Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

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

Seresta®/- forte, Tabletten

Viatris Pharma GmbH

Was ist Seresta/Seresta forte und wann wird es angewendet?

Seresta/Seresta forte enthalt den Wirkstoff Oxazepam, eine Substanz aus der Gruppe der Benzodiazepine.
Benzodiazepine besitzen angstlésende und beruhigende Eigenschaften.

Seresta/Seresta forte dient zur symptomatischen Behandlung von Angst-, Erregungs- und
Spannungszustanden.

Die Ursachen von Angst und Spannung kénnen durch Seresta/Seresta forte jedoch nicht beseitigt werden.
Seresta/Seresta forte kann auch als schlafférderndes Mittel eingenommen werden.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Was sollte dazu beachtet werden?

Nicht alle Angst-, Spannungs- und Erregungszustdnde oder Schlafstérungen bedlrfen einer
medikamentdsen Behandlung. Sie sind haufig Folgeerscheinungen korperlicher oder seelischer
Erkrankungen und kénnen durch andere Massnahmen oder gezielte Behandlung der Grundkrankheiten
behoben werden.

Wann darf Seresta/Seresta forte nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe, bei schwerer
Beeintrachtigung der Atmung oder der Lungenfunktion, bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wahrend
des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom), bei Stérungen der Gang- und Bewegungskoordination (spinale und
zerebellare Ataxien) sowie bei krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis) darf Seresta/Seresta forte
nicht eingenommen werden.

Bei Arzneimittel-, Alkohol- oder Drogenabhangigkeit darf Seresta/Seresta forte nur auf spezielle
Verordnung lhres Arztes bzw. lhrer Arztin eingenommen werden.

Seresta /Seresta forte darf nicht an Kinder unter 12 Jahren verabreicht werden.
Wann ist bei der Einnahme von Seresta/Seresta forte Vorsicht geboten?

Informieren Sie Ilhren Arzt/lhre Arztin, wenn Sie an Atemwegs- und Lungenerkrankungen, an Stérungen der
Atemregulierung mit kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wahrend des Schlafs (sog. «Schlafapnoe-
Syndrom»), schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen, Allergien, Herzkreislaufproblemen,
Depressionen, Stérungen der Schilddrisenfunktion oder anderen Krankheiten leiden.

Toleranzentwicklung

Nach Einnahme von Benzodiazepinen ber einige Wochen kann es zu einer Gewdhnung und Abnahme der
Wirkung kommen (Toleranz).

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird mit Ihnen die Behandlungsdauer und die schrittweise Dosisverringerung zum
Beenden der Therapie besprechen. Durch dieses Vorgehen koénnen eine Abhangigkeit,
Entzugserscheinungen und das verstarkte Wiederauftreten von Symptomen nach der Behandlung
vermindert oder vermieden werden.
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Verstérktes Wiederauftreten der Schlaflosigkeit und Angstgeftiihl

Bei Abbruch der Behandlung kdénnen voriibergehend Symptome, welche urspriinglich zu einer Behandlung
mit Seresta/Seresta forte fihrten, in verstarkter Form erneut auftreten. Sie kdnnen von anderen Reaktionen
wie Stimmungsveranderungen, Angstgeflihl oder Schlafstérungen und Unruhe begleitet sein.

Psychiatrische und «paradoxe» Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, insbesondere bei alteren Personen oder Kindern, zu
psychiatrischen sowie sogenannten «paradoxen» Reaktionen, d.h. der eigentlich beabsichtigten Wirkung
des Arzneimittels entgegengesetzten Reaktionen kommen. Diese sind z.B. Unruhe, Erregbarkeit,
Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Wutausbriche, Albtraume, Halluzinationen, Psychosen,
unangemessenes Verhalten und andere negative Auswirkungen auf das Verhalten. Es kénnen auch bereits
vorbestehende Depressionen mit suizidalen Tendenzen aufgedeckt werden. In solchen Fallen sollte die
Behandlung mit diesem Arzneimittel beendet werden.

Gedéachtnisstérungen

Benzodiazepine kdnnen nach der Einnahme Gedachtnisllicken verursachen. Der Zustand tritt oft mehrere
Stunden nach der Einnahme auf und kann mehrere Stunden andauern. Das bedeutet, dass Sie unter
Umstanden Dinge tun, an die Sie sich spater nicht mehr erinnern kénnen. Dieses Risiko steigt mit der Hoéhe
der Dosierung und wenn Sie zusatzlich Alkohol konsumieren. Eine ausreichend lange, ununterbrochene
Schlafdauer (7-8 Stunden) kann dieses Risiko verringern.

Missbrauch und Abhéngigkeit
Die Einnahme von benzodiazepinhaltigen Arzneimitteln kann zu einer Abhangigkeit fihren.

Das Risiko dazu steigt mit der Dauer der Einnahme und der Dosierung. Eine Abhangigkeit kann jedoch
auch bei kurzzeitiger Behandlung mit den empfohlenen Dosierungen auftreten. Bei bestimmten Patienten
ist das Risiko erhdht (z.B. bei Alkohol- und Drogenabhangigkeit oder bei starken Personlichkeitsstorungen).

Symptome, welche nach dem Absetzen von Benzodiazepinen berichtet wurden, umfassen Kopfschmerzen,
Angst, Anspannung, Unruhe, Depression, Schlaflosigkeit, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Reizbarkeit,
Schweissausbriiche, verstarktes Wiederauftreten von Symptomen, die zur Behandlung mit Seresta/Seresta
forte fUhrten, Verstimmung, Schwindel, Realitatsverlust, Persdnlichkeitsstérungen,
Gerauschuberempfindlichkeit, Kribbeln und Taubheit der Arme und Beine, Empfindlichkeit gegentiber Licht,
Larm und Berthrungen, Empfindungs- und Wahrnehmungsstérungen, unwillkiirliche Bewegungen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appetitverlust, Halluzinationen/Delirium, epileptische Anfalle, Zittern,
Bauchkrampfe, Muskelschmerzen, Herzklopfen, schneller Puls, Panikattacken, Drehschwindel, gesteigerte
Reflexbereitschaft, Verlust des Kurzzeitgedachtnisses und erhéhte Temperatur.

Um das Risiko der Entwicklung einer Abhangigkeit mdglichst klein zu halten, beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

e Nehmen Sie Seresta/Seresta forte nur auf Anordnung lhres Arztes oder Ihrer Arztin ein.
o Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt bzw. von der Arztin verschriebene Dosierung.
¢ Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie das Arzneimittel absetzen wollen.

o Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird periodisch dariiber entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt
werden muss.

e Eine Einnahme Uber langere Zeit (in der Regel mehr als 4 Wochen) darf nur unter sorgfaltiger
arztlicher Uberwachung erfolgen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wie alle benzodiazepinhaltigen Arzneimittel soll Seresta/Seresta forte bei Jugendlichen zwischen 12 und
18 Jahren nur nach besonders sorgfaltiger arztlicher Beurteilung verordnet werden. Die Behandlungsdauer
ist auf ein Minimum zu reduzieren.

Bei Kindern unter 12 Jahren darf Seresta/Seresta forte nicht angewendet werden.
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Anwendung bei élteren Personen

Aufgrund der muskelentspannenden Wirkung erhoht sich das Risiko von Stlrzen und daraus folgenden
Knochenbrichen bei alteren Menschen.

Einnahme mit anderen Arzneimitteln oder Alkohol

Des Weiteren sollen Sie Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mitteilen, wenn Sie zuséatzlich zu Seresta/Seresta forte
andere Arzneimittel einnehmen wie Beruhigungsmittel, Schlafmittel, starke Schmerzmittel, Mittel gegen
Depressionen, krampflosende Mittel (Antiepileptika) oder muskelentspannende Arzneimittel, weil sich die
Wirkungen dieser Arzneimittel gegenseitig verstarken kénnen. Auch Uber die zusatzliche Einnahme
gewisser Arzneimittel gegen Asthma (Theophyllin, Aminophyllin) sollten Sie lhren Arzt/lhre Arztin
informieren, da sich dadurch die Wirkung von Seresta/Seresta forte vermindern kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Seresta/Seresta forte und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel
zur Drogenersatztherapie und einige Hustenmittel) erhdht das Risiko fur Schlafrigkeit, Atemnot, Koma und
kann lebensbedrohlich sein. Deshalb sollte die gleichzeitige Anwendung nach Mdoglichkeit vermieden
werden.

Wenn |hr Arzt bzw. Ihre Arztin jedoch Seresta/Seresta forte zusammen mit Opioid-haltigen Arzneimitteln
verschreibt, sollten Dosis und Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin
beschrankt werden.

Es kann hilfreich sein, Freunde oder Verwandte Uber die oben genannten Wirkungen zu informieren.
Kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie plétzlich unter Schlafrigkeit oder Atemnot leiden.

Alkohol kann die Wirkung von Seresta/Seresta forte verstarken. Daher sollten Sie wahrend der Behandlung
mit Seresta/Seresta forte auf alkoholische Getranke verzichten.

Seresta/Seresta forte kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlchtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Deshalb sollten Sie das Lenken von Motorfahrzeugen und das
Bedienen von Maschinen so lange unterlassen, bis feststeht, dass das Arzneimittel Sie tagsiiber weder
schlafrig noch schwindlig macht, und dass lhre Aufmerksamkeit und lhr Reaktionsvermdgen nicht
beeintrachtigt sind.

Bitte nehmen Sie Seresta/Seresta forte erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Seresta/Seresta forte wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin Gber eine erwiinschte oder eingetretene Schwangerschaft.

Wahrend einer Schwangerschaft darf dieses Arzneimittel grundsatzlich nicht eingenommen werden, da es
Hinweise gibt, dass solche Arzneimittel zu Risiken fiir das Ungeborene oder Stérungen beim
Neugeborenen fihren kénnen.

Das Arzneimittel tritt in die Muttermilch Uber. In der Stillzeit soll das Arzneimittel nicht eingenommen
werden, weil es unter anderem den Saugling schlafrig und trinkfaul machen kann.

Wie verwenden Sie Seresta/Seresta forte?

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin bestimmt fiir Sie die geeignete Dosierung und Dauer der Behandlung je nach Art
der zu behandelnden Symptome.

Die uUbliche Dosierung flir Erwachsene betragt eine Tablette Seresta 3- bis 4-mal taglich.

Bei Schlafstérungen geniigt gewdhnlich 1 Tablette Seresta 'z bis 1 Stunde vor dem Zubettgehen.
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In gewissen Situationen kann Ihnen lhr Arzt bzw. lhre Arztin eine héhere Dosis Seresta oder das hoher
dosierte Arzneimittel Seresta forte verschreiben.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit einem halben Glas Wasser ein. Die Tabletten dirfen an der
Zierrille nicht geteilt 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 Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Seresta/Seresta forte haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Seresta/Seresta forte auftreten.

Sehr héaufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)
Sedierung, Schlafrigkeit und Erschépfung.

Haéufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Depression, manifeste Depression, Gang- und Bewegungsstorungen, Verwirrtheit, Schwindel,
Muskelschwache, Kraftlosigkeit.

Diese Erscheinungen treten vor allem zu Beginn der Behandlung auf. Bei anhaltender Behandlung oder
Reduktion der Dosis gehen sie im Allgemeinen in lhrem Schweregrad zurlick oder klingen vollstandig ab.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
Ubelkeit und Sexualschwéche.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfliigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Blutbildveranderungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen,
allergische Hautreaktionen, Uberschuss des ADH-Hormons (SIADH), Hyponatriamie (zu niedriger
Natriumspiegel im Blut), Suizidvorstellung/-versuch, Enthemmung, Euphorie, Stérung der sexuellen
Erregung, Schlafstorungen, Schlaflosigkeit, Ruhelosigkeit, Rastlosigkeit, Angst, Erregbarkeit,
Feindseligkeit, Wut, Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Manie, Alptraume, Halluzinationen, Psychosen,
verandertes Verhalten, extrapyramidale Symptome (Stérung automatischer Bewegungsablaufe und der
Regulation des Muskeltonus), Zittern, Drehschwindel, Sprechstérungen, Kopfschmerzen, Krampfe,
Gedachtnislicken, Koma, Sehstérungen (wie Doppeltsehen, verschwommenes Sehen), niedriger
Blutdruck, Blutdruckabfall, Beeintrachtigung der Atemfunktion, Atembeschwerden, Verstopfung,
Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht, Haarausfall, aufgrund der muskelentspannenden Wirkung kann sich
auch das Risiko von Stirzen und daraus folgenden Knochenbrichen bei alteren Menschen erhdhen,
erniedrigte Koérpertemperatur, Arzneimittelabhangigkeit.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. |hrer Arztin oder Apothekerin mit, wenn bei Ihnen eine oder
mehrere der aufgefuhrten Nebenwirkungen auftreten.

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

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

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

Lagerungshinweis
Vor Feuchtigkeit geschitzt bei Raumtemperatur (15-25 °C) aufbewahren.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.
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Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehrbendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zuriick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Was ist in Seresta/Seresta forte enthalten?
Wirkstoffe
Eine Tablette Seresta (mit Zierrille) enthalt 15 mg Oxazepam.

Eine Tablette Seresta forte (mit Zierrille) enthalt 50 mg Oxazepam.

Hilfsstoffe

Laktose-Monohydrat, Maisstarke, vorverkleisterte Starke, Magnesiumstearat.
Zulassungsnummer

32497 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Seresta/Seresta forte? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Seresta 15 mg Tabletten (mit Zierrille): 20 und 50.

Seresta forte 50 mg Tabletten (mit Zierrille): 20 und 100.

Zulassungsinhaberin

Viatris Pharma GmbH, 6312 Steinhausen.

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

[Version 202 D]
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