Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Temesta 1 mg Tabletten
Temesta 2,5 mg Tabletten
Temesta Expidet 1,0 mg Lyophilisate zum Einnehmen
Temesta Expidet 2,5 mg Lyophilisate zum Einnehmen
Lorazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IS TEMESTA/TEMESTA EXPIDET UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TEMESTA/TEMESTA EXPIDET BEACHTEN?
WIE IST TEMESTA/TEMESTA EXPIDET EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST TEMESTA/TEMESTA EXPIDET AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

DA WM =

1. WAS IS TEMESTA/TEMESTA EXPIDET UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Temesta und Temesta Expidet sind Medikamente, die zur Klasse der Benzodiazepine gehéren. Lorazepam (der Wirkstoff) hat anxiolytische
(angstlésende), sedierende (beruhigende) und hypnotische (schlaferzeugende) Eigenschaften.

Temesta und Temesta Expidet sind zur Behandlung von Angstzustanden, Angstsymptomen oder mit Depression einhergehenden Angstzustanden
angezeigt. Bei diesen Zustanden kénnen Temesta und Temesta Expidet kurzzeitig eingesetzt werden, wenn der Angstzustand nicht auf eine nicht-
medikamentdse Behandlung anspricht und wenn der Ernst der Angst derartig ist, dass sie fiir den Patienten eine unzumutbare Belastung darstellt.
Bei Angstzustédnden oder Spannungen im Rahmen des taglichen Stresses ist normalerweise eine Behandlung mit einem anxiolytischen
(angstlésenden) Wirkstoff nicht erforderlich.

Daruber hinaus sind Temesta und Temesta Expidet zur Behandlung von Angstzustanden in Verbindung mit psychotischen Zustdnden und schwerer
Depression indiziert, sofern eine zusatzliche Therapie der Angstzusténde erforderlich ist.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TEMESTA/TEMESTA EXPIDET BEACHTEN?
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Temesta/Temesta Expidet darf nicht eingenommen werden

» Wwenn Sie allergisch gegen Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie unter schweren Atembeschwerden leiden.
wenn Sie unter einem Schlafapnoe-Syndrom leiden (voriibergehender Atemstillstand, der wahrend des Schlafes auftritt).
wenn Sie unter einer besonderen Muskelerkrankung, Myasthenia gravis, leiden.

+ Wwenn Sie unter einer schweren Leberinsuffizienz (Verringerung der Leberfunktion) leiden.

Temesta/Temesta Expidet darf nicht eingenommen werden wenn einer der oben erwéhnten VorsichtsmalRnahmen auf Sie zutrifft.

Temesta/Temesta Expidet darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden, es sei denn, die Anwendung ist auf seltene, spezifische
Indikationen begrenzt und erfolgt unter Hinzuziehung eines Spezialisten (Neuropadiater, Psychiater) und unter dessen Aufsicht. Siehe Abschnitt
,Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen®.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Temesta/Temesta Expidet anwenden.

Kinder

Temesta/Temesta Expidet sollte Kindern unter 12 Jahren nicht verabreicht werden.

Die Anwendung von Temesta/Temesta Expidet bei Kindern unter 6 Jahren ist auf seltene, spezifische Indikationen begrenzt und sollte unter
Hinzuziehung eines Spezialisten (Neuropadiater, Psychiater) und unter dessen Aufsicht erfolgen.

Entwicklung einer Toleranz und Abhéngigkeit, Entzugserscheinungen und Arzneimittelmissbrauch

Nach einer langeren Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu einer verminderten Wirksamkeit (Toleranz) kommen. Dieses Arzneimittel sollte nur
fir eine kurzzeitige Behandlung verwendet werden.

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel verstarkt auRerdem die Empfindlichkeit gegentber den Wirkungen von Alkohol und anderen Arzneimitteln,
welche die Hirnfunktion betreffen. Sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt, wenn Sie Alkohol konsumieren oder solche Arzneimittel einnehmen.

Die Anwendung von Benzodiazepinen, einschlieRlich Temesta/Temesta Expidet, kann zu einer Abhangigkeit flihren. Das Abhangigkeitsrisiko steigt
mit der Hohe der Dosis und Dauer der Anwendung. Es ist auch bei Patienten mit Alkohol- oder Arzneimittelmissbrauch in der Vorgeschichte sowie
bei Patienten mit signifikanten Persénlichkeitsstorungen erhoht.

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie

- derzeit illegale Substanzen anwenden oder angewendet haben
- regelmaRig Alkohol konsumieren oder in der Vergangenheit haufig grof’e Mengen Alkohol konsumiert haben
- in der Vergangenheit oder derzeit einen Drang hatten oder haben, groRe Mengen an Arzneimitteln einzunehmen

- an einer Personlichkeitsstorung leiden, z. B. Schwierigkeiten beim Umgang mit anderen Menschen oder in unterschiedlichen
Lebenssituationen haben, auch wenn Sie sich dieser Probleme nicht immer bewusst waren

Grundsétzlich sollten Benzodiazepine nur fir kurze Zeit angewendet und schrittweise abgesetzt werden. Sie und Ihr Arzt sollten sich vor
Behandlungsbeginn dariiber abstimmen, wie lange Sie das Arzneimittel einnehmen sollen.

Wenn Sie das Arzneimittel pl6tzlich absetzen oder die Dosis schnell verringern, kdnnen Entzugserscheinungen auftreten. Brechen Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels nicht pl6tzlich ab. Fragen Sie Ihren Arzt, wie Sie die Behandlung beenden kénnen.

Manche Entzugserscheinungen kdnnen lebensbedrohlich sein.

Die Entzugserscheinungen kénnen von leicht depressiver Stimmung und Schlaflosigkeit bis hin zu einem schwerwiegenden Syndrom reichen, das
sich in Bauch- und Muskelkrampfen, Erbrechen, Schwitzen, Zittern und Krampfanfallen dufern kann. Schwerere Entzugserscheinungen und -
symptome, einschlief3lich lebensbedrohlicher Reaktionen, knnen umfassen: Alkoholdelir, Depression, Halluzinationen, Manie, Psychose,
Krampfanfélle und Suizidgefahrdung. Konvulsionen/Krampfanfalle kénnen haufiger auftreten, wenn bei Ihnen in der Vergangenheit konvulsive
Stérungen aufgetreten sind oder wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die eine Herabsetzung der Krampfschwelle bewirken (z. B.
Antidepressiva).

Weitere Entzugserscheinungen kénnen umfassen: Kopfschmerzen, Angstlichkeit, Unruhe, Anspannung, Verwirrtheit und Reizbarkeit, depressive
Stimmung, Schwindelgefuhl, Gefuhl der Losgeldstheit oder Entfremdung vom Selbst und gegeniiber der Umwelt, tbermafige Wahrnehmung von
Gerauschen, Tinnitus, Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den Gliedmafen, Uberempfindlichkeit gegentiber Licht, Gerduschen und kérperlichem
Kontakt/veréanderte Wahrnehmung, unwillkirliche Bewegungen, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Durchfall, Panikattacken, Muskelschmerzen,
Erregungszusténde, erhéhte Wahrnehmung des Herzschlags (Herzklopfen), Herzrasen (Tachykardie), Gefuhl des Gleichgewichtsverlusts,
Ubersteigerte Reflexe, Verlust der Erinnerung an kirzliche Geschehnisse und Anstieg der Kérpertemperatur.

Die Symptome, gegen die Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde, kdnnen auch kurzzeitig wiederkehren (sogenannter ,Rebound*-Effekt).

Sie diurfen Temesta/Temesta Expidet nicht an Angehérige oder Freunde weitergeben. Bewahren Sie dieses Arzneimittel sicher auf, damit es anderen
nicht schadet.

Glaukom
Wenn Sie an einer bestimmten Glaukomform, d.h. einer Augenkrankheit mit erhohtem Augeninnendruck, leiden, sollten Sie Ihren Arzt dariiber
informieren.

Psychotische Zustéande und Depression

Temesta/Temesta Expidet ist nicht als Hauptbehandlung fur psychotische oder depressive Zustédnde angezeigt und das Arzneimittel darf nicht als
einzige Behandlung von Depression angewendet werden. Bei depressiven Patienten kdnnen Benzodiazepine (inklusive Temesta/Temesta Expidet)
hemmungslésend wirken und suizidale Tendenzen hervorrufen.

Eine vorher bestehende Depression kann sich wahrend der Anwendung dieses Medikaments manifestieren oder verschlimmern.

Angst kann ein Symptom zahlreicher Krankheiten und mit einem zugrundeliegenden psychiatrischen oder physischen Zustand verbunden sein, fur
den es eine spezifischere Therapie gibt.

Gedachtnisstérungen

© Pharma.be Pagina 2 van 8



Eine Benzodiazepin-Therapie kann mit Gedachtnisstérungen einhergehen. Es kann vorkommen, dass Sie sich nicht mehr daran erinnern, was in der
Zeit direkt nach Einnahme von Temesta/Temesta Expidet passiert ist.

Patienten mit spezifischen Problemen
- Bei Patienten, die zusétzlich zu den Angstzustdnden an Verdauungsstérungen oder kardiovaskuldaren Beschwerden (Herz- und
GefaRverkalkungen) leiden, wurde kein klarer positiver Effekt von Temesta/Temesta Expidet auf diese Erkrankungen nachgewiesen.

- Patienten mit verringerter Nieren- oder Leberfunktion miissen genau Giberwacht werden, und die Dosis muss der Reaktion der Patienten
angepasst werden. Bei diesen Patienten kann eine geringere Dosis ausreichen.

Bei Patienten mit einer deutlichen Verringerung der hepatischen Funktion (Leber) oder/und einer Hirnerkrankung kénnen Medikamente wie
Temesta/Temesta Expidet eine degenerative Hirnerkrankung (Enzephalopathie) hervorrufen (siehe "Temesta/Temesta Expidet darf nicht
eingenommen werden").

Die gleichen VorsichtsmaRnahmen gelten auch fiir dltere oder geschwachte Patienten, die empfindlicher fur die Wirkungen von Temesta/Temesta
Expidet sein kénnen.

- Vorsicht ist geboten, wenn Sie eine respiratorische Funktionsstérung haben (z.B. chronisch obstruktive Atemwegserkrankung, Schlafapnoe-
Syndrom). Die Anwendung von Benzodiazepinen, inklusive Temesta/Temesta Expidet, kann zu einer potenziell tédlichen Atemdepression fiihren.

Allergische Reaktionen

Nach Anwendung von Benzodiazepinen wurde Uber schwere allergische Reaktionen berichtet.

Nach Einnahme der ersten Dosis oder weiteren Dosen von Benzodiazepinen wurden bei Patienten Falle einer Schwellung (eines Angio6dems) von
Zunge, Glottis oder Larynx berichtet.

Bei manchen Patienten kam es unter Einnahme von Benzodiazepinen zu weiteren Symptomen wie Atemschwierigkeiten, Verschluss des Rachens

oder Ubelkeit und Erbrechen.

Manche Patienten mussten als medizinischer Notfall behandelt werden.

Falls eine Schwellung (Angio6dem) mit Beteiligung von Zunge, Glottis oder Larynx auftritt, kann ein Verschluss der Atemwege auftreten und tédlich
verlaufen.

Bei Patienten, bei denen unter Behandlung mit einem Benzodiazepin ein Angioédem auftritt, sollte eine erneute Verabreichung unterlassen werden.

Andere Effekte von Temesta/Temesta Expidet
- Wenn Sie das Medikament wegen Schlafstérungen aufgrund von Angstzustdnden einnehmen, brauchen Sie eine 7-8 stiindige, ununterbrochene
Schlafphase, um sicherzugehen, dass die Wirkung von Temesta/Temesta Expidet abgeklungen ist.

- Bei einigen Patienten, die mit Benzodiazepinen behandelt wurden, wurden Blut- und Leberfunktionsstérungen beobachtet. Sollte eine
langerfristige Behandlung mit Temesta/Temesta Expidet erforderlich sein, sind regelmaRige Blutuntersuchungen der hepatischen Funktion (Leber)
anzuraten.

- Obwohl eine Hypotonie (Abfall des Blutdrucks) wahrend einer Behandlung mit Benzodiazepinen selten ist, ist Vorsicht geboten bei Patienten, bei
denen eine abrupte Blutdrucksenkung zu Komplikationen fiir Herz oder Gehirn fihren kénnte. Dies gilt insbesondere fur altere Patienten.

- Wéhrend einer Behandlung mit Benzodiazepinen wurden bisweilen paradoxe Reaktionen wie Aufgeregtheit, Nervositat, Reizbarkeit, Aggressivitét,
Delirium, Wutanfélle, Alptrdume, Halluzinationen, Psychosen und unangemessenes Verhalten gemeldet. Derartige Reaktionen treten haufiger bei
Kindern und alteren Personen auf. Wenn sie auftreten, muss die Behandlung abgebrochen werden.

Bitte lesen Sie auch den Abschnitt ,Anwendung von Temesta/Temesta Expidet zusammen mit anderen Arzneimitteln®, wenn Sie bereits andere
Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn einer der oben erwahnten VorsichtsmalRnahmen auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Anwendung von Temesta/Temesta Expidet zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die sedierende Wirkung von Temesta/Temesta Expidet kann durch gleichzeitigen Gebrauch anderer Arzneimittel, die den Schlafvorgang férdern
oder eine benommen machende Wirkung haben, verstérkt werden. Solche Arzneimittel sind unter anderem Barbiturate, Mittel gegen Psychosen,
Sedativa (Beruhigungsmittel) oder Hypnotika (Schlafmittel), Anxiolytika (angstldsende Wirkstoffe), Antidepressiva, bestimmte narkotische
Schmerzmittel, Betdubungsmittel, Anticonvulsiva (Arzneimittel gegen Epilepsie) und sedierende Antihistaminika (beruhigende Antiallergika).

Die gleichzeitige Anwendung von Temesta/ Temesta Expidet mit Opioiden (starke Analgetika, Arzneimittel zur Substitutionsbehandlung und
bestimmte Hustenmittel) erh6ht das Risiko von Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus
diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Temesta/Temesta Expidet zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die Dosierung und die Dauer der begleitenden
Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle opioidhaltigen Arzneimitteln, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung
lhres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome
zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Temesta/Temesta Expidet und Loxapin kann es zu exzessivem Stupor, einer Verringerung der Atemfrequenz und
in Ausnahmefallen zu einer Hypotonie (Blutdrucksenkung) kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Temesta/Temesta Expidet und Clozapin kann mit einer ausgepragten Sedierung (Beruhiging), mit ibermaRigem
Speichelfluss und mit Koordinationsstérungen einhergehen.

Durch die gleichzeitige Anwendung von Temesta/Temesta Expidet und Valproinsédure wird das Risiko psychotischer Reaktionen erhéht. Die
Temesta/Temesta Expidet -Dosis muss reduziert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Temesta/Temesta Expidet und Probenecid kann es zu einem rascheren Wirkungseintritt oder einer langeren
Wirkdauer von Temesta/Temesta Expidet kommen. Die Temesta/Temesta Expidet -Dosis muss reduziert werden.

Durch die Anwendung von Theophyllin oder Aminophyllin kénnen die sedierenden Wirkungen der Benzodiazepine, inklusive Temesta/Temesta
Expidet, abgeschwécht werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.
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Anwendung von Temesta/Temesta Expidet mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Die sedierende Wirkung von Temesta/Temesta Expidet kann durch die gleichzeitige Einnahme von alkoholischen Getranken verstérkt werden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Benzodiazepine (inklusive Temesta/Temesta Expidet) dirfen wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, insbesondere nicht wahrend
des ersten und des letzten Schwangerschaftsdrittels. Die Anwendung von Medikamenten aus dieser Klasse kann zu einer Schadigung des Fétus
fuhren.

Wenn Sie glauben, schwanger zu sein, oder wenn Sie derzeit schwanger sind, sollten Sie Temesta oder Temesta Expidet nur nach Riicksprache mit
lhrem Arzt einnehmen.

Neugeborene von Mittern, die in den letzten Schwangerschaftsmonaten Benzodiazepine eingenommen haben, kdnnen nach der Geburt
Entzugssymptome aufweisen.

Neugeborene von Muttern, die in der Spatphase der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt Benzodiazepine eingenommen haben, kénnen
folgende Symptome aufweisen : reduzierte Aktivitdt, reduzierter Tonus, niedrigere Kérpertemperatur, schwache Atmung oder Atemstillstand,
Ernahrungsprobleme und geringere Anpassungsféhigkeit an niedrigere Temperaturen.

Stillzeit

Das Arzneimittel geht in die Muttermilch Gber. Es wird nicht empfohlen, eine Behandlung mit Temesta oder Temesta Expidet wahrend der Stillzeit zu
beginnen oder fortzusetzen, es sei denn, es wird lhnen von lhrem Arzt verschrieben.

Séuglinge von stillenden Mttern, die Benzodiazepine einnehmen, kdnnen eine Sedierung und mangelnde Saugfahigkeit zeigen. Sie missen daher
Uberwacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Um ein Fahrzeug steuern oder eine Maschine bedienen zu kénnen, missen Sie in der Lage sein, schnell Entscheidungen zu fallen, rasch zu
reagieren und sich schnell und prazise vorwarts zu bewegen. Durch die Einnahme von Temesta/Temesta Expidet kann die Geschicklichkeit
beeintrachtigt werden, da Temesta oder Temesta Expidet, wie andere Benzodiazepine, die Wachsamkeit, Reaktionsféhigkeit und Muskelkoordination
beeinflussen kann.

Wenn Sie Temesta/Temesta Expidet einnehmen, dirfen Sie gefahrliche Maschinen nur dann bedienen und ein Fahrzeug nur dann fiihren, wenn Sie
sicher sind, dass Sie durch den Gebrauch von Temesta/Temesta Expidet nicht schlafrig sind oder Ihnen nicht schwindlig wird.

Aulerdem missen Sie den Konsum von Alkohol oder anderen Arzneimitteln, die zu Schléfrigkeit oder Stupor fihren kénnen, vermeiden oder
einschranken, da lhre Toleranz fiir diese Produkte wéahrend der Einnahme von Temesta/Temesta Expidet eingeschrankt ist.

Temesta enthdlt Laktose
Wenn l|hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie manche Zucker nicht vertragen, wenden Sie sich bitte vor Einnahme dieses Arzneimittels an lhren Arzt.

3. WIE IST TEMESTA/TEMESTA EXPIDET EINZUNEHMEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis und Dauer der Anwendung sollten an Ihre individuelle Situation angepasst werden. Ihr Arzt wird lhnen erklaren, in welcher Dosis und wie
oft Sie das Arzneimittel pro Tag einnehmen sollen, sowie Sie tber die Dauer der Behandlung mit Temesta/Temesta Expidet informieren, damit Sie
die niedrigste mdgliche Dosis Uber einen maéglichst kurzen Zeitraum einnehmen. Sie durfen die Ihnen verordnete Dosis nicht andern oder
Uberschreiten. Zum Beenden der Behandlung sollten Sie die Dosis nach Ricksprache mit Inrem Arzt schrittweise reduzieren. Auf diese Weise
verringern Sie das Risiko von Entzugserscheinungen, die in manchen Féllen lebensbedrohlich sein kdnnen (siehe Abschnitt 2).

Die empfohlene Dosis fir die Behandlung von Angstzustanden betragt 1 mg zwei- bis dreimal pro Tag. Dennoch kann der Arzt, den Umstande
entsprechend, eine Tagesdosis von 1 bis 10 mg verschreiben. Die héchste Dosis sollte am besten vor dem Schlafengehen eingenommen werden.

Bei alteren oder geschwachten Patienten, bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion sowie bei Patienten mit chronischen
Atemwegserkrankungen ist normalerweise eine niedrigere Dosis oder eine geringere Verabreichungshaufigkeit angezeigt. Diese Patienten sind vom
Arzt aufmerksam zu Uberwachen und die Dosis ist je nach Reaktion auf das Medikament prézise anzupassen.

Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt bestimmt. Da ein Suchtrisiko (Abhangigkeit) besteht, wird man lhnen die niedrigste wirksame Dosis
fur eine mdéglichst kurze Behandlungsdauer verschreiben. lhr Arzt wird Ihre Behandlung regelmaRig neu bewerten.
Allgemein sollte die Behandlung einschlieBlich der Ausschleichphase nicht langer als 2 bis 3 Monate dauern.

Eine Beendigung der Einnahme dieses Arzneimittels oder Verringerung der Dosis muss langsam und unter Aufsicht durch Ihren Arzt erfolgen, um
Entzugserscheinungen zu vermeiden (siehe Abschnitt 2).

Die Anwendung von Temesta/Temesta Expidet bei Kindern unter 6 Jahren ist auf seltene, spezifische Indikationen begrenzt und sollte unter
Hinzuziehung eines Spezialisten (Neurop&diater, Psychiater) und unter dessen Aufsicht erfolgen.

Temesta und Temesta Expidet sind zum Einnehmen (durch den Mund) bestimmt.

Temesta
Herkdmmliche Tabletten werden mit ein wenig Wasser eingenommen.

Die Expidet-Tabletten konnen mit oder ohne Wasser eingenommen werden. Wenn diese Tabletten sich auf der Zunge befinden, 16sen sie sich
schnell auf.
Wenn |hnen Ihr Arzt die schnell |6slichen Tabletten verschrieben hat, sollten sie mit gréerer Vorsicht behandelt werden. Die Temesta Expidet
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Tabletten sind leicht und weich. Sie sind schnell 16slich und in Blisterpackungen verpackt, die sich von den Blisterpackungen mit herkdmmlichen
Tabletten unterscheiden. Sie miissen unbedingt darauf achten, die Tabletten NICHT durch die Aluminiumfolie zu DRUCKEN, sondern, bevor Sie die
Tablette herausnehmen, die Folie zu entfernen.

Beim Herausnehmen der Tablette aus der Blisterpackung ist folgendermafen vorzugehen :

1. den Rand der Aluminiumfolie anheben;
2. die Folie hinreichend ablésen;

3. die Tablette nach aul’en driicken;

4. die Tablette herausnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Temesta/Temesta Expidet eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge von Temesta/Temesta Expidet angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Symptome : Wenn eine zu hohe Dosis Temesta/Temesta Expidet auf einmal eingenommen wurde, kénnen folgende Symptome in unterschiedlicher
Intensitat auftreten : Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Apathie, gestérte Aussprache, Ataxie (unsicherer Gang), paradoxe Reaktionen, Hypotonie
(Muskelschwache), Blutdrucksenkung, verringerte Atmung, verringerte kardiovaskulare Funktion, Koma und Todesfall.

Eine Vergiftung mit Benzodiazepinen in Kombination mit anderen Beruhigungsmitteln oder Alkohol wie beschrieben in den Abschnitten
+~Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*, ,Anwendung von Temesta/Temesta Expidet zusammen mit anderen Arzneimitteln®, ,Anwendung von
Temesta/Temesta Expidet mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol “ oder bei vorbestehender Grunderkrankung kann tédlich sein.

Behandlung : Es missen allgemeine symptomatische und unterstitzende Manahmen eingeleitet werden, und die Vitalzeichen mussen uberwacht
werden. Ist die Uberdosierung kirzlich erfolgt, kann Erbrechen ausgel®st werden, es sei denn, es besteht ein Aspirationsrisiko. Je nachdem kénnen
eine Magenspulung, die Anwendung von Aktivkohle, eine Dialyse (Blutreinigung) oder die Anwendung von Flumazenil angezeigt sein.

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

Wenn Sie die Einnahme von Temesta/ Temesta Expidet abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht pl6tzlich ab, es sei denn, Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung, da die Dosis
schrittweise reduziert werden muss. |hr Arzt wird Ihnen sagen, wie Sie die Behandlung abbrechen. Wenn Sie eine schwerwiegende Nebenwirkung
bemerken, wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Temesta/Temesta Expidet abbrechen oder die Dosis plétzlich reduzieren, kénnen voriibergehend Entzugssymptome
oder ein ,Rebound‘-Effekt auftreten (siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Die mdgliche Nebenwirkungen treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf. Normalerweise lassen diese Nebenwirkungen im Laufe der
Behandlung oder bei Reduzierung der Dosis nach.
Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten :

Sehr haltifig (betrifft mehr als 1 von 10 Patienten)

Haufig (betrifft 1 bis 10 Patienten von 100)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Patienten von 1000)

Selten (betrifft 1 bis 10 Patienten von 10 000)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10 000 Patienten)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Blut und Lymphsystem
o Nicht bekannt: anomale Blutzusammensetzung, darunter Verringerung der Anzahl der weifsen Blutkrperchen und der Blutplattchen
Immunsystem
o Nicht bekannt: allergische Reaktionen (z. B. Schwellung mit Beteiligung von Zunge, Glottis oder Larynx)
Hormone
Nicht bekannt: Syndrom der inadaquaten Sekretion von antidiuretischem Hormon
Stoffwechsel und Erndhrung
Nicht bekannt: Verringerung des Natriumspiegels im Blut, Veranderungen des Appetits
Psychiatrisches System
Emotionale Gleichgultigkeit, Enthemmung, Euphorie, Suizidgedanken/Suizidversuche.

Paradoxe Reaktionen wie Angst, Agitiertheit, Nervositat, Reizbarkeit, Erregung, Feindseligkeit, Aggressivitat, Delirium, Wutanfallen,
Schlafstérungen/Schlaflosigkeit, Alptraumen, sexuelle Stimulation, Halluzinationen, Psychose und unangemessenes Verhalten wurden wahrend der
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Behandlung mit Benzodiazepinen beschrieben. Diese Reaktionen treten eher bei Kindern und alteren Personen auf.

. Haufig: Verwirrtheit, Depression, Zutagetreten einer vorbestehenden maskierten Depression

. Gelegentlich: Veréanderungen der Libido, Impotenz, Orgasmusverminderung

o Nicht bekannt: Verminderte Wachsamekeit, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch, Arzneimittel-/Drogenabhé&ngigkeit

Nervensystem
Die Wirkungen der Benzodiazepine auf das zentrale Nervensystem ist abhangig von den Dosen und verstarken sich mit ansteigenden Dosierungen.

Sehr haufig: Sedierung, Schwindel

. Haufig: Stérung der Muskelkoordination, im Allgemeinen in Form eines

unsicheren Gangs

Nicht bekannt: Extrapyramidale motorische Stérungen, Zittern, Schwindel, gestérte Aussprache, Kopfschmerzen, Schiafrigkeit,
Krampfe/epileptische Anfélle, Gedéchtnisverlust

oder -stérung, Koma,eingeschrénkte Aufmerksamkeit/Konzentration, Gleichgewichtsstérungen

Eine gewisse Abnahme der Effektivitat der sedierenden und hypnotischen Wirkung von Benzodiazepinen kann nach wiederholtem Gebrauch uber
einige Wochen auftreten.

Augen

o Nicht bekannt: Sehstérungen, darunter Doppeltsehen und unscharf Sehen

Herz und Blutgefiale

Nicht bekannt: Abfall des Blutdrucks

Lunge, Brustkorb und Mittelfell

Nicht bekannt: Atemdepression, Apnoe, Verschlimmerung eines Schlafapnoe-Syndroms, Verschlimmerung einer obstruktiven
Lungenerkrankung. Das Ausmaf der durch Benzodiazepine verursachten Atemdepression ist abhangig von den Dosen und verstérkt sich mit
ansteigenden Dosierungen.

Verdauungssystem

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen

Nicht bekannt: Obstipation
Leber und Galle

Nicht bekannt: Bilirubinerhéhung, Gelbsucht

Haut und Unterhaut

o Nicht bekannt: Allergische Hautreaktionen, Haarausfall, Angio6dem

Knochen, Muskeln und Gelenke

o Gelegentlich: Muskelschwéche

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig: Mudigkeit

Haufig: Schwachung

Nicht bekannt: Arzneimittelentzugssyndrom, Absenkung der Kérpertemperatur
Untersuchungen
Nicht bekannt: Erhdhung einiger Leberenzyme

Meldung von Nebenwirkungen

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

Belgien : die Foderalagentur fur 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
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médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmacovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. WIE IST TEMESTA/TEMESTA EXPIDET AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

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.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Temesta/Temesta Expidet enthalt
Der Wirkstoff von Temesta/Temesta Expidet ist Lorazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind :

Temesta 1 mg : Laktose (siehe Abschnitt 2 , Temesta enthalt Laktose*), mikrokristalline Zellulose, Polacrilin-Kalium, Magnesiumstearat.
Temesta 2,5 mg : Laktose (siehe Abschnitt 2 ,Temesta enthalt Laktose*), mikrokristalline Zellulose, Polacrilin-Kalium, Magnesiumstearat,
Chinolingelb (E104), Eisenoxid (E172).

Temesta Expidet 1,0 mg : Mannitol und Gelatine.

Temesta Expidet 2,5 mg : Mannitol und Gelatine.

Wie Temesta/Temesta Expidet aussieht und Inhalt der Packung

Temesta 1 mg : Tabletten zum Einnehmen. Packungen mit 20 und 50 Tabletten in einer Flasche oder Blisterpackungen. Packung mit 100 oder 500
Tabletten in Blisterpackungen zum Gebrauch im Krankenhaus.

Temesta 2,5 mg: Tabletten zum Einnehmen. Packungen mit 20 und 50 Tabletten in Blisterpackungen. Packung mit 100 oder 500 Tabletten in
Blisterpackungen zum Gebrauch im Krankenhaus.

Temesta Expidet 1,0 mg : Lyophilisaten (schnell I16slichen Tabletten) zum Einnehmen. Packungen mit 20 und 50 Lyophilisaten in Blisterpackungen.
Packung mit 500 Lyophilisaten in Blisterpackungen zum Gebrauch im Krankenhaus.

Temesta Expidet 2,5 mg : Lyophilisaten (schnell I8slichen Tabletten) zum Einnehmen. Packungen mit 10, 20 und 50 Lyophilisaten in
Blisterpackungen. Packung mit 500 Lyophilisaten in Blisterpackungen zum Gebrauch im Krankenhaus.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Pfizer NV/SA, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussel, Belgien.

Hersteller:

Temesta 1 mg (Blisterpackungen) :

Haupt Pharma Minster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Munster, Deutschland.

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Deutschland
Temesta 1 mg (Flaschen) :

Haupt Pharma Munster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Munster, Deutschland.

Temesta 1 mg und Temesta 2,5 mg (Klinikpackungen) :

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Deutschland.
Temesta Expidet :

Haupt Pharma Munster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Munster, Deutschland.

Zulassungshnummer
Temesta 1 mg : BE158304 (Blisterpackungen), BE022242 (Flaschen); LU 2006058570

Temesta 2,5 mg : BE022233; LU 2006058571

Temesta Expidet 1,0 mg : BE134075; LU 2006058572
Temesta Expidet 2,5 mg : BE134084; LU 2006058573
Verkaufsabgrenzung: verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im 90/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im /2024.
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