der Universitdt Bielefeld
W L| campus Bielefeld-Bethel

ik UNIVERSITATSKLINIKUM OWL KRANKENHAUS Mara
o)

Universitatsklinik fiir Epileptologie
Epilepsie-Zentrum Bethel

Clobazam

(Frisium®, Epaclob®)

Patientenorientierte Darstellung seines Wirk- und Nebenwir-
kungsprofils

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben von Ihrem Arzt den Wirkstoff Clobazam gegen lhre Epilepsie verordnet bekommen. Ge-
stltzt auf unsere langjahrigen arztlichen Erfahrungen mochten wir Sie (iber die Wirkung und Ne-
benwirkungen dieser Substanz — ergdnzend zum Beipackzettel — informieren. Diese Information soll
den Beipackzettel des Medikaments natirlich nicht ersetzen. Sie sollten ihn aber aufmerksam lesen
und lernen, wichtige von weniger wichtigen Informationen zu unterscheiden. Der folgende Text bie-
tet lhnen zudem eine solide Vorinformation fiir ein ausfihrliches Gesprach mit lhrem Arzt oder ei-
ner spezialisierten Pflegekraft.

Bis Sommer 2018 ist der Wirkstoff Clobazam in Deutschland ausschlieBlich als Medikament mit dem
Handelsnamen Frisium® in Tablettenform in einer Starke von 10 mg und 20 mg je Tablette verfiig-
bar gewesen. Die Tabletten sind teilbar, laut Angaben des Herstellers kann die 10 mg Tablette in
gleiche Halften geteilt werden, die 20 mg Tabletten in 4 gleiche Teile mit je 5 mg. Seit Sommer 2018
gibt es zusatzlich das Praparat Epaclob®, eine Suspension (Saft) zum Einnehmen. Mittlerweile gibt
es auch eine Suspension mit dem Namen ,Clobazam Syri Pharma“.

Hierbei ist wichtig zu beachten, dass es die Suspensionen in zwei dhnlichen aber doch unterschiedli-
chen Konzentrationen gibt, einmal mit 1 mg/ml und mit 2 mg/ml.

Zudem konnen Apotheken Kapseln mit niedriger Dosis (z.B. 1 mg) herstellen. In anderen Lédndern
gibt es andere Handelsnamen (z.B. Schweiz: Urbanyl®), der Name des Wirkstoff Clobazam ist welt-
weit identisch. Im Blut ist Clobazam messbar, sowohl Clobazam direkt als auch das Stoffwechselpro-
dukt Desmethylclobazam.

Warum Clobazam?

Die offizielle Zulassung fiir das Medikament Clobazam besteht fiir die Behandlung von zwei ver-
schiedenen Diagnosen:

1. akute und chronische Spannungs-, Erregungs- und Angstzustande

2. Zusatztherapie bei Patienten mit epileptischen Anfillen, die mit einer Standardbehandlung - be-
stehend aus einem oder mehreren Anfallssuppressiva - nicht anfallsfrei waren

Im Epilepsiezentrum wird Clobazam natirlich tGblicherweise zur Behandlung einer Epilepsie einge-
setzt.
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Was muss ich beachten?

Wie alle Medikamente kann es bei Clobazam zu Nebenwirkungen kommen, genauer heilit es ,,uner-
winschte Arzneimittelwirkung” (UAW).

Extrem selten kann es zu Hautausschlagen kommen, die es notwendig machen, dass das Medikament
rasch abgesetzt werden muss.

Die haufigste Nebenwirkung von Clobazam ist eine vermehrte Mudigkeit. Diese klingt haufig im Be-
handlungsverlauf ab, bzw. besteht nicht fort, wenn Clobazam wieder beendet wird. Stand: Januar
2020 Clobazam 2

Weitere Nebenwirkungen sind moglich, missen aber nicht auftreten. Wenn Sie eine negative Veran-
derung bei sich / Ihrem Kind bemerken, die mit der Therapie mit Clobazam gleichzeitig begonnen hat
und Gber den Behandlungsverlauf anhilt, sprechen Sie diese bitte zu gegebener Zeit an.

Macht Clobazam abhéangig?
Bei der Therapie mit Clobazam gibt es zwei wichtige Regeln zu beachten
o Noch wichtiger als bei anderen Medikamenten ist, dass die empfohlene Dosis und Dauer
der Therapie bei Clobazam genau eingehalten wird.
e Wenn eine Therapie liber mehr als wenige Tage erfolgt (Faustregel: mehr als eine Woche), ist
es in der Regel notwendig, dass Clobazam zunachst langsam in der Dosis verringert wird, be-
vor es abgesetzt wird.

Wenn diese zwei Regeln eingehalten werden, ist die Behandlung mit Clobazam sicher und ohne Angst
vor einer Abhangigkeit moglich. Dies gilt fir Menschen, die keine Abhangigkeitserkrankung haben
oder hatten. Clobazam gehort zur Stoffgruppe der Benzodiazepine und prinzipiell kénnen alle Ben-
zodiazepine zu physischer und psychischer Abhangigkeit fihren. Clobazam fallt in den derzeit verfiig-
baren PackungsgréBen nicht unter das Betdubungsmittelgesetz. Die Suspension ist in Flaschen von
150 ml (1 und 2 mg/ml) und 250 ml (nur 1 mg/ml) verfiigbar. Frisium® -Tabletten gibt es als Packun-
gen mit 20 Tabletten (nur 10 mg) oder 50 Tabletten (10 mg und 20 mg).

Friiher wurde Clobazam nahezu ausschlieRlich zur kurzzeitigen Behandlung eingesetzt, dies ist mitt-
lerweile nicht mehr der Fall, auch eine Therapie iber mehrere Monate oder sogar Jahre wird mittler-
weile durchgefiihrt und in der Regel gut vertragen.

Fiir bestimmte Formen der Epilepsie gehort Clobazam zu einer empfohlenen Dauertherapie (z.B.
Dravet-Syndrom).

Verhiitung, Schwangerschaft, Stillen
Bei Frauen mit Epilepsie und Einnahme von Anfallssuppressiva ist die Anwendung der Hormonspirale
die sicherste Verhiitungsmethode, weil dabei keine medikamentésen Wechselwirkungen vorliegen.

Die Erfahrungen mit einer Einnahme von Clobazam in der Schwangerschaft sind zurzeit nicht umfang-
reich genug, um Aussagen Uber eine mogliche fruchtschadigende Wirkung treffen zu kdnnen. Daher
sollte Clobazam wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Falls Sie dennoch unter
der Einnahme von Clobazam schwanger werden, setzen Sie bitte das Medikament nicht eigenmachtig
ab. Sonst treten womaglich vermehrt Anfalle auf, die fiir Ihr Kind gefdhrlicher sein kdnnten als die
Einnahme von Clobazam. Suchen Sie stattdessen unverziiglich den Spezialisten auf und erdortern Sie
mit ihm das weitere Vorgehen.

Stand Februar 2024 Clobazam
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Grundsatzlich sollte Sie sich bei Vorliegen eines Kinderwunsches und Einnahme anfallssuppressiver
Medikation friihzeitig durch einen Spezialisten beraten lassen.
Wichtig ist z. B. eine Folsdure-Einnahme rechtzeitig vor Eintritt der Schwangerschaft.

Anfallssuppressiva gehen zu einem unterschiedlichen Prozentsatz in die Muttermilch tber, Untersu-
chungen haben aber keine schadlichen Wirkungen auf die Sduglinge gezeigt. Aus epileptologischer
Sicht wird somit das Stillen auch bei Einnahme von Anfallssuppressiva empfohlen. Aufgrund des Ne-
benwirkungsspektrums von Clobazam sollte der Sdugling aber besonders gut hinsichtlich des Auftre-
tens von Midigkeit oder einer Trinkschwache beobachtet werden, ggf. misste in diesem Fall auch
abgestillt werden.

Zusammenfassung — wichtige Hinweise

o Clobazam wird haufig zur Therapie einer Epilepsie eingesetzt, meist voriibergehend

o Haufigste Nebenwirkung: Miidigkeit, meist voriibergehend

e Zwei wichtige Regeln:
1. Dosis und Dauer der Behandlung mit Clobazam genau einhalten
2. bei Therapie tGber mehr als eine Woche: langsame Verringerung der Dosis vor dem Abset-

zen

e Eine Langzeit-Therapie / Dauertherapie mit Clobazam war frither nicht Gblich, wird mittler-
weile aber in bestimmten Situationen durchgefiihrt, dabei miissen o.g. Regeln beachtet wer-
den

Wir haben Sie jetzt ausfihrlich auf einige mogliche Nebenwirkungen von Clobazam hingewiesen. Dar-
Uber sollten Sie nicht vergessen, dass lhr Arzt dieses Medikament ausgewahlt hat, weil es seiner Er-
fahrung nach fiir Ihre Anfalle dasjenige mit bestmoglicher Wirkung bei moglichst geringen Nebenwir-
kungen darstellt. Erfolg mit der Therapie werden er und Sie allerdings nur haben, wenn Sie die Medi-
kation regelmaRig einnehmen. Nur so vermeiden Sie starke Schwankungen des Wirkstoffes im Blut —
die Grundvoraussetzung fiir eine optimale Wirkung des Medikaments.

Sollten nach Ausdosierung von Clobazam bis an die Vertraglichkeitsgrenze oder bis zu einer bestimm-
ten Dosierung und Blutspiegelhdhe weiterhin Anfille auftreten, suchen Sie bitte einen in der Behand-
lung von Epilepsien moglichst erfahrenen Arzt auf.

Diese Produktbeschreibung unterrichtet Gber Wirkungsweise, Anwendungsgebiet und natdirlich Gber
etwaige Nebenwirkungen. Diese werden so dargestellt, dass Sie sie richtig einschatzen lernen und
wissen, wann ein Arzt oder Facharzt aufzusuchen ist.

Grundsatzlich gilt, dass schwere Nebenwirkungen, seien sie haufig oder selten, immer rasch (ggf.
auch Uber den Hausarzt) zum Spezialisten (Epileptologen) fiihren sollten.

Wir haben groBe Sorgfalt daraufgelegt, dass alle in diesem Informationsblatt gemachten Angaben
dem derzeitigen Wissensstand entsprechen. Es konnen sich jedoch zwischenzeitlich neue Erkennt-
nisse ergeben haben, auch Irrtiimer und Druckfehler konnen nie vollig ausgeschlossen werden.
Deshalb kdonnen wir keine Gewahr oder Haftung fiir die Richtigkeit dieser Informationen iiberneh-
men.

Stand Februar 2024 Clobazam



