® Neu ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt (z. B. Gber den Vergiftungsnotruf) um
Rat zu fragen

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

In Fallen hochgradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Stérung der Atemfunktion und Kreislaufkollaps kommen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der therapeutischen MaBnahmen erfolgt durch den Arzt.
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Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierungen:

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter medizinischer Kontrolle ausschlafen. In schwereren Fallen kénnen weitere MaB-
nahmen (Magenspulung, Kreislaufstabilisierung, Intensiviberwachung) erforderlich werden. Bei erhaltenem Bewusstsein ist es sinnvoll, vorher
frihzeitig Erbrechen auszulésen.

Fur die Aufhebung der zentralddmpfenden Wirkungen von Benzodiazepinen ist Flumazenil angezeigt. Es wird u. a. bei folgendem Anwendungsge-
biet verwendet: ,,Aufhebung der durch Benzodiazepine herbeigefiihrten Sedation im Rahmen therapeutischer MaBnahmen bei stationéren Patienten®.
Wenn Sie die Einnahme von Staurodorm® Neu vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Einnahme so fort, wie es
von |hrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Staurodorm® Neu abbrechen: .

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Staurodorm® Neu nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor dariiber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Staurodorm® Neu Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Mégliche Nebenwirkungen:

In Abhéngigkeit von der persénlichen Empfindlichkeit des Patienten und der eingenommenen Dosis kénnen insbesondere zu Beginn der Thera-
pie folgende Nebenwirkungen auftreten:

- Benommenheit, verringerte Aufmerksamkeit, Mudigkeit,

- gedéampfte Emotionen, Verwirrtheit,

- Muskelschwache, Stérungen der Bewegungsablaufe (Ataxie), Bewegungsunsicherheit,

- Kopfschmerzen,

- Schwindelgefiihl, Sehstérungen,

- Nachwirkungen am folgenden Tag (Schlafrigkeit, herabgesetzte Reaktionsféhigkeit).

In der Regel verringern sich diese Symptome bei wiederholter Anwendung.

Uber Stérungen des Magen-Darm-Traktes, Anderungen des sexuellen Bedurfnisses und Hautreaktionen wurde gelegentlich berichtet.

Selten kann es zu einer Verschlechterung der Atemtatigkeit kommen, insbesondere wahrend der Nacht.

Toleranzentwicklung
Nach wiederholter Einnahme von Benzodiazepinen tber wenige Wochen kann es zu einem Verlust der Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhéngigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung von kérperlicher und seelischer Abhangigkeit fihren. Dies gilt nicht nur fiir die miss-
bréuchliche Anwendung besonders hoher Dosen, sondern auch bereits fur den therapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer Abhéngig-
keit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenabhé&ngigkeit in der Vorgeschichte ist dieses
Risiko erhoht.

Wenn sich eine kérperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird ein plétzlicher Abbruch der Behandlung von Entzugssymptomen begleitet. Diese
kénnen sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auBergewdhnlicher Angst, Spannungszusténden, innerer Unruhe, Verwirrtheit und Reizbarkeit
&uBern. In schweren Fallen kénnen auBerdem folgende Symptome auftreten: Realitatsverlust, Personlichkeitsstérungen, Uberempfindlichkeit
gegentiber Licht, Gerauschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes Gefuhl in den Armen und Beinen, Sinnestéduschungen oder
epileptische Anfalle.

Absetzerscheinungen

Auch bei plétzlichem Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es voribergehend zu so genannten Absetzerscheinungen kommen, wobei die
Symptome, die zu einer Behandlung mit Benzodiazepinen fuhrten, in verstarkter Form wieder auftreten kdnnen. Als Begleitreaktionen sind Stim-
mungswechsel, Angstzustande und Unruhe moglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phdnomenen nach plétzlichem Beenden der Therapie hoher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Gedéchtnisstérungen

Benzodiazepine kénnen zeitlich begrenzte Gedachtnislicken (anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass (meist einige Stunden)
nach Medikamenteneinnahme unter Umstanden Handlungen ausgeftihrt werden, an die sich der Patient spater nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durch eine ausreichend lange, ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert
werden.

Verstéarkung von Depressionen

Benzodiazepine kénnen bei Patienten mit Depressionen oder Angstzustéanden, die von Depressionen begleitet sind, unter Umsténden die depressive
Symptomatik verstarken, wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung erfolgt. Deshalb sollten sie nicht zur alleinigen Behandlung
dieser Zustande angewandt werden.

Sinnestauschungen und ,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, meist bei &lteren Patienten oder Kindern, zu Sinnestduschungen sowie zu so genannten
,paradoxen Reaktionen“, wie Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wut, Alptraumen, Sinnestéduschungen, Wahnvorstellungen, unangemessenem
Verhalten und anderen Verhaltensstérungen kommen. In solchen Féllen sollte der Arzt die Behandlung mit diesem Praparat beenden.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Uber evtl. erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.

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

5. WIE IST STAURODORM® NEU AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Staurodorm® Neu enthilt:

Der Wirkstoff ist: Flurazepam

1 Tablette enthalt 27,42 mg Flurazepam

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Hyprolose (5,0-16,0 % Hydroxypropoxy-Gruppen), hochdisperses Silicium-
dioxid, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Glyceroldibehenat

Wie Staurodorm® Neu aussieht und Inhalt der Packung:

weiBe, runde Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und der Pragung ,,SX*
Packungen mit 20 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DOLORGIET GmbH & Co.KG

Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin/Bonn

Telefon: 02241/317-0

Telefax: 02241/317390

E-Mail: info@dolorgiet.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2011.

Zur Beachtung fiir den Patienten

Dieses Arzneimittel enthalt ein ,Benzodiazepin“.

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszustande, die mit Unruhe- und Angstzusténden, innerer Spannung oder

Schlaflosigkeit einhergehen.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bedurfen der Behandlung mit einem Arzneimittel. Oftmals sind sie Ausdruck kérperlicher oder seelischer

Erkrankungen oder anderer Konflikte und kénnen durch andersartige MaBnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen dartiber hinaus eine wichtige Hilfe sein,

um z. B. den Zugang fur eine weiterfihrende Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-Arzneimitteln kann es zu einer Abhéngigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie méglich zu halten,

wird Ihnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind allein zur Behandlung krankhafter Zustéande geeignet und durfen nur auf arztliche Anweisung eingenommen werden.

2. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer Medikamentenabhangigkeit fihren kann. Nach spéatestens
zweiwdchiger Einnahme sollte der Arzt aufgesucht werden, damit dieser Uiber eine Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei einer Einnahme
ohne &rztliche Anweisung verringert sich die Chance, lhnen durch &rztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

3. Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch nicht, wenn die Wirkung nachlésst. Dies kann ein Zeichen einer Abhan-
gigkeitsentwicklung sein. Durch eigenmachtige Dosissteigerung wird die gezielte Behandlung erschwert.

4. Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen - oft mit Verzégerung von einigen Tagen - Unruhe, Angstzustande und Schlaflosigkeit auftreten.
Diese Absetzerscheinungen verschwinden im Allgemeinen nach einigen Tagen bis Wochen.

5. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhangig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, dirfen Sie Benzodiazepine nicht ein-
nehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie Ihren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

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