Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfiltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen personlich verschrieben worden, und Sie diirfen 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 spdter nochmals lesen.

ROHYPNOL

Was ist Rohypnol und wann wird es angewendet?

Sie erhielten Rohypnol auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin. Rohypnol ist ein stark wirkendes Schlafmittel.
Schon in niedrigen Dosen bewirkt es rasches Einschlafen und einen tiefen Schlaf von durchschnittlich sechs bis acht
Stunden. Gleichzeitig 16st Rohypnol Angst, Muskelverspannung und Krdmpfe. Rohypnol eignet sich zur
Kurzzeitbehandlung schwerer Schlafstérungen.

Der Wirkstoff von Rohypnol ist das Benzodiazepin Flunitrazepam.

Was sollte dazu beachtet werden?

Wenn Sie schlecht schlafen, sollten Sie sich mdglichst gute Einschlafbedingungen schaffen (zum Beispiel abends
keine koffeinhaltigen Getranke, kein schweres Essen, entspannende Beschéftigungen, ruhiges, dunkles, geliiftetes
Schlafzimmer) und erkennbare Ursachen fiir Ihre Schlafstérungen ausschalten.

Eine Filmtablette enthilt 117 mg verwertbare Kohlenhydrate.

Wann darf Rohypnol nicht eingenommen werden?

Sie diirfen Rohypnol nicht anwenden, wenn Sie auf den Wirkstoff iiberempfindlich reagieren. Ferner soll Rohypnol
bei starker Einschrankung der Leberfunktion, bei bestimmten schweren chronischen Atemwegserkrankungen,
néchtlichem Erwachen wegen Unterbrechung der Atmung (Schlafapnoe-Syndrom) sowie bei krankhafter
Muskelschwiche (Myastenia gravis) nicht eingenommen werden. Patienten, die alkohol- oder drogenabhingig sind
oder waren, diirfen Rohypnol nicht anwenden. Fiir die Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen darf Rohypnol
nicht eingesetzt werden. Rohypnol darf nicht allein zur Behandlung von Depressionen oder Angstneurosen verbunden
mit einer Depression eingesetzt werden. Auf die Suizid-Risiken in Verbindung mit diesen Krankheiten ist zu achten. In
solchen Féllen sollte zunédchst die Grundkrankheit behandelt werden.

Rohypnol ist nicht zur Anfangsbehandlung einer psychiatrischen Erkrankung empfohlen.

Kinder und Jugendliche diirfen Rohypnol nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von Rohypnol Vorsicht geboten?
Alkoholische Getrénke verstérken die Wirkung von Rohypnol. Das kann dazu fiihren, dass Sie unsorgfiltig,
unbeholfen oder langsam reagieren. Deshalb sollten Sie wihrend der Behandlung mit Rohypnol auf alkoholische

Getranke am besten ganz verzichten.

Rohypnol Filmtabletten enthalten Milchzucker (Lactose). Bitte nehmen Sie Rohypnol erst nach Riicksprache mit

Threm Arzt bzw. Threr Arztin ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.
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Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu

bedienen, beeintrachtigen!

Amnesie

Rohypnol kann anterograde Amnesien verursachen. Das bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach
Medikamenteneinnahme unter Umstéinden Handlungen ausgefiihrt werden, an die sich der Patient spéter nicht
erinnern kann.

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 Rohypnol kann es zu psychischen sowie sogenannten ,paradoxen® Reaktionen, wie z.B.
Unruhe, Agitation, Erregbarkeit, Reizbarkeit, aggressives Verhalten, Wahnvorstellungen, Wutanfalle, Albtraume,
Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem Verhalten und anderen schiadlichen Verhaltensweisen, kommen. In
solchen Fillen sollte die Behandlung mit diesem Praparat beendet werden. Paradoxe Reaktionen kdnnen bei Einnahme

von Rohypnol schwer sein und die Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens ist bei dlteren Patienten erhoht.

Patienten mit einer Ateminsuffizienz sollten mit dem Arzt oder der Arztin besprechen, ob die Dosis tiefer angesetzt
werden muss. Bei ilteren Patienten sollte der Arzt oder die Arztin beurteilen, ob wegen einer moglichen erhdhten
Medikamentenempfindlichkeit die Dosis angepasst werden muss.

Spezielle Vorsicht bei der Einnahme von Rohypnol ist geboten, wenn Thre Nierenfunktion eingeschrénkt ist oder Sie
an einer leichten bis mittelstarken Einschrinkung der Leberfunktion leiden (siehe «Wie verwenden Sie Rohypnol?»).
Gleichzeitig verabreichte Arzneimittel konnen sich in ihrer Wirkung beeinflussen. So kénnen zum Beispiel
Beruhigungsmittel oder Schmerzmittel, Mittel gegen Depressionen oder krampflosende Mittel (Antiepileptika) die
Wirkung von Rohypnol verstirken. Thr Arzt bzw. Thre Arztin muss deshalb unbedingt erfahren, ob Sie noch andere
Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie unter der Wirkung des Arzneimittels aufgeweckt werden, kann es in seltenen

Féllen geschehen, dass Sie sich an Ereignisse in diesen Wachphasen nicht erinnern kénnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Rohypnol und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko von Schléfrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur

in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Rohypnol zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden

Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an
die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren, bei
Thnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche
Symptome bei [hnen auftreten.

Wenn Schlafmittel {iber lingere Zeit in hohen Dosen eingenommen werden, kdnnen sie zur Gewohnung fiihren.

Halten Sie sich deshalb an die Einnahmevorschriften Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin und besprechen Sie mit ihm bzw.
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mit ihr von Zeit zu Zeit Versuche, wieder ohne Arzneimittel auszukommen.
Nehmen Sie Rohypnol unmittelbar vor dem Zubettgehen ein und achten Sie darauf, dass Sie in den folgenden sechs
bis acht Stunden ungestort ruhen kdnnen. Keinesfalls diirfen Sie vor Ablauf dieser Zeit Auto fahren oder geféhrliche

Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Abhdingigkeitsgefihrdung
Die Einnahme von Rohypnol kann - wie bei allen benzodiazepinhaltigen Praparaten - zu einer Abhéngigkeit fiihren.
Diese kann vor allem bei einer ununterbrochenen Einnahme iiber léngere Zeit (in gewissen Féllen bereits nach einigen
Wochen) auftreten und hat nach abruptem Absetzen des Arzneimittels Entzugssymptome zur Folge. Es konnen dann
Zittern, Unruhe, Angstzustiande, Schlaflosigkeit, Konzentrationsschwéche, Kopfschmerzen und Schweissausbriiche
auftreten sowie Muskel- und Bauchkrdmpfe, Wahrnehmungsstérungen. In schweren Fillen konnen Realitétsverlust,
Depersonalisation, Ubersteigerung der Horschirfe, Paristhesie, Uberempfindlichkeit auf Licht, Lirm und kérperlichen
Kontakt, Halluzinationen und epileptische Anfille auftreten.
Diese Erscheinungen klingen in der Regel nach zwei bis drei Wochen ab.
Um das Risiko der Entwicklung einer Abhéngigkeit moglichst klein zu halten, beachten Sie bitte folgende Hinweise:

- Nehmen Sie Rohypnol nur auf Anordnung IThres Arztes bzw. Threr Arztin ein.

- Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt bzw. von der Arztin verschriebene Dosis.

- Informieren Sie Thren Arzt bzw. Thre Arztin, wenn Sie das Arzneimittel absetzen wollen.

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

-  Eine Einnahme iiber langere Zeit (in der Regel mehr als vier Wochen) darf nur unter sorgfaltiger drztlicher

Uberwachung erfolgen.

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 Rohypnol wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Rohypnol konnte Schidden am ungeborenen Kind verursachen. Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten,
diirfen Sie Rohypnol nicht einnehmen.

Wenn Sie stillen, sollten Sie Rohypnol nicht einnehmen oder abstillen; sprechen Sie mit Threm Arzt bzw. Ihrer Arztin.

Wie verwenden Sie Rohypnol?

Halten Sie sich an die Einnahmevorschriften Thres Arztes bzw. Threr Arztin.

Die Tabletten sind an der Bruchrille teilbar zur Dosierung einer Teilmenge.

Im Allgemeinen betrédgt die Dosis fiir Erwachsene 'z - 1 Filmtablette zu 1 mg. In Ausnahmeféllen kann die Dosis vom
Arzt bzw. von der Arztin auf 2 Filmtabletten zu 1 mg erhoht werden. Bei ilteren Patienten bzw. Patientinnen und
Patienten bzw. Patientinnen mit reduziertem Allgemeinbefinden geniigt ' Filmtablette zu 1 mg. Wenn nétig, kann
diese Dosis auf Verordnung des Arztes bzw. der Arztin auf 1 Filmtablette gesteigert werden.

Wenn Ihre Nieren- oder Leberfunktion eingeschrinkt ist, sollte IThr Arzt bzw. Ihre Arztin die Dosis anpassen.

Falls Sie iiber 60 Jahre alt sind, reagieren Sie empfindlicher auf Rohypnol als jiingere Personen. Ihr Arzt bzw. Thre

Arztin wird Ihnen unter Umstéinden niedrigere Dosen verschreiben.
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Nehmen Sie Rohypnol mit Wasser oder einem anderen alkoholfreien Getrank unmittelbar vor dem Zubettgehen ein
und achten Sie auf eine ausreichende Schlafdauer.

Thr Arzt bzw. Thre Arztin wird die Dauer der Behandlung mit Rohypnol bestimmen. Die meisten Patienten bzw.
Patientinnen konnen nach wenigen Tagen bis zwei Wochen auf die Einnahme von Rohypnol verzichten und ohne
Schlafmittel auskommen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach

oder zu stark, so sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bzw. mit Threr Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Rohypnol haben?

Folgende Nebenwirkungen konnen bei der Einnahme oder Anwendung von Rohypnol auftreten:

Haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

- Schléfrigkeit, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel oder trockener Mund — insbesondere bei zu hoher
Dosierung

- Albtrdume
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

- unsicheres Bewegen, Bewegungsstorungen

- verminderte Aufmerksamkeit

- Verwirrtheitszustinden, Verdnderungen des Gefiihlslebens

- Storungen des Sexualtriebs

- Sehstorungen (Doppelbilder)

- Muskelschwiche

- ecrhohtes Risiko bei élteren Patienten fiir Stiirze und Briiche

- das Risiko fiir Stiirze und Knochenbriiche ist bei Patienten, die gleichzeitig Beruhigungsmittel oder Alkohol
einnehmen, altersunabhéngig, ebenfalls erhoht

- Stoérungen des Verdauungstrakts

- Hautreaktionen inkl. Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Ausschlag, Schwellung des Gesichts, der Lippen,
der Zunge oder des Halses mit Atembeschwerden (Angio6dem)

- Niedriger Blutdruck

Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschditzt werden)

- Erregbarkeit, Ruhelosigkeit, Unruhe, Aggressivitit, Wahnvorstellungen, Wut, Halluzinationen,
unangemessenes Verhalten

- wenn Sie wihrend der Wirkung von Rohypnol aufgeweckt werden, kann es geschehen, dass Sie sich spéter an
Ereignisse in diesen Wachphasen nicht erinnern kdnnen

- Verlangsamung der Atmung

- eine ldngere Einnahme von Rohypnol kann zu einer korperlichen Abhéngigkeit fiihren und ein abruptes
Absetzen zu Entzugssymptomen

- Herzversagen inklusive Herzstillstand

- Harnverhalt, unfreiwilliger Harnverlust und Stérungen der Blasenentleerungen

- Auftreten einer vorhandenen, jedoch bisher noch nicht wahrgenommenen Depression
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker resp. Ihre Arztin oder

Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage beschrieben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

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

Lagerungshinweis

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren. Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Weitere Hinweise
Weitere Auskiinfte erteilt Thnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen
iiber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Rohypnol enthalten?
Ovale Filmtablette.

Wirkstoffe

1 mg Flunitrazepam pro Filmtablette

Hilfsstoffe

Lactose, mikrocristalline Cellulose, Hypromellose, Povidon (K90), Carboxymethylstirke-Natrium Typ A, Indigotin
(E132), Magnesiumstearat (E572), Ethylcellulose, Talkum, Titandioxid (E171), gelbes Eisenoxid (E172), Triacetin

Zulassungsnummer
54959 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Rohypnol? Welche Packungen sind erhiiltlich?
In Apotheken nur gegen érztliche Verschreibung.
10 und 30 Filmtabletten zu 1 mg (mit Bruchrille, teilbar)

Zulassungsinhaberin
CHEPLAPHARM Schweiz GmbH, 4102 Binningen

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepriift.
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