Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diazepam Desitin® rectal tube 10 mg

Rektallésung

Wirkstoff: Diazepam

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Diazepam Desitin rectal tube 10 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Diazepam Desitin rectal tube 10 mg beachten?
Wie ist Diazepam Desitin rectal tube 10 mg anzuwenden?

Wie ist Diazepam Desitin rectal tube 10 mg aufzubewahren?

1. Was ist Diazepam Desitin rectal tube
10 mg und wofiir wird es angewendet?

Diazepam Desitin rectal tube 10 mg ist ein Arzneimittel
gegen Angst- und Spannungszustande aus der Gruppe
der Benzodiazepine.

Anwendungsgebiete

— Zur Behandlung des Status epilepticus

— Zur Sofortbehandlung (akute klinische Intervention) bei
akuten Angst-, Spannungs- und Erregungszustanden

Hinweis:

Die Behandlung mit Diazepam Desitin rectal tube 10mg

beseitigt nicht die Ursache lhrer Spannungs-, Erregungs-

oder Angstzustéande. Nicht alle Spannungs-, Erregungs-
und Angstzustande bedirfen einer medikamentdsen

Behandlung. Oftmals sind sie Ausdruck kérperlicher oder

seelischer Erkrankungen und kénnen durch andere

MaRnahmen oder durch eine Behandlung der Grund-

krankheit beeinflusst werden.

— Zur Beruhigung und Vorbereitung (Pramedikation) vor
chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen bzw.
danach (postoperative Medikation)

— Zur Behandlung von Zusténden mit erhéhter Muskel-
spannung (erhdéhter Muskeltonus)

— Woundstarrkrampf (Tetanus) sowie Fieberkrampfe

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Diazepam Desitin rectal tube 10 mg
beachten?

Diazepam Desitin rectal tube 10 mg darf nicht ange-

wendet werden,

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

— wenn Sie friher einmal abh&ngig von Alkohol, Drogen
oder Arzneimittel waren

— bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schiaf- und
Schmerzmitteln oder Arzneimitteln gegen bestimmte
seelische Erkrankungen (Neuroleptika, Antidepres-
siva, Lithium-Praparate)

— bei krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

— bei schwerer Beeintrachtigung der Atmung

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

— bei schweren Leberschaden

— bei Neugeborenen und Sauglingen unter 6 Monaten

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Diazepam
Desitin rectal tube 10 mg anwenden. Im Folgenden wird
beschrieben, wann Sie Diazepam Desitin rectal tube
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10 mg nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit

besonderer Vorsicht anwenden dirfen:

— bei Stérungen der Gang- und Bewegungskoordination
(zerebellare und spinale Ataxie)

— bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion

— bei Kreislauf- und Atemschwéche

Patienten im Schock dirfen nur mit Diazepam Desitin
rectal tube 10 mg behandelt werden, wenn gleichzeitig
MaRnahmen zum Ausgleich des Volumenmangels
ergriffen worden sind.

Diazepam besitzt eine suchtférdernde Eigenschaft
(primé@res Abhangigkeitspotential). Bereits bei téglicher
Anwendung Uber wenige Wochen ist die Gefahr einer
Abhangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur fir
den missbrauchlichen Gebrauch besonders hoher
Dosen, sondern auch fir den therapeutischen Dosisbe-
reich.

Bei langerer Anwendung des Praparates werden
Kontrollen des Blutbildes und der Leberfunktion empfoh-
len.

Diazepam Desitin rectal tube 10 mg sollte nicht gleich-
zeitig mit Alkohol und/oder Arzneimitteln mit ddmpfender
Wirkung auf das zentrale Nervensystem eingenommen
werden. Die gleichzeitige Einnahme kann die Wirkung
von Diazepam Desitin rectal tube 10 mg verstarken und
moglicherweise zu Bewusstlosigkeit und zu einer Abfla-
chung der Herz-Kreislauffunktion und/oder der Atmung
fihren, die eine Notfallbehandlung erfordern.

Worauf missen Sie noch achten?

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Anwendung von Diazepam Desitin
rectal tube 10 mg Giber wenige Wochen kann es zu einem
Verlust an Wirksamkeit kommen (durch Entwicklung einer
Toleranz gegeniiber dem Beruhigungsmittel).

Abhéngigkeitsentwicklung

Wie auch bei anderen Beruhigungsmitteln kann die
Anwendung von Diazepam Desitin rectal tube 10mg zur
Entwicklung von kdrperlicher und seelischer Abhangig-
keit fihren. Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der
Dosis und der Dauer der Behandlung, es besteht jedoch
bereits bei vorschriftsmaRiger Dosierung und kirzerer
Behandlung. Eine ununterbrochene, l&nger als 4 Wochen
dauernde Anwendung sollte deshalb vermieden werden.

Absetzen der Therapie/Entzugssymptome

Wenn sich eine koérperliche Abhangigkeit entwickelt hat,
treten beim plétzlichen Abbruch der Behandlung Ent-
zugserscheinungen auf, welche auch oft mit einer Verzo-
gerung von einigen Tagen auftreten. Diese kénnen sich in
vermehrtem Trdumen, Kopfschmerzen, Muskelschmer-
zen, Angst- und Spannungszusténden, innerer Unruhe,
Schwitzen, Zittern, Stimmungswechsel, Schlafstérungen,
Verwirrtheit und Reizbarkeit auern.

In schweren Fallen kdnnen au3erdem folgende Symp-
tome auftreten:

Wahrnehmungsstérungen in Bezug auf die eigene
Person oder die Umwelt (Depersonalisation, Derealisa-
tion), Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen
und koérperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes
Gefuhl in den Armen und Beinen, Sinnestduschungen
oder epileptische Anfalle.

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung mit
Diazepam Desitin rectal tube 10 mg kénnen duch plétzli-
ches Absetzen Angst, Spannungs- und Erregungszu-
stédnde voriibergehend verstérkt wieder auftreten. Als
Begleiterscheinungen sind Stimmungswechsel, Angst-
zusténde und Unruhe mdéglich. Deshalb wird empfohlen,
die Behandlung durch schrittweise Verringerung der
Dosis zu beenden.

Gedéchtnisstérungen

Diazepam Desitin rectal tube 10mg kann zeitlich
begrenzte Gedéachtnislicken (anterograde Amnesien)
verursachen. Das bedeutet, dass Sie sich z.B. an Hand-
lungen, die Sie nach der Anwendung von Diazepam
Desitin rectal tube 10 mg ausgefuhrt haben, spater nicht
mehr erinnern kdnnen. 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 Benzodiazepinen kann es,
insbesondere bei alteren Patienten oder Kindern, zu
Sinnestauschungen sowie zu einer Wirkungsumkehr
(sogenannten ,paradoxen Reaktionen" wie Unruhe,
Reizbarkeit, aggressivem Verhalten, Albtrdumen,
Sinnestduschungen, Wahnvorstellungen, unangemes-
senem Verhalten und anderen Verhaltensstérungen)
kommen (siehe Abschnitt 4). In solchen Fallen sollte die
Behandlung mit Diazepam Desitin rectal tube 10 mg
beendet werden.

Psychosen
Diazepam Desitin rectal tube 10 mg wird nicht zur Erst-
behandlung geistig-seelischer Stérungen (Psychosen)
empfohlen.

Depressionen

Diazepam Desitin rectal tube 10 mg sollte nicht allein zur
Behandlung von Depressionen oder Angstzusténden, die
mit Depressionen verbunden auftreten, angewandt
werden. Unter Umsténden kann das Krankheitsbild der
Depression verstarkt werden, wenn keine geeignete
Behandlung der Grunderkrankung mit entsprechenden
Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt (Selbstmordgefahr)
(siehe Abschnitt 4).

Bei einer Anwendung ohne arztliche Anweisung verrin-
gert sich die Chance, lhnen mit diesem Arzneimittel zu
helfen. Spéatestens nach vierwdchiger Anwendung soll
der Arzt entscheiden, ob die Behandlung weitergefihrt
werden muss. Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt
vorgeschriebene Dosis, auch dann nicht, wenn die
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Wirkung nachlasst. Durch eigenméchtige Dosissteige-
rung wird die gezielte Behandlung erschwert.

Wenden Sie ein Benzodiazepine enthaltendes Arznei-
mittel nie an, weil es anderen so gut geholfen hat.

Kinder und Jugendliche

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

Altere Menschen

Bei alteren und geschwéchten Patienten sowie Patienten
mit hirnorganischen Veranderungen, Kreislauf- und
Atmungsschwache (chronisch obstruktive Ateminsuffi-
zienz) sowie eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
ist Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 3).

Bei dlteren oder geschwéchten Patienten wird eine
niedrigere Dosis empfohlen. Bei alteren Patienten ist
wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem
Aufstehen, Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 3).

Anwendung von Diazepam Desitin rectal tube 10 mg

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Diazepam Desitin

rectal tube 10 mg mit folgenden Arzneimitteln kann es zu

einer gegenseitigen Verstarkung der Wirkung und mégli-
cherweise Verstarkung der Nebenwirkungen kommen:

— Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel
(Opioide)

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

— Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepilep-
tika)

— angstlésende Mittel (Anxiolytika)

— bestimmte Arzneimittel gegen Allergien oder Erkéltun-
gen (sedierende Antihistaminika)

Dies gilt insbesondere auch fiir den gleichzeitigen Alko-
holgenuss, durch den die Wirkungen in nicht vorherseh-
barer Weise verandert und verstarkt werden kénnen.
Alkohol ist deshalb wahrend der Behandlung mit Diaze-
pam zu meiden (siehe Abschnitt 2).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Diazepam und Opio-
iden (angewendet bei starken Schmerzen, bei Husten
oder zur Drogenersatztherapie) ist das Risiko fur das
Auftreten von Schlafrigkeit, beeintrachtigter Atmung
(Atemdepression) und Koma, auch mit tédlichem
Ausgang erhdht.

Daher sollte eine gleichzeitige Behandlung nur dann in
Erwagung gezogen werden, wenn andere Behandlungs-
maoglichkeiten nicht zur Verfigung stehen. Wenn lhnen Ihr
Arzt allerdings Diazepam zusammen mit Opioiden
verschreibt, wird er die Dosen und die Dauer der gleich-

zeitigen Anwendung beschranken. Bitte informieren Sie

Ilhren Arzt Gber alle Opioide, die Sie anwenden, und halten

Sie sich genau an die Dosierungsempfehlungen Ihres

Arztes. Es kann hilfreich sein, lhre Freunde oder

Verwandte zu informieren, bei Ihnen auf die oben

genannten Anzeichen und Symptome zu achten.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn derartige Symp-

tome bei Ihnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Buprenorphin (starkes

Schmerzmittel) kann es zu Atemstillstand und Kreislauf-

kollaps kommen.

Die Wirkung von Diazepam Desitin rectal tube 10 mg kann

durch Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme

hemmen, verlangert und verstarkt werden:

— Cimetidin, Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung
von Magengeschwiren)

— Disulfiram (Arzneimittel zur Alkoholentzugsbehand-
lung)

— Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzer-
krankungen)

— Fluvoxamin, Fluoxetin (Arzneimittel zur Behandlung
einer Depression)

— HIV Protease Inhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung
einer HIV-Infektion)

Abschwéchung der Wirkung

Phenobarbital und Phenytoin (Arzneimittel zur Behand-
lung von Anfallsleiden) kdnnen den Stoffwechsel von
Diazepam beschleunigen und damit die Wirkung
abschwachen.

Bei Rauchern kann die Ausscheidung von Diazepam
Desitin rectal tube 10 mg beschleunigt werden.
Theophyllin (in Arzneimitteln zur Behandlung von
Asthma) hebt bei niedriger Dosierung die durch Diazepam
Desitin rectal tube 10 mg bewirkte Beruhigung auf.

Verstérkung der Wirkung von anderen Arzneimitteln
Diazepam Desitin rectal tube 10 mg kann die Wirkung und
moglicherweise die Nebenwirkungen folgender Arznei-
mittel verstarken:

— Schmerzmittel vom Opiat-Typ: es kann zu einer
Verstarkung der stimmungshebenden Wirkung und
damit zu beschleunigter Abhangigkeitsentwicklung
kommen

— Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Anfalls-
leiden): in seltenen Fallen kann die Wirkung verstéarkt
werden

Bei gleichzeitiger Gabe von muskelerschaffenden Mitteln
(Muskelrelaxantien) kann die muskelerschlaffende
Wirkung verstérkt werden — insbesondere bei dlteren
Patienten und bei héherer Dosierung (Sturzgefahr!).
Diazepam kann die Wirkung von Levodopa (Arzneimittel
zur Behandlung der Schittellahmung [Parkinsonsche
Erkrankung]) hemmen.

Diazepam kann bei gleichzeitiger Einnahme von 4-Hy-
droxybutansaure (Natriumoxybat, Arzneimittel zur
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Behandlung der Schilafkrankheit (Narkolepsie)) die
Wirkung von Natriumoxybat verstarken.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen
Arzneimitteln stehen, wie z.B. zentralwirksame Antihy-
pertonika (auf das Nervensystem wirkende Arzneimittel
gegen zu hohen Blutdruck), B-Rezeptorenblocker (auf
das Herz wirkende Mittel gegen zu hohen Blutdruck),
Antikoagulantien (blutgerinnungshemmende Mittel),
herzwirksame Glykoside (Mittel zur Starkung der Herz-
kraft), sind Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht
sicher vorhersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger Anwen-
dung mit den Diazepam Desitin rectal tubes 10 mg,
insbesondere zu Beginn der Behandlung, besondere
Vorsicht geboten. Der behandelnde Arzt sollte deshalb
vor der Verabreichung der Diazepam Desitin rectal tube
10mg kléren, ob eine entsprechende Dauerbehandlung
besteht.

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

Anwendung von Diazepam Desitin rectal tube 10 mg
zusammen mit Alkohol

Wéhrend der Behandlung mit der Diazepam Desitin rectal
tube 10 mg sollten Sie Alkohol meiden, weil durch Alkohol
die Wirkung von Diazepam in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstarkt 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.

Schwangerschaft

Diazepam Desitin rectal tubes sollten in der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden. Sie diirfen nurin
Ausnahmeféllen und bei zwingender Indikation ange-
wendet werden. Informieren Sie daher umgehend lhren
Arzt Gber das Eintreten einer Schwangerschaft, damit er
Uber die Beendigung oder das Weiterflihren der Therapie
entscheiden kann.

Eine langerfristige Anwendung von Diazepam in der
Schwangerschaft kann durch Gewdéhnung und Abhan-
gigkeit zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
fihren. Gaben gréRerer Dosen vor oder wéhrend der
Geburt sowie langerfristige Anwendung in der Schwan-
gerschaft kdnnen Zustand und Verhalten des Neuge-
borenen voribergehend beeintréchtigen (u.a. erniedrigte
Korpertemperatur, erniedrigter Blutdruck, herabgesetzte
Muskelspannung, Atemdampfung und Trinkschwache
(sog. “floppy-infant-syndrome”)).

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit sollten Diazepam Desitin rectal tube
10 mg nicht angewendet werden, weil Diazepam und
seine Stoffwechselprodukte in die Muttermilch tUberge-

hen. Ist die Behandlung unausweichlich, sollte abgestillt
werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lhrem Kérper
grolRe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwir-
kungen verursachen kénnen (so genannte ,metabolische
Azidose®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bekannte Nebenwirkungen von diesem Arzneimittel
verandern auch bei bestimmungsgemafiem Gebrauch
das Reaktionsvermégen so weit, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Stra3enverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstérktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol oder
unzureichender Schlafdauer.

Wéhrend der Behandlung mit Diazepam Desitin rectal
tube 10 mg sowie 24 Stunden nach der letzten rektalen
Verabreichung durfen keine Kraftfahrzeuge gesteuert
oder Tatigkeiten ausgetibt werden, mit denen Sie sich
oder andere Personen gefédhrden kénnten. Wurde das
Diazepam Desitin rectal tube 10 mg zu diagnostischen
Zwecken bei Ihnen eingesetzt, sollten Sie sich nurin
Begleitung nach Hause begeben.

Alkoholgenuss flihrt bei gleichzeitiger Behandlung mit
Diazepam selbst 10 Stunden nach der letzten Dosis noch
zu einer starkeren Beeintrachtigung der Bewegungsab-
ldufe (motorische Funktionen) und des geiibten Verhal-
tens. Dadurch kdénnen betrachtliche Risiken fur Arbeits-
und Verkehrsunfélle entstehen. Daher durfen Sie keine
Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder andere
gefahrvolle Tatigkeiten ausfihren.

Diazepam Desitin rectal tube 10 mg enthalt
Propylenglycol, Ethanol, Benzylalkohol,
Benzoeséaure und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 12 Vol.-% Ethanol (Alkohol),
d.h. bis zu 250 mg pro Dosis, entsprechend 6 ml Bier,
2,5ml Wein pro Dosis. Gesundheitliches Risiko fiir
Patienten, die unter Alkoholismus leiden. Ist bei Schwan-
geren bzw. Stillenden, Kindern sowie Patienten mit
erhéhtem Risiko aufgrund einer Lebererkrankung oder
Epilepsie zu berlcksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt 37,5 mg Benzylalkohol ent-
sprechend 15 mg/ml. Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol wurde mit dem
Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieRlich
Atemproblemen (so genanntes ,Gasping-Syndrom®) bei
Kleinkindern in Verbindung gebracht. Wenden Sie dieses
Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht Ianger
als eine Woche an, aufRer auf Anraten lhres Arztes oder
Apothekers. Wenn Sie an einer Leber- oder Nierener-
krankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat, da groRe Mengen Benzylalkohol sich in lhrem Kérper
anreichern und Nebenwirkungen verursachen kdnnen (so
genannte ,metabolische Azidose").
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Dieses Arzneimittel enthélt 2,5mg Benzoesaure (E210)
und 122,5mg Natriumbenzoat (E211) in einer rectal tube
entsprechend 1 mg Benzoesaure pro ml und 49 mg Na-
triumbenzoat pro ml. Benzoesaure und Natriumbenzoat
koénnen lokale Reizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 1 g Propylenglycol in einer
rectal tube entsprechend 400 mg/ml.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen. Wenn
Ihr Kind junger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben,
insbesondere, wenn |hr Kind gleichzeitig andere Arznei-
mittel erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie an
einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es sei denn,
Ihr Arzt hat es lhnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt méglicher-
weise zusatzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Diazepam Desitin rectal tube 10 mg enthalt Natrium, aber
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 2,5ml Rektal-
I6sung, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Diazepam Desitin rectal tube
10 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt:

Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reak-
tionslage, 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 Fallen, in denen eine
i.v.-Verabreichung oder die Einnahme schwierig oder gar
nicht angezeigt ist.

Jugendliche tber 50 kg Kérpergewicht kénnen die
Erwachsenendosis erhalten.

Abhéngig von der rektal zu applizierenden Menge Diaze-
pam ist méglichst die kleinste Anzahl rectal tubes anzu-
wenden.

Fur Dosen unter 10 mg steht Diazepam Desitin rectal tube
5mg zur Verfigung.

Behandlung des Status epilepticus

Erwachsene:

Anfanglich rektal 5 10 mg Diazepam (max. 1 rectal tube zu
10mg). Falls erforderlich, ist eine Wiederholung nach
10-15 Minuten bis maximal 30 mg (3 rectal tubes zu
10mg) mdglich.

Kinder:

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

bis 3 Jahre (10-15 kg Kérpergewicht [KG]): 5mg Diaze-
pam (1 rectal tube Diazepam Desitin rectal tube 5mg
anwenden),

ab 15 kg KG (ab 3 Jahre): 10mg Diazepam (1 rectal tube
zu 10 mq); falls notwendig mit Wiederholung. Die maxi-
male Wirkung tritt nach 11-23 Minuten ein.
Entsprechend dem klinischen Verlauf kann die Behand-
lung bei Erwachsenen und Kindern nach 2 — 4 Stunden
wiederholt werden.

Behandlung akuter Angst-, Spannungs-,
Erregungszustande sowie von Fieberkrampfen,
Wundstarrkrampf (Tetanus)

Erwachsene erhalten rektal 5-10mg Diazepam (max. 1
rectal tube zu 10 mg).

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

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

Wenn bei diesen Dosierungen die gewuinschten Wirkun-
gen nicht erzielt werden kénnen, kann die Dosis nach 12
Stunden wiederholt werden, bis maximal 4 Dosen verab-
reicht wurden.

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

Am Vorabend der Operation:

Erwachsene erhalten 10-20 mg Diazepam (1-2 rectal
tubes zu 10 mg) rektal verabreicht.

1 Stunde vor Narkosebeginn:

Erwachsene erhalten 5-10 mg Diazepam (max. 1 rectal
tube zu 10 mg) rektal verabreicht.

Nach der Operation:

Erwachsene erhalten 5—-10 mg Diazepam (max. 1 rectal
tube zu 10 mg) rektal verabreicht, ggf. ist Wiederholung
maoglich.

Behandlung von Zustdnden mit erh6htem Muskeltonus
(Muskelverspannungen)

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

Kinder erhalten in der Regel niedrigere Dosen.

Besondere Dosierungshinweise fiir alle
Anwendungsgebiete

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

Zur rektalen Anwendung, d. h. zum Einfuhren in den After
Kinder moglichst in Bauch- oder Seitenlage, Erwachsene
in Seitenlage bringen. Der Inhalt einer rectal tube soll
jeweils komplett verabreicht werden.

1. Folienpackung aufreif3en.

2. Verschlusskappe drehen und abnehmen.

3. Die ganze Lange der rectal tube-Spitze in den After
einfihren (bei Neugeborenen und Kleinstkindern nur
ca. bis zur Halfte); rectal tube dabei mit der Spitze
nach unten halten. Den Inhalt der rectal tube durch
kraftigen Druck mit Daumen und Zeigefinger komplett
entleeren.

\t

4. Unter fortgesetztem Zusammendriicken die rectal
tube herausziehen, um ein Zuriicksaugen der
Rektalldsung zu verhindern. AnschlieRend dem
Patienten einige Zeit die GesédRbacken zusammen-
drucken.

)

‘(k

Wie lange sollten Sie Diazepam Desitin rectal tube 10mg
anwenden?

Uber die Anwendungsdauer entscheidet der behan-
delnde Arzt je nach Art und Schwere des Krankheits-
bildes. Die Diazepam Desitin rectal tubes 10 mg eignen
sich vor allem zur akuten klinischen Intervention, weniger
zur langfristigen Anwendung. In der Regel wird die
Anwendung bei akuten Krankheitsbildern auf Einzelga-
ben oder wenige Tage beschrankt.

Bei langerer Anwendungsdauer (langer als 1 Woche)
sollte beim Absetzen von Diazepam die Dosis schritt-
weise verringert werden. Hierbei mussen Sie mit der

Méglichkeit von Absetzphdnomenen rechnen (siehe
Abschnitt 4 ).

Zur Vorbereitung von chirurgischen oder diagnostischen
Eingriffen sowie zur Behandlung von Muskelverspan-
nungen wird das Arzneimittel im Allgemeinen kurzfristiger
angewendet.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Diazepam
Desitin rectal tube 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von Diazepam Desitin
rectal tube 10 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
Méoglichkeit 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
démpfend wirkenden Mitteln auf.

Symptome einer Uberdosierung und erforderliche
MafRnahmen

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z.B. Verwirrt-
heit, Schlafrigkeit (Somnolenz), Gang- und Bewegungs-
stérungen (Ataxie), undeutliches Sprechen (Dysarthrie),
Blutdruckabfall, Muskelschwache, Benommenheit und
Augenzittern sein. Treten solche Krankheitszeichen in
Erscheinung, ist umgehend ein Arzt zu informieren, der
Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforder-
lichen Ma3nahmen entscheidet.

Eine Uberdosierung von Diazepam ist bei alleiniger
Anwendung dieses Arzneimittels selten lebensbedroh-
lich, sie kann jedoch zum Fehlen von Reflexen sowie zur
zentralen Verminderung der Herz-Kreislauf- und Atem-
funktionen (blau-rote Farbung von Haut und Schleimhaut
[Zyanose], Bewusstlosigkeit bis hin zum Atemstillstand,
Herzstillstand) fihren. In diesen Fallen ist eine Intensiv-
Uberwachung notwendig. Falls Koma auftritt, dauert
dieses nur wenige Stunden; es kann aber auch, beson-
ders bei alteren Patienten, ausgedehnter und periodisch
sein. Die atemdampfende Wirkung von Benzodiazepinen
verstarkt bestehende Atemstérungen bei Patienten mit
Atemwegserkrankung. In seltenen Féllen kann es zu
Todesfallen kommen. In der Abklingphase kénnen hoch-
gradige Erregungszustande auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Diazepam Desitin rectal
tube 10 mg vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Diazepam Desitin rectal
tube 10 mg abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie
nicht eigenméchtig ohne &rztliche Beratung die medika-
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mentdse Behandlung. Sie kénnen damit den Therapie-
erfolg geféhrden.

Durch plétzliches Absetzen des Préparates kénnen nach
2 - 4 Tagen, insbesondere nach langerer taglicher
Anwendung, Schlaflosigkeit und vermehrtes Trdumen
auftreten. Angst, Spannungszustande sowie Erregung
und innere Unruhe kénnen sich verstarkt wieder einstel-
len. Das Erscheinungsbild kann sich in Zittern und
Schwitzen &uRern und sich bis zu bedrohlichen kérper-
lichen und seelischen Reaktionen (z.B. Krampfanfalle)
und symptomatischen Psychosen (z. B. Entzugsdelir)
steigern. Daher ist die Behandlung ausschleichend zu
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Beilangerer oder wiederholter Anwendung von Diazepam

kann es zur Abnahme der Wirkung (Toleranzentwicklung)

kommen (siehe Abschnitt 2). Am Morgen nach der
abendlichen Verabreichung kénnen Uberhangeffekte in

Form von Konzentrationsstérungen, Benommenheit,

Restmudigkeit und unerwiinscht starke Beruhigung am

Tag (Tagessedierung) die Reaktionsfahigkeit beeintrach-

tigen.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

100) sind:

— unerwunscht starke Beruhigung am Tage sowie
Mudigkeit, Schlafrigkeit, Mattigkeit, Benommenheit,
verldngerte Reaktionszeit

— Verwirrtheit

— zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde
Amnesie) (siehe Abschnitt 2), die mit unangemesse-
nen Verhalten verbunden sein kénnen

— Schwindelgefihl

— Kopfschmerzen, Gang- und Bewegungsstérungen
(Ataxie)

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

10.000) sind:

— Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwerden,
Verstopfung, Durchfall, Mundtrockenheit

— langsame oder flache Atmung einschlief3lich Atem-
stillstand. Die atmungsdampfende 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 ande-
ren zentral wirksamen Medikamenten zu beachten
(siehe Abschnitt 2).

— Gelbsucht

— Blutdruckabfall, Verlangsamung des Herzschlages
(Bradykardie)

— Harnverhaltung

— Niedergeschlagenheit (Depression)

— Abnahme des sexuellen Bedurfnisses (der Libido)

— allergische Hautverédnderungen wie z.B. Juckreiz,
Hautrétung, Hautausschlag

— Stoérungen der Regelblutung (bei Frauen)

— Brustschmerzen

— Appetitzunahme

— Stimmritzenkrampf (Glottisspasmen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren

Daten nicht abschatzbar):

— Sturzgefahr und Knochenbriiche (insbesondere bei
alteren Patienten oder wenn Diazepam nicht nach
Vorschrift eingenommen wurde)

— unregelmaBiger Herzschlag, Herzversagen
einschlief3lich Herzstillstand

— Zittern

— vermehrter Speichelfluss

— unwillktrlicher Urinverlust (Harninkontinenz)

— Muskelschwéche

— vermehrte Muskelspasmen

— Kreislaufabfall

— Abgestumpftheit, Konzentrationsstérungen, verrin-
gerte Aufmerksamkeit, Zunahme des sexuellen
Bedurfnisses (der Libido)

— Schwindel mit Gleichgewichtsstérungen

— erhohte Werte fuir bestimmte Enzyme (Transaminasen
und alkalische Phosphatase)

— Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkran-
kung kénnen depressive Verstimmungen verstarkt
werden (siehe Abschnitt 2).

— Es besteht die Méglichkeit, dass Sinnestduschungen
(Halluzinationen) auftreten oder eine Wirkungsumkehr
(“paradoxe Reaktion”), wie z.B. akute Erregungszu-
stédnde, Angst, Selbsttétungsgedanken (Suizidalitat),
innere Unruhe, Reizbarkeit, aggressives Verhalten,
Nervositat, Feindseligkeit, vermehrte oder lebhafte
Traume, Unruhe, Alptrdume, Sinnestduschungen,
Spannungszustande, Wahnvorstellungen, unange-
messenes Verhalten, Schlafstérungen inklusive
Schlaflosigkeit, Wutanfalle oder Niedergeschlagenheit
eintritt. Sollten Sie diese Nebenwirkungen bei sich
bemerken, sollte das Arzneimittel vom Arzt abgesetzt
werden.

— Die Anwendung von Diazepam kann zu Abhangigkei-
ten fuhren. Bereits bei téaglicher Anwendung tber
wenige Wochen besteht die Gefahr einer Abhdngig-
keitsentwicklung (siehe Abschnitt 2).

— Bei Beenden der Behandlung kénnen Absetzerschei-
nungen in Form von wiederkehrenden Angst-, Erre-
gungs- und Spannungszustanden bzw. Entzugs-
symptome auftreten. Diese kénnen sich in Kopf-
schmerzen, Muskelschmerzen, Angst- und Span-
nungszusténden, innerer Unruhe, Schlafstérungen,

Stand: 05/2018



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Diazepam Desitin® rectal tube 10mg

Verwirrtheit und Reizbarkeit duRern (siehe Abschnitt
2).

— Bei mehrtagiger Verabreichung des Praparates in sehr
hohen Dosen, wie z.B. zur Behandlung des Wund-
starrkrampfes (Tetanus), kann es zu kolikartigen
Bauchschmerzen und Durchfall kommen.

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

Benzoesdure und Natriumbenzoat kénnen lokale Rei-
zungen hervorrufen.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen und leichte
lokale Reizungen hervorrufen. Benzylalkohol wurde mit
dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen,
einschlieRlich Atemproblemen (so genanntes ,Gasping-
Syndrom®) bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Bei welchen Nebenwirkungen sind
GegenmafBnahmen zu ergreifen?

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

Beim Auftreten von Sinnesstérungen (Halluzinationen)
oder einer Wirkungsumkehr (“paradoxe Reaktion”), wie
z.B. akute Erregungszusténde statt Beruhigung, Angst,
Selbsttétungsgedanken (Suizidalitat), Schlaflosigkeit,
Wutanfalle oder vermehrte Muskelkrampfe, sollte Ihr Arzt
das Praparat absetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel, dem Schlauchbeutel und dem rectal tube nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern. Kurzzeitige Lagerung bei héhe-
ren Temperaturen, z.B. im Auto oder in Notfalltaschen, ist
moglich und beeintrachtigt nicht die Qualitat des Arznei-
mittels.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Diazepam Desitin rectal tube 10 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Diazepam

2,5ml Rektallésung (1 rectal tube) enthalten 10 mg Di-
azepam.

Die sonstigen Bestandteile pro 2,5ml Rektalldsung sind:
37,5mg Benzylalkohol, Propylenglykol, Ethanol 96%,
Benzoeséaure (E 210), Natriumbenzoat (E 211); gereinig-
tes Wasser.

Wie Diazepam Desitin rectal tube 10 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung.

Packung mit 5 rectal tubes mit je 2,5ml Rektalldsung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01 525

Telefax: (040) 591 01 377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2018.

Zur Beachtung fiir den Patienten

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Grup-
pe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von
Krankheitszustanden, die mit Unruhe- und Angstzustan-
den, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen.
Daruber hinaus werden Benzodiazepine zur Behandlung
von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen
angewendet.
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Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bedurfen der
Behandlung mit einem Arzneimittel. Oftmals sind sie
Ausdruck kérperlicher oder seelischer Erkrankungen oder
anderer Konflikte und kénnen durch andersartige
MafRnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung
beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der

Storung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen

dartber 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 Arznei-

mitteln kann es zur Entwicklung einer kérperlichen und

psychischen Abh&ngigkeit kommen. Um dieses Risiko so
gering wie mdglich zu halten, wird Ihnen geraten, die
folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlief3lich zur Behandlung
krankhafter Zustande geeignet und dirfen nur nach
arztlicher Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abh&ngig von
Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren,
durfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene,
nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenom-
men. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss
vermieden werden, da sie zu einer Medikamente-
nabhangigkeit filhren kann. Bei Beginn der Therapie
ist mit dem behandelnden Arzt ein Folgetermin zu
vereinbaren, damit dieser Uber die Weiterbehandlung
entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne arztliche
Anweisung verringert sich die Chance, lhnen durch
arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu
helfen.

4. Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorge-
schriebene Dosis und verringern Sie auf keinen Fall
die Zeitabstande zwischen den einzelnen Einnah-
men, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlasst.
Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden
Abhangigkeit sein. Durch eigenmachtige Anderung
der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte
Behandlung erschwert.

5. Benzodiazepine dirfen nie abrupt abgesetzt werden,
sondern nur im Rahmen einer schrittweisen Dosisre-
duktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach lange-
rem Gebrauch kdnnen - oft mit Verzégerung von
einigen Tagen - Unruhe, Angstzusténde, Schlaflosig-
keit, Krampfanfélle und Halluzinationen auftreten.
Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach
einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie dartber
nétigenfalls mit Ihrem Arzt.

6. 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 5mg

Stand: 05/2018



