Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Stesolid 5 mg Rektaltuben
Wirkstoff: Diazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt, 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 Stesolid und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Stesolid aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Stesolid und wofiir wird es angewendet?

Stesolid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Benzodiazepine bezeichnet werden;
Arzneimittel aus dieser Gruppe werden als Beruhigungsmittel, als Mittel gegen Krampfanfille oder zur
Behandlung von Muskelkrampfen eingesetzt.

Stesolid wird zur Behandlung von epileptischen Anfillen und Fieberkrampfen, bei Muskelkrampfen
(die durch Tetanus verursacht werden), zur Vorbehandlung vor kleineren chirurgischen oder
zahnérztlichen Eingriffen und zur Erstbehandlung von akuten schweren Angst-, Spannungs- und
Erregungszustinden verwendet.

Die Rektaltuben kdnnen immer dann angewendet werden, wenn ein rascher Eintritt der Wirkung
erforderlich ist, aber eine intravendse Injektion (Injektion in eine Vene) nicht moglich oder

unerwiinscht ist.

Stesolid Rektaltuben konnen insbesondere zur sofortigen Behandlung von Krdmpfen bei Kindern (ab 1
Jahr und 10 kg Korpergewicht) angewendet werden.

Benzodiazepine sind nur anzuwenden, wenn die Erkrankung schwer ist, den Patienten stark behindert
oder einen extremen Leidensdruck verursacht.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Stesolid beachten?

Stesolid darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Diazepam, andere Benzodiazepine, Benzylalkohol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie an Myasthenia gravis leiden (einer Krankheit mit rascher korperlicher Erschopfung

und Schwéche bestimmter Muskeln).



. wenn Sie an schweren Storungen der Atemfunktion oder dem Schlafapnoe-Syndrom leiden
(eine schlafbezogene Atemstoérung, die durch extremes Schnarchen und Atempausen
gekennzeichnet ist).

. wenn Sie an sogenannter schwerer chronischer ,,Hyperkapnie® leiden (dabei kommt es, meist
durch eine Minderbeliiftung der Lunge, zu einem erhdhten Anteil an Kohlendioxyd im
arteriellen Blut).

. wenn Sie an schweren Lebererkrankungen leiden.

. bei akuter Alkoholvergiftung oder Vergiftung mit anderen Stoffen, die auf das zentrale
Nervensystem ddmpfend wirken.

. bei schweren Schockzustédnden und Koma.

. bei Kindern im 1. Lebensjahr.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Stesolid anwenden, insbesondere, wenn Sie

. Alkohol trinken oder Arzneimittel zu sich nehmen, die auf das zentrale Nervensystem ddmpfend
wirken: Die Wirkung von Stesolid wird verstérkt und es kann zu starker Schlifrigkeit sowie
Dampfung der Herztétigkeit und Atmung kommen (siehe Abschnitt ,,Anwendung von Stesolid
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

. alter als 65 Jahre sind oder an einer schweren Erkrankung leiden: Aufgrund der
muskelentspannenden Wirkung von Stesolid ist das Sturzrisiko erhdht. Der Arzt wird Thnen
moglicherweise eine reduzierte Dosis verordnen.

. an Herz- und/oder Lungenerkrankungen oder Atemwegserkrankungen leiden: Es besteht das
Risiko fiir eine Ddmpfung des Atemantriebs. Der Arzt wird Thnen méglicherweise eine
reduzierte Dosis verordnen.

. an einer Nierenerkrankung leiden.

. ein Leberleiden haben: Der Arzt wird Thnen moglicherweise eine reduzierte Dosis verordnen.
. ein Engwinkelglaukom haben (erhdhter Augeninnendruck mit Verlust der Sehkraft).

. an Angsten, Zwingen, einer Depression oder anderen schweren seelischen Stérungen leiden:

Stesolid wird zur Erstbehandlung von schweren seelischen Stérungen nicht empfohlen. Wenn
Sie unter Depressionen leiden, kann Stesolid die Neigung zu Selbstmordgedanken verstérken.

. unter einer Epilepsie leiden oder schon einmal Krampfanfille hatten: Bei einer zu raschen
Beendigung der Stesolid-Behandlung kdnnen Krampfanfille bis hin zum Status epilepticus
(Daueranfall) auftreten.

. auch schon in der Vergangenheit, unter einer erhdhten Neigung zur Abhéngigkeit von Drogen
oder Alkohol gelitten haben: Es besteht ein erhdhtes Risiko, dass Sie eine Diazepam-
Abhéngigkeit entwickeln. Sie diirfen Stesolid nur unter engmaschiger arztlicher Kontrolle
anwenden und die Behandlung muss langsam ausschleichend beendet werden. Bei plotzlichem
Abbruch der Behandlung konnen Krampfanfille auftreten.

Wenn eine dieser Situationen auf Sie zutrifft, fragen Sie bitte IThren Arzt, bevor Sie Stesolid anwenden.

Ungewdhnliche (paradoxe) Erscheinungen

konnen mitunter vor allem bei élteren oder geschwéchten Personen und bei Kindern auftreten.
Statt Miidigkeit und Beruhigung werden gegenteilige Wirkungen ausgeldst wie Rastlosigkeit,
Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitit, Selbsttauschung, Raserei, Alptraume, Halluzinationen,
Psychosen, auffilliges Benehmen oder andere Verhaltensauffilligkeiten. Die Anwendung von
Diazepam muss beim Auftreten dieser Erscheinungen abgebrochen werden.

Erinnerungsliicken

Diazepam kann zum Auftreten von Erinnerungsliicken fiihren, die besonders kurz zuriickliegende
Ereignisse betreffen (anterograde Amnesie). Die Erinnerung féllt in diesem Fall fiir einige Stunden
nach Anwendung des Arzneimittels aus. Sorgen Sie daher nach der Anwendung moglichst fiir 7-8
Stunden ununterbrochenen Schlaf, damit kein Risiko fiir Sie entsteht. Im Rahmen von
Erinnerungsliicken kann es auch zu ungewohnlichen Verhaltensweisen kommen (siehe auch Abschnitt
,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).




Lassen Sie Ihre Leberfunktionen und Ihr Blutbild vom Arzt kontrollieren, wenn Sie Stesolid léngere
Zeit, hdufig wiederholt oder hochdosiert anwenden miissen.

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

Bei dauerhafter oder sehr lang andauernder regelmdfsiger Anwendung

kann eine korperliche oder seelische Gewohnung und Abhéngigkeit von Diazepam entstehen. Das
Risiko fiir eine Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und der Behandlungsdauer, ebenso ist es bei bereits
bestehendem Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch sowie bei Patienten mit ausgepragten
Personlichkeitsstorungen erhoht. Diese Patienten miissen regelméfig ihren Arzt zur Kontrolle
aufsuchen. Wenn die Anwendung plétzlich unterbrochen und die Behandlung abgesetzt wird, konnen
Entziehungserscheinungen (dhnlich einer Schlafmittel- oder Alkoholabhingigkeit) auftreten. Die
Abhingigkeitsentwicklung unter Diazepam ist bei kurzzeitiger Anwendung gering;
Entzugserscheinungen sind aber auch schon nach kurzer Behandlungszeit méglich.

Mogliche Anzeichen eines Entzugs

konnen in Form von Kopf- und Muskelschmerzen, starken Angst- und Spannungszustdnden, Unruhe,
Verwirrung und Reizbarkeit auftreten. In schweren Fillen kann es zu Realitdtsverlust, Taubheit und
Prickeln der Extremitéten, Licht-, Gerdusch- und Beriihrungsiiberempfindlichkeit, Halluzinationen
oder epileptischen Anféllen kommen.

Rebound-Schlaflosigkeit und Angst

Bei den sogenannten Rebound-Erscheinungen treten die Symptome, die durch die Benzodiazepin-
Behandlung gelindert werden sollten, beim Beenden einer Behandlung in verstérkter Form wieder auf.
Mogliche Begleitreaktionen sind Stimmungsschwankungen, Angstzustdnde oder Schlafstérungen und
Unruhe. Da das Risiko von Entzugs- und Rebound-Erscheinungen nach plétzlichem Beenden der
Behandlung héher ist, ist die Dosis beim Absetzen schrittweise zu verringern.

Behandlungsdauer

Die Dauer der Behandlung ist, je nach Threr Erkrankung, so kurz wie méglich zu halten. Thr Arzt wird
Sie moglicherweise nach 4 Wochen und auch anschlieend regelmifBig untersuchen, um festzustellen,
ob Sie weiterhin mit Diazepam behandelt werden miissen. In der Regel dauert die Behandlung
einschlielich des schrittweisen Absetzens nicht ldnger als 8-12 Wochen.

Kinder und Jugendliche

Benzodiazepine diirfen nur an Kinder verabreicht werden, nachdem der Arzt sich sorgféltig von der
Notwendigkeit der Behandlung tiberzeugt hat; die Behandlungsdauer soll dabei so kurz wie moglich
sein. Bei Kindern im 1. Lebensjahr darf Stesolid nicht angewendet werden.

Anwendung von Stesolid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt insbesondere fiir:

. Arzneimittel gegen Virusinfektionen (Atazanavir, Ritonavir, Delavirdin, Efavirenz, Nelfinavir,
Indinavir, Saquinavir): Die Wirkungen und Nebenwirkungen von Stesolid werden verstérkt.
Eine gemeinsame Anwendung ist zu vermeiden.

. Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol, Voriconazol): Die
Wirkungen und Nebenwirkungen von Stesolid werden verstérkt. Eine gemeinsame Anwendung
ist zu vermeiden; alternativ ist die Stesolid-Dosis zu reduzieren.

. Arzneimittel gegen Tuberkuloseinfektionen: Durch Rifampicin kann die Wirkung von Stesolid
abgeschwicht werden; die gemeinsame Anwendung ist zu vermeiden. Durch Isoniazid kann die
Wirkung von Stesolid gesteigert werden.

. Bestimmte Arzneimittel gegen Magen-Darm-Erkrankungen (Cimetidin, Omeprazol,
Esomeprazol): Die Wirkungen und Nebenwirkungen von Stesolid werden verstarkt. Eine
Reduktion der Stesolid-Dosis kann erforderlich sein.



. Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung seelischer Erkrankungen (Fluvoxamin, Fluoxetin,
Clozapin): Die Wirkungen und Nebenwirkungen von Stesolid werden verstérkt. Eine
gemeinsame Anwendung mit Clozapin ist zu vermeiden; bei gemeinsamer Anwendung mit
Fluvoxamin oder mit Fluoxetin sind engmaschige érztliche Kontrollen erforderlich.

. Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsien und Schmerzkrankheiten (Phenobarbital,
Carbamazepin, Phenytoin Valproinsédure): Die Wirkung von Stesolid kann verstarkt
(Phenobarbital, Valproinsdure) oder abgeschwécht (Carbamazepin, Phenytoin) werden.
Nebenwirkungen der Epilepsiearzneimittel konnen durch Stesolid verstdrkt werden. Die
Wirkung von Phenytoin kann durch Stesolid in unvorhersehbarer Weise veriandert (gesteigert
oder abgeschwicht) werden; bei gemeinsamer Anwendung ist der Phenytoinspiegel engmaschig
zu kontrollieren.

. Narkosemittel: Die Wirkung von muskelentspannenden Mitteln (Suxamethonium, Tubocurarin)
bei der Narkose kann abgeschwécht werden. Die Wirkung des Narkosemittels Ketamin wird
verstirkt und verldngert.

. Levodopa (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit): In einzelnen Féllen wurde die Wirkung
von Levodopa durch Diazepam abgeschwécht.

. Theophyllin (zur Behandlung von Atemwegserkrankungen): Die Wirkung von Stesolid kann
abgeschwiécht werden.

. Kortikosteroide (Kortison und damit verwandte Mittel): Die Wirkung von Stesolid kann
abgeschwicht werden.

. Kontrazeptiva (Empfangnisverhiitungsmittel, ,,die Pille*): Bei gemeinsamer Anwendung mit
Stesolid kdnnen Zwischenblutungen auftreten. Die empfangnisverhiitende Wirksamkeit ist,
soweit bekannt, nicht beeintrichtigt. Die Wirkung von Stesolid kann durch Kontrazeptiva
verstérkt werden.

. Disulfiram (zur Unterstiitzung des Alkoholentzugs): Die Wirkungen und Nebenwirkungen von
Stesolid werden verstérkt.

Die gleichzeitige Anwendung von Stesolid und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Drogenersatztherapie und einige Arzneimittel gegen Husten) erhoht das Risiko fiir Schlifrigkeit,
Atemschwierigkeiten (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Daher soll eine
gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwédgung gezogen werden, wenn andere
Behandlungsmdglichkeiten nicht in Frage kommen.

Falls Thr Arzt Ihnen dennoch Stesolid gleichzeitig mit Opioiden verschreibt, ist die Dosierung und
Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt zu begrenzen.

Bitte informieren Sie Thren Arzt iiber sémtliche Opioid-héltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen und
befolgen Sie genau die Dosierungsempfehlungen Ihres Arztes. Es kann hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben beschriebenen Zeichen und Symptome zu
achten. Falls solche Symptome bei Thnen auftreten, suchen Sie Ihren Arzt auf.

Stesolid verstérkt die Wirkung von Arzneimitteln , die beruhigend und ddmpfend auf die
Gehirnfunktionen wirken; dazu gehdren Schlaf- und Beruhigungsmittel, Arzneimittel gegen Epilepsie,
angstlosende und stimmungsauthellende Arzneimittel, Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen wie
z. B. Clozapin, bestimmte starke Schmerz- und Betdubungsmittel und manche Arzneimittel zur
Behandlung von Allergien.

Wenn diese Arzneimittel gleichzeitig mit Stesolid angewendet werden, konnen starke Miidigkeit,
schwerste Atemstorungen und massive Herz/-Kreislaufstorungen auftreten.

Die gegenseitige Beeinflussung kann auch dann noch auftreten, wenn Stesolid Rektaltuben am Vortag
verwendet wurden.

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



Anwendung von Stesolid zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Bei gleichzeitigem Konsum von Alkohol kann ebenfalls eine Verstarkung der beruhigenden Wirkung
auftreten. Die gleichzeitige Aufnahme von Alkohol und die Anwendung von Stesolid ist unbedingt zu
vermeiden!

Bei gleichzeitigem Konsum von Grapefruitsaft konnen die Wirkungen und Nebenwirkungen von
Stesolid gesteigert werden.

Die gegenseitige Beeinflussung kann auch dann noch auftreten, wenn Stesolid Rektaltuben am Vortag
verwendet wurden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder annehmen, dass Sie schwanger sein kdnnten, informieren Sie Thren
Arzt.

Schwangerschaft

Stesolid wird fiir die Anwendung wéhrend einer Schwangerschaft nicht empfohlen. Bei Anwendung in
den letzten Monaten der Schwangerschaft konnen bei der Geburt unerwiinschte Wirkungen beim
Neugeborenen auftreten: Trinkschwéche, unregelméafiger Herzschlag, verminderte Atmung, schlaffe
Muskulatur und gestorte Korpertemperaturregulation. Beim ungeborenen Kind kann sich eine
Abhingigkeit entwickeln und es besteht nach der Geburt das Risiko fiir Entzugssymptome.

Der in Stesolid enthaltene Benzylalkohol kann in den kindlichen Kreislauf tibertreten. Fiir
Frithgeborene besteht ein mdgliches Risiko, wenn dieses Arzneimittel vor oder wiahrend der Geburt
angewendet wird.

Stesolid darf wihrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn es der Arzt fiir zwingend
erforderlich halt.

Stillzeit

Wenn Sie Thr Kind stillen wollen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Stesolid wird wéhrend der Stillzeit nicht empfohlen. Miissen Sie Stesolid dennoch wéhrend der
Stillperiode anwenden, so darf die Muttermilch bis zu 4 Tage nach der Anwendung nicht verwendet
werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.
Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, weil Stesolid die Verkehrstiichtigkeit stark
beeintrdchtigt. Sie diirfen keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Die Behandlung mit Stesolid
filhrt zu Miidigkeit und behindert die Reaktionsfahigkeit! Dies gilt fiir mindestens 24 Stunden nach der
Anwendung.

Stesolid enthiilt Benzoesidure und Natriumbenzoat (E211)
Dieses Arzneimittel enthélt 2,5 mg Benzoeséure und 122,5 mg Natriumbenzoat pro Rektaltube,
welche lokale Reizungen hervorrufen konnen.

Stesolid enthélt Propylenglycol
Dieses Arzneimittel enthélt 1 g Propylenglycol pro Rektaltube.



Stesolid enthélt Benzylalkohol
Dieses Arzneimittel enthdlt 37,5 mg Benzylalkohol pro Rektaltube. Benzylalkohol kann leichte lokale
Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Stesolid anzuwenden?

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

Eine Einzeldosis darf nicht mehr als 10 mg betragen. Die Anwendung hat vorzugsweise am Abend zu
erfolgen.

Stesolid ist ausschlieBlich zur rektalen Anwendung bestimmt. Die Rektaltuben werden in den After
eingefiihrt.

Beachten Sie bitte vor der Anwendung die folgenden Erklarungen und Zeichnungen:
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3. Halten Sie die Tubenspitze
schrig abwirts und fiihren Sie

die Rektaltube wie ein Fieber-
thermometer in den After ein.

Bei Kindern unter 3 Jahren

wird die Tube nur zur Hilfte

bis zur Rillmarkierung eingefiihrt.
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1. Entfernen Sie bitte die Ver-
schlusskappe der Rektaltube
durch mehrmaliges Drehen.

2. Bringen Sie den Patienten in
Bauchlage. Bei Seitenlagerung
empfiehlt sich ein Stiitzkissen
unter der Hiifte. Kleinkinder
koénnen Sie auch quer iiber Thren
Knien liegend halten.
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4. Um das Entleeren der 5. Siehe Abbildung 4. 6. Durch kriftigen Druck

Rektaltube einwandfrei zu
ermdglichen, muss die
Tubenspitze immer schrig

zwischen Zeigefinger und
Daumen wird die eingefiihrte
Rektaltube entleert.

nach unten weisen.

/

8. Beachten Sie bitte, dass auch

nach korrekter Anwendung etwas
Fliissigkeit in der Tube verbleibt.

Dies ist normal und wurde bei der
Fiillung der Rektaltuben beriicksichtigt.

7. Ziehen Sie die Tube immer

zusammengedriickt heraus, damit

kein Riicksog stattfinden kann. Das
Zusammenpressen der GeséfSbacken
fir einige Sekunden verhindert ein Aus-

Kinder unter 10 kg Korpergewicht im 1. Lebensjahr:
Stesolid darf nicht angewendet werden.

Kinder unter 15 kg Korpergewicht, ab dem 1. bis zum 3. Lebensjahr:

Die empfohlene Dosis betriagt 5 mg Diazepam = 1 Rektaltube Stesolid 5 mg.

Bei der Verabreichung an Kinder unter 3 Jahren ist die Tubenspitze nur bis zur Hilfte in den After
(siehe auch entsprechende Rillmarkierung an der Rektaltube) einzufiihren!

Bei Bedarf (z. B. Fortbestehen oder Wiederauftreten des Krampfanfalles) konnen weitere 5 mg
verabreicht werden.

Altere (iiber 65 Jahre) oder geschwiichte Erwachsene:

Die empfohlene Dosis betridgt 5 mg Diazepam = 1 Rektaltube Stesolid 5 mg.

Bei Bedarf (z. B. Fortbestehen oder Wiederauftreten des Krampfanfalles) konnen weitere 5 mg
verabreicht werden.



Anwendung bei Leber- oder Nierenfunktionsstorungen, eingeschrinkter Lungenfunktion und
ungeniigender Herzleistung:

Die empfohlene Dosis betridgt 5 mg Diazepam = 1 Rektaltube Stesolid 5 mg.

Bei Bedarf (z. B. Fortbestehen oder Wiederauftreten des Krampfanfalles) konnen weitere 5 mg
verabreicht werden.

Fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen {iber 15 kg Korpergewicht und fiir Erwachsene
(tiber 18 Jahre) stehen Stesolid-Rektaltuben mit 10 mg Diazepam zur Verfiigung.

Kinder und Jugendliche iiber 15 kg Korpergewicht, ab dem 3. Lebensjahr :

Die empfohlene Dosis betrdagt 10 mg Diazepam = 1 Rektaltube Stesolid 10 mg.

Bei Bedarf (z. B. Fortbestehen oder Wiederauftreten des Krampfanfalles) konnen weitere 10 mg
Diazepam verabreicht werden.

Erwachsene (iiber 18 Jahre):

Die empfohlene Dosis betrdgt 10 mg—20 mg Diazepam = 1-2 Rektaltuben Stesolid 10 mg.

Bei Bedarf (z. B. Fortbestehen oder Wiederauftreten des Krampfanfalles) konnen weitere 10 mg
verabreicht werden.

Die Behandlung kann alle 12 Stunden wiederholt werden.

Lassen sich die Krimpfe nicht beseitigen, oder haben Sie eine grofiere Menge von Stesolid
angewendet, als Sie sollten, muss unverziiglich ein Arzt oder die nichste Notfallstation
verstindigt werden!

Wenn Sie eine grofiere Menge von Stesolid angewendet haben, als Sie sollten

Es kommt bei einer Uberdosierung vor allem zu einer Verstirkung der beruhigenden Wirkungen mit
Midigkeit, Teilnahmslosigkeit, ausgepriagter Muskelschwéche und tiefem Schlaf; es konnen auch
gegenteilige Reaktionen im Sinne einer akuten Uberregung beobachtet werden.

In schweren Féllen kann es zu starker Benommenheit, unsicherem Gang (ausgeprégter Stérung der
Bewegungskoordination) und Muskelschlaffheit, schweren Atembeschwerden, Blutdruckabfall,
Bewusstlosigkeit bis zum Koma und sehr selten in sehr schweren Fillen zum Tod kommen.

Bis zum Eintreffen des Arztes soll die Atmung, Puls, Blutdruck und Kérpertemperatur kontrolliert
werden.

Behandlung einer Uberdosierung:

Die Behandlung erfolgt durch den Arzt. Es ist wichtig abzukléren, ob andere Wirkstoffe gleichzeitig
eingenommen/angewendet wurden. Die Uberwachung von Atmung, Pulsfrequenz, Blutdruck und
Korpertemperatur sowie gegebenenfalls unterstiitzende Mafinahmen, um die Herz-Kreislauf- und
Atmungsfunktion aufrechtzuerhalten, werden empfohlen. Flumazenil ist fiir die Aufthebung der zentral
dédmpfenden Wirkung von Benzodiazepinen angezeigt.

Wenn Sie die Anwendung von Stesolid vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Eine
Einzeldosis darf nicht mehr als 10 mg betragen.

Wenn Sie die Anwendung von Stesolid abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden
Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt (siche auch Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen®).

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Am Anfang der Behandlung kdnnen Schlifrigkeit, Gefiihlsverflachung, verringerte Aufmerksambkeit,
Verwirrtheit, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Muskelschwiche, Stérungen der
Bewegungskoordination oder Doppeltsehen auftreten; diese Wirkungen gehen jedoch bei wiederholter
Anwendung meist zuriick. Bei dlteren Patienten konnen unter hohen Dosen Verwirrtheitszustinde
auftreten; aulerdem besteht bei dlteren Patienten unter Behandlung mit Stesolid ein erhohtes Risiko
fiir Stiirze und Knochenbriiche. Verstirkte Sekretion von Speichel und Bronchialsekret wurde
insbesondere bei Kindern beobachtet.

Amnesie

Erinnerungsliicken (anterograde Amnesie) konnen bereits bei iiblicher Dosierung, insbesondere aber
unter hoheren Dosen auftreten. Sie konnen mit unangemessenem Verhalten einhergehen (siche
Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*).

Abhdingigkeit

Bei langer dauernder Anwendung (auch in {iblichen Dosen) kann sich eine kdrperliche und psychische
Abhingigkeit entwickeln. Nach abruptem Absetzen der Behandlung kénnen Entzugs- oder Rebound-
Symptome auftreten (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen®).

Weitere Nebenwirkungen von Stesolid

Sehr hdaufig (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
. Schléfrigkeit

Hdufig (konnen bis zu I von 10 Behandelten betreffen):

. Verwirrtheit

. Zittern, Storung der Bewegungskoordination

. Miidigkeit, Entzugssymptome (Angst/Panik, Schwitzen, Zittern, Herzklopfen, Reizbarkeit,
Aggressivitit, Magen-Darm-Beschwerden, gestorte Sinneswahrnehmung, Muskelkrdmpfe,
allgemeines Krankheitsgefiihl, Appetitlosigkeit, Wahnvorstellungen, Delirium, epileptische

Anfille)
Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
. Erinnerungsliicken (anterograde Amnesie), Konzentrationsschwierigkeiten,
Gleichgewichtsstorungen, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, undeutliche Sprache
. Verminderter Atemantrieb (Atemdepression)

. Verdauungsstorungen (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, verstirkter Speichelfluss)
. Allergischer Hautausschlag, Juckreiz
. Rasche Ermiidung der Muskeln (Myasthenie)

Selten (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

. Paradoxe Reaktionen wie Erregung, Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitit, Wutausbruch.
Psychische Storungen wie Wahnvorstellungen, Halluzinationen, Psychose, Gedichtnisverlust,
Alptrdume, Verhaltensstdrungen

. Emotionale Verflachung, verringerte Aufmerksamkeit, Depression
. Bewusstlosigkeit, Schlaflosigkeit, Sprechstérungen
. Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand, Herzinsuffizienz

(einschlieBlich Herzstillstand)

Niedriger Blutdruck, Ohnmacht
Atemstillstand, verstarkte Bronchialsekretion
Mundtrockenheit, Appetitzunahme
Gelbsucht, Anstieg der Leberwerte



. Gestorte Blasenentleerung (Harnverhalt), Harntropfeln, unwillkiirliches Wasserlassen
(Inkontinenz)

. Brustdriisenvergroferung beim Mann (Gyndkomastie), Impotenz, verstirktes oder verringertes
sexuelles Verlangen

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
. Verminderte Anzahl wei3er Blutzellen (Leukopenie)

. Schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie)

. Erhohte Leberwerte

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
. Voriibergehende Sehstérungen wie verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Augenzittern

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

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 {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Stesolid aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern. Eine kurzfristige Lagerung bei hoheren Temperaturen ist allerdings
unbedenklich.

Lagern Sie Stesolid in der Originalverpackung und 6ffnen Sie die Schutzfolie der Rektaltuben erst
kurz vor der Anwendung.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Rektaltube nach ,,Verwendbar
bis:/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 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 Stesolid enthilt
. Der Wirkstoff ist Diazepam. Jede Rektaltube enthélt 5 mg Diazepam.

. Die sonstigen Bestandteile sind Propylenglykol, Ethanol, Natriumbenzoat (E211),
Benzylalkohol, Benzoesdure und gereinigtes Wasser.



Wie Stesolid aussieht und Inhalt der Packung

Die Packung enthdlt 4 oder 5 Rektaltuben aus gelb eingefarbtem Kunststoff. Jede Rektaltube ist
zusétzlich in eine laminierte Aluminiumfolie eingeschweilf3t.

Die Rektaltuben enthalten 2,5 ml einer klaren, farblosen oder leicht gelblichen Rektallsung.

Stesolid steht als Rektaltube zu 5 mg Diazepam und als Rektaltube zu 10 mg Diazepam zur
Verfiigung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 — 78

220 Hafnarfjordur

Island

Hersteller:

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 — 78
220 Hafnarfjordur

Island

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Deutschland

Z.Nr.: 1-18071

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.



