Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CLOZAN 5 mg Tabletten
CLOZAN 10 mg Tabletten
Clotiazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 oder Zweifel haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Medikament wurde Ihnen persénlich 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 |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST CLOZAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CLOZAN BEACHTEN?
WIE IST CLOZAN EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST CLOZAN AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

DA WN =

1. WAS IST CLOZAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Clotiazepam gehort zur Gruppe der Thienodiazepine, die der Familie der Benzodiazepine ahnlich sind.
CLOZAN wird angewendet bei:

o Angstzusténden,

angstbedingten Schlafstérungen (Schlaflosigkeit).
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CLOZAN BEACHTEN?

CLOZAN darf nicht eingenommen werden,

Wenn Sie allergisch gegen Clotiazepam, Thienodiazepine oder Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie an einer schweren Muskelschwéche (schwere Myasthenie) leiden.

Wenn Sie an ernsthaften Atemstérungen, einschlief3lich schwerer chronischer Ateminsuffizienz und dem obstruktiven Schlafapnoe-Syndrom,
leiden.

Wenn Sie an Augenkrankheiten, bedingt durch einen erhéhten Augeninnendruck (Glaukom), leiden.

+ Wenn Sie an einer schweren Leberstérung (schweren Leberinsuffizienz) leiden.
Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CLOZAN einnehmen.

Benzodiazepine kénnen bei wiederholter Einnahme des Arzneimittels Uber mehrere Wochen eine Gewdhnung hervorrufen.

Benzodiazepine kénnen zu einer Abhangigkeit fiihren, die sich bei steigender Dosis und Dauer der Anwendung sowie bei Patienten mit
Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch in der Vorgeschichte verstarkt.

. Ein plétzliches Absetzen der Behandlung oder eine schnelle Reduzierung der Dosis kann Entzugserscheinungen hervorrufen. Einige
Entzugserscheinungen kénnen lebensbedrohlich sein. Entzugserscheinungen kénnen von leichter Traurigkeit und Schlafstérungen bis hin zu
Muskel- oder Bauchkrampfen, Erbrechen, iberméaRigem Schwitzen, Zittern und Krampfen reichen. Weitere Entzugserscheinungen kénnen
sein: Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Krampfe, extreme Angstzustande, Anspannung, Unruhe, Verwirrung und Reizbarkeit. In den
schwersten Féllen kann es zu einem Gefuhl der Losgel6stheit von sich selbst und der Welt, Kribbeln und Taubheitsgefuhl in den Gliedmalden,
erhohter Empfindlichkeit gegenuber Licht, Gerduschen und Beriihrungen, Wahrnehmungsstérungen, Halluzinationen, epileptischen Anfallen,
starker Verwirrung, Depressionen, Manie, Psychosen und Selbstmordgedanken kommen. Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie die
Behandlung abbrechen.

Nach Absetzen des Arzneimittels kénnen die Symptome, fir die es verschrieben wurde, wieder auftreten, manchmal sogar starker als zuvor.
Dies kann mit Stimmungsschwankungen, Angstzusténden oder Schlafstérungen und Unruhe einhergehen. Das Risiko eines
Entzugssyndroms und eines Rebound-Effekts ist groRer, wenn die Behandlung abrupt abgebrochen wird. Es wird empfohlen, die Behandlung
mit Hilfe Ihres Arztes schrittweise zu beenden.

Der Missbrauch von Benzodiazepinen ist ein bekanntes Risiko. Es wurden Todesfélle aufgrund einer Uberdosierung gemeldet, wenn
Benzodiazepine zusammen mit anderen schlafférdernden oder betdubenden Arzneimitteln eingenommen wurden, insbesondere Opioiden,
anderen Benzodiazepinen, Alkohol und/oder illegalen Substanzen. Um diese Risiken zu verringern, wird empfohlen, die niedrigst mégliche
Dosis zu verwenden und nicht verwendete Arzneimittel ordnungsgemaf aufzubewahren und zu entsorgen, um einen Missbrauch (z. B. durch
Freunde oder Verwandte) zu vermeiden. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn

- Sie illegale Drogen konsumiert haben oder derzeit konsumieren
- Sie regelmaRig Alkohol konsumieren oder in der Vergangenheit haufig grolte Mengen Alkohol konsumiert haben
- Sie in der Vergangenheit oder derzeit ein unwiderstehliches Verlangen verspuren, gro3e Mengen von Arzneimitteln einzunehmen.

Die Behandlungsdauer sollte entsprechend der Indikation so kurz wie mdéglich sein; sie sollte 4 Wochen bei Schlaflosigkeit und 8 bis 12
Wochen bei Angstzusténden, einschlieRlich der Phase der allméahlichen Dosisreduzierung, jedoch nicht Gbersteigen.

Es kann eine anterograde Amnesie (Schwierigkeit, neue Informationen zu speichern) auftreten; dies ist in der Regel einige Stunden nach
Einnahme des Arzneimittels der Fall. Achten Si f einen ununterbrochenen Schlaf von 7-

Reaktionen wie Ungeduld, Agitiertheit, Gereiztheit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Wutanfélle, Albtraume, Halluzinationen, Psychosen,
unangemessenes Verhalten und sonstige Verhaltensstérungen kénnen insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten zu beobachten sein.
In diesem Fall muss die Behandlung stufenweise abgesetzt werden.

Bei Epilepsie muss die Behandlung mit Vorsicht erfolgen.

Die Behandlung mit einer geringeren Dosis ist angezeigt:

- wenn Sie dlter als 65 Jahre sind, da bei alteren Patienten eine erhdhte Empfindlichkeit fir Nebenwirkungen wie Benommenbheit, Schwindel und
Muskelschwache besteht. Zudem besteht eine erhéhte Sturzgefahr, die zu schwerwiegenden Verletzungen fiihren kann.
wenn Sie eine geschwachte Person sind.
- wenn Sie an organischen Gehirnstérungen leiden.
- wenn Sie an Atemnot leiden.
- wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstérungen leiden.
- wenn Sie an leichten bis méaRigen Leberstérungen leiden. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Leberstérungen bei lhnen auftreten sollten.
Unter Umstanden setzt er Ihre Behandlung ab.
- wenn Sie an Herzstérungen leiden.

Eine Verabreichung von Benzodiazepinen an Kinder unter 6 Jahren ist selten und darf nur nach Entscheidung und unter Aufsicht eines
Facharztes (Neuropéadiater, Psychiater) erfolgen. Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie méglich sein.

Lesen Sie ebenfalls unter ,Einnahme von CLOZAN zusammen mit anderen Arzneimitteln“ nach, wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen.
Bitte verstandigen Sie lhren Arzt, wenn eine der oben erwéhnten Vorsichtsmalinahmen fiir Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Einnahme von CLOZAN mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
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Die gleichzeitige Anwendung dieses Arzneimittels mit nachstehenden Arzneimitteln wird abgeraten:

andere Produkte, die die Wirkung des Zentralnervensystems (depressive Wirkung) reduzieren kénnen, wie Antipsychotika (Neuroleptika),
Hypnotika, Anxiolytika, Sedativa, Monoamin-Oxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) und andere Antidepressiva, narkotische Analgetika,
Antiepileptika, Andsthetika und sedierende Antihistaminika.

Opioide (starke Analgetika, Arzneimittel zur Substitutionsbehandlung und bestimmte Hustenmittel) erhéhen das Risiko von Schlafrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kénnen lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in
Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt. Wenn |hr Arzt jedoch Clotiazepam zusammen mit
Opioiden verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden. Bitte informieren Sie
lhren Arzt Gber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es
konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartiber zu informieren, bei Innen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

narkotische Analgetika, denn sie kénnen zudem eine verstarkte Euphorie auslésen und somit zu einer Zunahme der psychischen
Abhéangigkeit fuhren.

Verbindungen, die bestimmte Leberenzyme (insbesondere Cytochrom P450) hemmen, denn sie kénnen die Aktivitét der Benzodiazepine
erhohen.

Einnahme von CLOZAN zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Von einer Einnahme von Clotiazepam in Verbindung mit Alkohol wird abgeraten, da die sedierende Wirkung mdéglicherweise verstarkt wird und
dadurch die Fahigkeit, Fahrzeuge zu lenken oder Maschinen zu bedienen, beeintréchtigt sein kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Einnahme von CLOZAN wahrend der ersten drei Schwangerschaftsmonate sowie kurz vor der Geburt ist zu vermeiden. Bitte informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie gerade schwanger geworden sind oder schwanger werden wollen.

Die Einnahme von CLOZAN wahrend der Stillzeit ist zu vermeiden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Je nach individueller Empfindlichkeit und je nach verabreichter Dosierung kann CLOZAN zu Schléafrigkeit sowie einem Nachlassen von
Aufmerksamkeit, Konzentrationsfahigkeit und der Reflexe fuhren.

o Lenken Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine geféhrlichen Maschinen, weil die Einnahme von CLOZAN Ihre Sicherheit gefahrden kann.

CLOZAN enthélt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie CLOZAN erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.
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3. WIE IST CLOZAN EINZUNEHMEN?

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

CLOZAN Tabletten sind zum Einnehmen. Jede Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Dosierung erfolgt individuell und richtet sich nach Alter und Gesundheitszustand des Patienten.
Die Behandlung beginnt mit der empfohlenen Mindestdosis; die Héchstdosis darf nicht Gberschritten werden.

Anwendung bei Erwachsenen

Bei Angstzustanden und nervéser Anspannung betrégt die empfohlene Dosis 10 bis 15 mg taglich, die auf 2 oder 3 Einnahmen verteilt werden.
Bei Schlafstérungen empfiehlt sich die Einzeleinnahme von 10 mg.

Die Behandlungsdauer sollte 8 bis 12 Wochen nicht tiberschreiten, es sei denn, Ihr Arzt hat anders verordnet.

Anwendung bei dlteren Personen
Bei Angstzustanden und nervéser Anspannung ist die empfohlene Dosis reduziert und betragt 7,5 mg bis 10 mg.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder ab dem 6. Lebensjahr:
Die empfohlene Dosis ist eine halbe Tablette zu 5 mg pro 25 kg Kdrpergewicht ein- bis zweimal téglich. Bei Schlafstérungen, eine halbe bis
ganze Tablette zu 5 mg vor dem Schlafengehen.

o Kinder unter 6 Jahren:
Die Verabreichung von Benzodiazepinen an Kinder unter 6 Jahren darf nur nach Entscheidung und unter Aufsicht eines Facharztes

(Neuropadiater, Psychiater) erfolgen. Dieser legt auch die Dosis fest.
Sollte keine Besserung eintreten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie CLOZAN anwenden sollen. Um das Abhangigkeitsrisiko zu verringern, sollte die Behandlungsdauer so kurz
wie méglich mit der niedri n empfohlenen Dosis sein und 4 Wochen nicht Giberschreiten, es sei denn, |hr Arzt hat anders verordnet.

Wenn Sie eine grolSere Menge von CLOZAN elngenommen haben als Sie sollten

Es kénnen Zeichen von Schléfrigkeit, Verwirrtheit, Koma und einer Verringerung der Reflexe auftreten. Die Induktion von Erbrechen innerhalb der
ersten Stunde, eine entleerende Magenspulung und/oder die Verabreichung von Aktivkohle werden empfohlen.

Eine Vergiftung in Verbindung mit Alkoholkonsum oder mit der Einnahme anderer Arzneimittel, oder im Falle einer unterliegenden Erkrankung,
erfordern eine sofortige Krankenhauseinlieferung, denn diese kénnten tddlich sein.

Wenn Sie eine groRere Menge von CLOZAN haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von CLOZAN vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CLOZAN abbrechen
Ein pl6tzliches Absetzen der Behandlung kann zu Reaktionen wie Stimmungsschwankungen, Angst, Schlafstérungen oder Agitiertheit fihren.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

In sehr seltenen Féllen kann dieses Arzneimittel eine potentiell lebensbedrohliche, schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Schock)
hervorrufen. Wenn Sie das schnelle Auftreten von Atmungsschwierigkeiten, einer Schwellung in Gesicht und Hals, allgemeinem Unwohlsein
(Schock) beobachten, miissen Sie sofort Ihren Arzt kontaktieren.

Amnesie:
Es kann eine anterograde Amnesie (Schwierigkeit, neue Informationen zu speichern) auftreten, dies ist in der Regel einige Stunden nach Einnahme
des Arzneimittels der Fall. Das Risiko steigt mit Hohe der Dosis.

Depression:
Eine vorbestehende Depression kann sich bisweilen offenbaren.

Psychiatrische und paradoxe Reaktionen:
Reaktionen wie Ungeduld, Agitiertheit, Gereiztheit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Wutanfélle, Albtraume, Halluzinationen, Psychosen,
unangemessenes Verhalten und sonstige Verhaltensstdrungen kénnen insbesondere bei Kindern und élteren Patienten zu beobachten sein. In
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diesem Fall muss die Behandlung stufenweise abgesetzt werden.

Abhéngigkeit und Entzugssyndrom:
Das Auftreten einer physischen und psychischen Abhéngigkeit ist moglich. Das Absetzen der Behandlung kann Entzugserscheinungen oder einen
Rebound-Effekt hervorrufen (siehe Abschnitt W lIiten Sie vor der Einnahme von CLOZAN hten?*).

Arzneimittelmissbrauch:
Es wurde Uber den Missbrauch von Benzodiazepinen berichtet (siehe Abschnitt W liten Sie vor der Einnahme von CLOZAN hten?*).

Sedierung:

Eine sedierende Wirkung kann bisweilen individuell und nicht vorhersagbar auftreten, dennoch ist diese Wirkung relativ selten und meist
vorlibergehend. Unter Umsténden ist eine Dosisreduzierung zu erwagen.

Clotiazepam, das mit den empfohlenen Dosen verabreicht wird, wird im Allgemeinen gut vertragen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden gelegentlich und vor allem zu Behandlungsbeginn, insbesondere bei physisch geschwéchten Patienten,
beobachtet:

Geflhlsstarre, Mudigkeit.

Schwachsinnigkeit, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Verblédung (Abgestumpftheit).
Schwindel.

Verringerung der Muskelspannung.

Schwindelgefiihl.

Mundtrockenheit.

n selteneren Fallen wurden beobachtet:

Ataxie (Inkohdrenz der Muskelkontraktionen).

Hypotonie (niedriger Blutdruck), Ohnmacht.

Ruckgang der weiften Blutkérperchen.

Stérungen der Leberwirkung mit insbesondere Gelbsucht und einem Anstieg gewisser Leberenzyme.

. allergische Hautreaktionen.

Folgende Nebenwirkungen sind ebenfalls méglich:

Schlafrigkeit beim Erwachen nach verspateter Einnahme am Vorabend, Verwirrtheit bei &lteren Personen, Gedéchtnisstérungen,
Personlichkeitsstérungen und paranoide Symptome.

Diplopie (Doppeltsehen) und Sehstérungen.

Ubelkeit, Erbrechen, Appetitzunahme.

Atmungsschwierigkeiten (Atemdepression) bei Patienten mit chronischer Ateminsuffizienz.

sexuelle Stérungen, Menstruations- und Ovulationsstérungen, Gynakomastie (VergréfRerung der Brustdriise beim Mann).

o Hautrétung (Erythem), rote Flecken mit Quaddeln und brennendem Gefiihl (Nesselfieber).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tUber:

Belgien: die Féderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be - Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. WIE IST CLOZAN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Bei Raumtemperatur aufbewahren (15 - 25° C).

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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 CLOZAN enthélt

o Der Wirkstoff ist Clotiazepam. Jede Tablette enthalt 5 mg bzw. 10 mg Clotiazepam. Jede Tablette kann in zwei identische halbe Dosen geteilt
werden.

Di nstigen Bestandteile sind:

- Tabletten zu 5 mg: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, Chinolingelb-Lack (E104), Patentblau-V-Lack
(E131), Talkum, Magnesiumstearat (siehe Abschnitt 2 ,CLOZAN enthalt Lactose und Natrium®).

- Tabletten zu 10 mg: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, Chinolingelb-Lack (E104), Talkum,
Magnesiumstearat (sieche Abschnitt 2 ,CLOZAN enthalt Lactose und Natrium®).

Wie CLOZAN aussieht und Inhalt der Packung:

CLOZAN ist in Form von teilbaren Tabletten zu 5 mg bzw. 10 mg in Packungen mit 20 und 50 Tabletten im PVC/Aluminium-Blisterpackungen
erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

PFIZER NV/SA, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brissel, Belgien.

Hersteller:

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankreich.

Abgabe: verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer:
Tabletten zu 5 mg: BE 129561, LU 2011041142
Tabletten zu 10 mg: BE 129577, LU 2011041143

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 09/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im11/2025.

BEL25129
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