Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

FRISIUM 10 mg, Tabletten
FRISIUM 20 mg, Tabletten
Clobazam

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 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST FRISIUM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST FRISIUM AUFZUBEWAHREN

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

oA wWN =

1. WAS IST FRISIUM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Frisium gehort zur Klasse der Benzodiazepine.
Frisium wird zur Behandlung von Angstzustdnden und in Verbindung mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie verwendet.

Fir die Behandlung von Angstzustanden ist Frisium nur angezeigt, wenn die Symptome schwerwiegend sind, schwachend oder extremes Leiden
verursachen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON FRISIUM BEACHTEN?

Frisium darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Clobazam oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen Benzodiazepine sind.
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wenn Sie an Myasthenia Gravis leiden.

wenn Sie unter schweren Atemproblemen leiden.

wenn Sie an einem Schlafapnoe-Syndrom leiden.

wenn Sie an einer schwer wiegenden eingeschrénkten Leberfunktion leiden.

o Wwenn Sie stillen.

Benzodiazepine durfen Kindern nur nach sorgfaltiger Abwagung der Notwendigkeit verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bltte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Frisium einnehmen.

vor der Einnahme von nichtmedikamentdsen Arzneimitteln, die Cannabidiol enthalten, da dies die Nebenwirkungen von Clobazam
verstarken kann.

. wenn Sie ein Medikament einnehmen, das Cannabidiol enthalt, da dies die Nebenwirkungen von Clobazam verstarken kann.

Im Falle der Verwendung zur Behandlung von Epilepsie ist die Mdglichkeit einer antikonvulsiven Wirkung wahrend der Behandlung zu
berucksichtigen.

Benzodiazepine kénnen auch in therapeutischen Dosen zu kérperlicher Abhangigkeit fihren. Es kénnen ein Rebound-Phanomen oder
Entzugserscheinungen auftreten, vor allem nach plétzlicher Beendigung einer Langzeitbehandlung. Das Rebound-Phanomen ist durch das
Wiederauftreten der Symptome, fiir die Clobazam urspriinglich verschrieben wurde, in verstarkter Form gekennzeichnet (z. B. Angstzusténde,
Kréampfe). Ein Entzugssyndrom manifestiert durch: Stimmungsschwankungen, Erregung, Reizbarkeit, Angstlichkeit, Muskelschmerzen, Zittern,
erneutes Auftreten von Schlafstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit. Im Falle eines I&ngeren Gebrauchs muss das Absetzen ausschleichend
erfolgen.

Es kann psychische Abhangigkeit entstehen. GréRte Vorsicht ist geboten, wenn Benzodiazepine Patienten mit einer Vorgeschichte von Alkohol- oder
Drogenmissbrauch verabreicht werden.

Einige Studien haben bei Patienten, die bestimmte Sedativa und Hypnotika, einschlieflich dieses Arzneimittels, einnehmen, ein erhohtes Risiko flr
Suizidgedanken, Suizidversuch und Suizid ergeben. Es wurde jedoch nicht festgestellt, ob dies durch das Arzneimittel verursacht wird oder ob
mdglicherweise andere Griinde vorliegen. Bitte sprechen Sie umgehend mit hrem Arzt, um medizinischen Rat einzuholen, wenn Sie Suizidgedanken
haben (siehe Abschnitt 4).

Es kénnen auch Entzugserscheinungen bei einem plétzlichen Ubergang von einem Benzodiazepin auf andere Benzodiazepine auftreten.

Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie mdoglich sein und darf bei Angstzustanden einschlieRlich der Zeitdauer, die zur schrittweisen Verringerung
der Dosis erforderlich ist, 8 bis 12 Wochen nicht Giberschreiten.

Es kénnen schwere allergische Reaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom) mit hohem Fieber, Blasen auf der Haut, Gelenkschmerzen und/oder
Augenentziindung) und toxische epidermale Nekrolyse (Ablésung der obersten Hautschicht unter dem Einfluss von Arzneimitteln) auftreten. Wenn
diese Symptome auftreten, muss die Behandlung abgebrochen werden und darf Frisium nicht mehr gegeben werden.

Es kann eine anterograde Amnesie (Schwierigkeiten, sich jingere Ereignisse zu merken) auftreten, in den meisten Fallen einige Stunden nach
Einnahme des Praparats.

Bei alteren Menschen ist vorsichtshalber eine niedrigere Dosis zu verwenden. Bei Personen mit chronischer respiratorischer Insuffizienz,
Nierenfunktionsstérungen oder eingeschrankter Leberfunktion muss die Dosis verringert werden, um das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen
zu vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung von Benzodiazepinen und Opiaten (eine Gruppe von Schmerzmitteln) kann mit ernsten gesundheitlichen Risiken
verbunden sein (z. B. Bewusstseinsminderung, verminderte Atmung, Koma und Tod). Diese Kombination soll daher nur in bestimmten Fallen
verschrieben werden, und zwar bei Patienten, bei denen alternative Behandlungen unzureichend sind.

Wenn Sie auch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,,Einnahme von Frisium zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Einnahme von Frisium zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Achten Sie darauf, dies zu tun, wenn Sie eines der folgenden Produkte einnehmen:

. Produkte (Arzneimittel oder Nichtarzneimittel), die Cannabidiol enthalten

. Ticlopidin, ein Thrombozytenaggregationshemmer zur Verhinderung von Blutgerinnseln
. Fluconazol, das bei der Behandlung von Pilzinfektionen eingesetzt wird

. Fluvoxamin, das zur Behandlung von Depressionen eingesetzt wird

. Omeprazol, das zur Behandlung von Magenbeschwerden eingesetzt wird

Der Arzt bzw. die Arztin kann Ihre Frisium-Dosis méglicherweise anpassen, wenn Sie auch mit Fluconazol, Fluvoxamin, Ticlopidin, Omeprazol,
Dextromethorphan, Pimozid, Paroxetin, Cannabidiol, Nebivolol oder &hnlichen Arzneimitteln behandelt werden mussen.

Die sedierende Wirkung von Frisium kann verstérkt werden durch die gleichzeitige Einnahme von:

- Neuroleptika (Tranquilizern)

- Schlafmitteln

- Anxiolytika (Anti-Angst-Medikamenten)
- Beruhigungsmitteln

- Antidepressiva

- morphinhaltigen Schmerzmitteln

- Antikonvulsiva
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- in der Anasthesie verwendeten Arzneimitteln
- Antihistaminika (Antiallergika) mit sedierender Wirkung.

- Opiate (stark betdubende Mittel, wie z. B. Morphin, Heroin, Codein, ...): Die gleichzeitige Anwendung von Benzodiazepinen, einschlief3lich
Frisium, und Opiaten kann zu Bewusstseinsminderung, verminderter Atmung, Koma und Tod fuhren. Aufgrund dieser Risiken wird Ihr Arzt die
gleichzeitige Verordnung von Benzodiazepinen und Opiaten Patienten vorbehalten, bei denen andere Behandlungen nicht ausreichend sind.
Wenn Sie dennoch gleichzeitig mit Frisium und Opiaten behandelt werden mussen, wird lhr Arzt die niedrigste wirksame Dosierung uber den
kirzest méglichen Zeitraum verschreiben. Ihr Arzt wird Sie in diesem Fall in Hinblick auf Anzeichen und Symptome einer verminderten
Atmung und Bewusstseinsminderung sorgféltig kontrollieren.

Wenn Clobazam als Adjuvans bei der Behandlung von Epilepsie mit einem Antikonvulsivum verabreicht wird, muss die Dosis sorgféltig eingestellt
werden (EEG-Kontrolle), weil eine Interaktion mit dem Basis-Antikonvulsivum zu befirchten ist.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Frisium und Valproinsaure (ein Antiepileptikum) oder Phenytoin (ein Antiepileptikum) kénnen die Blutspiegel und
damit die Wirkung von Valproinsédure oder Phenytoin erhéht werden. Es ist moglich, dass der Arzt lhren Blutspiegel von Valproinsaure oder Phenytoin
Uberwacht, um deren Dosierung anpassen.

Stiripentol erhéht die Konzentration von Clobazam im Blut. Es ist moglich, dass der Arzt Ihren Blutspiegel von Clobazam tiberwacht, um die Dosis
anzupassen, wenn Sie auch Stiripentol einnehmen.

Frisium kann die Wirkung von Muskelrelaxantien und Stickstoffmonoxid (ein Anasthetikum) verstarken.

.Einnahme von Frisium zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Waéhrend der Behandlung ist Alkohol zu meiden, da er die sedierende Wirkung von Frisium verstarken kann.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat; dies, um den Behandlungsbedarf neu zu bewerten. Sprechen Sie bitte erst mit
Ihrem Arzt, bevor Sie die Einnahme von Frisium abbrechen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarféhigen Alter, die nicht verhditen, wird nicht empfohlen.

Weitreichende Erfahrungen haben keine Hinweise auf Fehlbildungen im Zusammenhang mit der Verwendung von Benzodiazepinen ergeben.
Jedoch haben einige Studien ein méglicherweise erhdhtes Risiko flr eine Lippen- und Gaumenspalte bei Neugeborenen im Vergleich zu dem in der
allgemeinen Bevolkerung gezeigt.

Die Lippen- und Gaumenspalte (manchmal als ,Hasenscharte* bezeichnet) ist eine Deformation bei der Geburt, die durch eine unvollsténdige
Verbindung von Gaumen und Oberlippe ausgeldst wird.

Reduzierte Bewegungen beim Foétus und Schwankungen in der Herzfrequenz des Fétus kénnen nach der Einnahme von Clobazam wéhrend des
zweiten und/oder dritten Trimesters der Schwangerschaft auftreten.

Bei Einnahme von Frisium zum Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Entbindung, kénnen bei lnrem Kind Benommenheit (Sedierung),
Muskelschwéache (Hypotonie oder Floppy-Infant-Syndrom), ein Abfall der Kérpertemperatur (Hypothermie), Schwierigkeiten beim Stillen (Probleme
beim Saugen, die zu einer geringen Gewichtszunahme fiihren) und Atembeschwerden (Atemdepressionen, die manchmal schwerwiegend sind)
auftreten.

Bei regelmaRiger Einnahme in der spaten Schwangerschaft kann es bei Ihrem Kind zu Entzugssymptomen wie Unruhe (Agitiertheit) oder Zittern
kommen. In diesem Fall sollte das Neugeborene wahrend der postnatalen Periode sorgféltig Uberwacht werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie stillen, da Clobazam in die Muttermilch ausgeschieden wird.
Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist zu beachten, dass einige Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit, Sedierung, Muskelschwéche oder verminderte Reflexe ein Risiko in Situationen

darstellen, in denen diese Fahigkeiten besonders wichtig sind, wie zum Beispiel beim Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen.

Frisium enthélt Laktose
Wenn |hr Arzt Sie dartiber informiert hat, dass Sie bestimmte Sorten von Zucker nicht vertragen, miissen Sie sich vor Einnahme dieses Arzneimittels
an lhren Arzt wenden.

3. WIE IST FRISIUM EINZUNEHMEN?

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

Dosierung
Fir die Dosierung gelten die folgenden Richtlinien:

Die Dosis und Dauer der Behandlung sollte in Abh&ngigkeit von der Indikation, der Schwere der Erkrankung und der individuellen klinischen Reaktion
erfolgen. Gebuhrende Aufmerksamkeit muss der Moglichkeit einer Beeintréchtigung der Aufmerksamkeit und Reaktionszeit gewidmet werden.
Grundsatzlich gilt, dass die Dosis so niedrig wie méglich zu halten ist.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion: Bei diesen Patienten kann ein gesteigertes Ansprechen und eine hohere Empfindlichkeit
fur Nebenwirkungen auftreten. Daher missen niedrige Anfangsdosen angewandt werden, die unter strenger Aufsicht allmahlich erhéht werden.
Bei Langzeitbehandlung mit Frisium mussen Nieren- und Leberfunktion regelméfig tberwacht werden.

. Behandlung von An anden
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Erwachsene:_
Die normale Anfangsdosis ist 20 mg Clobazam taglich.
Bei Bedarf kann diese Dosis erhéht werden. Die allgemeine Empfehlung lautet, eine tagliche Gesamtdosis von 30 mg nicht zu Uberschreiten.

Altere Patienten:

Die klinische Reaktion und die Empfindlichkeit fir Nebenwirkungen kénnen bei dlteren Menschen erhoht sein. Die Anfangsdosis muss niedrig sein,
und Dosiserh6hungen im Laufe der Behandlung mussen strikt iberwacht werden. In den meisten Fallen gen(gt eine Erhaltungsdosis von 10 bis

15 mg Clobazam.

Dariiber hinaus besteht bei alteren Menschen eine erhéhte Sturzgefahr, die zu schweren Verletzungen fihren kann, da sie anfélliger fir Wirkungen
wie Schlafrigkeit, Schwindel und Muskelschwéche sind. Es wird empfohlen, die Dosierung bei diesen Patienten zu reduzieren.

Sekundére Dosisanpassung:
Die Dosis kann reduziert werden, wenn sich die Symptome bessern.

Zeitpunkt der Einnahme der Dosen:
Wenn die Gesamtdosis auf mehrere Einnahmen im Laufe des Tages aufgeteilt wird, wird empfohlen, die hdchste Dosis am Abend einzunehmen.

Dauer der Behandlung:

Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie méglich sein. Der Patient muss nach einem Zeitraum von langstens 4 Wochen und regelméfig danach
untersucht werden, um die Notwendigkeit einer Fortsetzung der Behandlung zu priifen, insbesondere, wenn der Patient beschwerdefrei ist. Im
Allgemeinen darf die Gesamtdauer der Behandlung (d. h. einschlieflich der Zeit der ausschleichenden Dosierung) 8 bis 12 Wochen nicht
Uberschreiten. In bestimmten Fallen kann es notwendig sein, die Behandlung uber die maximale Dauer der Behandlung hinaus fortzusetzen; die
Behandlung darf aber nur verlangert werden, nachdem der Zustand des Patienten von einem Spezialisten neu beurteilt wurde. Es wird dringend
empfohlen, eine kontinuierliche Behandlung tber langere Zeitrdume zu vermeiden, da dies zu Abhangigkeit fuhren kann.

Erwachsene:
Bei der Behandlung von Epilepsie sollte die Dosierung an den jeweiligen Patienten angepasst werden. Es wird empfohlen, mit niedrigen Dosen (5 bis
15 mg/Tag) zu beginnen und die Dosis, falls erforderlich, zu erhdhen. Durchschnitt fir Erwachsene: 0,5 mg/kg/Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis zu 18 Jahren:

Kinder ab 6 Jahren:

Die klinische Reaktion und die Empfindlichkeit fir Nebenwirkungen kénnen bei Kindern erhdht sein. Die Anfangsdosis muss niedrig sein, und
Dosiserhéhungen im Laufe der Behandlung missen strikt Gberwacht werden. Es wird empfohlen, bei einer normalen Behandlung mit einer Dosis von
5 mg/Tag zu beginnen. Eine Erhaltungsdosis von 0,3 bis 1,0 mg/kg/Tag Kérpergewicht ist in der Regel ausreichend.

Da es keine altersspezifische Formulierung gibt, die eine sichere und genaue Dosierung erméglicht, kénnen fiir Kinder unter 6 Jahren keine
Dosierungsempfehlungen gegeben werden.

Zeitpunkt der Einnahme der Dosen:
Wenn die Gesamtdosis Uiber mehrere Gaben pro Tag verteilt wird, wird empfohlen, die hochste Dosis am Abend einzunehmen.
Dosen von Clobazam bis zu 30 mg/Tag kénnen als Einzeldosis am Abend eingenommen werden.

Dauer der Behandlung:
Der Patient muss nach einem Zeitraum von hdchstens 4 Wochen und regelmafig danach erneut beurteilt werden, um die Notwendigkeit einer
Fortsetzung der Behandlung zu priifen.

Art der Verabreichung

Die Tabletten kénnen ohne Kauen mit einer ausreichenden Menge Flussigkeit (etwa ein halbes Glas Wasser) ganz geschluckt werden.
Die Tabletten kénnen auch pulverisiert und mit Apfelsaft gemischt eingenommen werden.

Die Tabletten von 10 mg kdnnen in zwei gleiche Halften geteilt werden.

Frisium kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Frisium eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréRere Menge Frisium eingenommen haben, als Sie sollten, versténdigen Sie bitte sofort Inren Arzt oder Apotheker oder die
Giftnotrufzentrale (Tel. 070 245 245).

Symptome

Bei Verwendung von zu hohen Dosen treten wie bei allen Benzodiazepinen Bewusstseinsstérungen und eine Herz-Kreislauf-/Atemdepression auf.
Ein komatdser Zustand ist ebenfalls mdglich. Es muss sofort ein Arzt gerufen werden. Eine Notaufnahme kann erforderlich sein, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder anderen Sedativa, die auf das zentrale Nervensystem wirken.

Behandlung

Im Falle einer oralen Uberdosis vor weniger als einer Stunde sollte Erbrechen ausgeldst werden, wenn der Patient bei Bewusstsein ist. Andernfalls
muss eine Magenspulung mit Schutz der Atemwege durchgefihrt werden. Nach dieser Zeit kann die Gabe von Aktivkohle die Resorption
vermindern.

Flumazenil (ein Arzneimittel, das der Wirkung der Benzodiazepine entgegen wirkt) kann als Antidot niitzlich sein.

Wenn Sie die Einnahme von Frisium vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis so schnell wie méglich ein, aber nehmen Sie in keinem Fall die doppelte Menge
ein, um eine vergessene Dosis auszugleichen. Wenn jedoch der Zeitpunkt der ndchsten Einnahme nahe ist, nehmen Sie die vergessene Dosis nicht
ein und nehmen Sie nur die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Frisium abbrechen

Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Am Ende der Behandlung, auch in Fallen, in denen die Reaktion auf die Behandlung unzureichend war, wird dringend empfohlen, die Einnahme von
Frisium nicht zu abrupt zu beenden, sondern die Dosis schrittweise unter arztlicher Aufsicht zu reduzieren; andernfalls kann die Anfélligkeit fur
Krampfe zunehmen und kénnen auch andere Entzugserscheinungen auftreten (siehe auch den Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 10 Personen)

o Schlafrigkeit, insbesondere zu Beginn der Behandlung und bei Anwendung héherer Dosen

o Mudigkeit vor allem zu Beginn der Behandlung und bei hdheren Dosen

Haufig auftretende Nebenwirkungen (bei bis zu 1 von 10 Personen)

Verminderter Appetit

Reizbarkeit, Aggression, Unruhe, Depression (bestehende Depression kann sich manifestieren), Arzneimittelvertréglichkeit (insbesondere bei
Langzeitanwendung), Erregung

Taubheitsgefiihl, Schwindel, Aufmerksamkeitsstérung, schleppende Sprache/Artikulationsstérungen/Sprachstérungen (besonders bei hohen
Dosen oder langerem Gebrauch, reversibel), Kopfschmerzen, Zittern, Schwierigkeiten bei der Bewegungskoordination

Trockener Mund, Ubelkeit, Verstopfung

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (bei bis zu 1 von 100 Personen)

Anormales Verhalten, Verwirrung, Angst, Wahn, Albtrdume, Libidoverlust (besonders bei hohen Dosen oder bei Langzeitanwendung,
reversibel)

Emotionale Unempfindlichkeit, Gedachtnisverlust (kann von abnormalem Verhalten begleitet sein), Gedachtnisstérungen, anterograde
Amnesie (Schwierigkeiten, sich jingere Ereignisse zu merken) (bei tiblichen Dosen, insbesondere aber bei héheren Dosen)

Doppeltsehen (Diplopie) (insbesondere bei hoher Dosierung oder bei Langzeitanwendung, reversibel)
Hautausschlag
Gewichtszunahme (besonders bei hoher Dosierung oder bei Langzeitanwendung)

o Stirzen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar)

Abhéangigkeit (hauptsachlich bei Langzeitanwendung), Einschlafschwierigkeiten, Wut, Halluzinationen, psychotische Stérung, schlechte
Schlafqualitat, Selbstmordgedanken

Geistesstoérung, Bewusstseinsstérungen (insbesondere bei dlteren Patienten, kénnen mit Atemstérungen einhergehen), Nystagmus
(unkontrollierte und unwillkirliche Augenbewegungen, insbesondere bei hohen Dosen oder langerem Gebrauch), Gangstérungen
(insbesondere bei hohen Dosen oder bei Langzeitanwendung, reversibel)

Beeintrachtigung beim Atemholen, Atemstillstand (insbesondere bei Patienten mit bestehenden Atemfunktionsstérungen wie Asthma oder
Hirnschaden)

Durch Licht ausgel6ste Nesselsucht, Stevens-Johnson-Syndrom (schwere allergische Reaktion mit hohem Fieber, Blasen auf der Haut,
Gelenkschmerzen und/oder Augenentziindung), toxische epidermale Nekrolyse (Ablésung der obersten Hautschicht durch Einfluss von
Arzneimitteln).

Muskelkrampfe, Muskelschwache

Verzdgerte Reaktion auf Reize, Kaltegefuhl (Hypothermie)

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 tUber:

Belgien: Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz — Postfach 97 — 1000 Briissel Madou — Website:
www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé —
Website: www.guichet.lu/pharmacovigilance

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Nicht Uber 25 °C lagern.

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 Frisium enthalt
Der Wirkstoff ist Clobazam

Jede Tablette Frisium 10 mg enthalt 10 mg Clobazam
Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstérke, wasserfreies Siliciumdioxid und Talkum.

Jede Tablette Frisium 20 mg enthalt 20 mg Clobazam.
Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstérke, wasserfreies Siliciumdioxid und Talkum.

Wie Frisium aussieht und Inhalt der Packung

Frisium 10 mg, Tabletten

Weile, runde, bikonvexe Tabletten mit dem Hoechst-Logo auf der einen Seite und auf der anderen Seite einem Bruchstrich und den
Kennzeichnungen ,B* und ,,GL".

Die 10 mg-Tabletten kénnen in zwei gleiche Halften von 5 mg geteilt werden.

Frisium 20 mg, Tabletten

Weile, runde, abgeflachte Tabletten mit dem Hoechst-Logo auf der einen Seite und auf der anderen Seite einem Bruchstrich und der
Kennzeichnung ,BGO*.

Frisium 10 mg und 20 mg sind erhaltlich in Packungen mit 10, 20, 50 und 250 (Klinikpackung) Tabletten in der Blisterpackung.

Nicht alle PackungsgroRen werden in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19

1831 Diegem

@=:02/710.54.00

E-Mail: info.belgium@sanofi.com

Hersteller

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiegne

Frankreich

oder

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Deutschland

Zulassungshummern
Frisium 10 mg Tabletten:
Belgien: BE245481
Luxemburg: 2000085975

Frisium 20 mg Tabletten:
Belgien: BE245472
Luxemburg: 2000085976

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2023
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