Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Diazepam G.L. 5 mg-Rektaltuben
Wirkstoff: Diazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diazepam G.L. und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Diazepam G.L. beachten?
Wie ist Diazepam G.L. anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Diazepam G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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-

. Was ist Diazepam G.L. und wofiir wird es angewendet?

Diazepam G.L. enthalt den Wirkstoff Diazepam. Diazepam gehort zu einer Gruppe von
Wirkstoffen, die als Benzodiazepine bezeichnet werden. Arzneimittel aus dieser Gruppe
wirken beruhigend, entspannend und lassen die Muskeln erschlaffen. Die Wirkung tritt
Ublicherweise bereits nach wenigen Minuten ein.

Diazepam G.L. wird zur Behandlung von epileptischen Anfallen und Fieberkrdmpfen, bei
Muskelkrampfen (die durch Tetanus verursacht werden), zur Vorbehandlung vor kleineren
chirurgischen oder zahnarztlichen Eingriffen und zur Erstbehandlung von akuten schweren
Angst-, Spannungs- und Erregungszustidnden angewendet.

Die Rektaltuben kénnen immer dann angewendet werden, wenn ein rascher Eintritt der
Wirkung erforderlich ist, aber eine intravendse Injektion (Verabreichung in die Vene) nicht
mdglich oder unerwinscht ist.

Diazepam G.L. kann insbesondere zur sofortigen Behandlung von Krampfen bei Kindern (ab
1 Jahr und 10 kg Kdrpergewicht) angewendet werden.

Benzodiazepine sollten nur angewendet werden, wenn die Erkrankung schwer ist, den
Patienten stark behindert oder einen extremen Leidensdruck verursacht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diazepam G.L. beachten?

Diazepam G.L. darf nicht angewendet werden

- wenn der Patient allergisch gegen Diazepam, verwandte Arzneistoffe (Benzodiazepine)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

- wenn der Patient an einer Krankheit mit rascher korperlicher Erschopfung und Schwache
bestimmter Muskeln (Myasthenia gravis) leidet.



wenn der Patient an schweren Stérungen der Atemfunktion oder einer schlafbezogenen
Atemstdrung leidet, die durch extremes Schnarchen und Atempausen gekennzeichnet ist
(Schlafapnoe-Syndrom).

wenn der Patient an einer schweren Lebererkrankung leidet.

wenn der Patient eine Alkoholvergiftung oder eine Vergiftung mit anderen beruhigend
wirkenden Arzneimitteln hat.

wenn der Patient an sogenannter schwerer chronischer Hyperkapnie leidet. Dabei kommt
es, meist durch eine Minderbelliftung der Lunge, zu einem erhéhten Anteil an
Kohlendioxid im arteriellen Blut.

wenn der Patient unter schwerem Schock steht oder bewusstlos ist (Koma).

bei Kindern bis zum ersten Lebensjahr.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnhahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Diazepam G.L. angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diazepam G.L. ist erforderlich

wenn der Patient Alkohol trinkt oder Arzneimittel einnimmt, die auf das zentrale
Nervensystem dampfend wirken: Die Wirkung von Diazepam wird verstarkt und es kann
zu starker Schlafrigkeit sowie Dampfung der Herztatigkeit und Atmung kommen (siehe
Abschnitt ,Anwendung von Diazepam G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn der Patient friher alkohol- oder drogenabhangig war.

bei Kleinkindern bis zu 3 Jahren.

wenn der Patient alter als 65 Jahre oder geschwacht ist. Aufgrund der muskel-
entspannenden Wirkung von Diazepam ist das Sturzrisiko erhéht. Der Arzt wird in diesem
Fall moglicherweise eine reduzierte Dosis verordnen.

wenn der Patient an seelischen Erkrankungen (Angste, Zwange, Depressionen) leidet.
Diazepam kann bei Patienten mit Depressionen und auch bei aggressiven Patienten
einen Selbstmord (Suizid) beschleunigen.

wenn der Patient blutdrucksenkende Arzneimittel einnimmt.

wenn der Patient eine Erkrankung der Leber oder der Nieren hat.

wenn der Patient eine Lungenerkrankung oder eine Atemwegserkrankung hat. Es besteht
das Risiko fUr eine Dampfung des Atemantriebs. Der Arzt wird in diesem Fall
modglicherweise eine reduzierte Dosis verordnen.

wenn der Patient eine bestimmte Erkrankung der Augen (Engwinkelglaukom) hat.

wenn der Patient an Epilepsie leidet oder schon einmal Krampfanfalle hatten: Bei einer zu
raschen Beendigung der Diazepam-Behandlung kénnen Krampfanfalle bis hin zum Status
epilepticus (Daueranfall) auftreten.

Ungewbhnliche (paradoxe) Erscheinungen

kénnen mitunter vor allem bei dlteren Personen und bei Kindern auftreten. Statt Mudigkeit
und Beruhigung werden gegenteilige Wirkungen ausgeldst wie Rastlosigkeit, Unruhe,
Reizbarkeit, Aggressivitat, Selbsttduschung, Raserei, Alptraume, Halluzinationen, Psychosen,
auffalliges Benehmen oder andere Verhaltensauffalligkeiten. Die Anwendung von Diazepam
G.L. muss beim Auftreten dieser Erscheinungen abgebrochen werden.

Erinnerungsliicken

treten am haufigsten einige Stunden nach der Anwendung von Diazepam G.L. auf und
koénnen insbesondere kurz zurlickliegende Ereignisse betreffen (anterograde Amnesie). Um
das Risiko des Auftretens von Erinnerungsliicken moglichst gering zu halten, sollte der
Patient wenn mdglich nach der Verabreichung des Arzneimittels 7 bis 8 Stunden ohne
Unterbrechung schlafen kénnen.

Wenn bei einem Patienten Diazepam G.L. ldngere Zeit, hdufig wiederholt oder hoch dosiert
angewendet werden muss,
sollten Leberfunktion und Blutbild vom Arzt kontrolliert werden.



Bei wiederholter Anwendung innerhalb weniger Wochen
kann es zu einer Abnahme der Wirkung von Diazepam kommen (Toleranzentwicklung).

Bei dauerhafter oder lang dauernder regelméfiger Anwendung

kann eine korperliche oder psychische Abhangigkeit von Diazepam entstehen. Die
Abhangigkeitsentwicklung unter Diazepam ist bei kurzzeitiger Anwendung gering, kann aber
durch Anwendung grélierer Mengen oder bei Personen, die zu einem friheren Zeitpunkt
Alkohol- oder Drogenmissbrauch betrieben haben, erhdht sein.

Wenn die Anwendung plétzlich unterbrochen und die Behandlung abgesetzt wird, kénnen
Entzugserscheinungen (ahnlich einer Schlafmittel- oder Alkoholabhangigkeit) auftreten.
Entzugserscheinungen sind aber auch schon nach kurzer Behandlungszeit in normaler
therapeutischer Dosierung mdglich. Ebenfalls kdnnen Entzugserscheinungen beim Wechsel
auf ein kurzer wirksames Arzneimittel derselben Substanzgruppe auftreten (siehe Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*)

Mégliche Anzeichen eines Entzugs

kénnen in Form von Kopf- und Muskelschmerzen, starken Angst- und Spannungszustanden,
Unruhe, Verwirrung und Reizbarkeit auftreten. In schweren Fallen kann es zu Realitatsverlust,
Veranderung des natlrlichen Personlichkeitsgefilhls, Taubheit und Prickeln der Extremitaten,
Licht-, Geradusch- und Berthrungstberempfindlichkeit, Halluzinationen oder epileptischen
Anfallen (Krampfanfallen) kommen.

Bei einem Wechsel der Behandlung von lang wirksamen Benzodiazepinen
(Beruhigungsmitteln) auf Diazepam besteht das Risiko von Entzugssymptomen.

Rebound-Schlaflosigkeit und Angst

Bei den sogenannten Rebound-Erscheinungen treten die Beschwerden, die durch die
Benzodiazepin-Behandlung gelindert werden sollten, beim Beenden einer Behandlung in
verstarkter Form wieder auf. Mogliche Begleitreaktionen sind Stimmungsschwankungen,
Angstzustande oder Schlafstorungen und Unruhe. Da das Risiko von Entzugs- und Rebound-
Erscheinungen nach plétzlichem Beenden der Behandlung hoher ist, sollte die Dosis beim
Absetzen schrittweise verringert werden.

Behandlungsdauer

Die Dauer der Behandlung sollte, je nach Erkrankung, so kurz wie moglich sein. Der Arzt wird
den Patienten moglicherweise nach 4 Wochen und auch anschlieiend regelmafig
untersuchen, um festzustellen, ob eine Behandlung mit Diazepam weiterhin notwendig ist. In
der Regel dauert die Behandlung einschlielich des schrittweisen Absetzens nicht langer als
8 bis 12 Wochen.

Kinder und Jugendliche

Diazepam sollte nur an Kinder und Jugendliche verabreicht werden, nachdem der Arzt sich
sorgfaltig von der Notwendigkeit der Behandlung Uberzeugt hat; die Behandlungsdauer soll
dabei so kurz wie mdéglich sein. Bei Kindern bis zum ersten Lebensjahr darf Diazepam nicht
angewendet werden.

Anwendung von Diazepam G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie den behandelnden Arzt, wenn der Patient andere Arzneimittel
einnimmt/anwendet, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder
beabsichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkungen von Diazepam G.L. und anderen Arzneimitteln kdnnen bei gleichzeitiger
Anwendung verstarkt oder abgeschwacht (Carbamazepin, Phenytoin — Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsien) werden.

Die gegenseitige Beeinflussung der Arzneimittel kann auch dann noch auftreten, wenn



Diazepam G.L. am Vortag angewendet wurden.

Verstérkung der Wirkung beider Arzneimittel:

Arzneimittel, die beruhigend und dampfend wirken, wie Schlaf- und Beruhigungsmittel,
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Clozapin), und Krampfanfallen —
Epilepsie (Phenobarbital, Valproinsaure); bestimmte Arzneimittel gegen seelische
Erkrankungen, bestimmte Schmerz- und Narkosemittel (Phenobarbital, Ketamin) und
bestimmte Arzneimittel gegen Allergien und Schnupfen. Wenn diese Arzneimittel
gleichzeitig mit Diazepam angewendet werden, konnen starke Mudigkeit, schwerste
Atemstdrungen und massive Herz-/Kreislaufstérungen auftreten.

Arzneimittel, die bei zu hohem Blutdruck eingenommen werden.

Bestimmte Schmerzmittel (Opioid-Analgetika) konnen in Verbindung mit Diazepam eine
Verstarkung euphorischer Geflihle verursachen, die eine mdgliche psychische
Abhangigkeit beglnstigen kénnen.

Die Wirksamkeit von Arzneimitteln, die eine Muskelentspannung (Suxamethonium,
Tubocurarin) bewirken, kann verstarkt werden.

Ebenso kénnen sich die Wirkungen von Alkohol und Diazepam gegenseitig verstarken.
Der gleichzeitige Konsum von Alkohol bei Anwendung von Diazepam G.L. ist unbedingt
zu vermeiden.

Verminderung der Diazepamwirkung durch:

Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose), Johanniskraut und bestimmte Arzneimittel
gegen Epilepsie (Carbamazepin) kdnnen die Wirkung von Diazepam G.L. abschwachen.

Verstarkung der Wirkungen und Nebenwirkungen von Diazepam durch:

Cimetidin, Omeprazol und Esomeprazol zur Behandlung von Magen- und
Darmgeschwuren.

Disulfiram, das beim Alkoholentzug eingesetzt wird.

Isoniazid zur Behandlung von Tuberkulose.

Arzneimittel zur Empfangnisverhitung (,Pille®).

Fluvoxamin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

einige Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol,
Voriconazol).

Ritonavir und andere Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen und AIDS.

Weiters ist bei gemeinsamer Anwendung folgender Arzneimittel mit Diazepam besondere
Vorsicht geboten:

Arzneimittel zur Empfangnisverhutung (,Pille®): Bei gemeinsamer Anwendung mit
Diazepam kénnen Zwischenblutungen auftreten. Die empfangnisverhitende Wirksamkeit
ist, soweit bekannt, nicht beeintrachtigt.

Theophyllin, Aminophyllin (zur Behandlung von Atemwegserkrankungen) und Coffein
wirken der beruhigenden Wirkung von Diazepam entgegen.

Baclofen (zur Entspannung der Muskulatur): Eine Verstarkung der dampfenden Wirkung
kann auftreten.

Die Wirkung von Levodopa (zur Behandlung der Parkinsonkrankheit) kann vermindert
sein.

Die Wirkung von Natriumoxybat (GHB, Gamma-Hydroxybuttersaure) kann verstarkt sein.
Bei Daueranwendung von Corticosteroiden kann die die Wirkung von Diazepam verringert
sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Diazepam G.L. mit Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmedikamente) erhéht das Risiko fur
Benommenheit, Schwierigkeiten beim Atmen (Atemdepression) sowie Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Daher darf die gleichzeitige Anwendung nur dann erwogen werden,
wenn keine anderen Behandlungsmaoglichkeiten vorhanden sind.



Wenn Ihnen Ihr Arzt jedoch Diazepam G.L. gemeinsam mit einem Opioid verschreibt, muss
die Dosis und die Dauer der gemeinsamen Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber alle Opioide, die Sie einnehmen, und befolgen Sie die
Dosisempfehlung lhres Arztes genau. Es kénnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu
informieren, auf die oben genannten Anzeichen und Beschwerden zu achten. Kontaktieren
Sie Ihren Arzt beim Auftreten solcher Beschwerden.

Anwendung von Diazepam G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Bei gleichzeitigem Konsum von Grapefruitsaft kdnnen die Wirkungen und Nebenwirkungen
von Diazepam G.L. gesteigert werden. Nahrung und andere alkoholfreie Getranke
beeinflussen die Wirkung von Diazepam G.L. nicht.

Auf den Konsum von Alkohol sollte wahrend der Dauer der Behandlung unbedingt verzichtet
werden, da es sonst zu einer Verstarkung der beruhigenden Wirkung und auch zu starkem
Blutdruckabfall und Atemstérungen kommen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Patientinnen, die schwanger sind oder stillen, die vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, mussen vor der Anwendung dieses Arzneimittels ihren
Arzt um Rat fragen.

Schwangerschaft

Aufgrund von Erfahrungen am Menschen besteht der Verdacht, dass eine Anwendung von
Diazepam wahrend der Schwangerschaft angeborene Fehlbildungen auslésen kann. Bei
Anwendung in den letzten Monaten der Schwangerschaft kénnen unerwiinschte Wirkungen
beim Neugeborenen auftreten: Trinkschwache, unregelmaRiger Herzschlag, verminderte
Atmung, schlaffe Muskulatur und gestdrte Kérpertemperaturregelung. Beim ungeborenen
Kind kann sich eine Abhangigkeit entwickeln, es besteht nach der Geburt ein Risiko fur
Entzugserscheinungen. Die Anwendung von Diazepam G.L. wahrend der Schwangerschaft
wird daher nicht empfohlen.

Der Alkoholgehalt ist zu bertcksichtigen.

Stillzeit
Diazepam wird in die Muttermilch ausgeschieden und zeigte Auswirkungen auf das gestillte
Baby. Die Anwendung von Diazepam G.L. wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Wird das Arzneimittel mehrmals wahrend der Stillzeit angewendet, muss davor abgestillt
werden.

Wenn Diazepam G.L. nur kurzfristig oder einmalig angewendet wird, darf die Patientin an
diesem Tag und an den nachsten 4 Tagen nicht stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit
In Tierversuchen verursachte Diazepam in hoher Dosierung eine Abnahme der Fruchtbarkeit.
Die Bedeutung fur den Menschen ist nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstuchtigkeit
beeintrachtigen.

Beachten Sie bitte, dass nach Anwendung von Diazepam G.L. die Konzentration und das
Reaktionsvermdgen eingeschrankt sind. Gefahrliche Tatigkeiten wie das Bedienen von



Maschinen oder das Lenken von Fahrzeugen sollten daher mindestens 24 Stunden lang
unterlassen werden.

Diazepam G.L. enthilt 1.000 mg Propylenglycol (E 1250) pro Rektaltube. Propylenglycol
kann Hautreizungen hervorrufen.

Diazepam G.L. enthilt 9,6 Vol-% Ethanol (Alkohol), d.h. bis zu 250 mg pro Rektaltube
(2,5 ml Lésung).

Diazepam G.L. enthilt 37,5 mg Benzylalkohol pro Rektaltube. Benzylalkohol darf nicht bei
Frihgeborenen oder Neugeborenen angewendet werden. Benzylalkohol kann bei Sauglingen
und Kindern bis zu 3 Jahren toxische und allergische Reaktionen hervorrufen.

Diazepam G.L. enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Rektaltube, d.h. es ist
nahezu “natriumfrei”.

Diazepam G.L. enthalt 17,0 mg Benzoesaure (E 210) bzw. 110,0 mg Natriumbenzoat
(E 211) pro Rektaltube.

Benzoesaure (E 210) bzw. Natriumbenzoat (E 211) kénnen leichte Reizungen an Haut,
Augen und Schleimhauten hervorrufen. Bei Neugeborenen besteht ein erhdhtes Risiko flr
das Auftreten von Gelbsucht.

3. Wie ist Diazepam G.L. anzuwenden?

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

Beachten Sie bitte auch die Abbildungen und Hinweise zur richtigen Handhabung bzw.
Anwendung der Rektaltuben weiter unten in diesem Abschnitt.

Fur Kinder Uber 15 kg Korpergewicht, Jugendliche und Erwachsene stehen auch
Diazepam G.L.-Rektaltuben mit 10 mg Diazepam zur Verfiigung.

Die empfohlene Dosis betragt:

Kinder unter 10 kg Korpergewicht, bis zum 1. Lebensjahr

Diazepam G.L. darf nicht angewendet werden.

Kinder unter 15 kg Korpergewicht, zwischen 1 und 3 Jahren
Die empfohlene Dosis betragt 5 mg Diazepam (entsprechend 1 Diazepam G.L. 5 mg-
Rektaltube).

Legt sich der Krampfanfall nicht, kann eine weitere Diazepam G.L. 5 mg-Rektaltube nach
frhestens 10 Minuten verabreicht werden.

Bei der Verabreichung an Kinder unter 3 Jahren soll die Tubenspitze nur bis zur Halfte
eingefihrt werden.

Kinder uiber 15 kg Korpergewicht, ab dem vollendeten 3. Lebensjahr und Jugendliche

Die empfohlene Dosis betragt 10 mg Diazepam.

Legt sich der Krampfanfall nicht, kann eine weitere Dosis (10 mg Diazepam) nach frihestens
10 Minuten verabreicht werden.



Erwachsene (iiber 18 Jahre)

Die empfohlene Dosis betragt 10 bis 20 mg Diazepam. Legt sich der Krampfanfall nicht, kann
eine weitere Dosis (10 mg Diazepam) nach frihestens 10 Minuten verabreicht werden.
Altere (iiber 65 Jahre) oder geschwichte Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt 5 mg Diazepam (entsprechend 1 Diazepam G.L. 5 mg-
Rektaltube).

Legt sich der Krampfanfall nicht, kann eine weitere Diazepam G.L. 5 mg-Rektaltube nach
frGhestens 10 Minuten verabreicht werden.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen, eingeschrankter Lungenfunktion
und Patienten mit Herzschwache

Die empfohlene Dosis betragt 5 mg Diazepam (entsprechend 1 Diazepam G.L. 5 mg-
Rektaltube).

Legt sich der Krampfanfall nicht, kann eine weitere Diazepam G.L. 5 mg-Rektaltube nach
frGhestens 10 Minuten verabreicht werden.

Die Behandlung kann alle 12 Stunden wiederholt werden.

Art der Anwendung

Zur rektalen Anwendung.

Diazepam G.L. wird ausschlielich rektal angewendet; die Rektaltuben werden in den After
eingefihrt.

Offnen Sie die Aluminiumbeutel der einzeln verpackten Tuben immer erst kurz vor der
Anwendung.

Folienpackung aufreif3en.
Rektaltuben mit offener Kanlle: Die Verschlusskappe aufschrauben.

Rektaltuben mit Durchstichkappe: Die Verschlusskappe aufschrauben und die
Tubenabdeckung mit der Kappenspitze durchstol3en.

Rektaltuben mit Fligelkappe: Die Verschlusskappe abdrehen.

1.
Patient seitlich
hinlegen.

2,
Das Knie des oben liegenden Beines anwinkeln und ein Stlick nach vorne
Ziehen.

3.
Patient entkleiden.




4,
Pobacken leicht auseinander ziehen.

5.
Tube vorsichtig einfihren.
Bei Kindern unter 3 Jahren nur bis zur Halfte der Tubenspitze einflihren!

6.
. Tube langsam ganz zusammendrucken.

7.

Tube zusammengedriickt herausziehen. Nicht loslassen, bis die Tube
ganz herausgezogen ist.

8.
| Pobacken etwa 5 Sekunden zusammendriicken, damit die Flissigkeit
nicht wieder herauslauft.

9

Merken Sie sich den Zeitpunkt der Verabreichung. Sehen Sie regelmaRig
nach dem Patienten.

Lassen sich die Krampfe nicht beseitigen, oder wenn zu grolRe Mengen Diazepam G.L.
angewendet wurden, muss sofort ein Arzt oder die nachste Notfallambulanz verstandigt
werden!

Dauer der Anwendung

Diazepam G.L. ist nicht fur die Behandlung Uber langere Zeit geeignet, da es zu Gewdhnung
und Abhangigkeit kommen kann.

Wenn zu grofRe Mengen Diazepam G.L. angewendet wurden

Wenn dem Patienten versehentlich eine zu grof’e Menge von Diazepam verabreicht wurde,
verstandigen Sie unverziglich einen Arzt oder ein Krankenhaus!

Anzeichen fiir eine Uberdosierung kénnen sein: Bewusstseinsdampfung, Muskelschwéche
und tiefer Schlaf; in schweren Fallen kann es zu Stérung der Bewegungskoordination,
niedrigem Blutdruck, verminderte Atmung, selten bis zum Koma und sehr selten zum Tod
kommen.

Bis zum Eintreffen des Arztes sollen Atmung, Puls, Blutdruck und Kérpertemperatur



kontrolliert werden.

Hinweis flr den Arzt:
MaRnahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser Gebrauchsinformation angegeben.

Wenn die Anwendung von Diazepam G.L. abgebrochen wird

Wenn Diazepam G.L. Uber einen langeren Zeitraum (z.B. taglich eine Woche lang)
angewendet wurde, darf Diazepam nicht plétzlich abgesetzt werden. Es kdnnen sonst
Entzugserscheinungen auftreten. |hr Arzt wird Ihnen sagen, wie die Dosis schrittweise
verringert werden soll, wenn mit der Behandlung mit Diazepam G.L. aufgehort wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Am Anfang der Behandlung kénnen Schlafrigkeit, Gefuhlsverflachung, verringerte Aufmerk-
samkeit, Verwirrtheit, Mdigkeit, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Muskelschwache,
Stérungen der Bewegungskoordination oder Doppeltsehen auftreten. Diese Wirkungen gehen
jedoch bei wiederholter Anwendung meist zurtick.

Bei adlteren Patienten konnen unter hohen Dosen Verwirrtheitszustande auftreten; aulRerdem
besteht bei alteren Patienten unter Behandlung mit Diazepam G.L. ein erhohtes Risiko fur
Stirze und Knochenbriche.

Insbesondere bei Kindern wurde eine verstarkte Absonderung von Speichel und Bronchial-
sekret beobachtet.

Amnesie

Erinnerungsliicken (anterograde Amnesie) kdnnen bereits bei tblicher Dosierung,
insbesondere aber unter héheren Dosen auftreten. Sie kdnnen mit unangemessenem
Verhalten einhergehen (siehe Abschnitt 2. Warnhinweise und VorsichtsmalRnhahmen®).

Abhangigkeit

Bei langer dauernder Anwendung (auch in blichen Dosen) kann sich eine kérperliche und
psychische Abhangigkeit entwickeln. Nach abruptem Absetzen der Behandlung kénnen
Entzugs- oder Rebound-Erscheinungen auftreten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).

Es wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Schlafrigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Verwirrtheit

- Stérung der Bewegungskoordination, Zittern

- Doppelbilder, Augenzittern, Anpassungsschwierigkeiten des Auges (Akkommodations-
stdérungen), verschwommenes Sehen



- Miuidigkeit, Entzugserscheinungen (Angst, Panik, Schwitzen, Zittern, Herzklopfen,
Reizbarkeit, Aggressivitat, Magen-Darm-Beschwerden, gestorte Sinneswahrnehmung,
Muskelkrampfe, allgemeines Unwohlsein, Appetitlosigkeit, Wahnvorstellungen, Delirium,
epileptische Anfalle)

- Abhangigkeit und Missbrauch

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Erinnerungslicken (anterograde Amnesie), Konzentrationsschwierigkeiten,
Gleichgewichtsstorungen, Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, verwaschene Sprache

- verminderter Atemantrieb (Atemdepression)

- Verdauungsstérungen (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall), verstéarkter
Speichelfluss

- allergische Hautreaktionen (Juckreiz, Rétung, Ausschlag, Angioédem (schmerzhafte
Schwellung von Haut und Schleimhaut, vor allem im Gesichtsbereich), Nesselsucht)

- rasche Ermidung der Muskeln (Myasthenie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- verminderte Anzahl weilRer Blutzellen (Leukopenie, Agranulozytose)

- Storung des Monatszyklus, Ovulationshemmung

- Appetitsteigerung

- paradoxe Reaktionen wie Erregung, Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wutausbruch.
Psychische Stérungen wie Wahnvorstellungen, Halluzinationen, Psychose, Gedachtnis-
verlust, Alptraume, unangemessenes Verhalten und andere unerwiinschte Verhaltens-
anderungen, Schlafstorungen, Schlaflosigkeit, Anregung, Muskelverkrampfungen,
gefihlsmaRige Verflachung, verringerte Aufmerksamkeit, Depression

- Bewusstlosigkeit, Schlaflosigkeit, Sprechstérungen

- Stérung des Bewegungsablaufes

- kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope), verlangsamter Herzschlag (Bradykardie),
Herzinsuffizienz (einschlieRlich Herzstillstand)

- niedriger Blutdruck, Ohnmacht durch Blutdruckabfall beim Aufstehen

- Atemstillstand, verstarkte Bronchialsekretion

- Mundtrockenheit

- Gelbsucht (Gelbfarbung der Augen und/oder der Haut), Anstieg der Leberwerte

- gestorte Blasenentleerung (Harnverhalt), unwillktrliches Wasserlassen (Inkontinenz)

- BrustvergrofRerung beim Mann (Gynakomastie), Impotenz, verstarktes oder verringertes
sexuelles Verlangen, BrustvergroRerung bei der Frau, Milchfluss (Galaktorrhoe)

- Veranderung der Leberwerte im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie)

Folgende Nebenwirkungen sind nach Behandlung mit Diazepam zum Einnehmen
aufgetreten:

- Blutarmut

- Beeintrachtigung der Schilddriisenhormone

- Kribbeln, Ameisenlaufen (Parasthesien)

- Verstarkte Atmung (Hyperventilation), allergisches Asthma, Verkrampfung der Atem- bzw.
Kehlkopfmuskulatur (Bronchospasmus, Laryngospasmus)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.



Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.qgv.at/

5. Wie ist Diazepam G.L. aufzubewahren?
Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Offnen Sie die Aluminium-Beutel der einzelnen Rektaltuben immer erst kurz vor der
Anwendung.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diazepam G.L. 5 mg-Rektaltuben enthalten

- Der Wirkstoff ist: Diazepam. 1 Rektaltube enthalt 5 mg Diazepam.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglykol, Ethanol (96%), Benzylalkohol,
Benzoesaure (E 210), Natriumbenzoat (E 211), Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.

Wie Diazepam G.L. 5 mg-Rektaltuben aussehen und Inhalt der Packung

Diazepam G.L. 5 mg-Rektaltuben enthalten 2,5 ml klare, farblose bis leicht gelbe Losung.

Packungsgrofen:

Weille Rektaltuben mit Durchstichkappe: 5 LDPE-Rektaltuben mit PP-Kappen, einzeln
verpackt in Aluminiumbeuteln.

Weille Rektaltuben mit offener Kantle: 5 LDPE-Rektaltuben mit LDPE-Kappen, einzeln
verpackt in Aluminiumbeuteln.

Gelbe BFS- (blow-fill-seal) Rektaltuben: 5 LDPE-Rektaltuben, einzeln verpackt in Aluminium-
beuteln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-28704

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Janner 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Bei jedem Fall einer Uberdosierung ist zu e[uieren, ob weitere Wirkstoffe involviert sind, z.B.
bei einem Suizidversuch. Symptome einer Uberdosierung treten verstarkt bei gleichzeitiger
Einnahme von Alkohol oder zentral dampfenden Wirkstoffen auf.

Symptome
Eine Uberdosierung kann sich in einer Verstarkung der therapeutischen Wirkungen zeigen.

Die Dampfung des zentralen Nervensystems zeigt sich in leichten Fallen als Sedierung,
Muskelschwache und tiefer Schlaf; in schweren Fallen kann es zu Ataxie, Hypotonie,
Atemdepression, selten zu Areflexie bis zum Koma und sehr selten zum Tod kommen.

Therapie )
Die Behandlung erfolgt symptomatisch. Die Uberwachung von Atmung, Pulsfrequenz,

Blutdruck und Korpertemperatur sowie gegebenenfalls unterstiitzende MalRnahmen, um die
kardiovaskulare und respiratorische Funktion aufrechtzuerhalten, werden empfohlen.

Flumazenil ist fur die Aufhebung der zentral ddmpfenden Wirkung von Benzodiazepinen
angezeigt.



