Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Frisium® 20 mg Tabs

Tabletten

Wirkstoff: Clobazam

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— 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 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie sind Frisium 20 mg Tabs einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Frisium 20 mg Tabs aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sind Frisium 20 mg Tabs, und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Frisium 20 mg Tabs beachten?

1. Was sind Frisium 20 mg Tabs, und
wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Frisium 20 mg Tabs beachten?

Frisium 20 mg Tabs sind ein Arzneimittel gegen Angst-
und Spannungszustédnde (Anxiolytikum, Tranquilizer) und
gegen Anfallsleiden (Antiepileptikum, Antikonvulsivum)
aus der Stoffgruppe der Benzodiazepine und besitzen
beruhigende, angstlésende und krampflésende Eigen-
schaften.

Frisium 20 mg Tabs werden angewendet:

— zur symptomatischen Behandlung von akuten und
chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzu-
sténden.

Bei psychovegetativen und psychosomatischen
Storungen sollte der Arzt das mogliche Vorliegen einer
organischen Ursache abklaren.

Vor der Behandlung von Angstzustanden, die mit
Stimmungslabilitdt einhergehen, ist zu priifen, ob eine
depressive Erkrankung vorliegt, die einer zuséatzlichen
oder anderen Behandlung bedarf.

— als Zusatztherapie bei Patienten mit epileptischen
Anfallen, die mit einer Standardbehandlung — beste-
hend aus einem oder mehreren Antiepileptika — nicht
anfallsfrei waren.

Frisium 20 mg Tabs diirfen nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Clobazam, andere Benzo-
diazepine oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie an einer bestimmten schweren Muskel-
schwéche (Myasthenia gravis) erkrankt sind,

— wenn Sie unter schweren Stérungen der Atmung
(Ateminsuffizienz) leiden,

— wenn bei Ihnen nachts manchmal die Atmung aussetzt
(Schlafapnoe-Syndrom),

— wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung
leiden,

— bei einer akuten Vergiftung mit Alkohol oder anderen
Substanzen, die auf das Gehirn wirken,

— bei Abhangigkeit von Alkohol, Arzneimitteln oder
Drogen in der Vorgeschichte,

— von stillenden Frauen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Abhangigkeit
Wie bei den anderen Arzneimitteln dieses Wirkungstyps

(Benzodiazepine) sollte eine fortgesetzte Anwendung nur
erfolgen, wenn es zwingend erforderlich ist und nach
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sorgfaltiger Abwagung des therapeutischen Nutzens
gegen das Risiko von Gewéhnung und Abhéngigkeit.
Alle Benzodiazepine kdnnen zu kérperlicher und seel-
ischer Abhangigkeit fihren, wobei das Risiko hierfiir mit
der Dosis und Behandlungsdauer steigt. Bereits bei
taglicher Einnahme Gber wenige Wochen ist die Gefahr
einer Abhangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht
nur fir den missbrauchlichen Gebrauch hoher Dosen,
sondern auch fir den therapeutischen Dosisbereich. Bei
Patienten, von denen ein friiherer Alkohol- oder Arznei-
mittelmissbrauch bekannt ist, besteht ein gréReres Risiko
fur die Entwicklung einer Abhéngigkeit.

Absetzerscheinungen/Entzugssymptome

Insbesondere beim plétzlichen Absetzen von Benzodia-
zepinen kann ein sogenanntes Rebound-Ph&nomen oder
Entzugssyndrom auftreten. Deshalb ist bei Beendigung
der Behandlung eine schrittweise Dosisverringerung
vorzunehmen.

Kennzeichnend fir ein Rebound-Ph&nomen ist das
Wiederauftreten von Symptomen, die urspriinglich zur
Behandlung mit Frisium 20 mg Tabs gefiuhrt hatten, in
verstarkter Form (z. B. Angstzustande, epileptische
Anfélle). Dies kann von Reaktionen wie Stimmungs-
schwankungen, Schlafstérungen und Unruhe begleitet
sein.

Wenn sich einmal eine kdrperliche Abhangigkeit entwi-
ckelt hat, fuhrt eine plétzliche Beendigung der Behand-
lung mit Frisium 20 mg Tabs zu Entzugssymptomen.
Solche Symptome sind u.a. Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, Schlafstérungen, verstarktes Trdumen,
Angst, Spannungszustande, Unruhe, Verwirrung und
Erregbarkeit, Zittern, Schwitzen, symptomatische
Psychosen (z. B. Entzugsdelir) sowie epileptische Anfalle.
Ein Entzugssyndrom kann auch auftreten, wenn plétzlich
von einem Benzodiazepin mitlanger Wirkungsdauer (z. B.
Frisium 20 mg Tabs) auf eines mit einer kurzen
Wirkungsdauer umgestellt wird.

Depressionen/Schizophrenien

Bei Patienten mit Depressionen oder Angstin Verbindung
mit einer Depression dirfen Frisium 20 mg Tabs nur
zusammen mit einer entsprechenden Begleitmedikation
angewendet werden. Bei Patienten mit Schizophrenien
oder anderen Psychosen werden Benzodiazepine nur als
Zusatzmedikation, d. h. nicht zur Basistherapie, empfoh-
len.

Gedachtnisstérungen

Unter der Behandlung mit Benzodiazepinen kann es,
auch im normalen Dosisbereich, zu zeitlich begrenzten
Gedachtnisliicken (anterograde Amnesie) kommen. Das
bedeutet, dass Sie sich z.B. an Handlungen, die Sie nach
der Medikamenteneinnahme ausgefihrt haben, spater
nicht mehr erinnern kénnen. Meist treten diese jedoch erst
bei héherer Dosierung auf.

Paradoxe Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen wurde Uber
das Auftreten von Reaktionen berichtet, die der eigent-
lichen Wirkung entgegengesetzt sind (paradoxe Reaktio-
nen). Hierzu gehéren z.B. Unruhe, Reizbarkeit, Aggres-
sion, Wahn, Wut, Albtrdume, Halluzinationen, Psychosen,
Rastlosigkeit, Schlafstérungen, Selbsttétungsneigung,
vermehrte Muskelkrampfe und Angst. Mit solchen Reak-
tionen muss insbesondere bei Kindern und alteren
Personen gerechnet werden. Beim Auftreten ,paradoxer
Reaktionen® wird lhr Arzt lhre Behandlung mit Frisium
20 mg Tabs beenden.

Suizidgedanken und suizidales Verhalten

Einige Studien zeigen bei Patienten, die bestimmte
Schlaf- oder Beruhigungsmittel, einschlief3lich dieses
Arzneimittels, einnahmen, ein erhohtes Risiko fur das
Auftreten von Selbsttétungsgedanken, Selbsttétungsver-
such und Selbsttdétung (Suizid). Allerdings ist nicht
bewiesen, ob dieses durch die Einnahme des Arznei-
mittels verursacht wird oder ob es andere Griinde daftr
gibt. Wenden Sie sich unverziglich zur weiteren Beratung
an lhren Arzt, wenn bei Ihnen Selbsttétungsgedanken
auftreten (siehe Abschnitt 4).

Opioide

Bei gleichzeitiger Anwendung von Opioiden (angewendet
bei starken Schmerzen, bei Husten oder zur Drogener-
satztherapie) und Frisium 20 mg Tabs kann es zum
Auftreten von Schlafrigkeit, beeintrachtigter Atmung und
Koma, auch mit tédlichem Ausgang, kommen. Frisium
20 mg Tabs und Opioide sollten nur dann gemeinsam
angewendet werden, wenn keine andere geeignete
Behandlungsméglichkeit besteht. Bitte informieren Sie
Ihren Arzt Gber alle Opioide, die Sie anwenden, und halten
Sie sich bitte genau an die Dosierungsempfehlungen
Ihres Arztes.

Cannabidiol-haltige Mittel

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

— bevor Sie irgendein nicht medizinisches Mittel anwen-
den, das Cannabidiol enthélt, da dies die Nebenwir-
kungen von Clobazam verstérken kann,

— wenn Sie irgendein medizinisches Mittel anwenden,
das Cannabidiol enthalt, da dies die Nebenwirkungen
von Clobazam verstarken kann.

Schwerwiegende Hautreaktionen

Unter der Therapie mit Frisium wurde Uber schwerwie-
gende Hautreaktionen berichtet (sogenanntes Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse),
die miteinem tédlichen Ausgang verbunden sein kénnten.
lhr Arzt wird Sie, insbesondere in den ersten 8 Behand-
lungswochen, hinsichtlich mdglicher Hautreaktionen
beobachten. Bei Verdacht auf schwerwiegende Haut-
reaktionen wird Ihr Arzt Ihre Behandlung mit diesem
Arzneimittel beenden.
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Toleranzentwicklung

Werden Frisium 20 mg Tabs zur Therapie von epilepti-
schen Anféllen Uber mehrere Monate angewendet, ist
damit zu rechnen, dass die Wirksamkeit von Frisium

20 mg Tabs nachlasst (durch Entwicklung einer Toleranz
gegenuber dem Arzneimittel).

Langzeitbehandlung
Wahrend einer Langzeitbehandlung wird lhre Leber- und
Nierenfunktion vorsorglich kontrolliert werden.

Risikopatienten
Zu Beginn der Therapie sollte Ihr behandelnder Arzt

kontrollieren, wie Sie auf das Medikament ansprechen,
um eventuelle Uberdosierungen méglichst schnell
erkennen zu kénnen. Dies gilt insbesondere fir Kinder,
altere Patienten sowie Patienten in schlechtem Allge-
meinzustand und Patienten mit hirnorganischen Veran-
derungen, Kreislauf- und Atemschwache. Lassen Sie sich
bitte von Ihrem Arzt unter Berlcksichtigung lhrer jeweili-
gen Lebenssituation (z. B. Berufstatigkeit) genaue
Verhaltensanweisungen fir den Alltag geben.

Patienten mit eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion
Patienten mit eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion
sprechen méglicherweise verstarkt auf die Behandlung
mit Frisium 20mg Tabs an. Es kann zu einer Verstarkung
und Verlangerung der Wirkung kommen. Méglicherweise
besteht bei diesen Patienten auch eine héhere Empfind-
lichkeit fir Nebenwirkungen. lhr Arzt wird gegebenenfalls
die Dosis reduzieren. Im Falle einer Langzeitbehandlung
wird er regelmafig Ihre Leber- und Nierenfunktion
kontrollieren.

Altere Patienten

Bei alteren oder geschwéchten Patienten wird eine nied-
rigere Dosis empfohlen. Bei dlteren Patienten ist wegen
der Sturzgefahr, insbesondere bei n&chtlichem Aufste-
hen, Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 3).

Kinder

Benzodiazepine diirfen bei Kindern nicht angewendet
werden, ohne die Notwendigkeit einer solchen Therapie
sorgfaltig abzuwagen (siehe Abschnitt 3).

Atemschwéache

Frisium 20 mg Tabs kénnen besonders bei einer hohen
Dosis Ihre Atemfunktion beeintrachtigen. Wenn Sie an
einer chronischen oder akuten Stérung der Atmung
leiden, wird Ihr Arzt Ihre Atemfunktion tberwachen und
gegebenenfalls die Dosis reduzieren. Bei einer schweren
Stoérung der Atmung dirfen Frisium 20 mg Tabs nicht
angewendet werden.

Muskelschwéche

Frisium 20 mg Tabs kénnen eine Muskelschwéche verur-
sachen. Daher durfen Frisium 20 mg Tabs nur mit beson-
derer Vorsicht angewendet werden bei Patienten mit

bestehender Muskelschwéche oder bei Bewegungs- und
Gangunsicherheiten, die durch Erkrankungen des
Ruckenmarks und Kleinhirns bedingt sind (spinale und
zerebellare Ataxien). Ihr Arzt wird gegebenenfalls die
Dosis reduzieren. Bei einer schweren Muskelschwéche
(Myasthenia gravis) dirfen Frisium 20 mg Tabs nicht
angewendet werden.

Einnahme von Frisium 20 mg Tabs zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von

Frisium 20 mg Tabs beeinflussen oder in ihrer Wirkung

beeinflusst werden:

Vor allem bei héheren Dosen von Frisium 20 mg Tabs ist

mit einer gegenseitigen Wirkungsverstarkung zu rechnen,

wenn gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet

werden, die auch auf das Nervensystem einwirken.

Hierzu gehdren beispielsweise

— Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen (Arzneimittel gegen Depressionen,
angstlésende Mittel, Neuroleptika),

— Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel,

— starke Schmerzmittel (Analgetika vom Opiattyp),

— bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende
Antihistaminika),

— Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepilep-
tika),

— bestimmte Arzneimittel zur Senkung der Herzfrequenz
und des Blutdrucks (Betablocker).

Dies gilt insbesondere auch fur gleichzeitigen Alkoholge-
nuss, durch den die Wirkungen in nicht voraussehbarer
Weise verédndert und verstarkt werden kénnen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Opioiden (angewendet
bei starken Schmerzen, bei Husten oder zur Drogener-
satztherapie) und Frisium 20mg Tabs ist das Risiko fur
das Auftreten von Schlafrigkeit, beeintrachtigter Atmung
und Koma, auch mit tédlichem Ausgang, erhdht. Halten
Sie sich bitte genau an die Dosierungsempfehlungen
Ihres Arztes.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit starken Schmerzmitteln
(Narkoanalgetika) kann eine krankhaft gehobene Stim-
mung (Euphorie) verstérkt werden; dies kann zu
zunehmender seelischer Abhangigkeit fihren.

Bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln, die die
Muskelspannung herabsetzen (Muskelrelaxanzien),
kann die muskelrelaxierende Wirkung verstarkt werden —
insbesondere bei dlteren Patienten und bei hdherer
Dosierung (Sturzgefahr!).

Die Wirkung von Lachgas kann verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die das
Monooxygenase-System hemmen, wie z. B. Cimetidin
(zur Behandlung von Magengeschwiren) und das Anti-
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biotikum Erythromycin, kann die Wirkung von Frisium

20 mg Tabs verstarkt und verlédngert werden.

Es kann zu einer Wechselwirkung mit Arzneimitteln

kommen, die in der Leber Uber die gleichen Enzyme

abgebaut werden. Hierzu gehdren z. B.

— Fluconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen),

— Fluvoxamin, Paroxetin (Arzneimittel gegen Depres-
sionen),

— Ticlopidin (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerin-
nung),

— Dextromethorphan (Arzneimittel gegen Husten),

— Omeprazol (Arzneimittel gegen Magengeschwiire),

— Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung von Psycho-
sen),

— Nebivolol (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck und Herzschwache).

Bei gleichzeitiger Anwendung kann eine Anpassung der
Dosis erforderlich sein.

Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie Cannabidiol-
haltige Mittel (medizinische oder nicht medizinische Mit-
tel) anwenden.

Antiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung von

Anfallsleiden):

Bei gleichzeitiger Gabe von Frisium 20 mg Tabs und

anderen Antiepileptika in der Behandlung von Anfalls-

leiden muss die Einstellphase unter arztlicher Aufsicht

(EEG-Kontrolle) erfolgen, da Wechselwirkungen mit der

antiepileptischen Basismedikation auftreten kénnen. Ihr

Arzt wird die Blutspiegel der Antiepileptika kontrollieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Frisium 20 mg Tabs

und den nachfolgend aufgefiihrten Antiepileptika kann es

zu folgender gegenseitigen Beeinflussung kommen:

— Valproinsaure: leichter bis maRiger Anstieg der Blut-
spiegel von Valproinsdure.

— Phenytoin: Anstieg der Blutspiegel von Phenytoin und
Zunahme des Abbaus von Clobazam zu dessen wirk-
samem Abbauprodukt.

— Carbamazepin: Zunahme der Verstoffwechselung von
Clobazam zu dessen wirksamem Abbauprodukt.

— Stiripentol: Anstieg der Blutspiegel von Clobazam und
dessen wirksamem Abbauprodukt.

Einnahme von Frisium 20 mg Tabs zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Alkohol kann die Verfugbarkeit des Wirkstoffs Clobazam
im Kérper erhéhen und dadurch die Wirkung von Frisium
20mg Tabs verstarken. Es besteht ein erhéhtes Risiko
von Sedierung und anderen Nebenwirkungen. Daher
sollten Sie darauf verzichten, Alkohol wahrend der
Behandlung mit Frisium 20 mg Tabs zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger werden méchten oder feststellen,
dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte unver-
zuglich Ihrem Arzt mit, damit er die Notwendigkeit der
Behandlung erneut Uberprufen kann. Beenden Sie die
Behandlung mit Frisium 20 mg Tabs nicht, ohne vorher mit
lhrem Arzt gesprochen zu haben.

Umfangreiche Daten haben keinen Beleg fiir das Auftre-
ten von Fehlbildungen in Verbindung mit der Anwendung
von Benzodiazepinen erbracht. Allerdings haben einige
Studien ein moéglicherweise erhdhtes Risiko fir das
Auftreten von Lippen- und Gaumenspalten bei Neuge-
borenen im Vergleich zur Gesamtbevélkerung gezeigt.
Lippen- und Gaumenspalten (manchmal als ,Hasen-
scharte® bezeichnet) sind angeborene Fehlbildungen, die
durch eine unvollstédndige Verschmelzung von Gaumen
und Oberlippe verursacht werden.

Eine verminderte Bewegung und eine verminderte
Anpassungsfahigkeit der Herzfrequenz kénnen beim
Fetus auftreten, wenn Clobazam wahrend des 2. und/
oder 3. Trimesters der Schwangerschaft angewendet
wird.

Werden Frisium 20 mg Tabs am Ende der Schwanger-
schaft oder wahrend der Geburt angewendet, kdnnen bei
Ihrem Baby Benommenheit (Sedierung), Muskelschwa-
che (Hypotonie oder ,floppy infant syndrome®), eine
erniedrigte Kérpertemperatur (Hypothermie), Erndh-
rungsschwierigkeiten (Probleme beim Saugen, die zu
unzureichender Gewichtszunahme fiihren kénnen) und
Schwierigkeiten bei der Atmung (Atemdepression, die
manchmal schwerwiegend sein kann) auftreten.

Bei langerer Einnahme im spéteren Stadium der
Schwangerschaft kdnnen bei lhrem Baby Entzugser-
scheinungen wie Unruhe oder Zittern auftreten. In diesem
Fall sollte das Neugeborene nach der Geburt sorgfaltig
Uberwacht werden.

Frisium 20 mg Tabs dirfen nicht wahrend der Stillzeit
eingenommen werden, da der Wirkstoff Clobazam in die
Muttermilch Ubertritt. Bei zwingender Indikation sollte
abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Rem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Renverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fihren von Fahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wahrend der ersten
Tage der Behandlung, unterlassen. Die Entscheidung in
jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Beriick-
sichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen
Dosierung.
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Frisium 20 mg Tabs enthalten Lactose.

Bitte nehmen Sie Frisium 20mg Tabs daher erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Frisium 20 mg Tabs einzuneh-
men?

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

Darreichungsform, Dosierung und Dauer der Anwendung
missen an die individuelle Reaktionslage, das Anwen-
dungsgebiet und die Schwere der Krankheit angepasst
werden. Hierbei ist auf eine mdgliche Beeintrachtigung
des Reaktionsvermégens zu achten. Es gilt der Grund-
satz, die Dosis so niedrig wie méglich zu halten.

Dosierung

Wie Sie Frisium 20 mg Tabs einnehmen sollen, sagt lhnen
Ihr Arzt. Er wird sich im Allgemeinen an den folgenden
Empfehlungen orientieren:

Behandlung von Angstzusténden:

Zu Beginn der Behandlung im Allgemeinen 1 Tablette
Frisium 20 mg Tabs (20 mg Clobazam) pro Tag. Bei Bedarf
kann die Tagesdosis auf 172 Tabletten (30 mg Clobazam)
erhoht werden.

Altere Patienten:

Da altere Patienten mdéglicherweise verstarkt auf die
Behandlung mit Frisium 20 mg Tabs ansprechen und eine
héhere Anfélligkeit fir Nebenwirkungen bestehen kann,
sind niedrige Anfangsdosen und eine allmahliche Dosis-
erhdéhung unter sorgfaltiger Beobachtung erforderlich
(siehe Abschnitt 2).

Bei alteren Patienten genlgt haufig eine Tagesdosis von
2 bis % Tablette (10-15mg Clobazam).

Beendigung der Behandlung bei Angstzusténden:

Nach Besserung der Beschwerden kann die Dosis
herabgesetzt werden. Nach langerer Anwendung sollen
Frisium 20 mg Tabs nicht plétzlich abgesetzt werden. Die
Dosis soll unter arztlicher Aufsicht schrittweise verringert
werden, da es sonst zu einem Wiederauftreten von
Symptomen wie Unruhe, Angstzustdnden und Schlaflo-
sigkeit kommen kann.

Kombinationsbehandlung der Epilepsie mit einem
Antiepileptikum oder mehreren anderen Antiepileptika:
Wie bei anderen Benzodiazepinen muss auch bei Frisium
20 mg Tabs mit einem mdglichen Nachlassen der anti-
epileptischen Wirksamkeit im Verlauf der Behandlung
gerechnet werden.

Dosierung bei Erwachsenen:

Einschleichende Dosierung mit 4 bis % Tablette Frisium
20 mg Tabs (5—-15mg Clobazam) pro Tag als Anfangs-
dosis mit allmahlicher Dosissteigerung bis zu einer maxi-
malen Tagesdosis von ca. 4 Tabletten (80 mg Clobazam).
Weiterhin haben sich auch konstante Dosierungen (z.B.
20 mg/Tag) und Intervalltherapie (zwischenzeitliches
Aussetzen mit anschlieRender Neuverordnung von
Frisium) bewahrt.

Dosierung bei Kindern ab 6 Jahren:

Es wird empfohlen, die Behandlung mit taglich 74 Tablette
(5mg Clobazam) zu beginnen. Fir die weiterfiihrende
Therapie istim Allgemeinen eine Dosis von 0,3 bis 1,0 mg/
kg Kérpergewicht taglich ausreichend.

Fir Kinder unter 6 Jahren kdnnen keine Dosierungs-
empfehlungen gegeben werden, da fiir diese Alters-
gruppe keine geeignete Zubereitung zur Verfligung steht.
Altere Patienten:

Da bei alteren Patienten mdglicherweise eine héhere
Anfalligkeit fur Nebenwirkungen bestehen kann, sind
niedrige Anfangsdosen und eine allmdhliche Dosiserhé-
hung unter sorgfaltiger Beobachtung erforderlich (siehe
Abschnitt 2).

Beendigung der Kombinationsbehandlung bei Epilepsie:
Bei Abschluss der Behandlung - auch im Falle mangeln-
den Therapieerfolges - ist die Dosis schrittweise zu
verringern, da sonst eine erhéhte Anfallsbereitschaft nicht
auszuschlieRen ist.

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion:

Da Patienten mit eingeschrankter Leber- und Nieren-
funktion mdglicherweise verstarkt auf die Behandlung mit
Frisium 20 mg Tabs ansprechen und eine héhere Anfal-
ligkeit fir Nebenwirkungen bestehen kann, sind niedrige
Anfangsdosen und eine allmahliche Dosiserhéhung unter
sorgfaltiger Beobachtung erforderlich. Im Falle einer
Langzeitbehandlung sind Leber- und Nierenfunktion
vorsorglich zu kontrollieren.

Art der Anwendung

Die Tabletten kénnen als Ganzes eingenommen werden
oder zerkleinert und mit Apfelmus gemischt.

Frisium 20 mg Tabs kénnen in gleiche Dosen zu je 5mg
geviertelt werden.

Frisium 20 mg Tabs kénnen unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Wird die Dosis Uber den Tag verteilt, sollte der hdhere
Dosisanteil am Abend eingenommen werden. Dosierun-
gen bis zu 1% Tabletten Frisium 20 mg Tabs (30mg
Clobazam) kénnen vom Arzt auch als abendliche
Einmalgabe verordnet werden.

Wenn spannungsbedingte Schlafstérungen im Vorder-
grund stehen, empfiehlt sich eine Einmaldosis am Abend.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt je
nach Art und Schwere des Krankheitsbildes.
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Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden
sollte die Anwendung von Frisium 20 mg Tabs auf
Einzelgaben oder wenige Tage beschrankt werden.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzu-
sténden richtet sich die Dauer der Anwendung nach dem
Verlauf. Der Arzt sollte den Zustand des Patienten
spatestens nach zweiwdéchiger Anwendung und danach
regelmaRig beurteilen, um zu entscheiden, ob die
Behandlung weitergefiihrt werden soll. Dies ist besonders
dann von Bedeutung, wenn der Patient keine Krank-
heitsbeschwerden mehr hat. Im Allgemeinen sollte die
Gesamtdauer der Behandlung 8 bis 12 Wochen
(einschlieBlich Ausschleichphase) nicht Gberschreiten. In
bestimmten Fallen kann eine Verlangerung der maxima-
len Behandlungsdauer notwendig sein. Dann sollte die
Behandlung nicht verlangert werden, ohne den Zustand
des Patienten erneut zu beurteilen. Eine ununterbrochene
langerfristige Einnahme sollte vermieden werden, da sie
zur Abhangigkeit fiihren kann.

Bei der Kombinationsbehandlung der Epilepsie sollte der
Arzt den Zustand des Patienten spatestens nach vier-
wochiger Anwendung und danach regelméafig beurteilen,
um zu entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt
werden soll.

Bei Beendigung der Behandlung (auch im Falle
mangelnden Therapieerfolgs) wird empfohlen, die Dosis
schrittweise zu verringern. Bei einem plétzlichen Thera-
pieabbruch besteht die Gefahr, dass Krankheitsbe-
schwerden verstarkt wieder auftreten kénnen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Frisium 20 mg Tabs
eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierung und Vergiftungen mit Frisium 20 mg Tabs
und anderen Benzodiazepinen kénnen eine Depression
des zentralen Nervensystems mit folgenden Symptomen
verursachen: Benommenbheit, Verwirrtheit und Schlafrig-
keit. Der Zustand kann fortschreiten bis zur Stérung von
Bewegungsabldufen (Ataxie), Dampfung der Atmung
(Atemdepression), Blutdruckabfall und selten Bewusst-
losigkeit (Koma). Die Symptome einer Uberdosierung
treten verstarkt auf und sind unter Umsténden lebensbe-
drohlich bei gleichzeitiger Einnahme anderer auf das
Gehirn wirkender Mittel einschlielich Alkohol.

Treten Zeichen einer Uberdosierung in Erscheinung, ist
umgehend ein Arzt zu informieren, der Gber den Schwe-
regrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren
MafRnahmen entscheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Frisium 20 mg Tabs ver-
gessen haben

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die
verordnete Dosis ein, jedoch keinesfalls die doppelte
Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Frisium 20 mg Tabs ab-
brechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie

nicht eigenmachtig die Behandlung. Sie kdnnen damit
den Therapieerfolg gefédhrden.

Nach langerer Anwendungsdauer dirfen Frisium 20 mg
Tabs nicht plétzlich abgesetzt werden, da es sonst zu
einem Wiederauftreten von Symptomen wie Unruhe,
Angstzusténden und Schlaflosigkeit kommen kann. Bei
Patienten mit Epilepsie duirfen Frisium 20 mg Tabs nicht
plétzlich abgesetzt werden, da sonst eine erhdhte
Anfallsbereitschaft nicht auszuschlieRen ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt und
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

— Schlafrigkeit (Somnolenz), insbesondere zu Beginn
der Behandlung und bei héherer Dosierung,

— Ermidung (insbesondere zu Beginn der Behandlung
und bei héherer Dosierung).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Verminderter Appetit,

— Reizbarkeit,

— Aggression,

— Unruhe,

— Depression (bei Patienten mit vorbestehender
depressiver Erkrankung kénnen depressive Verstim-
mungen verstarkt werden),

— Gewdhnung, insbesondere bei ldngerer Anwendung
(siehe Abschnitt 2 unter ,Toleranzentwicklung®),

— Rastlosigkeit (Agitiertheit),

— Sedierung,

— Schwindelgefunhl,

— Aufmerksamkeitsstérung,

— langsame Sprache, undeutliches Sprechen (Dysar-
thrie), Sprechstorung (reversibel; tritt insbesondere bei
hohen Dosen oder bei Langzeitbehandlung auf),

— Kopfschmerzen,

— Zittern (Tremor),

— Stérung von Bewegungsablaufen (Ataxie),

— Mundtrockenheit,

— Verstopfung,

— Ubelkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

— Anormales Verhalten,
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— Verwirrtheitszustand,

— Angst,

— Wahn,

— Albtrdume,

— Abnahme des Geschlechtstriebes (Libidoverlust)
(reversibel; tritt insbesondere bei hohen Dosen oder
bei Langzeitbehandlung auf),

— Gefuhlsarmut,

— Gedachtnislicken (Amnesie; anterograde Amnesie);
eine Amnesie kann mit anormalem Verhalten einher-
gehen (siehe auch Abschnitt 2 unter ,Gedé&chtnissto-
rung"),

— eingeschranktes Erinnerungsvermégen,

— Doppeltsehen (reversibel; tritt insbesondere bei hohen
Dosen oder Langzeitbehandlung auf),

— Hautausschlag,

— erhéhtes Gewicht (insbesondere bei hohen Dosen
oder bei Langzeitbehandlung),

— Sturzgefahr (Risiko schwerer Verletzungen) (insbe-
sondere bei dlteren Patienten oder wenn Frisium 20 mg
Tabs nicht nach Vorschrift eingenommen werden).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Dampfung der Atmung (Atemdepression), schwere
Beeintrachtigung der Atmung (respiratorische Insuffi-
zienz) (kann insbesondere bei Patienten mit bereits
bestehender beeintrachtigter Lungenfunktion, z.B. bei
Patienten mit Asthma, oder bei Patienten mit Hirn-
schadigungen auftreten oder sich verschlimmern)
(siehe auch Abschnitt 2 unter ,Atemschwache®),

— Nesselsucht (Urtikaria),

— schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse) (mdglicherweise mit
tédlichem Ausgang),

— Abhéngigkeit, insbesondere bei langerer Anwendung
(siehe Abschnitt 2),

— Einschlafstérung,

— Wut,

— Sinnestauschung (Halluzination),

— Psychose,

— schlechte Schlafqualitat,

— Selbsttétungsneigung,

— Beeintrachtigung der geistigen Leistungsfahigkeit
(kognitive Stérung),

— veranderter Bewusstseinszustand (insbesondere bei
alteren Patienten, kénnen mit Atemstérungen kombi-
niert sein),

— Augenzittern (Nystagmus), insbesondere bei hohen
Dosen oder bei Langzeitbehandlung,

— Gangstorung (reversibel; tritt insbesondere bei hohen
Dosen oder Langzeitbehandlung auf),

— Muskelspasmen,

— Muskelschwéche,

— Verldngerung der Reaktionszeit,

— Unterk@ihlung (Hypothermie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie sind Frisium 20 mg Tabs aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blisterstreifen nach ,Verwendbar bis*“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Frisium 20 mg Tabs enthalten

Der Wirkstoff ist Clobazam.

Eine Tablette enthéalt 20 mg Clobazam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Frisium 20 mg Tabs aussehen und Inhalt der
Packung

Weilke, beidseitig gewdlbte, langliche Tabletten mit je drei
Bruchrillen auf beiden Seiten und den Pragungen P, ,B,
,0“und , T“ auf einer Seite.

Frisium 20 mg Tabs kénnen in gleiche Dosen zu je 5mg
geviertelt werden.
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Frisium 20 mg Tabs sind erhaltlich in Packungen mit 10,
20, 50 und 300 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 52 52 010

Hersteller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

oder

Sanofi Winthrop Industrie

20 avenue Raymond Aron

92160 Antony

Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
November 2020.

Weitere Informationen: Neben Frisium 20 mg Tabs steht
als weitere Darreichungsform Frisium 10 mg (Tabletten
mit 10 mg Clobazam) zur Verfiigung.

Zur Beachtung fiir den Patienten!

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Grup-

pe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von

Krankheitszustanden, die mit Unruhe- und Angstzustan-

den, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen.

Darlber hinaus werden Benzodiazepine zur Behandlung

von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen

angewendet.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bedurfen der

Behandlung mit einem Arzneimittel. Oftmals sind sie

Ausdruck kérperlicher oder seelischer Erkrankungen oder

anderer Konflikte und kénnen durch andersartige

MaRnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung

beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der

Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen

dartber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z.B. den

Zugang zu einer weiterfihrenden Behandlung und die

entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von benzodiazepinhaltigen Arznei-

mitteln kann es zur Entwicklung einer kérperlichen und

psychischen Abhé&ngigkeit kommen. Um dieses Risiko so
gering wie mdglich zu halten, wird Ihnen geraten, die
folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlief3lich zur Behandlung
krankhafter Zustande geeignet und dirfen nur auf
arztliche Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abh&ngig von
Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren,

durfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene,
nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenom-
men. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss
vermieden werden, da sie zu einer Medikamente-
nabhangigkeit flihren kann. Bei Beginn der Therapie
ist mit dem behandelnden Arzt ein Folgetermin zu
vereinbaren, damit dieser Uiber die Weiterbehandlung
entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne &rztliche
Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen durch
arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu
helfen.

Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorge-
schriebene Dosis und verringern Sie auf keinen Fall
die Zeitabstande zwischen den einzelnen Einnah-
men, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlasst.
Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden
Abhéngigkeit sein. Durch eigenméachtige Anderung
der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte
Behandlung erschwert.

Benzodiazepine durfen nie abrupt abgesetzt werden,
sondern nur im Rahmen einer schrittweisen Dosisre-
duktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach lange-
rem Gebrauch kénnen — oft mit Verzégerung von
einigen Tagen — Unruhe, Angstzusténde, Schlaflo-
sigkeit, Krampfanfalle und Halluzinationen auftreten.
Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach
einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie dariber
nétigenfalls mit Ihrem Arzt.

Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen
entgegen und nehmen Sie diese nie ein, weil sie
»anderen so gut geholfen haben®. Geben Sie diese
Arzneimittel nie an andere weiter.
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