Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg

Rektallosung Wirkstoff: Diazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg beachten?
. Wie ist Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

DTN

1. WAS IST DIAZEPAM DESITIN® RECTAL TUBE 5 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg ist ein Arzneimittel gegen Angst- und Spannungszustande aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Anwendungsgebiete
e Zur Behandlung des Status epilepticus
e Zur Sofortbehandlung (akute klinische Intervention) bei akuten Angst-, Spannungs- und Erregungszustanden

Hinweis:

Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténde bediirfen einer medikamentdsen Behandlung. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher
oder seelischer Erkrankungen und kénnen durch andere MaBnahmen oder durch eine Behandlung der Grundkrankheit beeinflusst werden.
e Zur Beruhigung und Vorbereitung (Pramedikation) vor chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen bzw. danach (postoperative Medikation)
e Zur Behandlung von Zustdnden mit erhhter Muskelspannung (erhéhter Muskeltonus)

o \Wundstarrkrampf (Tetanus) sowie Fieberkrdmpfe

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DIAZEPM DESITIN® RECTAL TUBE 5 MG BEACHTEN?

Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg darf nicht angewendet werden

 wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Diazepam, andere Benzodiazepine oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels
sind (s. Zusammensetzung, z.B. Uberempfindlichkeit gegen Benzoate)

e bei krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg ist erforderlich
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Sie diirfen Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg erst nach Riicksprache mit dem Arzt anwenden bei:

e Abhdngigkeitserkrankung in der Vorgeschichte (Alkohol, Medikamente, Drogen)

e Stérungen des geordneten Zusammenwirkens von Muskelgruppen (zerebellare und spinale Ataxie)

o akuter Vergiftung mit Alkohol, Schiaf- oder Schmerzmitteln sowie Prdparaten zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen (Neuroleptika,
Antidepressiva und Lithiumpréparate)

akuter Steigerung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom, griner Star)

schwerem Leberschaden, z.B. Gelbsucht mit Gallestauung (cholestatischer Ikterus)

Storungen der Atmungsfunktion wéhrend des Schlafens (Schlafapnoe-Syndrom)

schwerer chronischer Atemschwéche im Stadium akuter Verschlechterung (chronische Bronchitis, Bronchialasthma)

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Patienten im Schock diirfen nur mit Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg behandelt werden, wenn gleichzeitig MaBnahmen zum Ausgleich
des Volumenmangels ergriffen worden sind.

Diazepam besitzt eine suchtférdernde Eigenschaft (priméres Abhéngigkeitspotenzial). Bereits bei téglicher Anwendung Uber wenige Wochen
ist die Gefahr einer Abhéngigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur flir den missbrauchlichen Gebrauch besonders hoher Dosen, son-
dern auch flir den therapeutischen Dosisbereich.

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

Worauf miissen Sie noch achten?

Eine ununterbrochene, langer als 4 Wochen dauernde Anwendung sollte vermieden werden, weil sie zur Abhéngigkeit fihren kann. Bei einer
Anwendung ohne drztliche Anweisung verringert sich die Chance, lhnen mit diesem Arzneimittel zu helfen. Spatestens nach vierwochiger
Anwendung soll der Arzt entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt werden muss. Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschrie-
bene Dosis, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachldsst. Durch eigenméchtige Dosissteigerung wird die gezielte Behandlung erschwert.
Beim Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen, oft mit Verzdgerung von einigen Tagen, Unruhe, Angstzustande und Schlaflosigkeit auftre-
ten. Die Absetzerscheinungen verschwinden im Allgemeinen nach 2 bis 3 Wochen.

Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhédngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht
anwenden, ausgenommen in seltenen, nur vom Arzt zu beurteilenden Situationen. Machen Sie Ihren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.
Wenden Sie ein Benzodiazepine enthaltendes Arzneimittel nie an, weil es anderen so gut geholfen hat.

Kinder

Wegen des Gehaltes an Benzylalkohol diirfen Diazepam Desitin® rectal tubes 5 mg nicht bei Neugeborenen, insbesondere bei unreifen
Friihgeborenen, angewendet werden.

Neugeborene und Séuglinge bis zum Alter von 6 Monaten sind von einer Behandlung mit Diazepam auszuschlieBen. Ausnahmen sind még-
lich fur eine Behandlung aus zwingendem Grund unter Krankenhausbedingungen.

Eine Therapie von Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren mit Diazepam-enthaltenden Arzneimitteln sollte nur bei zwingender Indikation
erfolgen.

Altere Menschen

Bei dlteren und geschwéchten Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verdnderungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche (chronisch
obstruktive Ateminsuffizienz) sowie eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanleitung beachten).
Wegen der ausgepragten muskelerschlaffenden Wirkung von Diazepam ist insbesondere bei dlteren Patienten Vorsicht geboten (Sturzgefahr).

Bei Anwendung von Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer auf das Nervensystem einwirkender Arzneimittel (z.B. Psychopharmaka, [Praparate zur Behandlung
geistig-seelischer Storungen], Schlafmittel, teils auch Schmerzmittel, Narkosemittel [Andsthetika] oder auch Antihistaminika [Arzneimittel z.B.
zur Behandlung von Allergien oder Erkéltungen]) sowie Alkohol kann es zu gegenseitiger Verstdrkung der Wirkung kommen.

Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Muskelspannung herabsetzen (Muskelrelaxantien), kann verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin oder Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren) oder Disulfiram (Arzneimittel
zur Alkoholentzugsbehandlung) kann die Wirkung von Diazepam verstarkt und verldngert werden.

Theophyllin (in Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma) hebt bei niedriger Dosierung eine Beruhigung durch Diazepam auf.

Diazepam kann die Wirkung von Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Schiittellihmung [Parkinsonsche Erkrankung]) hemmen.

In seltenen Féllen kann durch Diazepam der Stoffwechsel (Metabolismus) von Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden) ge-
hemmt und dessen Wirkung verstarkt werden. Phenobarbital und Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden) kénnen den Stoff-
wechsel von Diazepam beschleunigen.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, wie z.B. zentral wirksame Antihypertonika (auf das Nervensystem
wirkende Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck), 3-Rezeptorenblocker (auf das Herz wirkende Mittel gegen zu hohen Blutdruck), Anti-
koagulantien (blutgerinnungshemmende Mittel), herzwirksame Glykoside (Mittel zur Starkung der Herzkraft), sind Art und Umfang von
Wechselwirkungen nicht sicher vorhersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger Anwendung mit den Diazepam Desitin® rectal tubes, insbesondere
zu Beginn der Behandlung, besondere Vorsicht geboten. Der behandelnde Arzt sollte deshalb vor der Verabreichung der Diazepam Desitin®
rectal tube 5 mg Kkléren, ob eine entsprechende Dauerbehandlung besteht.

Aufgrund langsamer Ausscheidung von Diazepam aus dem Kérper (Elimination) miissen Sie auch nach dem Beenden der Behandlung mit
Diazepam noch einige Tage mit Wechselwirkungen rechnen.

Bei Anwendung von Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Wahrend der Behandlung mit der Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg soliten Sie Alkohol meiden, weil durch Alkohol die Wirkung von
Diazepam in nicht vorhersehbarer Weise verdndert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Diazepam Desitin® rectal tubes sollten in der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Sie diirfen nur in Ausnahmefallen und bei zwin-
gender Indikation angewendet werden. Informieren Sie daher umgehend lhren Arzt tber das Eintreten einer Schwangerschaft, damit er dber
die Beendigung oder das Weiterfiinren der Therapie entscheiden kann.

Eine langerfristige Anwendung von Diazepam in der Schwangerschaft kann durch Gew6hnung und Abhangigkeit zu Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen filhren. Gaben groBerer Dosen vor oder wahrend der Geburt kénnen beim Sdugling erniedrigte Korpertemperatur, ernied-
rigten Blutdruck, Atemddmpfung und Trinkschwéche (sog. ,floppy-infant-syndrome*®) hervorrufen.

Stillzeit
Wihrend der Stillzeit sollten Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg nicht angewendet werden, weil Diazepam und seine Stoffwechselprodukte
in die Muttermilch tibergehen. Ist die Behandlung unausweichlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wahrend der Behandlung mit Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg sowie 24 Stunden nach der letzten rektalen Verabreichung diirfen keine
Kraftfahrzeuge gesteuert oder Tatigkeiten ausgelibt werden, mit denen Sie sich oder andere Personen geféhrden kénnten. Wurde das Diazepam
Desitin® rectal tube 5 mg zu diagnostischen Zwecken bei Ihnen eingesetzt, soliten Sie sich nur in Begleitung nach Hause begeben.

Alkoholgenuss fuhrt bei gleichzeitiger Behandlung mit Diazepam selbst 10 Stunden nach der letzten Dosis noch zu einer stérkeren
Beeintréchtigung der Bewegungsabldufe (motorische Funktionen) und des geiibten Verhaltens. Dadurch kénnen betrachtliche Risiken fiir
Arbeits- und Verkehrsunfélle entstehen. Daher sollte das Fiihren von Kraftfahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahr-
volle Tétigkeiten ganz, zumindest jedoch wahrend der ersten Tage der Behandlung, unterbleiben. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt 12 Vol.-% Alkohol.

Benzylalkohol kann bei Sduglingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxische und allergische Reaktionen hervorrufen.

Benzoeséure und Natriumbenzoat kénnen leichte Reizungen an Haut, Augen und Schleimhduten hervorrufen. Bei Neugeborenen besteht
wegen des Gehaltes an Benzoesdure und Natriumbenzoat ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von Gelbsucht.

Propylenglycol kann Hautreizungen oder andere Unvertraglichkeitsreaktionen hervorrufen.

3. WIE IST DIAZEPAM DESITIN® RECTAL TUBE 5 MG ANZUWENDEN?
Wenden Sie Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

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 wie mdglich zu halten. Die rektale Verabreichung eignet sich in allen Féllen, in denen eine i.v.-Verab-
reichung oder die Einnahme schwierig oder gar nicht angezeigt ist.

Jugendliche tber 50 kg Korpergewicht kénnen die Erwachsenendosis erhalten.

Abhéngig von der rektal zu applizierenden Menge Diazepam ist mdglichst die kleinste Anzahl rectal tubes anzuwenden. Fiir Dosen ab 10 mg
steht Diazepam Desitin® rectal tube 10 mg zur Verfiigung.

Behandlung des Status epilepticus

Erwachsene:
Anfénglich rektal 5 — 10 mg Diazepam (max. 2 rectal tubes zu 5 mg). Falls erforderlich, ist eine Wiederholung nach 10 — 15 Minuten bis
maximal 30 mg (6 rectal tubes zu 5 mg) mdglich.

Kinder:

Je nach Alter und Gewicht rektal 5 — 10 mg Diazepam (Maximaldosis 20 mg):

bis 3 Jahre (10 — 15 kg Kérpergewicht [KG]): 5 mg Diazepam (1 rectal tube Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg),

ab 15 kg KG (ab 3 Jahre): 10 mg Diazepam (2 rectal tubes zu 5 mg); falls notwendig mit Wiederholung. Die maximale Wirkung tritt nach
11 — 23 Minuten ein.

Entsprechend dem klinischen Verlauf kann die Behandlung bei Erwachsenen und Kindern nach 2 — 4 Stunden wiederholt werden.

Behandlung akuter Angst-, Spannungs-, Erregungszustéinde sowie von Fieberkrdmpfen, Wundstarrkrampf (Tetanus)
Erwachsene erhalten rektal 5 — 10 mg Diazepam (1 — 2 rectal tubes zu 5 mg).

Wenn bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen nicht erzielt werden kénnen, ist eine Wiederholung nach 3 — 4 Stunden mdglich,
sofern keine stérker sedierende Begleitmedikation vorausgegangen ist.

Kinder bis 3 Jahre mit 10 bis 15 kg Kérpergewicht erhalten rektal 5 mg Diazepam (1 rectal tube zu 5 mg).

Kinder ab 3 Jahre (ab 15 kg KG): rektal 1-mal 10 mg (2 rectal tubes zu 5 mg) Diazepam.
Wenn bei diesen Dosierungen die gewiinschten Wirkungen nicht erzielt werden kdnnen, kann die Dosis nach 12 Stunden wiederholt werden,
bis maximal 4 Dosen verabreicht wurden.

Zur Vorbereitung vor chirurgischen Eingriffen (Prdmedikation) in der Anésthesiologie oder Chirurgie und diagnostischen
Untersuchungen/postoperative Medikation

Am Vorabend der Operation:

Erwachsene erhalten 10 — 20 mg Diazepam (2 — 4 rectal tubes zu 5 mg) rektal verabreicht.




1 Stunde vor Narkosebeginn:
Erwachsene erhalten 5 — 10 mg Diazepam (1 — 2 rectal tubes zu 5 mg) rektal verabreicht.

Nach der Operation:
Erwachsene erhalten 5 — 10 mg Diazepam (1 — 2 rectal tubes zu 5 mg) rektal verabreicht, ggf. ist Wiederholung mdglich.

Behandlung von Zustéanden mit erhéhtem Muskeltonus (Muskelverspannungen)

Erwachsenen werden zur Anfangsbehandlung 10 — 20 mg Diazepam/Tag (2 — 4 rectal tubes zu 5 mg) als Gesamtdosis in mehreren Einzelgaben
(ber den Tag verteilt oder auch in Einmaldosen zu 5 — 10 mg am Abend rektal verabreicht. Zur Fortsetzung der Behandlung werden, sofern
die orale Weiterbehandlung nicht in Betracht kommt, rektal 5 — 10 mg/Tag (1 — 2 rectal tubes zu 5 mg) als Geamtdosis verabreicht.

Kinder erhalten in der Regel niedrigere Dosen.

Besondere Dosierungshinweise fiir alle Anwendungsgebiete

Altere oder geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verdnderungen, Kreislauf- oder Atemschwéche (Insuffizienz) sowie
eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion erhalten in der Regel die Hélfte der oben angegebenen Tagesdosis, d.h. maximal 1 rectal tube
zu 5 mg. Dies gilt auch flir Patienten, die gleichzeitig andere zentral wirksame Medikamente erhalten.

Zur rektalen Anwendung, d.h. zum Einfiihren in den After
Kinder mdglichst in Bauch- oder Seitenlage, Erwachsene in Seitenlage bringen. Der Inhalt einer rectal tube soll jeweils komplett verabreicht
werden.
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1. Verschlusskappe drehen und abnehmen. 2. Die ganze Lénge der rectal tube-Spitze 3. Unter fortgesetztem Zusammen-
in den After einflihren (bei Neugeborenen driicken die rectal tube herausziehen,
und Kleinstkindern nur ca. bis zur Halfte); um ein Zurticksaugen der Rektallosung
rectal tube dabei mit der Spitze nach unten zu verhindern. AnschlieBend dem
halten. Den Inhalt der rectal tube durch Patienten einige Zeit die GesaBbacken

kréftigen Druck mit Daumen und Zeigefinger zusammendriicken.
komplett entleeren.

Wie lange sollten Sie Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg anwenden?

Uber die Anwendungsdauer entscheidet der behandelnde Arzt je nach Art und Schwere des Krankheitsbildes. Die Diazepam Desitin® rectal
tubes 5 mg eignen sich vor allem zur akuten klinischen Intervention, weniger zur langfristigen Anwendung. In der Regel wird die Anwendung
bei akuten Krankheitshildern auf Einzelgaben oder wenige Tage beschrénkt.

Bei langerer Anwendungsdauer (I&nger als 1 Woche) sollte beim Absetzen von Diazepam die Dosis schrittweise verringert werden. Hierbei
mussen Sie mit der Mdglichkeit von Absetzphdnomenen rechnen (siehe Abschnitt 4. Nebenwirkungen).

Zur Vorbereitung von chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen sowie zur Behandlung von Muskelverspannungen 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 Desitin® rectal tube 5 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg angewendet haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung sollte unverziglich ein Arzt zu Rate gezogen und, wenn mdglich, das Arzneimittel sowie diese Gebrauchsinformation
vorgelegt werden.

Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung muss auch an die Mdglichkeit einer Mehrfach-Vergiftung, z.B. durch Anwendung mehrerer Arzneimittel,
gedacht werden.

Die Symptome einer Uberdosierung treten verstérkt unter dem Einfluss von Alkohol und anderen auf das Gehirn ddmpfend wirkenden Mitteln
auf.

Symptome einer {?berdosierung und erforderliche MaBnahmen

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z.B. Verwirrtheit, Schidfrigkeit (Somnolenz), Gang- und Bewegungsstorungen (Ataxie), undeutliches
Sprechen (Dysarthrie), Blutdruckabfall, Muskelschwéche sein. Treten solche Krankheitszeichen in Erscheinung, ist umgehend ein Arzt zu infor-
mieren, der (iber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheidet.

In Féllen hochgradiger Vergiftung kann es zu einer zentralen Verminderung der Herz- Kreislauf- und Atemfunktionen (blau-rote Farbung von
Haut und Schleimhaut [Zyanose], Bewusstlosigkeit bis hin zum Atemstillstand, Herzstillstand) kommen. In diesen Féllen ist eine Intensiv-
Uberwachung notwendig.

Aufgrund der hohen Plasma-EiweiB-Bindung und des groBen Verteilungsvolumens dirften forcierte Diurese oder Hamodialyse bei reiner
Diazepamvergiftung nur von geringem Nutzen sein. Zur Aufhebung der zentralddmpfenden Wirkungen von Benzodiazepinen steht erforderli-
chenfalls der spezifische Benzodiazepin-Antagonist ,Flumazenil* zur Verfligung. Dabei muss jedoch beachtet werden, dass durch Flumazenil
neben der sedierenden auch die antikonvulsive und anxiolytische Wirkung aufgehoben wird.

In der Abklingphase kénnen hochgradige Erregungszusténde auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg vergessen haben
Wenden Sie die zum ndchsten vorgesehenen Zeitpunkt verordnete Dosis an, jedoch auf keinen Fall die doppelte Menge.

Wenn Sie die Anwendung von Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne &rztliche
Beratung die medikamentése Behandlung. Sie kdnnen damit den Therapieerfolg geféhrden.

Durch plétzliches Absetzen des Préparates kénnen nach 2 — 4 Tagen, insbesondere nach ldngerer téglicher Anwendung, Schlaflosigkeit und
vermehrtes Traumen auftreten. Angst, Spannungszusténde sowie Erregung und innere Unruhe kénnen sich verstérkt wieder einstellen. Das
Erscheinungsbild kann sich in Zittern und Schwitzen duBern und sich bis zu bedrohlichen kérperlichen und seelischen Reaktionen (z.B.
Krampfanfélle) und symptomatischen Psychosen (z.B. Entzugsdelir) steigern. Daher ist die Behandlung ausschleichend zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar.

Mit folgenden Nebenwirkungen missen Sie héufig rechnen: Unerwiinscht starke Beruhigung am Tage sowie Midigkeit (Schléfrigkeit,
Mattigkeit, Benommenheit, verlédngerte Reaktionszeit), Schwindelgefiihl, Gang- und Bewegungsstorungen (Ataxie), Kopfschmerz, Verwirrtheit;
auBerdem konnen zeitlich begrenzte Gedachtnisllicken nach Anwendung von Diazepam (anterograde Amnesie) auftreten.

Am Morgen nach der abendlichen Verabreichung kénnen Uberhangeffekte in Form von Konzentrationsstorungen und Restmiidigkeit die
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen. Wegen der ausgeprdgten muskelerschlaffenden Wirkung von Diazepam ist insbesondere bei dlteren
Patienten Vorsicht geboten (Sturzgefahr). .

Selten kommt es zu Magen-Darm-Stérungen (Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwerden, Verstopfung, Durchfall), Gelbsucht, Harnverhal-
tung, Stimmritzenkrampf (Glottisspasmen), Brustschmerzen, Blutdruckabfall, Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie), Niedergeschla-
genheit (Depression), Abnahme des geschlechtlichen Bedirfnisses und bei Frauen Stérungen der Regelblutung, Appetitzunahme, Mund-
trockenheit, allergischen Hautverénderungen (wie z.B. Juckreiz, Hautrétung, Hautausschlag) sowie Atmungsdampfung.

Die atmungsddmpfende Wirkung kann bei bestehender Atemnot durch verengte Atemwege (Atemwegsobstruktion) und bei Patienten mit
einer Hirnschadigung verstérkt in Erscheinung treten. Dies ist besonders bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen zentral wirksamen
Medikamenten zu beachten.

Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkrankung kdnnen depressive Verstimmungen verstarkt werden.

Bei mehrtagiger Verabreichung des Préparates in sehr hohen Dosen, wie z.B. zur Behandlung des Wundstarrkrampfes (Tetanus), kann es zu
kolikartigen Bauchschmerzen und Durchfall kommen.

In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung dieses Arzneimittels — die fiir diese Darreichungsform selten in Betracht kommt — kénnen
voriibergehende Stérungen wie z.B. verlangsamtes oder undeutliches Sprechen (Artikulationsstorungen), Bewegungs- und Gangunsicherheit,
Sehstérungen (Doppelbilder, verschwommenes Sehen, Augenzittern) auftreten.

Bei langerer oder wiederholter Anwendung von Diazepam kann es zur Abnahme der Wirkung (Toleranzentwicklung) kommen. Weiterhin
besteht die Mdglichkeit, dass Sinnestduschungen (Halluzinationen) auftreten oder eine Wirkungsumkehr (,paradoxe Reaktion*®), wie z.B. akute
Erregungszustande, Angst, Selbsttotungsgedanken (Suizidalitat), Schlafstérungen, Wutanfalle oder vermehrte Muskelkrdmpfe, eintritt.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol auftreten.

Propylenglycol kann Hautreizungen oder andere Unvertraglichkeitsreaktionen hervorrufen.

Benzoeséure und Natriumbenzoat kénnen leichte Reizungen an Haut, Augen und Schleimhduten hervorrufen. Bei Neugeborenen besteht
wegen des Gehaltes an Benzoeséure und Natriumbenzoat ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von Gelbsucht.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei welchen Nebenwirkungen sind GegenmaBnahmen zu ergreifen?

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

Beim Auftreten von Sinnesstdrungen (Halluzinationen) oder einer Wirkungsumkehr (,paradoxe Reaktion®), wie z.B. akute Erregungszustande
statt Beruhigung, Angst, Selbsttdtungsgedanken (Suizidalitat), Schiaflosigkeit, Wutanfélle oder vermehrte Muskelkrdmpfe, sollte Ihr Arzt das
Prdparat absetzen.

5. WIE IST DIAZEPM DESITIN® RECTAL TUBE 5 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtellasche, dem Schlauchbeutel und dem rectal tube angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uiber 25 °C aufbewahren. Kurzzeitige Lagerung bei héheren Temperaturen, z.B. im Auto oder in Notfalltaschen, ist mdglich und beein-
tréchtigt nicht die Qualitdt des Arzneimittels.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg enthilt:
Der Wirkstoff ist: Diazepam
2,5 ml Rektalldsung (1 rectal tube) enthalten 5 mg Diazepam.

Die sonstigen Bestandteile pro 2,5 ml Rektallésung sind: 37,5 mg Benzylalkohol als Konservierungsmittel, 1,0 g Propylenglykol als
Lésungsmittel, 12 Vol.-% Ethanol, Benzoesdure (E 210), Natriumbenzoat (E 211); gereinigtes Wasser.

Wie Diazepam Desitin® rectal tube 5 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Klare, farblose bis leicht gelbliche Losung.
Packung mit 5 rectal tubes (N1) mit je 2,5 ml Rektalldsung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 - 22335 Hamburg

Telefon: (040) 5 91 01 525 - Telefax: (040) 5 91 01 377

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2008.

Zur Beachtung fiir den Patienten

Dieses Arzneimittel enthélt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustanden, die mit Unruhe- und Angstzustanden, innerer Spannung oder Schiaf-
losigkeit einhergehen. Dartiber hinaus werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen angewendet.
Nicht alle Angst- oder Schlafstrungen bedtirfen der Behandlung mit einem Arzneimittel. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seglischer
Erkrankungen oder anderer Konflikte und kénnen durch andersartige MaBnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst werden.
Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen dartiber hinaus eine wichtige Hilfe
sein, um z. B. den Zugang zu einer weiterfiihrenden Behandlung und die entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer kdrperlichen und psychischen Abhéngigkeit kommen.
Um dieses Risiko so gering wie méglich zu halten, wird lhnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

e Benzodiazepine sind ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und dirfen nur nach &rztlicher Anweisung eingenom-
men werden.

Wenn Sie derzeit oder frilher einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht
einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenommen. Machen Sie Ihren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.
Eine unkontrollierte ldngerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer Medikamentenabhéngigkeit fihren kann. Bei Beginn
der Therapie ist mit dem behandelnden Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser iber die Weiterbehandlung entscheiden kann. Bei
einer Einnahme ohne &rztliche Anweisung verringert sich die Chance, lhnen durch &rztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.
Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf keinen Fall die Zeitabstdnde zwischen den einzel-
nen Einnahmen, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlésst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhdngigkeit sein. Durch
eigenméchtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte Behandlung erschwert.

Benzodiazepine diirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei
Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen — oft mit Verzégerung von einigen Tagen — Unruhe, Angstzustdnde, Schiaflosigkeit, Krampf-
anfalle und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie dartiber
nétigenfalls mit Ihrem Arzt. Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen entgegen, und nehmen Sie diese nicht ein, weil sie ,anderen so
gut geholfen haben*. Geben Sie diese Arzneimittel auch nie an andere weiter.

Weitere Darreichungsform
Diazepam Desitin® rectal tube 10 mg
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