Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Diazepam-ratiopharm® 10 mg Zipfchen

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 spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg beachten?
Wie ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Diazepam-ratiopharm® 10 mg ist ein Arzneimittel gegen Angst- und Spannungszustinde aus der
Gruppe der Benzodiazepine.

Diazepam-ratiopharm® 10 mg wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von akuten und chronischen Spannungs-, Erregungs- und
Angstzustinden

Die Anwendung von Diazepam-ratiopharm” 10 mg bei behandlungsbediirftigen
Schlafstdrungen, die durch Angst, Spannung und Erregung bedingt sind, ist nur dann
gerechtfertigt, wenn gleichzeitig tagsiiber die Diazepam-Wirkungen erwiinscht sind.

Hinweis:

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinde bediirfen einer medikamentdsen
Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen und kénnen
durch andere Mallnahmen oder durch eine Therapie der Grundkrankheit beeinflusst werden.

zur Beruhigung und Vorbereitung (Primedikation) vor chirurgischen und diagnostischen
Eingriffen bzw. danach (postoperative Medikation)
zur Behandlung von Zustidnden mit erhohter Muskelspannung (erhohtem Muskeltonus)



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg beachten?

Diazepam-ratiopharm® 10 mg darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie frither einmal abhingig von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln waren

- bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerzmitteln oder mit Arzneimitteln zur
Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium-Préparate)

- bei schwerer, krankhafter Muskelschwiche (Myasthenia gravis)

- bei schwerer Beeintridchtigung der Atmung

- bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wihrend des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom)

- bei schweren Leberschédden, z. B. Gelbsucht mit Gallenstauung (cholestatischer Ikterus)

- bei Neugeborenen und Sduglingen unter 6 Monaten

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diazepam-ratiopharm® 10 mg

anwenden,

- bei Storungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen (spinale und zerebellare
Ataxien)

- wenn bei Ihnen hirnorganische Verdnderungen vorliegen

- bei Kreislauf- und Atemschwiche

- bei eingeschrinkter Leber- und Nierenfunktion

Bei langerer Anwendung werden Kontrollen des Blutbildes und der Leberfunktion empfohlen.

Wegen der ausgeprigten muskelerschlaffenden Wirkung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg ist
insbesondere bei dlteren Patienten Vorsicht (Sturzgefahr!) geboten.

Diazepam-ratiopharm® 10 mg sollte nicht gleichzeitig mit Alkohol und/oder Arzneimitteln mit
ddmpfender Wirkung auf das zentrale Nervensystem angewendet werden. Die gleichzeitige
Anwendung kann die Wirkung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg verstirken und moglicherweise zu
Bewusstlosigkeit und zu einer Abflachung der Herz-Kreislauffunktion und/oder der Atmung fiihren,
die eine Notfallbehandlung erfordern.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg iiber wenige Wochen kann es zu
einem Verlust an Wirksamkeit kommen (durch Entwicklung einer Toleranz gegeniiber dem
Beruhigungsmittel).

Abhingigkeitsentwicklung
Wie auch bei anderen Beruhigungsmitteln kann die Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg

zur Entwicklung von korperlicher und seelischer Abhiingigkeit fiihren. Das Risiko einer Abhéngigkeit
steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung, es besteht jedoch bereits bei vorschriftsmaBiger
Dosierung und kiirzerer Behandlung.

Wenn bei Thnen derzeit eine Abhéngigkeit von Arzneimitteln mit dimpfender Wirkung auf das
zentrale Nervensystem oder von Alkohol besteht, sollten Sie, aufler bei akuten Entzugsreaktionen,
Diazepam-ratiopharm® 10 mg nicht anwenden.

Eine ununterbrochene, linger als 4 Wochen dauernde Anwendung sollte vermieden werden, da sie zur
Abhingigkeit fithren kann.

Absetzen der Therapie/Entzugssymptome
Wenn sich eine korperliche Abhéngigkeit entwickelt hat, treten beim plotzlichen Abbruch der
Behandlung Entzugserscheinungen auf. Diese konnen sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,




Angst- oder Spannungszustinden, innerer Unruhe, Schwitzen, Zittern, Schlafstorungen, vermehrtem
Traumen, Stimmungswechsel, Verwirrtheit und Reizbarkeit duern.

In schweren Fillen konnen aulerdem folgende Symptome auftreten: Wahrnehmungsstdrungen in
Bezug auf die eigene Person oder die Umwelt (Depersonalisation, Derealisation), Uberempfindlichkeit
gegeniiber Licht, Gerduschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes Gefiihl in den
Armen und Beinen, Sinnestduschungen oder epileptische Anfille.

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg konnen durch
plotzliches Absetzen Angst-, Spannungs- und Erregungszustinde voriibergehend verstéarkt wieder
auftreten. Als Begleiterscheinungen sind Stimmungswechsel, Schlafstérungen und Unruhe moglich.
Deshalb wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Gedichtnisstorungen

Diazepam-ratiopharm® 10 mg kann zeitlich begrenzte Gedichtnisliicken (anterograde Amnesien)
verursachen. Das bedeutet, dass Sie sich z. B. an Handlungen, die Sie nach der Anwendung von
Diazepam-ratiopharm® 10 mg ausgefiihrt haben, spiter nicht mehr erinnern konnen. Dieses Risiko
steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durch eine ausreichend lange ununterbrochene
Schlafdauer (7-8 Stunden) verringert werden.

Psychische und ,,paradoxe‘ Reaktionen

Bei der Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg kann es, insbesondere bei ilteren Patienten
oder Kindern, zu Sinnestduschungen sowie zu einer Wirkungsumkehr (sogenannten ,,paradoxen
Reaktionen wie Unruhe, Reizbarkeit, aggressivem Verhalten, Albtrdumen, Sinnestduschungen,
Wahnvorstellungen, unangemessenem Verhalten und anderen Verhaltensstorungen) kommen (siehe 4.
,»Welche Nebenwirkungen sind moglich?). In solchen Fillen sollte die Behandlung mit Diazepam-
ratiopharm® 10 mg beendet werden.

Psychosen
Diazepam-ratiopharm® 10 mg wird nicht zur Erstbehandlung geistig-seelischer Storungen

(Psychosen) empfohlen.

Depressionen
Diazepam-ratiopharm® 10 mg sollte nicht allein zur Behandlung von Depressionen oder

Angstzustdnden, die mit Depressionen verbunden auftreten, angewendet werden. Unter Umstéinden
kann das Krankheitsbild der Depression verstirkt werden, wenn keine geeignete Behandlung der
Grunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt (Selbstmordgefahr).

Kinder und Jugendliche

Diazepam-ratiopharm” 10 mg darf nicht angewendet werden bei Neugeborenen und Siuglingen bis
zum Alter von 6 Monaten (siche unter ,,Diazepam-ratiopharm® 10 mg darf nicht angewendet
werden®).

Eine Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit Diazepam-ratiopharm” 10 mg sollte nur bei
zwingendem Grund erfolgen.

Altere und geschwiichte Patienten

Bei élteren oder geschwéchten Patienten wird eine niedrigere Dosis empfohlen. Bei dlteren Patienten
ist wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei ndchtlichem Aufstehen, Vorsicht geboten (siehe 3. unter
,,Besondere Patientengruppen®).

Patienten mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion ist Vorsicht geboten. Ihr Arzt wird Ihre
Dosierung anpassen (siehe 3. unter ,,Besondere Patientengruppen®).



Diazepam-ratiopharm® 10 mg darf nicht angewendet werden von Patienten mit schweren
Leberschiden (siehe unter ,,Diazepam-ratiopharm® 10 mg darf nicht angewendet werden®).

Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg 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.

Bei Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann es zu einer gegenseitigen Verstirkung der Wirkung

und moglicherweise zu einer Verstirkung von Nebenwirkungen kommen:

- Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel

- Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptika, Antidepressiva,
Lithium-Préparate)

- Arzneimittel zur Behandlung epileptischer Anfille

- angstlosende Arzneimittel (Anxiolytika)

- bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende Antihistaminika)

- Arzneimittel zur Behandlung einer bestimmten Form der Narkolepsie (Natriumoxybat)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV (HIV-Protease Inhibitoren)

Bei Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann die Wirkung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg
verldngert und verstirkt werden:

- Cimetidin oder Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von z. B. Magengeschwiiren)

- Disulfiram (Arzneimittel zur Alkoholentzugsbehandlung)

- Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

- Fluvoxamin und Fluoxetin (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

Diazepam-ratiopharm® 10 mg kann die Wirkung und moglicherweise die Nebenwirkungen folgender

Arzneimittel verstirken:

- Schmerzmittel vom Opiat-Typ (Es kann zu einer Verstirkung der stimmungshebenden Wirkung
und damit zu beschleunigter Abhéingigkeitsentwicklung kommen)

- Arzneimittel, die die Muskelspannung herabsetzen (Muskelrelaxanzien) (Insbesondere bei
dlteren Patienten und bei hoherer Dosierung kann es zu erhohter Sturzgefahr kommen)

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von z. B. Asthma)
Theophyllin hebt in niedriger Dosierung die durch Diazepam-ratiopharm” 10 mg bewirkte Beruhigung
auf.

Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit)
Diazepam-ratiopharm’ 10 mg kann die Wirkung von Levodopa hemmen.

Phenytoin und Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung epileptischer Anfélle)

In seltenen Fillen kann durch Diazepam-ratiopharm” 10 mg der Abbau von Phenytoin im Korper
gehemmt und dessen Wirkung verstdrkt werden. Phenobarbital und Phenytoin kénnen den Abbau von
Diazepam-ratiopharm” 10 mg beschleunigen.

Andere Arzneimittel

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, wie z. B. bestimmte
Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck (zentral wirksame Antihypertonika, Beta-Rezeptorenblocker),
blutgerinnungshemmende Arzneimittel und Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft
(Antikoagulanzien, herzwirksame Glykoside) sind Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht
vorhersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger Anwendung des Préparates, insbesondere zu Beginn der
Behandlung, besondere Vorsicht geboten. Teilen Sie Ihrem behandelnden Arzt mit, wenn Sie solche
Dauerbehandlungen erhalten.

Die gleichzeitige Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko von Schlifrigkeit,



Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte
die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Diazepam-ratiopharm® 10 mg zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die
Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.

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

Bei Rauchern kann die Ausscheidung von Diazepam beschleunigt werden.

Aufgrund langsamer Ausscheidung von Diazepam aus dem Korper miissen Sie auch nach Beenden der
Behandlung mit Diazepam-ratiopharm” 10 mg noch mit moglichen Wechselwirkungen rechnen.

Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg zusammen mit Alkohol

Meiden Sie wihrend der Behandlung mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg den Konsum von Alkohol, da
durch Alkohol die Wirkung von Diazepam-ratiopharm” 10 mg in nicht vorhersehbarer Weise
verdndert und verstirkt wird.

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 Ihren Arzt um Rat.

In der Schwangerschaft sollten Sie Diazepam-ratiopharm” 10 mg nur in Ausnahmefillen aus
zwingenden Griinden anwenden. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Diazepam-ratiopharm® 10
mg schwanger werden oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Threm
Arzt mit.

Eine lingerfristige Anwendung von Diazepam-ratiopharm” 10 mg in der Schwangerschaft kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fithren. Die Verabreichung groflerer Dosen vor oder
wihrend der Geburt kann beim Siugling eine erniedrigte Korpertemperatur, erniedrigten Blutdruck,
Atemdampfung, herabgesetzte Muskelspannung und Trinkschwiiche (sog. ,,Floppy-Infant-Syndrom*)
hervorrufen.

Wiihrend der Stillzeit sollten Sie Diazepam-ratiopharm” 10 mg nicht anwenden, da Diazepam, der
Wirkstoff in Diazepam-ratiopharm” 10 mg, und seine Abbauprodukte in die Muttermilch iibergehen.
Ist die Behandlung unausweichlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemédfem Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit
verdandern, dass die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintriachtigt wird. Dies gilt in verstirktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fithren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige
gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wihrend der ersten Tage der Behandlung unterlassen.
Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der
individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

3. Wie ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg anzuwenden?

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



Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reaktionslage, Alter und Gewicht des Patienten
sowie Art und Schwere der Krankheit. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und die
Behandlungsdauer so kurz wie moglich zu halten.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Behandlungsbediirftige Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinde

Behandlung auflerhalb des Krankenhauses

Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre wenden zu Beginn der Behandlung 1 Zidpfchen zu 5 mg
Diazepam pro Tag an. Wenn bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen nicht erzielt werden
konnen, kann die Dosis vom Arzt auf maximal 1 Zipfchen Diazepam-ratiopharm’ 10 mg
(entsprechend 10 mg Diazepam) pro Tag gesteigert werden. Hohere Dosierungen sind nur in seltenen
Fillen notwendig (z. B. psychiatrische und neurologische Erkrankungen) und erfolgen in der Regel
nur im Krankenhaus.

Stationdre Behandlung

Bei schweren Spannungs-, Erregungs-, Angst- und Unruhezustinden kann die Dosis schrittweise auf
3-6 Zipfchen Diazepam-ratiopharm” 10 mg (entsprechend 30-60 mg Diazepam) pro Tag gesteigert
werden. In der Regel ist jedoch auf geeignetere Darreichungsformen auszuweichen.

Behandlung von Zustéinden mit erhéhter Muskelspannung

Wenden Sie zu Beginn der Behandlung 1-2 Zipfchen Diazepam-ratiopharm’ 10 mg (entsprechend 10-
20 mg Diazepam) pro Tag an.

Zur Fortsetzung der Behandlung geniigt 1 Zipfchen zu 5 mg Diazepam oder 1 Zéapfchen Diazepam-
ratiopharm” 10 mg (entsprechend 5-10 mg Diazepam) pro Tag.

Zur Beruhigung und Operationsvorbereitung in Anésthesiologie und Chirurgie bzw. danach
(Pramedikation/postoperative Medikation)

Am Vorabend der Operation

Erwachsene erhalten 1-2 Zipfchen Diazepam-ratiopharm® 10 mg (entsprechend 10-20 mg Diazepam).

Nach der Operation
Erwachsene erhalten 1 Zipfchen zu 5 mg Diazepam oder 1 Zipfchen Diazepam-ratiopharm’ 10 mg
(entsprechend 5-10 mg Diazepam), ggf. ist Wiederholung moglich.

Besondere Patientengruppen

Altere oder geschwiichte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verinderungen, Kreislauf-
und Atemschwiche sowie eingeschridnkter Leber- oder Nierenfunktion sowie Kinder ab 7 Jahren und
Jugendliche bis 14 Jahre erhalten in der Regel die Hilfte der oben angegebenen Tagesdosierung, d. h.
maximal 1 Zapfchen zu 5 mg Diazepam.

Art der Anwendung
Die Zipfchen werden moglichst nach dem Stuhlgang tief in den After eingefiihrt. Zur Verbesserung
der Gleitfihigkeit evtl. Zapfchen in der Hand erwédrmen oder ganz kurz in heifles Wasser tauchen.

Bei ambulanter Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und Angstzustédnden sollten Sie Diazepam-
ratiopharm” 10 mg hauptsichlich abends ca. ¥2 Stunde vor dem Schlafengehen anwenden.

Bei der stationdren Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinden sowie bei der
Behandlung von Zustinden mit erhchter Muskelspannung sollten Sie Diazepam-ratiopharm” 10 mg
iiber den Tag verteilt anwenden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt je nach Art und Schwere des Krankheitsbildes.



Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinden sollten Sie die Anwendung von Diazepam-
ratiopharm” 10 mg auf einzelne Gaben oder wenige Tage beschrinken.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden richtet sich die Dauer der Anwendung
nach dem Verlauf. Nach 2-wdéchiger tiglicher Anwendung sollte vom Arzt durch eine schrittweise
Verringerung der Dosis geklirt werden, ob eine weitere Behandlung mit Diazepam-ratiopharm” 10 mg
angezeigt ist. Jedoch sollten Sie auch bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustédnden
Diazepam-ratiopharm’ 10 mg nicht langer als 4 Wochen anwenden.

Bei lingerer Anwendungsdauer (linger als 1 Woche) sollte beim Absetzen von Diazepam-ratiopharm®
10 mg die Dosis schrittweise verringert werden. Hierbei miissen Sie mit dem Auftreten moglicher
Absetzphinomene rechnen (siehe 2. unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*).

Zur Vorbereitung von chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen sowie zur Behandlung von
Zustinden mit erhohter Muskelspannung wird das Arzneimittel im Allgemeinen kurzfristiger
angewendet.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Diazepam-ratiopharm® 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diazepam-ratiopharm® 10 mg angewendet haben, als Sie
sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg ist in jedem Fall
unverziiglich ein Arzt um Rat zu fragen. Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das
Vorliegen einer Mehrfach-Vergiftung durch mégliche Einnahme/Anwendung mehrerer Arzneimittel
gedacht werden.

Die Symptome einer Uberdosierung treten verstirkt unter dem Einfluss von Alkohol und anderen auf
das Gehirn démpfend wirkenden Arzneimitteln auf.

Symptome einer Uberdosierung und erforderliche MaBnahmen

Symptome leichter Uberdosierung knnen z. B. Verwirrtheit, Schlifrigkeit, Gang- und
Bewegungsstorungen, undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Muskelschwiche sein. Treten solche
Krankheitszeichen in Erscheinung, ist umgehend ein Arzt zu informieren, der iiber den Schweregrad
und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren Malnahmen entscheidet.

In Fillen hochgradiger Vergiftung kann es zu einer zentralen Verminderung der Herz-Kreislauf- und
Atemfunktionen mit blau-roter Firbung von Haut und Schleimhaut, Bewusstlosigkeit bis hin zum
Atemstillstand oder Herzstillstand kommen. In solchen Fillen ist eine Intensiviiberwachung
notwendig!

In der Abklingphase konnen hochgradige Erregungszustinde vorkommen.

Wenn Sie die Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis an.

Wenn Sie die Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden
Sie nicht eigenmichtig ohne drztliche Beratung die medikamentdse Behandlung. Sie kénnen damit
den Therapieerfolg gefidhrden.

Durch plotzliches Absetzen des Arzneimittels nach ldangerer tiglicher Anwendung kdnnen nach ca. 2-4
Tagen Schlaflosigkeit und vermehrtes Trdumen auftreten. Angst, Spannungszustinde sowie Erregung
und innere Unruhe konnen sich verstirkt wieder einstellen. Das Erscheinungsbild kann sich in Zittern
und Schwitzen duflern und sich bis zu bedrohlichen korperlichen (z. B. Krampfanfille) und seelischen



Reaktionen wie symptomatischen Psychosen (z. B. Entzugsdelir) steigern. Deshalb sollte die
Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

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.

Nebenwirkungen von Diazepam-ratiopharm® 10 mg sind hiufig - abhingig von Threr personlichen
Empfindlichkeit und der angewendeten Dosis - unterschiedlich stark ausgeprigt und treten vor allem
zu Beginn der Behandlung auf. Sie konnen durch sorgféltige und individuelle Einstellung der
Tagesdosis oft vermindert oder vermieden werden bzw. verringern sich im Laufe der Behandlung.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

- Unerwiinscht starke Beruhigung am Tage sowie Miidigkeit (Schldfrigkeit, Mattigkeit,
Benommenheit, verliangerte Reaktionszeit). Am Morgen nach der abendlichen Verabreichung
konnen Konzentrationsstorungen und Restmiidigkeit die Reaktionsfahigkeit beeintréichtigen.

- Schwindelgefiihl, Gang- und Bewegungsstérungen

- Kopfschmerzen, Verwirrtheit

- Zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde Amnesie) (siehe 2. unter ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen*)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

- Appetitzunahme

- Niedergeschlagenheit (Depression). Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkrankung
konnen depressive Verstimmungen verstirkt werden.

- Anderung des sexuellen Bediirfnisses (Zu- oder Abnahme der Libido)

- Verlangsamung des Herzschlages

- erniedrigter Blutdruck, Veridnderung des Pulsschlags

- Stimmritzenkrampf, Brustschmerzen, Atemdiampfung einschlieflich Atemstillstand. Die
atemddmpfende Wirkung kann bei bestehender Atemnot durch verengte Atemwege und bei
Patienten mit Hirnschddigungen verstérkt in Erscheinung treten. Dies ist besonders bei
gleichzeitiger Anwendung mit anderen auf das Gehirn wirkende Arzneimittel zu beachten.

- Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwerden, Verstopfung, Durchfall, Mundtrockenheit

- Gelbsucht

- Allergische Hautreaktionen (wie z. B. Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag)

- Harnverhaltung

- Storungen der Regelblutung bei Frauen

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

- Zittern

- Vermehrter Speichelfluss

- Drehschwindel (Vertigo)

- Muskelschwiche

- Inkontinenz

- Erhohte Werte fiir bestimmte Enzyme (Transaminasen und alkalische Phosphatase)

- Herzrhythmusstorungen, Herzversagen einschlieSlich Herzstillstand

- Sturzgefahr (insbesondere bei élteren Patienten oder wenn Diazepam nicht nach Vorschrift
angewendet wurde)

Bei édlteren Patienten wurde unter Benzodiazepin-Behandlung ein erhohtes Risiko fiir Stiirze und
Knochenbriiche beobachtet.



In hoher Dosierung und bei lingerer Anwendung von Diazepam-ratiopharm” 10 mg kénnen
voriibergehende Stérungen wie verlangsamtes oder undeutliches Sprechen, Sehstérungen
(Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Augenzittern), Bewegungs- und Gangunsicherheit auftreten.

Die Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg kann zu Abhingigkeit fiihren. Bereits bei
taglicher Anwendung iiber wenige Wochen besteht die Gefahr einer Abhéngigkeitsentwicklung (siehe
2. unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*).

Bei lingerer oder wiederholter Anwendung von Diazepam-ratiopharm” 10 mg kann es zur Abnahme
der Wirkung (sog. Toleranzentwicklung) kommen (siehe 2. unter ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*).

Weiterhin besteht die Moglichkeit, dass Sinnesstorungen (Halluzinationen) auftreten oder eine
Wirkungsumkehr (,,paradoxe Reaktionen*) eintritt, wie z. B. akute Erregungszustinde, Erregbarkeit,
Reizbarkeit, aggressives Verhalten, Unruhe, Nervositit, Feindseligkeit, Angstzustinde, Suizidalitit
(Selbstmordneigung), Schlafstorungen, Wutanfille, vermehrte Muskelkrédmpfe, Albtrdume und
lebhafte Triaume (siche 2. unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®).

Bei Beenden der Behandlung kénnen Absetzerscheinungen in Form von wiederkehrenden Angst-,
Erregungs- und Spannungszustianden bzw. Entzugssymptomen auftreten (siehe 2. unter
,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*).

Gegenmallnahmen

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie Thren Arzt, damit er iiber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen
weiteren MaBnahmen entscheiden kann. Nebenwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach
Verringerung der Dosis zuriick und lassen sich in der Regel durch sorgfiltige und individuelle
Einstellung der Tagesdosen vermeiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Folienstreifen nach ,,Verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diazepam-ratiopharm® 10 mg enthilt
- Der Wirkstoff ist Diazepam. Jedes Zipfchen enthélt 10 mg Diazepam.

- Die sonstigen Bestandteile sind:



Cellulosepulver, Hochdisperses Siliciumdioxid, Mittelkettige Triglyzeride, Hartfett.

Wie Diazepam-ratiopharm® 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
WeiBes Zipfchen

Diazepam-ratiopharm® 10 mg ist in Packungen mit 5 Zipfchen erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2018.

Zur Beachtung durch den Patienten!

Dieses Arzneimittel enthélt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustinden, die mit Unruhe- und
Angstzustdnden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dariiber hinaus werden
Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen angewendet.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bediirfen der Behandlung mit einem Arzneimittel. Oftmals
sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder anderer Konflikte und kénnen
durch andersartige Maflnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und
konnen dariiber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang zu einer weiterfithrenden
Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer
korperlichen und psychischen Abhéngigkeit kommen.

Um dieses Risiko so gering wie moglich zu halten, wird Ihnen geraten, die folgenden Hinweise genau
zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zustinde geeignet und diirfen
nur nach érztlicher Anweisung angewendet werden.
2. Wenn Sie derzeit oder frither einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind

bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht anwenden; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende
Situationen ausgenommen. Machen Sie Thren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte, langerfristige Anwendung muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhingigkeit fithren kann. Bei Beginn der Therapie ist mit dem behandelnden
Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser iiber die Weiterbehandlung entscheiden kann.
Bei einer Anwendung ohne adrztliche Anweisung verringert sich die Chance, Thnen durch
drztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

4. Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf keinen
Fall die Zeitabstinde zwischen den einzelnen Anwendungen, auch dann nicht, wenn die
Wirkung nachlisst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhiéngigkeit sein. Durch
eigenmiichtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte Behandlung
erschwert.



5. Benzodiazepine diirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen
Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach lingerem Gebrauch kénnen — oft mit
Verzogerungen von einigen Tagen — Unruhe, Angstzustidnde, Schlaflosigkeit, Krampfanfille
und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen
bis Wochen. Sprechen Sie dariiber nétigenfalls mit Threm Arzt.

6. Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen entgegen, und wenden Sie diese nicht an, weil sie
,anderen so gut geholfen haben. Geben Sie diese Arzneimittel auch nie an andere weiter.

Versionscode: Z07



