Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

Rohypnol 1 mg
Filmtabletten

Flunitrazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rohypnol 1 mg und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Rohypnol 1 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oghwnE

1. Was ist Rohypnol 1 mg und wofiir wird es angewendet?
Rohypnol 1 mg ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Rohypnol 1 mg wird angewendet zur kurzzeitigen Behandlung von Schlafstérungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rohypnol 1 mg beachten?
Rohypnol 1 mg darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie friher einmal abhangig von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln waren;

bei akuter Vergiftung mit Alkohol oder Medikamenten;

bei krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis);

bei schwerer Beeintréchtigung der Atmung;

bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wahrend des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom);

bei schweren Leberschaden,

von Kindern.



Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rohypnol 1 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rohypnol 1 mg ist erforderlich

bei unbehandeltem, akutem griinem Star (Engwinkelglaukom);
bei Bewegungs- und Koordinationsstérungen (spinalen und zerebellaren Ataxien);
bei Atemstdérungen und Stérungen der Leber- oder Nierenfunktion.

Sprechen Sie in diesen Fallen mit Ihrem Arzt, eventuell missen Sie eine niedrigere Dosis von
Rohypnol 1 mg einnehmen.

Schlafmittel wie Rohypnol 1 mg und andere Arzneimittel mit ahnlichen Wirkstoffen sollten nur bei
schweren, behandlungsbedurftigen Schlafstérungen angewendet werden. Vor Beginn einer
Behandlung mit Rohypnol 1 mg sollte deshalb geprift werden, ob die Schlafstérungen
maoglicherweise auch ohne Einnahme eines Schlafmittels behandelt werden kénnen.

Rohypnol 1 mg sollte nicht gleichzeitig mit Alkohol und/oder Arzneimitteln mit dampfender Wirkung
auf das zentrale Nervensystem eingenommen werden. Die gleichzeitige Einnahme kann die
Wirkung von Rohypnol 1 mg verstarken und méglicherweise zu Bewusstlosigkeit und zu einer
Abflachung der Herz-Kreislauf-Funktion und/oder der Atmung fiihren, die eine Notfallbehandlung
erfordern.

Die gleichzeitige Einnahme von Rohypnol 1 mg mit beruhigenden Arzneimitteln oder Alkohol
erhoht aul3erdem das Risiko fur Stirze und Knochenbriiche.

Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich fliichtigem Hautausschlag, Schwellung tiefliegender
Haut- und Schleimhautgewebe oder Blutdruckabfall kdnnen bei empfindlichen Personen auftreten.

Psychosen:
Rohypnol 1 mg wird nicht zur Erstbehandlung von bestimmten seelischen Erkrankungen
(Psychosen) empfohlen.

Depressionen:

Rohypnol 1 mg sollte nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzustanden, die
von Depressionen begleitet sind, angewandt werden. Unter Umstanden kénnen die
Krankheitszeichen der Depression verstarkt werden, wenn keine geeignete Behandlung der
Grunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt (Suizidgefahr).

Gedachtnisstérungen:

Rohypnol 1 mg kann zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (anterograde Amnesien) verursachen.
Das bedeutet, dass Sie sich z. B. an Handlungen, die Sie nach der Einnahme von Rohypnol 1 mg
ausgefiihrt haben, spater nicht mehr erinnern kénnen. Dieses Risiko steigt mit der Hohe der
Dosierung und kann durch eine ausreichend lange ununterbrochene Schlafdauer (7 - 8 Stunden)
verringert werden.

Psychische und ,paradoxe” Reaktionen:

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei dlteren Patienten oder
Kindern, zu Sinnestduschungen sowie zu einer Wirkungsumkehr (sogenannten ,paradoxen
Reaktionen" wie Unruhe, Reizbarkeit, aggressivem Verhalten, Albtraumen, Sinnestauschungen,
Wahnvorstellungen, unangemessenem Verhalten und anderen Verhaltensstérungen) kommen. In

solchen Fallen sollte die Behandlung mit Rohypnol 1 mg beendet werden. ,Paradoxe

Reaktionen* kénnen bei Einnahme von Rohypnol schwer sein und die Wahrscheinlichkeit inres
Auftretens ist bei &lteren Patienten erhoht.



Toleranzentwicklung:
Nach wiederholter Einnahme von Rohypnol 1 mg Uber wenige Wochen kann es zu einem Verlust
an Wirksamkeit kommen (durch Entwicklung einer Toleranz gegeniiber dem Schlafmittel).

Abhangigkeitsentwicklung:

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die wiederholte oder dauerhafte Einnahme von Rohypnol
1 mg zur Entwicklung einer kdrperlichen und seelischen Abhangigkeit fihren. Das Risiko einer
Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung, es besteht jedoch bereits bei
vorschriftsméaRiger Dosierung und kirzerer Behandlung.

Deshalb sollte die Dauer der Behandlung so kurz wie mdglich sein und die Notwendigkeit einer
weiteren Behandlung sollte von Ihrem Arzt eingehend gepruft werden.

Absetzen der Therapie/Entzugssymptome:

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat, treten beim plétzlichen Abbruch der
Behandlung Entzugserscheinungen auf. Diese konnen sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
teilweise extremen Angst- oder Spannungszustanden, Erregung, innerer Unruhe, Schwitzen,
Zittern, wiederkehrenden Schlafstérungen, Verwirrtheit und Reizbarkeit &uf3ern.

In schweren Féllen kénnen auRerdem folgende Symptome auftreten: Wahrnehmungsstérungen in
Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt, gesteigertes Horempfinden (Hyperakusis),
Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerauschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und
kribbelndes Gefuhl in den Armen und Beinen, Sinnestauschungen oder epileptische Anfalle.

Auch beim plotzlichen Beenden einer kiirzeren Behandlung mit Rohypnol 1 mg kénnen
Schlafstérungen voribergehend wieder auftreten. Als Begleiterscheinungen sind
Stimmungswechsel, Angstzustéande und Unruhe moglich. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung
durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dirfen nicht mit Rohypnol 1 mg behandelt werden.
Altere Menschen

Bei alteren Menschen darf Rohypnol 1 mg nur mit Vorsicht angewendet werden, da es aufgrund
der beruhigenden und muskelentspannenden Wirkung des Arzneimittels zu Stirzen mit oft

schwerwiegenden Folgen in dieser Altersgruppe kommen kann.

Altere Patienten mit hirnorganischen Veranderungen oder geschwéchte Patienten miissen
ebenfalls eine niedrigere Dosis Rohypnol 1 mg einnehmen.

Einnahme von Rohypnol 1 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von Rohypnol 1 mg mit folgenden Arzneimitteln kann es zu einer
gegenseitigen Verstarkung der Wirkung und moglicherweise Verstarkung von Nebenwirkungen
kommen:

Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel
Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen (Antipsychotika, Neuroleptika,
Antidepressiva, Lithium-Préparate)
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Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)
bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende Antihistaminika)
angstlosende Mittel (Anxiolytika)

Die Wirkung von Rohypnol 1 mg kann durch Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme hemmen,

verstarkt werden. Wechselwirkungen mit den folgenden Arzneimitteln kénnen nicht

ausgeschlossen werden (die Auflistung ist nicht abschlieRend):

- Mittel gegen Pilzerkrankungen mit den Wirkstoffen Fluconazol, Ketoconazol oder Itraconazol

- Mittel gegen Magenerkrankungen mit dem Wirkstoff Cimetidin

- Proteaseinhibitoren (Mittel gegen HIV-Erkrankungen)

- Gemfibrozil oder sogenannte ,Statine* (Mittel zur Senkung erhéhter Blutfettwerte)

- Mittel gegen bakterielle Infektionen (Antibiotika) mit den Wirkstoffen Erythromycin,
Clarithromycin oder Telithromycin

- Nefazodon (ein Mittel zur Behandlung von Depressionen)

- Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen mit dem Wirkstoff Verapamil

- Grapefruitsaft

Die Wirkung von Rohypnol 1 mg kann durch Phenobarbital und Phenytoin (Arzneimittel zur
Behandlung von Anfallsleiden) abgeschwacht werden.

Rohypnol 1 mg kann die Wirkung und mdéglicherweise die Nebenwirkungen folgender Arzneimittel
verstarken:

Schmerzmittel vom Opiat-Typ: es kann zu einer Verstarkung der stimmungshebenden
Wirkung und damit zu beschleunigter Abh&ngigkeitsentwicklung kommen;

Arzneimittel, die die Muskelspannung herabsetzen (Muskelrelaxanzien): insbesondere bei
alteren Patienten und bei héherer Dosierung kann es zu erhéhter Sturzgefahr kommen;
Drogen: durch Herabsetzung der Atemtatigkeit kann es zu lebensbedrohlichen Zustanden
kommen;

Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden): in seltenen Féllen kann die Wirkung
verstarkt werden.

Einnahme von Rohypnol 1 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Rohypnol 1 mg dirfen Sie keinen Alkohol trinken, da Alkohol die
Wirkung von Rohypnol 1 mg in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten wahrend der Schwangerschaft Rohypnol 1 mg nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fur
klar erforderlich erachtet. Benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt Gber eine geplante oder
bereits eingetretene Schwangerschaft, wenn Sie Rohypnol 1 mg einnehmen. Die Einnahme von
Rohypnol 1 mg in hdherer Dosierung vor oder wahrend der Geburt sowie eine langerfristige
Anwendung in der Schwangerschaft kdnnen Zustand und Verhalten des Neugeborenen
vortbergehend beeintrachtigen (u.a. Atem- und Trinkschwache, herabgesetzte Muskelspannung
und erniedrigte Koérpertemperatur).

Sie sollten wahrend der Stillzeit Rohypnol 1 mg nicht einnehmen, da der Wirkstoff Flunitrazepam in
die Muttermilch tbergeht und dort angereichert wird. Befragen Sie bei erforderlicher Behandlung
mit Rohypnol 1 mg lhren Arzt zur Fortsetzung oder Unterbrechung des Stillens.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Bekannte Nebenwirkungen von Rohypnol 1 mg fihren auch bei bestimmungsgemafiem Gebrauch
zu Einschrankungen der Fahrtiichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. Daher dirfen
Sie keine Kraftfahrzeuge fuhren, Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle Tatigkeiten
ausfihren. Dies gilt in besonderem Mal3e nach unzureichender Schlafdauer bzw. im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Rohypnol 1 mg enhalt Lactose

Bitte nehmen Sie Rohypnol 1 mg erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Rohypnol 1 mg einzunehmen?

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

Rohypnol 1 mg darf nur von Erwachsenen eingenommen werden.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tUbliche Dosis:

Erwachsene:

% bis 1 Filmtablette (entsprechend 0,5 bis 1 mg Flunitrazepam) pro Tag. In Ausnahmeféllen
kann die Tagesdosis vom Arzt bis auf 2 Filmtabletten Rohypnol 1 mg (entsprechend 2 mg
Flunitrazepam) gesteigert werden.

altere oder geschwéchte Patienten:
% Filmtablette (entsprechend 0,5 mg Flunitrazepam) pro Tag.

Patienten mit Atem- oder Kreislaufstérungen, zu niedrigem Blutdruck, chronischer
Atemschwéche, hirnorganischen Verdnderungen und Stérungen der Leber- oder
Nierenfunktion:

Die Erwachsenendosis (siehe oben) muss durch den behandelnden Arzt individuell verringert
werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten abends direkt vor dem Schlafengehen unzerkaut mit ausreichend
Fliussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [ca. 200 ml]). Die Einnahme sollte nicht auf
vollen Magen erfolgen, da sonst mit einem verzégerten Wirkungseintritt und — abhéngig von der
Schlafdauer — mit verstarkten Nachwirkungen, wie z. B. Mudigkeit und Konzentrationsstérungen,
am néchsten Morgen gerechnet werden muss.

Nach der Einnahme sollte eine ausreichende Schlafdauer (7 — 8 Stunden) gewahrleistet sein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mdglich sein. Sie sollte im Allgemeinen wenige Tage
bis zu 2 Wochen betragen und, einschliel3lich der schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht
Uberschreiten. Eine Verlangerung der Behandlung tber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne
erneute Beurteilung Ihres Krankheitsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Haufigkeit der Anwendung
Eine Dosiserhthung darf nur durch den Arzt erfolgen; bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Rohypnol 1 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRRere Menge von Rohypnol 1 mg eingenommen haben, als Sie sollten
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Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Rohypnol 1 mg ist in jedem Fall unverziiglich ein
Arzt (z.B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit und Muskelschwéche
sein.

In Fallen einer hochgradigen Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit,
Erregungszustanden, Atemstorungen und Kreislaufkollaps kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Rohypnol 1 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Einnahme von Rohypnol 1 mg am nachsten Tag, wie von Ihrem Arzt
verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Rohypnol 1 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Rohypnol 1 mg nicht, ohne mit lhrem Arzt
zuvor daruber zu sprechen.

Nach langerer Anwendungsdauer (l&nger als 1 Woche) und beim plétzlichen Beenden der
Behandlung kénnen die urspriinglichen Beschwerden in Form von Schlafstérungen,
Spannungszustanden, innerer Unruhe und Angst bis hin zu Krampfanféllen, voribergehend
verstarkt wieder auftreten. Deshalb sollte die Behandlung durch schrittweise Verringerung der
Dosis beendet werden.

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

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

Nebenwirkungen von Rohypnol 1 mg sind h&ufig - abh&ngig von lhrer personlichen Empfindlichkeit
und der eingenommenen Dosis - unterschiedlich stark ausgepragt und treten vor allem zu Beginn
der Behandlung auf. Sie kénnen durch sorgféltige Einstellung der Tagesdosis oft vermindert oder
vermieden werden bzw. verringern sich im Laufe der Behandlung.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

Stérungen des Immunsystems:

Haufigkeit nicht bekannt  Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich fliichtigem
Hautausschlag, Schwellung tiefliegender Haut- und



Psychiatrische Stérungen:

-7 -

Schleimhautgewebe und Blutdruckabfall.

Haufigkeit nicht bekannt

Abgestumpftheit, Konzentrationsstérungen, Verwirrtheit, Zu- oder
Abnahme des sexuellen Bediirfnisses.

Sinnestauschungen und Wirkungsumkehr (sogenannte ,paradoxe
Reaktionen") wie Unruhe, Reizbarkeit, aggressives Verhalten,
Albtraume, Sinnestauschungen, Wahnvorstellungen,
unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstérungen
(siehe Abschnitt 2, Psychische und ,paradoxe” Reaktionen).

Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkrankung kénnen
depressive Verstimmungen verstarkt werden (siehe Abschnitt 2,
Depressionen).

Die Einnahme von Rohypnol 1 mg kann zur Entwicklung einer
korperlichen und seelischen Abhangigkeit fihren (siehe Abschnitt
2, Abhangigkeitsentwicklung).
Absetzerscheinungen/Entzugssymptome beim Beenden der
Therapie (siehe Abschnitt 2, Absetzen der
Therapie/Entzugssymptome).

Stérungen des Nervensystems

Haufigkeit nicht bekannt

Stérungen der Augen:

Haufigkeit nicht bekannt
Stérungen des Herzens:
Haufigkeit nicht bekannt

Stérungen der Atemwege:

Schlafrigkeit, Benommenheit, verringerte Aufmerksamkeit,
Kopfschmerzen, Schwindel, Stérungen der Bewegungsablaufe,
Zittern, verlangsamtes oder undeutliches Sprechen
(Artikulationsstorungen).

Auch am Tag nach der abendlichen Einnahme von Rohypnol

1 mg muss noch mit Uberhangeffekten in Form von
Tagesmudigkeit und Benommenheit und dadurch mit einem
verminderten Reaktionsvermégen gerechnet werden.
Rohypnol 1 mg kann zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken
(anterograde Amnesien) verursachen, die mit unangemessenem
Verhalten verbunden sein kénnen. Das Risiko des Auftretens
dieser Nebenwirkung steigt mit héheren Dosierungen (siehe
Abschnitt 2, Gedéachtnisstdérungen).

Doppelsehen, Augenzittern

Herzversagen, Herzstillstand

Haufigkeit nicht bekannt

Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression).
Diese kann bei bereits bestehender Atemnot durch verengte
Atemwege und bei Patienten mit Hirnschadigungen, oder wenn
andere atemdepressiv wirkende Medikamente gleichzeitig
angewendet wurden, starker ausgepréagt sein (siehe Abschnitt 2).

Stérungen des Magen-Darm-Trakts:

Haufigkeit nicht bekannt
Stérungen an der Haut:

Haufigkeit nicht bekannt

Ubelkeit, Erbrechen

Allergische Hautreaktionen

Stérungen am Bewegungsapparat:




Haufigkeit nicht bekannt  Muskelschwache
Allgemeine Stérungen:

Haufigkeit nicht bekannt  Mudigkeit, Mattigkeit.
Verlust an Wirksamkeit (Toleranzentwicklung) bei lAngerer oder
wiederholter Einnahme (siehe Abschnitt 2, Toleranzentwicklung).

Verletzungen:
Haufigkeit nicht bekannt  Stiirze, Knochenbrtiche

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
5. Wieist Rohypnol 1 mg aufzubewahren?
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach
.verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Rohypnol 1 mg enthalt
- Der Wirkstoff ist: Flunitrazepam.
1 Filmtablette enthalt 1 mg Flunitrazepam.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose; Mikrokristalline Cellulose; Povidon K 90; Hypromellose; Poly(O-carboxymethyl)starke,
Natriumsalz; Indigocarmin (E 132); Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Ethylcellulose; Triacetin;
Titandioxid (E 171); Talkum; Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172).
Wie Rohypnol 1 mg aussieht und Inhalt der Packung

Rohypnol 1 mg ist eine grau-griine, ovale, gewdlbte Filmtablette mit Bruchkerbe auf der einen und
der Pragung ,542" auf der anderen Seite.

Die Tablette kann an der Bruchkerbe in gleiche Hélften geteilt werden.

Rohypnol 1 mg ist in Blisterpackungen aus PVC/PVDC und Aluminium verpackt. Es sind
Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstrale 1la

17498 Mesekenhagen

Telefon 038351/5369-0

Telefax 038351/5369-25
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2013

Zur Beachtung fur den Patienten
Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustéanden, die mit Unruhe-
und Angstzustanden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dartber 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 korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder anderer Konflikte
und kénnen durch andersartige MaBnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung
beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck
und kdnnen dartber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z.B. den Zugang zu einer
weiterfuhrenden Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer
korperlichen und psychischen Abhangigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie moglich
zu halten, wird Ihnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlie3lich zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und
darfen nur nach arztlicher Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind
bzw. waren, dirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu
beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie Ihren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

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

4. Erhodhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf
keinen Fall die Zeitabstande zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn
die Wirkung nachlasst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhangigkeit sein.
Durch eigenméchtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte
Behandlung erschwert.

5. Benzodiazepine dirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer
schrittweisen Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch
konnen - oft mit Verzégerung von einigen Tagen - Unruhe, Angstzustande, Schlaflosigkeit,
Krampfanfalle und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden
nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie darlber nétigenfalls mit Ihrem Arzt.

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