Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Temazep-CT 10 mg
Kapseln

Weichkapseln
Wirkstoff: Temazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Temazep-CT 10 mg und wofir wird es
angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Temazep-CT
10 mg beachten?

3. Wie ist Temazep-CT 10 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Temazep-CT 10 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Temazep-CT 10 mg UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Temazep-CT 10 mg ist ein Mittel aus der Gruppe der
Benzodiazepine zur kurzzeitigen Behandlung von

Schlafstérungen.

Temazep-CT 10 mg wird angewendet zur
— kurzzeitigen Behandlung von Schlafstérungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON Temazep-CT 10 mg
BEACHTEN?

Temazep-CT 10 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen
Temazepam oder einen der sonstigen Bestandteile
von Temazep-CT 10 mg sind

— bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und
Schmerzmitteln sowie Arzneimitteln zur Behandlung
geistig-seelischer Stérungen

— bei einer bestimmten schweren Muskelerkrankung
(Myasthenia gravis)

— bei Erkrankungen mit Stérungen der Gang- und
Bewegungskoordination (spinale und zerebellare
Ataxien)

— bei schweren Leberschaden

— bei schweren Stérungen der Atemfunktion

— bei nachtlichem krankhaftem Aussetzen der Atmung
(Schlafapnoe-Syndrom)

— von Kindern unter 14 Jahren

Vor Beginn einer Behandlung mit Temazep-CT 10 mg
sollte geprift werden, ob die Schlafstérungen mog-
licherweise auch auf nicht medikamentése Weise
behandelt werden kénnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Temazep-CT

10 mg ist erforderlich

— bei Abhangigkeitserkrankung in der Vorgeschichte
(Alkohol, Arzneimittel, Drogen)

— bei Atemstérungen und Stérungen der Leber- oder
Nierenfunktion

— bei alteren Patienten

Sprechen Sie in diesen Fallen mit Ihrem Arzt, eventuell

muss die Dosis verringert werden.

Benzodiazepine, wie auch Temazep-CT 10 mg, sollten

nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder

anderen Stérungen des geistig-seelischen Zustandes

eingenommen werden, da sich die Krankheit verstarken

kann.

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln tber

einen langeren Zeitraum kann es zu einem Verlust an

Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die

Einnahme von Temazep-CT 10 mg zur Entwicklung von

kérperlicher und psychischer Abhéangigkeit fiihren. Das
Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der
Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol-,
Arzneimittel- oder Drogenabhangigkeit in der
Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine kérperliche Abhangigkeit entwickelt hat,
treten beim plétzlichen Abbruch der Behandlung
Entzugserscheinungen auf. Diese konnen sich in
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst- oder
Spannungszustanden, innerer Unruhe, Schlafstérungen,
Verwirrtheit und Reizbarkeit duBern.

In schweren Fallen konnen auBerdem folgende
Symptome auftreten: Realitatsverlust, Verhaltens-
stérungen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht,
Geréduschen und kérperlichem Kontakt, Taubheit und
kribbelndes Gefiihl in den Armen und Beinen,
Sinnestauschungen oder epileptische Anfalle.

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung mit
Temazep-CT 10 mg kénnen durch plétzliches Absetzen
Schlafstérungen voriibergehend wieder auftreten
(Rebound-Schlaflosigkeit). Als Begleiterscheinungen
sind Stimmungswechsel, Angstzustande und Unruhe
moglich. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung
durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertréaglichkeit von Temazepam bei
Kindern und Jugendlichen liegen keine ausreichenden
Studien vor. Deshalb sollte Temazep-CT 10 mg bei
Kindern und Jugendlichen tber 14 Jahre nur unter
besonderer Beriicksichtigung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses verordnet werden.

Bei Einnahme von Temazep-CT 10 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Gegenseitige Beeinflussung der Wirkung bei gleich-

zeitiger Behandlung mit Temazep-CT 10 mg und

— Schmerzmitteln, Schlafmitteln, Narkosemitteln

— Arzneimitteln zur Behandlung geistig-seelischer
Stérungen (Neuroleptika, Antidepressiva)

— angstlosenden Arzneimitteln

— Arzneimitteln zur Behandlung von Anfallsleiden

— Arzneimitteln zur Behandlung von Allergien

— muskelentspannenden Arzneimitteln

- blutdrucksenkenden Arzneimitteln

— Arzneimitteln, die in den Leberstoffwechsel ein-
greifen, wie z. B. ein Mittel gegen Magengeschwiire
(Cimetidin)

Bei Einnahme von Temazep-CT 10 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Sie sollten wéahrend der Behandlung mit Temazep-CT
10 mg Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung
von Temazep-CT 10 mg verandert und verstarkt werden
kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten wéahrend der Schwangerschaft Temazep-CT
10 mg nicht einnehmen. Benachrichtigen Sie
umgehend lhren Arzt tiber eine eingetretene Schwanger-
schaft. Hohere Gaben vor oder unter der Geburt, sowie
eine langerfristige Anwendung in der Schwangerschaft
konnen das Verhalten des Neugeborenen voriibergehend
beeintrachtigen. Wahrend der Schwangerschaft durfen
Sie keine Medikamente mit dem Wirkstoff
Diphenhydramin einnehmen, wenn Sie gleichzeitig
Temazep-CT 10 mg einnehmen.

Sie sollten wahrend der Stillzeit Temazep-CT 10 mg
nicht einnehmen, da wirksame Bestandteile in die
Muttermilch tGbergehen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen und verminderte
Konzentrationsfahigkeit konnen sich nachteilig auf die
Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe
nach unzureichender Schlafdauer bzw. im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Temazep-CT 10 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie
Temazep-CT 10 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST Temazep-CT 10 mg
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Temazep-CT 10 mg immer genau nach der

Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem

Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz

sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Die Behandlung sollte mit der niedrigsten empfohlenen
Dosis begonnen werden. Die maximale Dosis sollte nicht
Uberschritten werden.

— Erwachsene nehmen im Allgemeinen 1-2 Weich-
kapseln Temazep-CT 10 mg (entspr. 10-20 mg
Temazepam) als Tageshochstdosis ein. In Ausnahme-
fallen kann die Dosis vom Arzt auf 3—4 Weich-
kapseln (entspr. 30—40 mg Temazepam) pro Tag
erhoht werden.

— Jugendliche von 14-18 Jahren erhalten 1 Weich-
kapsel Temazep-CT 10 mg (entspr. 10 mg
Temazepam) als Tageshdchstdosis (zur Behandlung
dieser Altersgruppe siehe 2. unter ,,Kinder und
Jugendliche").

— Bei éalteren oder geschwachten Patienten, Patienten
mit beeintrachtigter Leber- oder Nierenfunktion,
chronischer Atemschwéache oder hirnorganischen
Veranderungen sollte die Therapie mit 1 Weichkapsel
Temazep-CT 10 mg als Tageshéchstdosis begonnen
werden, um die Méglichkeit dosisabhangiger
Nebenwirkungen zu reduzieren. Bei unzureichender
Wirkung kann die Dosis vorsichtig erhoht werden.

Eine Dosiserhdhung darf nur durch den Arzt erfolgen.

Art der Anwendung

Die Weichkapseln kdnnen unabhéangig von den
Mahlzeiten mit Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser)
eingenommen werden.

Nehmen Sie Temazep-CT 10 mg ca. %2 Stunde vor dem
Schlafengehen und nicht auf vollen Magen ein, da sonst
mit verzogertem Wirkungseintritt und — abhangig von
der Schlafdauer — mit verstarkten Nachwirkungen, wie
z. B. Mudigkeit, Konzentrationsstérungen am néachsten
Morgen gerechnet werden muss.

Nach der Einnahme sollte eine Schlafdauer von

7-8 Stundenfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich
sein. Sie sollte im Allgemeinen wenige Tage bis zu

2 Wochen betragen, und einschlieBlich der schritt-
weisen Absetzphase, 4 Wochen nicht tiberschreiten.
Eine Verlangerung der Behandlung tber diesen Zeit-
raum hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des
Zustandsbildes durch lhren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Temazep-CT 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Temazep-CT 10 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit
Temazep-CT 10 mg ist in jedem Fall unverziglich ein
Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.
Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen
Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen, undeut-
liches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und
Bewegungsunsicherheit und Muskelschwache sein.
Im Falle einer hochgradigen Vergiftung kann es zu
Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Erregungszustanden,
Atemstorungen und Kreislaufkollaps kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Temazep-CT 10 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Temazep-CT 10 mg
abbrechen

Nach langerer Anwendungsdauer (langer als 1 Woche)
und nach plétzlichem Beenden der Behandlung kann
das urspriingliche Krankheitsbild, in Form von
Spannungszustanden, innerer Unruhe, Zittern, Angst
und Schwitzen bis hin zu Krampfanfallen, vortber-
gehend verstarkt wieder auftreten.

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von
Temazep-CT 10 mg deshalb nicht ohne mit Ihrem Arzt
zuvor dariiber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Temazep-CT 10 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

In Abhéngigkeit von der individuellen Empfindlichkeit

des Patienten und der eingenommenen Dosis kénnen

insbesondere zu Beginn der Therapie folgende Neben-

wirkungen auftreten:

— Miudigkeit, Benommenheit am folgenden Tage

— verringerte Aufmerksamkeit

— herabgesetztes Reaktionsvermogen, gedampfte
Emotionen, Verwirrtheit

— Muskelschwache, Stérungen der Bewegungsablaufe
(Ataxie)

— Kopfschmerzen

— Schwindelgefuihl, Sehstérungen

In der Regel verringern sich diese Symptome bei
wiederholter Anwendung.

Uber Stérungen des Magen-Darm-Traktes, Anderungen
des sexuellen Bedurfnisses und Hautreaktionen wurde
gelegentlich berichtet.

Bei bestehender Atemnot durch verengte Atemwege
(Atemwegsobstruktion) und bei Patienten mit
Hirnschadigungen kann die Atmung weiter erschwert
werden, insbesondere wéhrend der Nacht.

Die Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen ist bei
alteren Patienten gréBer. Wegen der méglichen muskel-
erschlaffenden Wirkung ist Vorsicht geboten (Sturz-
gefahr).

Eine Abnahme der Wirkung bei ldngerer Anwendung ist
moglich.

Die Anwendung von Temazep-CT 10 mg kann zur
Entwicklung einer korperlichen und psychischen
Abhéngigkeit fihren; beim Beenden der Therapie
kénnen Entzugs- und Rebound-Phanomene auftreten.
Uber Missbrauch ist berichtet worden (siehe 2. unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Temazep-CT
10 mg ist erforderlich®).

Benzodiazepine konnen zeitlich begrenzte Gedéchtnis-
licken verursachen. Das bedeutet, dass (meist einige
Stunden) nach der Medikamenteneinnahme unter
Umstanden Handlungen ausgefiihrt werden, an die sich
der Patient spater nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und
kann durch eine ausreichend lange, ununterbrochene
Schlafdauer (7-8 Stunden) verringert werden.

Bei der Anwendung von Temazep-CT 10 mg kann es,
insbesondere bei alteren Patienten, zu Sinnes-
téduschungen sowie sog. ,,paradoxen Reaktionen®,

wie Unruhe, Reizbarkeit, aggressivem Verhalten,
Alptraumen, Wahnvorstellungen und Verhaltens-
stérungen kommen. In solchen Fallen sollte der Arzt die
Behandlung mit diesem Praparat beenden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Temazep-CT 10 mg AUFZU-
BEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Temazep-CT 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Temazepam.

Jede Weichkapsel enthalt 10 mg Temazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol, Glycerol, Gelatine, Sorbitol, Mannitol,
Sorbitan, Polyole, Titandioxid (E 171).

Wie Temazep-CT 10 mg aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe ovale Weichkapseln.

Temazep-CT 10 mg ist in Packungen mit 10 und
20 Weichkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a, 13407 Berlin
info@ct-arzneimittel.de

_Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet

im
Dezember 2010
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