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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gewacalm 10 mg-Ampullen
Wirkstoff: Diazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Gewacalm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gewacalm beachten?
Wie ist Gewacalm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gewacalm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Gewacalm und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Gewacalm 10 mg-Ampullen ist Diazepam. Er gehort zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten Benzodiazepine. Diazepam hat eine angst- und spannungslésende, beruhigende Wirkung.
Es wirkt krampflosend, muskelentspannend und schlaffordernd.

Gewacalm wird angewendet zur Behandlung der Beschwerden folgender Erkrankungen:
- Angst- und Erregungszusténden,

Hinweis: Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinde oder Schlafstdrungen miissen mit
Arzneimitteln behandelt werden. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer
Erkrankungen und kénnen durch andere Mallnahmen oder durch eine Behandlung der Grundkrankheit
beeinflusst werden.

- zur Entzugsbehandlung bei bestimmten Formen der Alkoholabhéngigkeit, bei der es zu schweren
Entzugserscheinungen kommen kann (kdrperliche Abhéngigkeit, Typ I nach Lesch). In
Ausnahmefillen auch zur Entzugsbehandlung, wenn Alkohol bei Befindlichkeitsproblemen und
Schlafstérungen (Typ III nach Lesch) gemeinsam mit Beruhigungsmitteln missbraucht wird,

- zur Behandlung bei lang andauernden epileptischen Anfdllen (Status epilepticus),
Wundstarrkrampf (Tetanus) und Krampfanfall - wiahrend der Schwangerschaft oder wéahrend der
Geburt (Eklampsie) - als Therapie der zweiten Wahl.

Die Anwendung mit Gewacalm 10 mg-Ampullen soll Situationen vorbehalten sein, bei denen ein
moglichst rascher Wirkungseintritt erforderlich ist. Bei Bedarf kann die Therapie mit Tabletten
fortgesetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gewacalm beachten?
Gewacalm 10 mg-Ampullen diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diazepam oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,



- wenn Sie an einer bestimmten Muskelerkrankung leiden (,,Myasthenia gravis®),

- wenn Sie an einer schweren Atemstérung leiden oder einer schweren chronischen Storung der
Atemfunktion verbunden mit einem erhohten Gehalt an Kohlendioxid im Blut (,,Hyperkapnie®),

- von Patienten mit Atemstillstinden wéhrend des Schlafes,

- bei schweren Schockzustinden,

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden,

- bei Vergiftung mit Alkohol oder Stoffen, die auf das zentrale Nervensystem dédmpfend wirken,

- zur Alkohol-Entzugsbehandlung einer bestimmten Form der Abhéngigkeit, bei der Alkohol als
angstlosendes Mittel und zur Bewiltigung von Konflikten getrunken wird (Typ II nach Lesch),

- Dbei bestimmten schweren psychischen Stérungen (Psychosen). Ihr Arzt wird Gewacalm nicht zur
Erstbehandlung einsetzen.

- von Kindern unter 6 Monaten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Gewacalm bei Thnen angewendet wird,

- wenn Sie {iberméBig Alkohol oder Drogen konsumieren oder in der Vergangenheit
missbrauchlich verwendet haben.

- wenn Sie schon alter oder geschwicht sind. Bei Patienten mit Herzschwéche und/oder
erniedrigtem Blutdruck kann die Wirkung von Gewacalm verstirkt sein und Ihr Arzt wird eine
geringere Dosierung anwenden. Insbesondere bei Patienten mit Funktionsstérungen des Gehirns ist bei
Anwendung von Gewacalm-Ampullen Vorsicht geboten und auch hier wird Ihr Arzt die Dosierung
vermindern. Achtung: die muskelerschlaffende Wirkung von Gewacalm kann die Sturzgefahr
erhohen!

- wenn Sie an Muskelschwiche leiden.

- Dbei akuter oder chronischer Atemstérung (z.B. Asthma oder chronischer Bronchitis). Thr Arzt
wird die Dosierung vermindern.

- bei einer schweren Leberfunktionsstérung darf Ihr Arzt Gewacalm nicht anwenden, da es zu einer
Schéadigung des zentralen Nervensystems durch die unzureichende Entgiftungsfunktion der Leber
kommen konnte.

- wenn Sie unter griinem Star bzw. einer akuten Steigerung des Augeninnendruckes leiden und bei
Patienten mit Stérungen der Bewegungskoordination (Ataxien): Ihr Arzt wird die Behandlung
sorgfaltig liberwachen.

- wenn Sie an Epilepsie (Krampfanféllen) leiden oder wenn Sie Krampfanfille in der
Vergangenheit hatten: Das Einleiten als auch das plotzliche Absetzen der Behandlung kann
Krampfanfalle oder Status epilepticus ausldsen.

- bei Depressionen oder Angstzustéinden, die von Depressionen begleitet sind: Thr Arzt wird
Gewacalm nicht als alleiniges Behandlungsmittel anwenden, da andernfalls die Gefahr eines
Selbstmordes zunehmen kann.

- bei Selbstmord-gefihrdeten Personen besteht ein erhohtes Risiko der Uberdosierung von
Gewacalm. Ihr Arzt wird Thnen in einem solchen Fall keine groSe Menge Gewacalm verschreiben.

- wenn Sie iibergewichtig sind. Bei langer dauernder (chronischer) Verabreichung ist eine
vergleichsweise ldngere Zeit erforderlich, um eine geeignete Wirkung zu erreichen, als bei
normalgewichtigen Patienten. Ahnlich kénnen aber auch unerwiinschte Wirkungen bei
iibergewichtigen Patienten nach Absetzen der Behandlung iiber einen lingeren Zeitraum anhalten.

- bei Einnahme iiber einen ldngeren Zeitraum. Nach Einnahme von Gewacalm {iber wenige
Wochen kann es zu einer Abschwichung der Wirksamkeit kommen (Toleranzentwicklung). Die
Einnahme von Gewacalm kann zu seelischer oder korperlicher Abhingigkeit fithren. Bereits bei
tiglicher Anwendung iiber wenige Wochen ist die Gefahr einer Abhingigkeitsentwicklung gegeben.
Dies gilt nicht nur fiir die missbrauchliche Anwendung besonders hoher Dosen, sondern auch bereits
fiir den Behandlungsbereich. Das Risiko einer Abhéngigkeit und Toleranzentwicklung steigt mit der
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Dosis und der Dauer der Behandlung, und das Risiko einer Abhéngigkeit ins besondere wenn Sie
Alkohol, Arzneimittel oder Drogen missbrauchlich verwenden oder in der Vergangenheit verwendet
haben.

Wenn sich eine kdrperliche Abhéngigkeit entwickelt hat, wird ein pldtzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugserscheinungen begleitet. Diese konnen sich in Schlafstorungen, vermehrten
Trdumen, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auBergewohnlicher Angst, Schwitzen, Zittern,
Spannungszustinden, innerer Unruhe, Stimmungswechsel, Verwirrtheit und Reizbarkeit dulern. In
schweren Féllen konnen auBBerdem bedrohliche korperliche und seelische Folgeerscheinungen
auftreten, wie Realititsverlust, Personlichkeitsstorungen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht,
Gerauschen und kdrperlichem Kontakt, Taubheit und Kribbeln in Armen und Beinen, Halluzinationen,
Entzugsdelirium oder Krampfanfille.

Voriibergehende Storungen wie Schlaflosigkeit und Angstlichkeit konnen auftreten, wobei die
Beschwerden, die zur Therapie mit Gewacalm gefiihrt haben, bei Beendigung der Behandlung in
verstiarkter Form wieder auftreten. Diese konnen von anderen Folgeerscheinungen wie. z. B.
Verinderungen der Stimmungslage, Angstlichkeit, Schlafstorungen und Unruhe begleitet sein. Die
Entzugserscheinungen kdnnen unter Umstdnden erst 4 bis 8 Tage nach der letzten Einnahme auftreten
und ca. 5 bis 20 Tage lang dauern. Nach ldngerer Einnahmedauer wird Ihr Arzt daher beim Absetzen
von Gewacalm die Dosis schrittweise vermindern, um diese Erscheinungen zu vermeiden.

- bei Uberschreiten der iiblichen Behandlungsdauer (wie in Abschnitt 3 angefiihrt). Ihr Arzt wird
den Grund fiir die Verschreibung von Gewacalm neu liberpriifen. Bei Beginn der Behandlung wird Thr
Arzt Thr personliches Ansprechen auf Gewacalm kontrollieren, um eine Uberdosierung moglichst
rasch erkennen zu konnen. Thr Arzt wird Sie liber die begrenzte Behandlungsdauer und die
schrittweise Verringerung der Dosis am Ende der Behandlung informieren. Er wird Thnen die
mdglichen Absetzungserscheinungen erkléren. Bei ldngerer Behandlung wird Ihr Arzt moglicherweise
Kontrollen des Blutbildes und der Leber- und Nierenfunktion anordnen.

Ihr Arzt wird Ihnen auflerdem — je nach Ihrer personlichen Lebenssituation (z.B. Berufstétigkeit)
— Verhaltensanweisungen fiir den Alltag geben

- da Gewacalm Gedéchtnisstorungen verursachen kann, die auch mit unangepasstem Verhalten
einhergehen konnen. Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durch eine
ausreichend lange, ununterbrochene Schlafdauer (7 bis 8 Stunden) verringert werden.

- da die Behandlung unerwartete Erscheinungen auslosen kann — wie Unruhe, Reizbarkeit,
Aggressivitit, gesteigerten Bewegungsdrang, Angst, Wut, Lebensmiidigkeit, Muskelkrampfe,
Schlafstorungen — sowie seelische Reaktionen — Halluzinationen, Albtrdume, Wahnvorstellungen oder
Verhaltensstorungen. In solchen Féllen wird Ihr Arzt die Behandlung abbrechen. Bei Kindern und
ilteren Patienten werden diese Ereignisse hdufiger beobachtet.

Geben Sie Arzneimittel, die Benzodiazepine enthalten — wie Gewacalm — keinesfalls an Dritte weiter,
da diese missbrauchlich verwendet werden konnten.

Kinder und Jugendliche

Gewacalm 10 mg-Ampullen diirfen bei Kindern unter 6 Monaten nicht angewendet werden. Bei
Kindern iiber 6 Monaten und Jugendlichen darf Gewacalm nur angewendet werden, wenn Thr Arzt
dies fiir unbedingt erforderlich hélt. Thr Arzt wird die Behandlungsdauer auf das nétige Minimum
beschrinken.

Anwendung von Gewacalm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &rztliche
Verschreibung erhéltlich sind.



Wenn Gewacalm gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die dimpfend auf das zentrale Nervensystem
wirken (z.B. Beruhigungsmittel, angst- und spannungslésende Arzneimittel, Arzneimittel gegen
Depressionen, Schlafmittel, miidemachende Arzneimittel gegen Allergien, Betdubungsmittel,
bestimmte Schmerzmittel, Arzneimittel gegen Krampfanfille) angewendet wird, kann es zu einer
gefdhrlichen gegenseitigen Verstirkung der Wirkung bis hin zu einer Beeintrachtigung der Atmung
und des Herzkreislaufsystems kommen.

Dies gilt insbesondere auch fiir gleichzeitigen Alkoholgenuss, durch den die Wirkungen in nicht
vorhersehbarer Weise verdndert und verstérkt werden kdnnen.

Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmitteln vom sogenannten Opiattyp (z.B. Morphin,
Fentanyl) kann die Gefahr einer psychischen Abhédngigkeit erh6hen.

Gleichzeitige Anwendung von Gewacalm und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhdht das Risiko von Schlifrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn andere Behandlungsmdglichkeiten nicht moglich
sind. Wenn Thr Arzt jedoch Gewacalm zusammen mit Opioiden verschreibt, sollte die Dosis und die
Dauer der gleichzeitigen Anwendung von Threm Arzt begrenzt werden. Bitte informieren Sie Thren
Arzt iiber alle Opioid-Arzneimittel, die Sie einnehmen, und folgen Sie der Dosierungsempfehlung
Ihres Arztes genau. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte iiber die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu informieren. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome
auftreten.

Weiters konnen folgende Arzneimittel die Wirkung von Gewacalm verldngern oder verstirken:

Cimetidin und Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von Magenerkrankungen), Ketokonazol (zur
Behandlung von Pilzerkrankungen), Fluvoxamin und Fluoxetin (Arzneimittel gegen Depressionen).

Folgende Arzneimittel sollten nicht gleichzeitig mit Gewacalm eingenommen werden, Thr Arzt wird
diese daher nur in Ausnahmefillen gemeinsam verschreiben:

- Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung schwerer psychischer Erkrankungen), da es zu
lebensgefihrlicher Atemhemmung kommen kann,

- bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol,

- bestimmte Arzneimittel, die in der Behandlung von Viruserkrankungen wie HIV (Aids) eingesetzt
werden: Delavirdine, Efavirenz, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir,

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen wie Fluvoxamin.

Folgende Arzneimittel konnen ebenfalls Wechselwirkungen mit Gewacalm auslosen, Thr Arzt wird bei
gleichzeitiger Verschreibung moglicherweise spezielle MaBBnahmen ergreifen:

- Phenobarbital, Phenytoin, Valproinsdure und Carbamazepin (zur Behandlung von
Krampfanfillen),

- Disulfiram (ein Alkoholentwéhnungsmittel),

- Arzneimittel zur Muskelerschlaffung,

- Arzneimittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft (,,Pille®),

- Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magenerkrankungen),
- Theophyllin (zur Asthma-Behandlung),

- Rifampicin und Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose),

- langandauernder Gebrauch von sogenannten Corticosteroiden (wie z.B. Cortison),



- Levodopa (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit).

Informieren Sie Thren Arzt auch liber andere Arzneimittel, die Sie moglicherweise stindig einnehmen,
wie z.B. blutdrucksenkende Arzneimittel ,,Betablocker”, Arzneimittel zur ,,Blutverdiinnung* bzw.
Hemmung der Blutgerinnung, Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen.

Da Gewacalm sehr langsam aus dem Korper ausgeschieden wird, konnen Wechselwirkungen auch
noch Tage nach Beenden der Behandlung auftreten.

Einnahme von Gewacalm zusammen mit Getrinken und Alkohol

Gewacalm darf nicht gleichzeitig mit Alkohol angewendet werden, da Alkohol zu einer verstirkten
oder verdnderten Wirkung fiihrt. Eine Verstiarkung der Wirkung ist auch noch Tage nach der letzten
Einnahme von Gewacalm moglich.

Grapefruitsaft kann die Wirkung von Gewacalm beeinflussen und sollte deshalb vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Gewacalm soll wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, aul3er eine derartige
Behandlung ist unbedingt notwendig. Bitte informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie vermuten
schwanger zu sein.

Auch wenn die Gefahr angeborener Missbildungen im Zusammenhang mit der Anwendung von
Gewacalm in den ersten Schwangerschaftsmonaten gering zu sein scheint, gibt es Hinweise auf ein
erhohtes Risiko des Auftretens von Gaumen- oder Lippenspalten.

Insbesondere iiberh6hte Dosierung oder missbrauchliche Verwendung kann zu Missbildungen und
Hirnschéden an Neugeborenen fiihren.

Wenn Gewacalm wihrend der Schwangerschaft tiber lingere Zeit angewendet wird, kann sich eine
korperliche Abhéngigkeit des Kindes entwickeln. Diese Kinder kdnnen nach der Geburt
Entzugserscheinungen zeigen.

Gegen Ende einer Schwangerschaft oder wihrend der Geburt (wie z.B. bei einer Eklampsie-
Behandlung) besteht bei der Anwendung von Gewacalm das Risiko des Auftretens von folgenden
Krankheitszeichen bei Neugeborenen: Storung der Atmung, verminderte Korpertemperatur,
herabgesetzte Muskelspannung, Schlifrigkeit, Trinkschwéche. Kleinkinder konnten Entzugssymptome
zeigen, wie Zittern, erhhte Muskelspannung und Krampfe.

Wie andere Arzneimittel mit ddimpfender Wirkung auf das zentrale Nervensystem, konnen auch
Gewacalm 10 mg-Ampullen bei Verabreichung an die werdende Mutter bestimmte Verdnderungen in
der Herzfrequenz des ungeborenen Kindes hervorrufen. Ein nachteiliger Einfluss auf das ungeborene
Kind ist damit nicht verbunden. Bei der Beurteilung des Befindens des Ungeborenen miissen diese
Umsténde beriicksichtigt werden.

Diazepam wird in die Muttermilch ausgeschieden.

Daher soll Gewacalm wiéhrend der Stillzeit nicht angewendet werden, insbesondere bei durchgehender
Anwendung iiber 3 bis 5 Tage, da es beim gestillten Sdugling zu einer unerwiinschten Ruhigstellung
kommen kann.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Da Gewacalm beruhigend und schlafférdernd wirkt, das Konzentrations- und Reaktionsvermdgen
nachlésst und die Funktion der Muskulatur vermindert wird, sollen Sie kein Fahrzeug lenken und
keine Maschine bedienen. Nach einer Behandlung mit Gewacalm diirfen Sie fiir mindestens 24
Stunden nach der letzten Anwendung weder aktiv am Stralenverkehr teilnehmen noch Maschinen
bedienen. Thr behandelnder Arzt entscheidet dariiber wann diese Tétigkeiten wieder aufgenommen
werden konnen.

Gewacalm 10 mg—Ampullen enthélt Benzylalkohol.
Dieses Arzneimittel enthélt 160 mg Benzylalkohol pro Ampulle zu 2 ml.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen. Weiters wurde Benzylalkohol mit dem
Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlielich Atemproblemen (so genanntes "Gasping-
Syndrom") bei Kleinkindern in Verbindung gebracht. Die Anwendung von Gewacalm 10 mg—
Ampullen ist bei Kindern unter 6 Monaten nicht erlaubt. Dieses Arzneimittel ist bei Kleinkindern
(unter 3 Jahren) nicht ldnger als eine Woche anzuwenden, aufler auf Anraten lhres Arztes.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in

Threm Korper groBe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so
genannte "metabolische Azidose").

Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie IThren Arzt oder Apotheker um
Rat, da groflie Mengen Benzylalkohol sich in Ihrem K&rper anreichern und Nebenwirkungen

verursachen kdnnen (so genannte "metabolische Azidose").

3. Wieist Gewacalm anzuwenden?

Dieses Arzneimittel darf nur von einem Arzt angewendet werden.
Zur intravendsen (in eine Vene) oder intramuskuléren (in einen Muskel) Anwendung.

Gewacalm wird in unterschiedlicher Dosierung je nach Anwendungsgebiet in eine Vene (i.v.), in den
Muskel (i.m.) oder nach Verdiinnung (i.v. Infusion) verabreicht.

Ihr Arzt wird die Dosierung des Arzneimittels an das vorgesehene Anwendungsgebiet und auf Ihre
personlichen Gegebenheiten (wie z.B. Alter, Korpergewicht, Krankheitsbild) abstimmen. Wegen
groBBer Empfindlichkeitsunterschiede wird er mit einer moglichst niedrigen Dosis beginnen und dann
langsam bis zur optimal wirksamen und vertréglichen Dosis steigern.

Die Dosierungsangaben fiir die einzelnen Anwendungsgebiete sollen daher lediglich als Richtlinien
verstanden werden und sind vom behandelnden Arzt individuell anzupassen.

Besonders bei dlteren und schwichlichen Patienten und bei Vorliegen von Blutgeféerkrankungen,
Kreislauf — und Atemschwiche sollen zunédchst kleinere Dosen verabreicht werden, die
erforderlichenfalls gesteigert werden konnen (sieche auch Abschnitt 2).

Ihr Arzt wird die Behandlungsdauer so kurz wie moglich halten und Sie dahingehend regelmifBig
untersuchen.



Die empfohlene Dosis betrégt:

Anwendung bei Erwachsenen

Angst- und Erregungszustinde: Im Allgemeinen konnen zwischen 2 bis 10 mg i.v. (oder falls i.v. nicht
moglich i.m.) verabreicht werden, bei Bedarf wird die Anwendung wiederholt.

Es wird berichtet, dass in Ausnahmezusténden (z.B. bei Abhingigkeit von Beruhigungsmitteln) Dosen
von 70 mg und mehr notwendig sein kdnnen.

Die Verabreichung von Gewacalm-Ampullen ist meistens nur einige Tage, oft nur einmalig
notwendig. Danach kann Thr Arzt Sie auf eine Therapie mit Tabletten umstellen (je nach Erkrankung
Gewacalm Tabletten oder eine andere spezifische Medikation).

Alkoholentzugsbehandlung: Die Dosierung richtet sich nach Alter, Gewicht, Geschlecht, korperlichem
Zustand, Vergiftungsgrad und Notfallsituation. Ihr Arzt wird die Behandlung wahrscheinlich mit 5 bis
20 mg Gewacalm beginnen. Bei Bedarf wird er diese Dosis nach 2 bis 4 Stunden wiederholen oder 10
mg Gewacalm 3 bis 4 mal am ersten Tag verabreichen. Anschlieend wird er die Dosis auf 5 mg 3 bis
4 mal téglich reduzieren.

Lang andauernde epileptische Anfille (Status epilepticus):

Die Initialdosis betrdgt 10 bis 20 mg (0,25-0,5 mg/kg KG) i.v., bei Bedarf kann die Anwendung
wiederholt werden. Gewacalm-Ampullen miissen bei der Behandlung des Status epilepticus immer
mit einer nachfolgenden Phenytoin- oder Valproinséure-Infusion kombiniert werden (siche Abschnitt
2 Anwendung von Gewacalm zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Wundstarrkrampf (Tetanus):

Die iibliche Initialdosis betrdgt 5 bis 10 mg i.v., Wiederholung bei Bedarf. Es werden oft auch weitaus
héhere Dosen bendtigt.

Krampfanfall wihrend der Schwangerschaft oder Geburt (Eklampsie):

Im Anfall 5-10 mg langsam i.v., falls erforderlich, konnen weitere Gaben nach Bedarf verabreicht
werden. Die Anwendung in der Schwangerschaft darf nur unter strengster Indikationsstellung
erfolgen.

Anwendung bei Kindern iiber 6 Monate und Jugendlichen:

Gewacalm wird bei Kindern und Jugendlichen nur bei unbedingter Notwendigkeit angewendet. Der
Arzt wird die Dosierung bei Kindern iiber 6 Monaten und Jugendlichen verringern und individuell
anpassen. Gegebenenfalls wird der Arzt eine andere, kindergerechte Arzneiform verschreiben.

Angst- und Erregungszustdinde:

Deutlich vorsichtigere Dosierung als bei Erwachsenen (z.B. 0,1-0,2 mg/kg KG).

Lang andauernde epileptische Anfille (Status epilepticus):

Die Initialdosis betragt 0,25-0,5 mg/kg Koérpergewicht i.v., bei Bedarf kann die Anwendung
wiederholt werden. Gewacalm-Ampullen miissen bei der Behandlung des Status epilepticus immer
mit einer nachfolgenden Phenytoin- oder Valproinsiure-Infusion kombiniert werden (siehe Abschnitt
2 Anwendung von Gewacalm zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Wundstarrkrampf (Tetanus):
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Es kann derzeit keine Dosierungs-Empfehlung abgegeben werden.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen

Dosierung bei Leberbeeintrichtigung:

Bei Patienten mit einer méafBigen Stérung der Leberfunktion oder mit anderen Formen einer
Leberbeeintrachtigung wird der Arzt die Dosis herabsetzen. Bei Patienten mit einer schweren
Leberfunktionsstorung darf Gewacalm nicht angewendet werden.

Dosierung bei Nierenbeeintrichtigung:

Ihr Arzt wird zu Beginn eine geringere Dosis anwenden und erst danach langsam steigern. Bei
Patienten mit einer Storung der Nierenfunktion wird der Arzt die Dosierung vermindern.

Dosierung bei Herz-und Lungenschwiche:

Ihr Arzt wird die Dosierung verringern.

Dosierung bei ilteren Patienten:

Bei dlteren Patienten wird der Arzt die Halfte der gewohnlich verabreichten Dosis anwenden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Gewacalm erhalten haben, als Sie sollten,

verstindigen Sie umgehend einen Arzt oder das néchste Krankenhaus.

Anzeichen einer Uberdosierung:

Eine leichte Uberdosierung kann zu Benommenheit, ungewdhnlicher Schlifrigkeit, geistiger
Verwirrung, Teilnahmslosigkeit, Sehstdrungen, undeutlichem Sprechen, Stérungen der
Bewegungsabldufe und des Gleichgewichtes sowie zu Blutdruckabfall fiihren.

Starke Uberdosierung kann zu Vergiftungserscheinungen wie Beeintrichtigung des Atem- und
Kreislaufsystems fithren. Dies kann sich durch gehemmte Atmung, blaue Verfarbung der Haut,
Absinken der Korpertemperatur, verlangsamten Pulsschlag, Bewusstseinstriibung bis zu
Bewusstlosigkeit und Koma zeigen.

Hinweise fiir den Arzt

Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Gewacalm abbrechen

Eine Behandlung mit Gewacalm darf keinesfalls plotzlich abgebrochen werden, da es beim plotzlichen
Absetzen des Arzneimittels zu Entzugserscheinungen kommen kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Storungen des Erinnerungsvermdgens (Amnesien) konnen wihrend der Behandlung mit Gewacalm
auftreten. Die Gefahr steigt mit hoherer Dosierung an.

Eine bereits vorhandene, aber unerkannte Depression kann durch die Behandlung offenkundig werden.
Ungewohnliches Verhalten der Patienten und unerwartete seelische Reaktionen kdnnen auftreten.

Die Behandlung mit Gewacalm kann zu korperlicher Abhingigkeit fithren, wodurch es zu
Entzugserscheinungen bei Absetzen der Medikation kommen kann. Ebenso kann es zu einer
psychischen Abhingigkeit kommen (siehe auch Abschnitt 2).

Es liegen Berichte vor, dass fiir dltere Patienten, die Arzneimittel wie Gewacalm einnehmen, das
Risiko fiir Stiirze und Knochenbriiche erhoht ist.

Die Haufigkeiten der mdglichen Nebenwirkungen werden wie folgt angegeben:

Sehr hiufig: Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.

Haufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.

Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreften.

Selten: Kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen.

Sehr selten: Kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen.

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Unerwiinschte Wirkungen in Verbindung mit der Anwendung von Gewacalm Ampullen sind
nachstehend angefiihrt.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
*  Benommenbheit,

»  Storungen der Bewegungsablaufe,

*  Einschriankungen der Bewegungsfahigkeit,

e Zittern,

*  Bewusstseinsstorung mit abnormer Schlifrigkeit,

+  Midigkeit,

*  Schwindel,

*  Kopfschmerzen.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* anterograde Amnesie (neue Gedachtnisinhalte werden kaum behalten),
* verlangsamter Pulsschlag,

*  Kreislaufkollaps,

* niedriger Blutdruck,

¢ Ohnmachtsanfille,

e Herzschwiche einschlieSlich Herzstillstand,

*  Dbeeintrachtigte Atmung,

*  Verminderung der Atemfrequenz,
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e Atemnot,

*  Atemstillstand.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Verwirrtheit,

*  Depression,

* undeutliche und verlangsamte Sprache,

*  Beeintrachtigung der geistigen Fahigkeiten,

e Gelbsucht,

*  Verdnderung der Leberwerte,

*  Hautrétungen,

*  Hautausschlag,

e Nesselsucht,

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
*  VergroBerung der méannlichen Brustdriise,
+  Akute Ubererregungszustiinde,

*  Angst,

¢ Wahmehmungsstorungen,

*  Schlaflosigkeit,

*  Schlafstérungen,

*  Teilnahmslosigkeit,

»  vermindertes Gemiitsempfinden,

*  Verminderung der Merkfihigkeit und des Reaktionsvermogens,
*  Kiribbeln,

* leichte Bewegungsstdrungen,

¢ Mundtrockenheit,

»  vermehrter Speichelfluss,

*  Appetitsteigerung,

«  Ubelkeit,

*  Verstopfung,

*  Erbrechen,

*  Durchfall,

*  verminderte Muskelspannung,

*  Storungen der Blasenentleerung,

* Inkontinenz,

*  Harnverhaltung,

e Veridnderter Geschlechtstrieb,

*  Impotenz.
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* Beii.v. Gabe kann es zu Missempfindungen wéhrend der Injektion, besonders bei zu rascher
Injektion oder bei Injektion in eine zu kleine Vene, zu Gefdllverschluss durch Ausbildung eines
Blutgerinnsel, Venenentziindung und Venenentziindung in Kombination mit Ausbildung eines
Blutgerinnsels kommen.

*  Bei versehentlicher intraarterieller Injektion kann es zu Blésse, Schwellung der Arme und Beine,
Blau-Verfarbung der Haut durch Unterversorgung des Blutes mit Sauerstoff, Durchblutungsstérung,

Absterben des Gewebes durch arterielle Durchblutungsstérung und Absterben von Zellen (bis hin zu
ganze Gewebepartien oder Gliedmafien) kommen.

* Beii.m. Gabe kann es zu Schmerzen, eventuell verbunden mit einer R6tung an der Einstichstelle
kommen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
*  Verminderung oder Vermehrung der weiflen Blutkérperchen,

+ starke Verminderung bestimmter weifler Blutkérperchen (Granulozyten),
*  Blutarmut durch Schadigung der Stammzellen des Knochenmarks,

*  Allergischer Schock,

e  Hemmung des Eisprungs,

e Zyklusstorung,

e Milchfluss,

»  verminderte Freisetzung von Schilddriisenhormon,

*  Verschwommenes Sehen,

*  Doppeltsehen,

*  Augenzittern,

*  Fehlsichtigkeit,

*  Verkrampfung der Atemmuskulatur,

» allergisches Asthma,

*  beschleunigte Atmung,

»  Stimmritzenkrampf,

»  Pigmentpurpura (kleine oder punktférmige Flecken).

Nicht bekannt (HAufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar)

*  Entzugssyndrom (einschlieBlich Angst, Panik, Herzklopfen, Schwitzen, Zittern, Magen-/Darm-
Storungen, Reizbarkeit, Aggression, verzerrte Wahrnehmungen, Muskelkrampfe, allgemeines
Krankheitsgefiihl mit Appetitverlust, wahnhafte Storung, Delirium, epileptische Anfille)

e Muskuldre Schwiche

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gewacalm aufzubewahren?

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett nach ,,Verw. bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Wird die Packung innerhalb der Laufzeit aus dem Kiihlschrank genommen und anschlieBend bei
Raumtemperatur (maximal 25°C) gelagert, verkiirzt sich die Restlaufzeit auf maximal 6 Monate,
wobei das Verfalldatum der Packung nicht iiberschritten werden darf. Danach ist die jeweilige
Packung zu verwerfen. Daher ist das Datum der Entnahme aus dem Kiihlschrank auf der
Originalverpackung einzutragen.

Nach Verdiinnung:
Die Infusionsldsung ist stets frisch zuzubereiten und anfallende Reste sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Gewacalm enthilt

- Der Wirkstoff ist: Diazepam. Eine Ampulle enthélt 10 mg Diazepam.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol, Polyathylenglykol 400, Wasser fiir
Injektionszwecke, verdiinnte Salzsdure zur pH-Einstellung.

Wie Gewacalm aussieht und Inhalt der Packung
Injektions-/Infusionslosung.

Klare, farblose bis schwach gelbe Losung.

Der pH-Wert liegt bei 5,0 bis 6,5.

Brechampulle mit 2 ml Injektionslosung verpackt in einen Umkarton.
Packungsgrofen:

5x2ml, 10 x 5 x 2 ml (Biindelpackung)

13



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Takeda Austria GmbH

St.-Peter-Strafle 25

4020 Linz

Z.Nr.: 16.907

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung:

Symptome

Intoxikationen mit Benzodiazepinen sind gew6hnlich — in Abhéngigkeit von der aufgenommenen
Dosis — durch verschiedene Stadien der zentralen Dampfung gekennzeichnet.

Atemdepression ist die primére klinische Sorge bei Uberdosierungen mit Benzodiazepinen.

Symptome leichter Uberdosierung konnen z.B. Benommenheit, Somnolenz, geistige Verwirrung,
Lethargie, Sehstorungen, undeutliches Sprechen, muskulére Stérungen (Dystonie, Ataxie, Dyskinesie)
und Blutdruckabfall sein.

In Fillen hochgradiger Intoxikation kénnen zentrale Atem- und Kreislauf-Depression (Respiratorische
Insuffizienz, Zyanose, Hypothermie, Bradykardie, Bewusstseinstriibbung, Koma) auftreten
(Intensiviiberwachung erforderlich!). In der Abklingphase der Intoxikation wurden hochgradige
Erregungszustinde beobachtet.

Therapie

Kreislaufstabilisierung, Uberwachung der respiratorischen und kardiovaskuliren Funktionen auf der
Intensivstation, eventuell Gabe von Katecholaminen und Volumenersatz, assistierte und kontrollierte
Beatmung bei Apnoe.

Zusitzlich kann Flumazenil als Antidot verabreicht werden. Flumazenil darf nur unter engmaschig
kontrollierten Bedingungen verabreicht werden. Die kurze Halbwertszeit von Flumazenil (ca. 1
Stunde) verlangt die Uberwachung des Patienten nach dem Nachlassen der Wirkung. Es ist unbedingt
zu bedenken, dass Flumazenil in Gegenwart von Arzneimitteln, die die Krampfschwelle herabsetzen
(z.B. trizyklische Antidepressiva), nur mit extremer Vorsicht eingesetzt werden darf.

Handhabung:

Brechampulle
Anfeilen nicht mehr erforderlich.

Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampullen
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Farbiger Punkt nach oben!

Im Ampullenspief befindliche Losung durch Klopfen oder Schiitteln nach unten flieen lassen.

=

Farbiger Punkt nach oben!

Ampullenspiell nach unten abbrechen.

Zur Herstellung von Infusionslosungen diirfen ausschlieBlich 5-10%ige Glucoselosungen, 0,9%ige
NaCl-Losungen und Ringerlosungen verwendet werden, denen auller Gewacalm keine weiteren
Arzneimittel zugesetzt wurden. Der Wirkstoff von Gewacalm-Ampullen bleibt in den oben genannten
Loésungsmitteln geniigend lange ohne Ausfillung gelost, wenn Folgendes beachtet wird: die
Ampullenldsung (héchstens 2 Ampullen = 4ml) muss dem gesamten Volumen der Infusionslésung,
welches 250 ml nicht unterschreiten soll, unter gleichzeitigem guten Vermischen zugesetzt und
unverziiglich infundiert werden.

Die Infusionslosung ist stets frisch zuzubereiten.

Hinweis beziiglich Infusionslosungen in Kunststoffbehdltnissen:

Bei Verwendung von Infusionslésungen in Behiltnissen aus Polyethylen (PE) kann es durch Sorption
zu einem Gehaltsverlust des Wirkstoffs Diazepam um 5 bis 10% kommen.

Infusionslésungen in PVC-Behiltnissen werden nicht empfohlen, da Berichte iiber noch hohere
Wirkstoffverluste vorliegen.
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