Somnubene 1 mg-Filmtabletten GI 08.05.2015
Anderung in Abschnitt 3 zur Verbesserung der Produktsicherheit

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Somnubene 1 mg - Filmtabletten
Wirkstoff: Flunitrazepam

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Somnubene 1 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Somnubene 1 mg beachten?
Wie ist Somnubene 1 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Somnubene 1 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR

1. Was ist Somnubene 1 mg und wofiir wird es angewendet?

Der in Somnubene 1 mg enthaltene Wirkstoff Flunitrazepam gehort zur Gruppe der sogenannten
Benzodiazepine und besitzt eine schlafvermittelnde und beruhigende Wirkung; ebenfalls vorhanden ist
ein angstlosender, muskelentspannender und krampflosender Effekt. Die Wirkung tritt bereits nach 10
— 20 Minuten ein. Der Schlaf hélt 6 — 8 Stunden an.

Ihr Arzt hat Thnen Somnubene 1 mg zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen verschrieben.
Somnubene 1 mg kann die Schlafstérung, nicht aber deren Ursache beseitigen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Somnubene 1 mg beachten?

Somnubene 1 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen die Arzneimittelgruppe der Benzodiazepine oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— an Myasthenia gravis (einer krankhaften Muskelschwéche) erkrankt sind;

— an einer schweren Erkrankung der Atemwege ("Schlafapnoe-Syndrom", respiratorische
Insuffizienz) oder

— an einer schweren Storung der Leberfunktion leiden (Gefahr einer krankhaften
Hirnverdnderung (Enzephalopathie).

Ferner darf der Arzt Somnubene 1 mg bei Schock, akuter Alkoholvergiftung oder einer Vergiftung mit
anderen beruhigend wirkenden Stoffen nicht verabreichen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen Somnubene 1 mg nicht einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Somnubene 1 mg einnehmen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
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Somnubene 1 mg darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verabreicht werden, da zur
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels bei dieser Patientengruppe keine Erkenntnisse
vorliegen (siehe ,,Somnubene 1 mg darf nicht eingenommen werden*).

Um zu erfahren, wie Somnubene 1 mg bei Ihnen wirkt, sollten Sie es zum ersten Mal an einem
Wochenende und in gewohnter Umgebung einnehmen.

Ihr Arzt wird Sie besonders sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie an organischen Hirnschéden, einer
schweren Storung der Atemfunktion oder an einer gestorten Leber- und Nierenfunktion leiden, aber
auch, wenn Sie dlter oder in einem schlechten Allgemeinzustand sind. Er wird bei diesen Patienten
besondere Dosierungsvorschriften beachten.

Wenn Sie von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln abhéngig sind oder waren, ist die Einnahme von
Somnubene 1 mg nur in seltenen Ausnahmesituationen und nur unter sorgféltiger drztlicher Kontrolle
moglich.

Somnubene 1 mg darf nur unter besonderer Vorsicht bei unbehandeltem, akutem griinem Star
(Engwinkelglaukom) und bei Bewegungs- und Koordinationsstdrungen (spinalen und zerebellaren
Ataxien) angewendet werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Ausschlag, Hautschwellungen und Blutdruckabfall konnen bei
empfindlichen Patienten auftreten.

Bei Auftreten einer muskelerschlaffenden Wirkung ist Vorsicht angezeigt (Sturzgefahr). Besonders
bei élteren Patienten kann es aufgrund der beruhigenden und muskelentspannenden Wirkung von
Somnubene 1 mg zu Stiirzen mit oft schwerwiegenden Konsequenzen kommen. Daher darf
Somnubene 1 mg bei dieser Patientengruppe nur mit Vorsicht angewendet werden.

Bei wiederholter Anwendung kann es zu einer Abschwichung der schlafauslésenden Wirkung von
Somnubene 1 mg kommen. Erhdhen Sie nicht eigenméchtig die Dosis. Es besteht sonst die erhohte
Gefahr einer Arzneimittelabhéngigkeit.

Die Einnahme von Somnubene 1 mg oder verwandter Substanzen (Benzodiazepine) - auch in
therapeutischen Dosen - kann zur Entwicklung einer korperlichen und psychischen Abhingigkeit
filhren. Das Risiko der Abhingigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Anwendung. Wenn sich
eine Abhéngigkeit entwickelt hat, fiihrt die plotzliche Beendigung der Behandlung zu
Entzugserscheinungen wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, extremen Angstzustéinden,
Spannungen, Ruhelosigkeit, Verwirrung und Reizbarkeit. In schweren Fillen kénnen Realitétsverlust,
Personlichkeitsstorungen, Ubersteigerung der Horschirfe, Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den
Armen und Beinen, Uberempfindlichkeit auf Licht, Lirm und korperlichen Kontakt,
Sinnestduschungen und epileptische Anfille auftreten. Daher wird Thr Arzt die Behandlung allméhlich
beenden.

Um das Risiko der Entwicklung einer Abhédngigkeit zu vermindern, wird Ihr Arzt eine Verschreibung
von Somnubene 1 mg sorgfiltig abwigen. Die Dauer der Behandlung erfolgt so kurz wie moglich. Thr
Arzt wird die Notwendigkeit einer weiteren Behandlung genau tiberpriifen.

Zur Vermeidung von Entzugserscheinungen diirfen Sie die Einnahme von Somnubene 1 mg nicht
eigenmichtig abbrechen. Sprechen Sie mit [hrem Arzt und befolgen Sie seine
Dosierungsanweisungen. Er wird die Behandlung allméhlich beenden.

Das Risiko fiir das Auftreten von Entzugserscheinungen nimmt zu, wenn
— Schlafmittel wie Somnubene 1 mg gleichzeitig mit anderen Beruhigungsmitteln angewendet
werden,
— hohere Dosen verabreicht werden,
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— Somnubene 1 mg ldnger als 4 Wochen eingenommen wird oder plétzlich abgesetzt wird.

Bei Behandlungsabbruch kann voriibergehend ein Zustand auftreten, bei dem die
Krankheitserscheinungen, die zur Behandlung fiihrten, verstirkt auftreten (Rebound-Phénomen).
Dabei konnen zusitzliche Erscheinungen wie Stimmungswechsel, Angst, Schlafstorungen und
Ruhelosigkeit auftreten. Daher sprechen Sie bitte mit Threm Arzt und befolgen Sie seine
Dosierungsanweisungen. Er wird die Behandlung allmédhlich beenden.

Somnubene 1mg wirkt bei Schlafstérungen, beseitigt aber nicht deren Ursachen. Es soll nur so kurz
und in so niedriger Dosierung wie absolut notwendig angewendet werden. Spétestens nach
vierwochiger Einnahme muss der Arzt entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt wird. Eine
ununterbrochene, langerfristige Anwendung soll vermieden werden, da dies die Wahrscheinlichkeit
des Auftretens von Entzugserscheinungen und Abhéngigkeit vergrofert.

Es ist moglich, besonders einige Stunden nach der Einnahme, dass eine "anterograde Amnesie"
eintritt, d.h. dass Sie sich an Handlungen nicht erinnern kénnen, die Sie unter der Wirkung des
Arzneimittels durchgefiihrt haben. Dies kann mit unangepasstem Verhalten einhergehen. Daher sollte
eine ungestorte Schlafdauer von 7 - 8 Stunden moglich sein.

In seltenen Féllen - insbesondere bei élteren Patienten - wurden nach der Gabe von Somnubene 1 mg
unerwartete, der eigentlichen Wirkung von Somnubene 1 mg entgegengesetzte Reaktionen beobachtet
wie z.B. Unruhe, gesteigerter Bewegungsdrang, Nervositit, Reizbarkeit, Schlaflosigkeit, gesteigerte
Aktivitit (Hyperaktivitit), Aggressivitidt, Wahnideen, Zornanfille, Albtrdume, Verwirrtheitszustinde
mit Sinnestduschungen, psychiatrische Erkrankungen, unangemessenes Verhalten und andere
Verhaltensstorungen. Wenn diese Anzeichen auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, damit er die
Behandlung mit Somnubene 1 mg langsam beendet.

Wenn Thnen Thr Arzt nach langerer Einnahme Laboruntersuchungen verordnet, miissen Sie diese
durchfiihren lassen.

Trinken Sie auf keinen Fall alkoholische Getrianke, da es zu einer gefahrlichen Verstarkung der
Wirkung kommt. Diese Beeintrachtigung kann auch noch am Tag nach der abendlichen Einnahme
bestehen.

Einnahme von Somnubene 1 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel kann durch Somnubene 1 mg verstdrkt oder abgeschwécht
werden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Somnubene 1 mg mit anderen auf das zentrale Nervensystem
déampfend wirkenden Stoffen und/oder Alkohol kann es zu erheblicher gegenseitiger
Wirkungsverstirkung, einschlieBlich schwerer Dampfung sowie Beeintrachtigung der Atemfunktion
und/oder Herzfunktion kommen. Dazu gehoren: Beruhigungs- und Schlafmittel, Arzneimittel zur
Behandlung psychiatrischer Erkrankungen (z.B. Depressionen), angstlosend wirkende Arzneimittel,
Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen, bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien oder Schnupfen, bestimmte Schmerz- und Narkosemittel. Diese Wechselwirkungen kénnen
auch noch am Tage nach der letzten Einnahme von Somnubene 1 mg auftreten. Dies wirkt sich auch
auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen aus.
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Bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Schmerzmitteln (Narkoanalgetika) kann es zu einer
Verstérkung der stimmungshebenden Wirkung und damit zu einer beschleunigten
Abhéngigkeitsentwicklung kommen.

Es besteht die Moglichkeit, dass Substanzen, die bestimmte Leberenzyme hemmen, die Wirkung von
Somnubene 1 mg beeinflussen. Mogliche Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln konnen
nicht ausgeschlossen werden:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen, wie z.B. Fluconazol,
Ketoconazol, Itraconazol

e Dbestimmte Arzneimittel, die die Magensaftproduktion hemmen, wie z.B. Cimetidin

e Dbestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (HIV-Protease Inhibitoren)

e Dbestimmte Arzneimittel zur Behandlung erhdhter Blutfette (PPAR-a-Agonisten), wie z.B.
Gemfibrozil bestimmte Antibiotika, wie z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin

e bestimmte Antidepressiva (Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer), wie z.B.
Nefazodon

e Dbestimmte Cholesterinsenker (Statine)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen (Ca2+-Antagonisten), wie z.B.
Verapamil

e Grapefruit-Saft

Es konnen mit Cisaprid (zur Behandlung von Erkrankungen im Magen-Darm-Trakt)
Wechselwirkungen auftreten.

Somnubene 1 mg kann gleichzeitig mit Gerinnungshemmern und Arzneimitteln zur Behandlung von
Diabetes Mellitus eingenommen werden.

Einnahme von Somnubene 1 mg zusammen mit Alkohol

Wihrend der Behandlung mit Somnubene 1 mg sollten Sie unbedingt auf Alkohol verzichten, da es
durch Alkohol zu einer Verstirkung der Wirkung und der Nebenwirkungen von Somnubene 1 mg
kommen 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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Uber die Anwendung von Somnubene 1 mg withrend der Schwangerschaft und Stillzeit muss Ihr Arzt
entscheiden.

Schwangerschaft

Insbesondere ab dem 6. Monat der Schwangerschaft wird Thnen Thr Arzt Somnubene 1 mg nur dann
verschreiben, wenn es keine andere Behandlungsmdglichkeit gibt. Das Missbildungsrisiko nach
Einnahme therapeutischer Dosen von Somnubene 1 mg im ersten Drittel der Schwangerschaft scheint
gering zu sein, obwohl einige Studien Anhaltspunkte fiir ein erh6htes Risiko fiir Gaumenspalten
ergaben.

Es liegen Fallberichte vor, die beschreiben, dass es zu Fehlbildung und geistiger Fehlentwicklung bei
Kindern gekommen ist, wenn die Mutter vor der Geburt einer Uberdosierung und Vergiftung mit
Somnubene 1 mg verwandter Substanzen (Benzodiazepine) ausgesetzt war.

Wenn es keine andere Behandlungsmdglichkeit gibt und Somnubene 1 mg in einer spéten Phase der
Schwangerschaft oder wihrend der Geburt verabreicht wird, konnen beim Neugeborenen Symptome
wie erniedrigte Kdrpertemperatur, niedriger Blutdruck und méBige Atemschwéche auftreten. Die
wiederholte Einnahme von Somnubene 1 mg im spéiteren Verlauf der Schwangerschaft kann beim
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Neugeborenen zu korperlicher Abhiangigkeit und nach der Geburt zum Auftreten von
Entzugserscheinungen fiihren.

Stillzeit

Wihrend der Stillzeit darf Somnubene 1 mg nicht eingenommen werden, weil der Wirkstoff in die
Muttermilch iibertritt und sich dort ansammelt. Wenn Somnubene 1 mg in der Stillzeit zwingend
indiziert ist, ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und die Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Bitte beachten Sie, dass sich - vor allem zu Beginn der Behandlung - Miidigkeit, verminderte
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit (Sedierung), Gedachtnisliicken ("Amnesie") und
verschlechterte Muskelfunktion nachteilig auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von
Maschinen auswirken konnen. Dies gilt in besonderem Maf3e nach unzureichender Schlafdauer bzw.
im Zusammenwirken mit Alkohol. Daher diirfen Sie erst dann ein Fahrzeug lenken oder Maschinen
bedienen, wenn Sie ausgeschlafen sind (Schlafdauer 7 - 8 Stunden) und Sie nicht mehr die oben
beschriebenen Nebenwirkungen verspiiren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie ein Fahrzeug lenken
oder Maschinen bedienen diirfen.

Somnubene 1 mg enthélt Lactose-Monohydrat.

Dieses Arzneimittel enthilt 55,4 mg Lactose-Monohydrat (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
Somnubene 1 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Somnubene 1 mg einzunehmen?

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

Somnubene 1 mg darf nur von Erwachsenen eingenommen werden. Schlucken Sie die Tablette
unzerkaut mit ausreichend Wasser oder einem anderen nicht alkoholischen Getrink, am besten
unmittelbar vor dem Schlafengehen.

Ihr Arzt wird die fiir Sie am besten geeignete Dosierung festlegen.

Erwachsene:

0,5—1mg (1/2 — 1 Tablette) taglich.

Fiir éltere und korperlich geschwichte Personen ist zumeist die Dosis von tdglich 0,5 mg (% Tablette)

ausreichend.

Fiir Patienten mit Leber- und/oder Nierenschidigung oder beeintrachtigter Atemfunktion wird der
Arzt eine niedrigere Dosierung verordnen.

Sie sollten Somnubene 1mg nur so kurz und in so niedriger Dosierung wie absolut notwendig
anwenden. Zur Beendigung der Behandlung wird Ihr Arzt die Dosis stufenweise reduzieren.

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass Somnubene 1 mg zu stark oder zu schwach wirkt, fragen Sie Thren
Arzt oder Thren Apotheker und erhéhen Sie nicht von sich aus die vorgeschriebene Tablettenanzahl.
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Je nach Krankheitsbild wird Thr Arzt entscheiden, wie lange Somnubene 1 mg angewendet werden
soll.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wann und wie Sie die Behandlung mit Somnubene 1 mg beenden sollen.
Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt ab. Die meisten Patienten konnen
nach einigen Tagen auf die Einnahme von Somnubene 1 mg verzichten und ohne Schlafmittel
auskommen. Sie sollen Somnubene 1 mg prinzipiell nur so kurz wie moglich einnehmen, maximal
jedoch 4 Wochen.

Ihr Arzt wird Sie regelmédflig untersuchen und die Notwendigkeit fiir eine Fortsetzung der Behandlung
iiberpriifen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Somnubene 1 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von Somnubene 1 mg kommt es vor allem zu starker Miidigkeit,
Schléfrigkeit, Verwirrung, Bewusstseinsstorung mit Schlafrigkeit (Lethargie), Benommenbheit,
ausgepragter Storung der Bewegungskoordination, Sprechstérungen und "Augenzittern". In weiterer
Folge treten gelegentlich Blutdruckabfall, schwere Atembeschwerden und selten Bewusstlosigkeit
(Koma) auf. Dies kann sehr selten auch zum Tod fiihren. Fiir Patienten mit Atemwegserkrankungen
konnen eventuell auftretende Atembeschwerden ernsthaftere Auswirkungen haben.

Falls Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben oder ein Kind einige Filmtabletten geschluckt
hat, nehmen Sie sofort Kontakt mit einem Arzt oder der Notfallabteilung des nachsten Krankenhauses
auf. Nehmen Sie die restlichen Filmtabletten oder die Verpackung mit, damit sich der Arzt iiber den
aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Fiir den Arzt:
Zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser Packungsbeilage!

Wenn Sie die Einnahme von Somnubene 1 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie stattdessen bei Bedarf einfach die ibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Somnubene 1 mg abbrechen

Setzen Sie bitte das Arzneimittel nicht plotzlich und ohne Riicksprache mit [hrem Arzt ab. Eine zu
rasche oder plotzliche Beendigung der Behandlung kann zu Entzugserscheinungen bzw.
,»Reboundsymptomen* fiihren (siehe auch Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit [hnen besprechen, welche GegenmalBnahmen es
hierfiir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Zu den am hiufigsten auftretenden Nebenwirkungen gehdren Verwirrungszustinde und emotionale
Storungen, Schléfrigkeit wéhrend des Tages, verminderte Aufmerksamkeit und Erregungsfihigkeit,
Verwirrung, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Muskelschwiche, Storungen der
Bewegungsablaufe, Doppeltsehen und Ermiidung. Diese Symptome treten vor allem zu Beginn der
Therapie auf und bilden sich im Laufe der weiteren Behandlung {iblicherweise zuriick.

Nebenwirkungen, die unter der Behandlung mit Somnubene 1 mg sehr haufig auftreten (d.h. betrifft
mehr als 1 Behandelten von 10):

e Verwirrungszustidnde und emotionale Stérungen

e Doppeltsehen

e Ermiidung

Nebenwirkungen, die unter der Behandlung mit Somnubene 1 mg héiufig auftreten (d.h. betrifft 1 bis
10 Behandelte von 100):

e Schlafrigkeit wihrend des Tages, verminderte Aufmerksamkeit und Erregungsfahigkeit,
Verwirrung, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Muskelschwiéche und Storungen der
Bewegungsabladufe

e Muskelschwiche

Nebenwirkungen, die unter der Behandlung mit Somnubene 1 mg gelegentlich auftreten (d.h. betrifft
1 bis 10 Behandelte von 1.000):

e Verianderungen des sexuellen Interesses

e Magen- und Darmbeschwerden

e Hautreaktionen

Nebenwirkungen, die unter der Behandlung mit Somnubene 1 mg selten auftreten (d.h. betrifft 1 bis
10 Behandelte von 10.000):

e Unerwartete, der eigentlichen Wirkung von Somnubene 1 mg entgegengesetzte Reaktionen
wie z.B. Ruhelosigkeit, korperliche und seelische Unruhe, Nervositit, Reizbarkeit,
Schlaflosigkeit, gesteigerte Aktivitat (Hyperaktivitit), Aggressivitat, Wahnvorstellungen,
Wutanfille, Albtraume, Verwirrtheitszustinde mit Sinnestduschungen, psychiatrische
Erkrankungen, unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstdrungen. Diese
Erscheinungen konnen schwerwiegend ausfallen und treten insbesondere bei dlteren Patienten
auf.

Wenn diese Anzeichen bei [hnen auftreten, sprechen Sie mit [hrem Arzt, damit er die Behandlung mit
Somnubene 1 mg langsam beendet.

Nebenwirkungen, die mit unbekannter Hiufigkeit auftreten:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Ausschlag, Hautschwellungen (Angioddem) und
Blutdruckabfall

e FEine "anterograde Amnesie", d.h. dass Sie sich an Handlungen nicht erinnern kénnen, die Sie
unter der Wirkung des Arzneimittels durchgefiihrt haben, kann besonders einige Stunden nach
der Einnahme eintreten. Dies kann mit unangemessenem Verhalten einhergehen.

e Blutdruckabfall, Herzschwiche/Herzversagen, einschlieBlich Herzstillstand

e Verminderung der Atemfrequenz

Bei einer vorbestehenden Depression kann es durch die Einnahme von Somnubene 1 mg zu einem
Hervortreten der depressiven Empfindungen kommen.

Die ldnger andauernde Einnahme von Somnubene 1 mg kann, wie bei allen Benzodiazepin-haltigen
Préparaten, zu einer korperlichen oder psychischen Abhingigkeit fiihren. Diese kann vor allem bei
einer ununterbrochenen Einnahme iiber langere Zeit, in gewissen Féllen bereits nach einigen Wochen
oder auch bei therapeutischen Dosen, auftreten. Das abrupte Absetzen des Arzneimittels kann
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Entzugssymptome oder verstarktes Wiederkehren von Zustédnden, die zur Anwendung von Somnubene
Img gefiihrt haben (Rebound-Phénomen), zur Folge haben. Uber Missbrauch wurde berichtet.

Es liegen Berichte vor, dass es bei Patienten, die Arzneimittel wie Somnubene 1 mg einnehmen, zu
Stiirzen und Knochenbriichen gekommen ist. Das Risiko fiir Stiirze und Knochenbriiche ist bei
Patienten, die gleichzeitig beruhigend wirkende Arzneimittel (einschlieBlich Alkohol) einnehmen, und
bei dlteren Patienten erhoht.

Entzugserscheinungen beim Neugeborenen

Die wiederholte Einnahme von Somnubene 1 mg im spiteren Verlauf der Schwangerschaft kann beim
Neugeborenen zu korperlicher Abhidngigkeit und nach der Geburt zum Auftreten von
Entzugserscheinungen fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Somnubene 1 mg aufzubewahren?
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Somnubene 1 mg enthiilt
- Der Wirkstoff ist: Flunitrazepam
1 Filmtablette enthdlt 1 mg Flunitrazepam.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Hochdisperses Siliciumdioxid, Losliche Stérke, Farbstoff
Patentblau 85 (E 131), Magnesiumstearat; Uberzug: Methylhydroxypropylcellulose,
Polyethylenglycol, Hydroxypropylcellulose, Titandioxid (E 171), Talkum, Farbstoff Indigotinlack (E
132).
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Wie Somnubene 1 mg aussieht und Inhalt der Packung
Somnubene 1 mg sind blaue, runde, gewolbte Filmtabletten mit einseitiger Bruchrille.
Die Filmtabletten konnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Somnubene 1 mg ist in PVC-/Aluminium- Blisterstreifen in Packungen mit 10 und 30 Filmtabletten
erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH,
Albert-Schweitzer-Gasse 3

A-1140 Wien

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.:+43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Z.Nr.: 1-21214

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2015.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie der Uberdosierung

Entsprechend dem klinischen Zustand des Patienten muss die Beobachtung aller Vitalfunktionen und
Bereithaltung allgemeiner unterstiitzender MaBnahmen gewihrleistet sein. Es kann eine
symptomatische Behandlung kardiorespiratorischer oder das zentrale Nervensystem betreffender
Erscheinungen notwendig sein.

Nach oraler Einnahme einer Uberdosis von Benzodiazepinen sollte (innerhalb einer Stunde) Erbrechen
ausgelost werden, sofern der Patient bei Bewusstsein ist. Bei bewusstlosen Patienten ist eine
Magenspiilung unter Schutz der Atemwege angezeigt. Falls eine Magenspiilung nicht mehr sinnvoll
erscheint, empfiehlt sich der Einsatz von Aktivkohle zur Resorptionsverminderung. Die
kardiorespiratorischen Funktionen sollten intensiv iiberwacht werden.

Bei der Behandlung jeglicher Arzneimitteliiberdosierung sollte daran gedacht werden, dass
moglicherweise mehrere Wirkstoffe eingenommen wurden. Im Falle einer Kombination mit anderen
zentral ddmpfenden Substanzen kann eine Magenspiilung notwendig sein, jedoch nicht als
Routinebehandlung.

Bei schwerer Démpfung des ZNS muss an den Einsatz des Benzodiazepin-Antagonisten Flumazenil
(Anexate®) gedacht werden, der nur unter engmaschig kontrollierten Bedingungen verabreicht werden
darf. Die kurze Halbwertszeit von Flumazenil (ca. 1 Stunde) verlangt die Uberwachung des Patienten
nach dem Nachlassen der Wirkung. Es ist unbedingt zu bedenken, dass Flumazenil in Gegenwart von
Arzneimitteln, die die Krampfschwelle herabsetzen (z.B. trizyklische Antidepressiva), kontraindiziert
ist. Die Anwendung von Flumazenil soll bei Epilepsiepatienten sowie Patienten mit einer
Benzodiazepinabhingigkeit vermieden werden.
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Fiir weitere Informationen beziiglich der sicheren Anwendung von Flumazenil siche Fachinformation
Anexate® - Ampullen.
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