Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.
Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Dormicum, Filmtabletten

Was ist Dormicum und wann wird es angewendet?

Dormicum ist ein rasch und stark wirkendes Einschlafmittel. Dormicum eignet sich zur Kurzzeittherapie
schwerer Schlafstorungen. Es wird angewendet, wenn der natirliche Schlafrhythmus gestort ist, vor allem,
wenn lhnen das Einschlafen Schwierigkeiten bereitet. Meistens stellt sich der Schlaf schon wenige
Minuten, spatestens etwa 20 Minuten nach der Einnahme ein.

Dormicum soll nur bei ausgepragten Schlafstdrungen und Uber kurze Zeit (im Allgemeinen nicht l&nger als
2 Wochen) eingenommen werden. Wenn |hr Arzt bzw. Ihre Arztin ausnahmsweise eine langere Einnahme
erwagt, wird er bzw. sie mit Innen abklaren, ob die Behandlung weitergeflihrt werden muss; dies muss
auch spater regelmassig Uberprtft werden.

Der Wirkstoff von Dormicum ist das Benzodiazepin Midazolam.

Dormicum darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Oft gentigt eine Anpassung der Lebensgewohnheiten, um zu gesundem Schlaf zurtickzufinden. Gelingt
dies nicht, so kdnnen Schlafmittel dazu verhelfen. Sie sollten aber unbedingt vermeiden, Schlafmittel
dauernd und ohne arztliche Beratung einzunehmen.

Wenn eine Anpassung lhrer Lebensgewohnheiten ausreicht, um den natlrlichen Schlaf zu finden, missen
Sie Dormicum nicht einnehmen.

Wann darf Dormicum nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit auf Benzodiazepine und/oder auf andere im Arzneimittel enthaltene Substanzen,
bei Stérungen der Atmungsregulierung mit kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wahrend des Schlafs (sog.
«Schlafapnoe-Syndrom»), bei schwerer Beeintrachtigung der Atmung oder der Lungenfunktion, bei einer
schweren Beeintrachtigung der Leberfunktion, sowie bei krankhafter Muskelschwéache (Myasthenia gravis)
darf Dormicum nicht eingenommen werden.

Des Weiteren darf Dormicum nicht eingenommen werden, wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln gegen
Pilzerkrankungen behandelt werden, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten: Ketoconazol, Itraconazol
oder Voriconazol, wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln gegen Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV) behandelt werden, die zur Arzneimittelfamilie mit dem Namen
Proteasehemmer gehéren (einschliesslich Kombinationspraparate mit Ritonavir) oder wenn sie die
Hepatitis C (HCV)-Medikamente Boceprevir und Telaprevir einnehmen.
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Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren durfen Dormicum nicht einnehmen.
Wann ist bei der Einnahme von Dormicum Vorsicht geboten?

Wenn Sie sich gesundheitlich in einem schlechten Allgemeinzustand befinden, sollten Sie dies Ihrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin mitteilen. Dormicum ist ein rasch und stark wirkendes Einschlafmittel. Sobald der Wirkstoff
vom Korper aufgenommen worden ist, was von Person zu Person verschieden lange dauert, beginnt
Dormicum intensiv zu wirken. Dies kann schon wenige Minuten nach der Einnahme der Fall sein. Sie
sollten daher Dormicum erst im Bett oder unmittelbar vor dem Zubettgehen einnehmen. Danach sollten
Ihnen mindestens 6 Stunden zu ungestértem Schlaf zur Verfligung stehen.

Wenn Sie unter Atembeschwerden leiden, teilen Sie dies Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dormicum ist erforderlich bei eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion und bei Ubergewicht.

Wie mit anderen sedativ wirkenden Arzneimitteln ist bei Patienten mit hirnorganischen Veranderungen, bei
Patienten mit respiratorischer Insuffizienz, bei Patienten mit schlechtem Allgemeinzustand und Patienten
mit aussergewohnlichen psychischen Stressbedingungen vorsichtig zu dosieren (erhohte
Arzneimittelempfindlichkeit).

Alkoholische Getranke verstarken die Wirkung von Dormicum. Das kann dazu fihren, dass Sie unsorgfaltig
reagieren. Deshalb sollten Sie wahrend der Behandlung mit Dormicum auf alkoholische Getranke ganz,
oder bereits einige Stunden vor Einnahme dieses Arzneimittels, verzichten.

Gleichzeitig verabreichte Arzneimittel kdnnen sich in ihrer Wirkung beeinflussen. Sagen Sie deshalb Ihrem
Arzt bzw. Ihrer Arztin, welche Arzneimittel Sie zusatzlich zu Dormicum einnehmen.

Sie sollten neben Dormicum nur noch andere Arzneimittel einnehmen, wenn lhr Arzt bzw. lhre Arztin
einverstanden ist.

Folgende Arzneimittel verstarken die Wirkung und moglicherweise auch die Nebenwirkungen von
Dormicum:

* Andere Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem dampfen, wie bestimmte Schmerzmittel und
Schlafmittel, und Hustenmittel (Opiate), bestimmte Mittel gegen Depressionen, andere Arzneimittel
zur Behandlung von Angst-, Spannungs- und Erregungszustanden aus der Gruppe der
Benzodiazepine, bestimmte Narkosemittel;

= Bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika) und zentralwirksame Arzneimittel gegen
den Bluthochdruck;

»  Krampflésende Mittel (Antiepileptika) sowie

» Gewisse Antibiotika, Arzneimittel gegen Pilzinfektionen und

=  HIV und HCV -Praparate;

» Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzkrankheiten mit den Wirkstoffen Diltiazem oder
Verapamil;

= Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen mit dem Wirkstoff Aprepitant, Netupitant, Casopitant.

Folgende Arzneimittel schwachen die Wirkung von:
» Arzneimittel gegen Anfallsleiden, die die Wirkstoffe Phenytoin oder Carbamazepin enthalten;
» Arzneimittel gegen bestimmte Infektionen durch Bakterien mit dem Wirkstoff Rifampicin;
=  Krebsmedikamente mit dem Wirkstoff Enzalutamid oder Mitotan;
= Johanniskraut.
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Abhéngigkeitsgefédhrdung
Die Einnahme von Dormicum kann - wie bei allen benzodiazepinhaltigen Praparaten - zu einer
Abhangigkeit fihren. Diese kann vor allem bei einer ununterbrochenen Einnahme Uber langere Zeit (in
gewissen Fallen bereits nach einigen Wochen) auftreten und hat nach abruptem Absetzen des
Arzneimittels Entzugssymptome zur Folge. Es kdnnen dann Unruhe, Angstzustande, Schiaflosigkeit,
Konzentrationsschwache, Kopfschmerzen, Muskelkrampfe, Krampfanfalle und Schweissausbriiche
auftreten. Diese Erscheinungen klingen in der Regel nach 2-3 Wochen ab.
Um das Risiko der Entwicklung einer Abhangigkeit mdglichst klein zu halten, beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

= Nehmen Sie Dormicum nur auf Anordnung Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin ein.

= Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt bzw. von der Arztin verschriebene Dosis.

= Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie das Arzneimittel absetzen wollen.

= |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird periodisch dariiber entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt

werden muss.

Eine Einnahme Uber langere Zeit (in der Regel mehr als vier Wochen) darf nur unter sorgfaltiger arztlicher
Uberwachung erfolgen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen
und die Fahrtlichtigkeit beeintrachtigen! Bei Schlafdefizit oder Alkoholkonsum kann die Reaktionsfahigkeit
noch mehr reduziert sein.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird entscheiden, wie lange Sie nach der Einnahme von Dormicum kein Fahrzeug
lenken oder gefahrliche Maschinen bedienen dirfen, da bis zu diesem Zeitpunkt Ihre Reaktionen
verlangsamt sein kénnen.

Lactose
Dormicum enthalt Milchzucker (Lactose). Bitte nehmen Sie Dormicum erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt bzw. Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Natrium
Dormicum 15 mg: Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es
ist nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
= an anderen Krankheiten leiden,
= Allergien haben oder
» andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Dormicum wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden mdchten, sollte Dormicum nur auf ausdriickliche Anweisung
Ihres dartiber informierten Arztes bzw. Ihrer Arztin eingenommen werden. Dormicum kénnte Schaden fir
das Kind verursachen.

Wenn Sie stillen, durfen Sie Dormicum nicht einnehmen.
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Wie verwenden Sie Dormicum?

Dormicum muss gemass den Anweisungen lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin eingenommen werden.
Dormicum Tabletten sind an der Bruchrille teilbar zur Dosierung einer Teilmenge.

Erwachsene: Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit reichlich Wasser oder Fruchtsaft, und gehen Sie
unmittelbar danach zu Bett. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird Ihnen sagen, ob Sie 72 - 1 Tablette zu 7,5 mg oder
1 Tablette zu 15 mg einnehmen sollen. Nach Einnahme einer Tablette muss eine ununterbrochene
Schlafdauer von mindestens 6 Stunden gewahrleistet werden.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung und Sicherheit von Dormicum bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht geprift
worden.

Dauer der Behandlung

Dormicum soll nur bei ausgepragten Schlafstérungen und Uber kurze Zeit (im Allgemeinen nicht l&nger als
2 Wochen) eingenommen werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Dormicum haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen nach der Einnahme von Dormicum auftreten:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
Veranderungen der Libido

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10‘000 Behandelten)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Schwellungen (sogenannte Angioédeme), Erregungszustande,
Hyperaktivitat, Aggressivitat, Angst, ungewoéhnliches Verhalten, Depression, Verwirrtheit, Desorientierung,
Schwankungen der Stimmung bzw. der Emotionen, Halluzinationen, Nervositat, Albtraume,
Teilnahmslosigkeit, Wutausbriiche, Verhaltensstérungen, Midigkeit und Schlafrigkeit wahrend des Tages,
Krampfe, Muskelschwache, Kopfschmerzen, Schwindel, Bewegungsstérungen, bei alteren Patienten
erhdhtes Risiko fiir Stlirze und Frakturen, Gedachtnislicken, Doppeltsehen, Herzstillstand, erhéhte
Herzfrequenz, niedriger Blutdruck, Atemnot bis zum Atemstillstand, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Mundtrockenheit, Schluckauf, Hautausschlag, Juckreiz

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Es wurden auch Brustschmerzen als Zeichen einer schweren allergischen Reaktion beobachtet, die als
«Kounis-Syndrom» bezeichnet wird.
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Sollten unerwlnschte Wirkungen auftreten, die Sie mit der Einnahme von Dormicum in Verbindung bringen
(zum Beispiel Erregungszustande, Muskelschwache, Verwirrtheit, Schwindel), verzichten Sie auf die
weitere Einnahme von Dormicum und informieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Wenn Sie Mudigkeit oder Schlafrigkeit wahrend des Tages verspuren, muss vielleicht die Dosierung vom
Arzt bzw. von der Arztin angepasst werden.

Sollten Sie wahrend der ersten Stunden nach der Einnahme von Dormicum geweckt werden, kann es in
seltenen Fallen vorkommen, dass Sie sich an alltagliche Handlungen, die Sie im Anschluss an das
Aufwachen vorgenommen haben, spater nicht mehr erinnern kdnnen. Diese Gedachtnislicken treten
haufiger auf, wenn Sie unter aussergewdhnlichem psychischem Stress stehen. In diesem Fall sollten Sie
kein Dormicum einnehmen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Nicht tGber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Ausser Reichweite von
Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Nach Therapieabschluss oder Verfall sind nicht verwendete Arzneimittel in der Originalpackung der
Abgabestelle (Arzt oder Apotheker) zur fachgerechten Entsorgung zu retournieren.

Weitere Auskinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Dormicum enthalten?
Wirkstoffe

Die weisse Filmtablette enthalt 7,5 mg, die blaue Filmtablette 15 mg Midazolam (als Midazolam-Maleat).

Hilfsstoffe

Dormicum, Filmtablette 7,5 mg:
Lactose (92,6 mg pro Tablette), mikrokristalline Cellulose (E 460), vorverkleisterte Starke,
Magnesiumstearat, Titandioxid (E 171), Talkum, Hypromellose

Dormicum, Filmtablette 15 mg:

Lactose (84 mg pro Tablette), mikrokristalline Cellulose (E 460), Maisstarke, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Polyacrylat-Dispersion 30%, Macrogol 6000, Macrogol 400, Talkum, Titandioxid (E 171),
Carmellose-Natrium (0,01 mg Natrium pro Tablette), Indigokarmin (E 132)
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Zulassungsnummer
45163 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Dormicum? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Dormicum 7,5 mg: Packung mit 10 und 30 Filmtabletten (mit Bruchrille, teilbar)
Dormicum 15 mg: Packung mit 10 und 30 Filmtabletten (mit Bruchrille, teilbar)

Zulassungsinhaberin

CHEPLAPHARM Schweiz GmbH, 4102 Binningen

Diese Packungsbeilage wurde im April 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde (Swissmedic)
gepruft.
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