Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml Injektionslésung

Wirkstoff: Diazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der A dieses Arzneimittel:

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml beachten?
3. Wie ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml ist ein Mittel gegen Angst- und Spannungszusténde aus der Gruppe der Benzodiazepine.
Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml wird angewendet

- zur Beruhigung und Vorbereitung (Pramedikation) vor chirurgischen und diagnostischen Eingriffen bzw. danach (postoperative
Medikation).

zur Sofortbehandlung (akute klinische Intervention) bei akuten Angst-, Spannungs- und Erregungszustanden.

Hinweis:

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

- zur Behandlung des Status epilepticus

- zur Behandlung von Zustanden mit erhéhter Muskelspannung (Zustande mit erhéhtem Muskeltonus)

- bei Wundstarrkrampf (Tetanus)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml BEACHTEN?

DiazeEam-ratiopharm® 10 mg/2 ml darf nicht angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Diazepam oder anderen Benzodiazepinen oder einen der sonstigen Bestandteile

- bei Abhéngigkeitserkrankung in der Vorgeschichte (Alkohol, Medikamente, Drogen)

— bei akuter Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerzmitteln sowie Préparaten zur Behandlung geistig seelischer Stérungen
(Neuroleptika, Antidepressiva und Lithium)

— bei bestimmten Formen schwerer, krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

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

— bei Friihgeborenen oder Neugeborenen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml ist erforderlich bei

- akutem Griinen Star

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

— chronischen Atemwegserkrankungen und

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

Nicht alle Angst-, Spannungs- und Erregungszustande oder Schlafstérungen bedirfen einer medikamentésen Behandlung. Sie sind

haufig Folgeerscheinungen korperlicher oder seelischer Erkrankungen und kdnnen durch andere MaRnahmen oder gezielte Behand-

lung der Grundkrankheiten behoben werden.

Toleranzentwicklung

Nach Anwendung von Benzodiazepinen liber einige Wochen kann es zu einer Abschwéchung der Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhéngigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung einer korperlichen und psychischen Abhéngigkeit flihren. Dies gilt nicht

nur fir missbrauchliche Anwendung besonders hoher Dosen, sondern auch bereits fiir den Dosierungsbereich der Behandlung. Das

Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung und ist bei Patienten mit friiherem Alkohol-, Medika-

menten- oder Drogenmissbrauch erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird ein pldtzlicher Abbruch der Behandlung von Entzugserscheinungen

begleitet (siehe folgender Absatz).

Absetzerscheinungen/Entzugssymptome

Beim Beenden insbesondere einer langeren Behandlung kann es zu Entzugserscheinungen kommen.

Diese konnen sich in Schlafstérungen, vermehrtem Traumen, Kopfschmerzen, Muskelverspannungen, Angst, innerer Unruhe,

Schwitzen, Zittern, Spannungszustanden, Stimmungswechsel, Verwirrtheit und Reizbarkeit du3ern.

In schweren Fallen kénnen auRerdem folgende Symptome auftreten: Verwirrtheitszustande, Wahrnehmungsstérungen in Bezug auf

die eigene Person oder die Umwelt (Depersonalisation, Derealisation), Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und

korperlichem Kontakt, Taubheit und Missempfindungen in den GliedmaRen, Sinnestduschungen oder epileptische Anfélle.

Auch beim Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es zu Absetzerscheinungen (Rebound-Phéanomenen) kommen, wobei die

Symptome, die zur Behandlung mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml fiihrten, voriibergehend in verstérkter Form wieder auftreten

kénnen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungswechsel, Angstzustdnde und Unruhe mdéglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzsymptomen nach pl6tzlichem Beenden der Behandlung héher ist, sollte die Behandlung

durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden.

Gedachtnisstérungen

Benzodiazepine konnen zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass sich der

Patient z. B. an Handlungen, die er nach der Medikamenteneinnahme ausgefiihrt hat, spater nicht mehr erinnern kann. 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 psychischen sowie so

genannten ,paradoxen” Reaktionen kommen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”). In solchen Fallen sollte die

Behandlung mit diesem Praparat beendet werden.

Psychosen

Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml wird nicht zur Grundbehandlung von bestimmten seelischen Erkrankungen (Psychosen) empfoh-

len.

Depressionen

Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml sollte nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzustinden, die von

Depressionen begleitet sind, angewandt werden, da bei diesen Patienten die depressive Symptomatik verstarkt, und hierdurch die

Suizidgefahr erh6ht werden kann. In diesem Fall wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, der gegebenenfalls die Dosierung verringert

oder die Behandlung mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml beendet.

Kinder und Jugendliche

Eine Therapie von Kindern und Jugendlichen mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml sollte nur bei zwingendem Grund erfolgen.

Altere Menschen und Patienten mit vorbestehenden Erkrankungen

Bei normaler Atemfunktion wirkt Diazepam nicht atemdampfend, jedoch ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml bei Patienten mit

akuter oder chronischer Atemschwache, wie z. B. chronisch verengten Atemwegen, mit Vorsicht anzuwenden.

Bei alteren und geschwachten Patienten sowie Patienten mit Herzschwéche und/oder niedrigem Blutdruck, die auf Benzodiazepine

oft starker als erwiinscht ansprechen, sowie Patienten mit hirnorganischen Verénderungen, ist Vorsicht geboten. Dies gilt auch fir

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion. In diesem Fall sollten Sie umgehend Riicksprache mit lhrem Arzt halten, damit er

gegebenenfalls die Dosis verringern oder absetzen kann (siehe 3. ,Wie ist Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml einzunehmen?”).

Obwohl eine Blutdrucksenkung nicht haufig auftritt, sollte Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml mit Vorsicht bei Patienten angewandt

werden, bei denen ein Blutdruckabfall zu Komplikationen fiihren kdnnte. Dies gilt insbesondere fiir dltere Patienten.

Bei Patienten mit Epilepsie kénnen durch plétzliches Absetzen von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml Krampfanfille ausgelést

werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Wegen des Alkoholgehalts kann die Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-

nissen fiihren.

Bei Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger Verstarkung der dimpfenden Wirkung auf das

Zentralnervensystem kommen:

— Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel

- starke Schmerzmittel

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)

- Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen (Arzneimittel gegen Depressionen, angstlésende Mittel, Neuroleptika,
Lithium)

- bestimmte Arzneimittel gegen Allergien oder Erkaltungen (sedierende Antihistaminika)

- bestimmte blutdrucksenkende Mittel (Beta-Rezeptorenblocker)

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

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin oder Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von z. B. Magengeschwiiren) oder

Disulfiram (ein Arzneimittel zur Alkoholentzugsbehandlung) kann die Wirkung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml verstarkt und

verlangert werden.

Bei Rauchern kann die Ausscheidung von Diazepam beschleunigt werden.

Theophyllin (ein Arzneimittel zur Behandlung von z. B. Asthma) hebt in niedriger Dosierung die durch Diazepam-ratiopharm®

10 mg/2 ml bewirkte Beruhigung auf.

Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml kann die Wirkung von Levodopa (ein Arzneimittel zur Behandlung der Schuttelldhmung

[Parkinson’sche Krankheit]) hemmen.

In seltenen Féllen kann durch Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml der Stoffwechselabbau (Metabolismus) von Phenytoin (ein Arznei-

mittel zur Behandlung von Epilepsien) gehemmt und dessen Wirkung verstarkt werden. Phenobarbital und Phenytoin (Arzneimittel

zur Behandlung von Anfallsleiden) kdnnen den Stoffwechselabbau von Diazepam beschleunigen.

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, wie z. B. zentral wirksame Antihypertonika (auf das

Nervensystem wirkende Mittel gegen zu hohen Blutdruck), Beta-Rezeptorenblocker (auf das Herz wirkende Mittel gegen zu hohen

Blutdruck), Antikoagulantien (blutgerinnungshemmende Mittel) und herzwirksame Glykoside (Mittel zur Starkung der Herzkraft)

sind Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht vorhersehbar. Daher ist bei gleichzeitiger Anwendung des Praparates, insbeson-

dere zu Beginn der Behandlung, besondere Vorsicht geboten. Der behandelnde Arzt sollte daher vor der Verabreichung von

Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml kléren, ob entsprechende Dauerbehandlungen bestehen.

Aufgrund langsamer Ausscheidung von Diazepam aus dem Korper (Elimination) miissen Sie auch nach Beenden der Behandlung

mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml noch mit méglichen Wechselwirkungen rechnen.

Bei Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wihrend der Behandlung mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml sollten Sie keinen Alkohol trinken, da durch Alkohol die Wirkung

von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstérkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft sollte lhnen Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml nur in Ausnahmefillen aus zwingenden Griinden verordnet
werden, da der Wirkstoff den kindlichen Kreislauf ungehindert erreichen kann.

Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml schwanger werden méchten oder vermuten, dass Sie
schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Ihrem Arzt mit, damit er tiber die Weiterfiihrung oder den Abbruch der Behandlung
entscheiden kann.

Bei langerer Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml wéhrend der Schwangerschaft kénnen beim Neugeborenen
Entzugserscheinungen auftreten. Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft oder wéhrend der Geburt kann beim Neuge-
borenen zu erniedrigter Kérpertemperatur, Atemdampfung, herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwéche fiihren.

Diazepam geht in die Muttermilch lGber und kann sich nach mehrmaliger Gabe dort anreichern. Daher muss bei wiederholter Anwen-
dung abgestillt bzw. das Stillen unterbrochen werden.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

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

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml

Dieses Arzneimittel enthélt 13,12 Vol.% Ethanol.

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

3. WIE IST Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml ANZUWENDEN?
Wenden Sie Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reaktionslage, Alter und Gewicht des Patienten sowie Art und Schwere der Krank-
heit. Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und die Therapiedauer so kurz wie mdglich zu halten.
Die Injektionslésung kann auch im Rahmen der Therapie bei Storungen der enteralen Resorption angezeigt sein, wenn mit oraler
Anwendung kein Therapieerfolg zu erzielen ist.
Im Allgemeinen kénnen zwischen 1-4-mal taglich 1-2 ml Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 5-10 mg Diazepam) i.v.
oder i.m. verabreicht werden. Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist die Dosis vor wiederholter Anwendung zu reduzieren.
Folgende Richtlinien fiir Einzeldosen werden empfohlen zur:
Prémedikation vor chirurgischen und diagnostischen Eingriffen/postoperative Medikation
® Zur Operationsvorbereitung

erhalten Erwachsene und Jugendliche tiber 14 Jahre

- am Vorabend: 1-2 Ampullen Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 10-20 mg Diazepam) in einen Muskel (i.m.)

- 1 Stunde vor Narkoseeinleitung: Injektion von 1 Ampulle Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 10 mg Diazepam) in

einen Muskel (i.m.)
- bzw. 10 min vor Narkosebeginn: %2-1 Ampulle Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 5-10 mg Diazepam) in eine
Vene (i.v.)

Kinder erhalten 1 Stunde vor Narkoseeinleitung: 0,5-2 ml Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 2,5-10 mg Diazepam) in
einen Muskel (i.m.).
¢ Die Narkoseeinleitung erfolgt

— bei Erwachsenen mit 0,2-0,35 mg Diazepam/kg KG in die Vene (i.v.)

— bei Risikopatienten fraktioniert

— bei Kindern mit 0,1-0,2 mg Diazepam/kg KG (i.v.)
Die beste Methode, um die Dosierung jedem Patienten individuell anzupassen, besteht in einer initialen Injektion von 1 ml
Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 5 mg Diazepam) mit anschlieBend wiederholten Dosen von 0,5 m| Diazepam-
ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 2,5 mg Diazepam). Die Reaktion des Patienten muss nach jeder zusatzlichen Injektion von
2,5 mg wahrend der jeweils folgenden 30 Sekunden beobachtet werden, bis man ein SchlieRen der Augenlider feststellt. Es sollten
jedoch keine héheren Dosen als 0,35 mg/kg KG verabreicht werden.
¢ Nach der Operation
erhalten Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre 1-2 m| Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 5-10 mg Diazepam)
intramuskulér. Fiir Kinder ist die Dosis zu reduzieren.
Zur Dosierung bei Pramedikation fir Kinder, die sich nach Alter und Gewicht richtet, empfiehlt sich die Dosierung nach dem Gewicht
(0,1-0,2 mg/kg KG) zu verwenden (nach Pichimayr):

Alter (Monate/Jahre) Koérpergewicht (kg) Diazepam-Dosis*
(mg Diazepam bzw.
ml Injektionslésung)

bis 3 Monate 3-5,5 -

4-6 Monate 6-7 0,5mg=0,1ml

6-8 Monate 8-9 1mg=0,2ml

12 Monate 10 2mg=0,4ml

24 Monate 12 5mg=1ml

2-3 Jahre 12-14 5mg=1ml

3-5 Jahre 14-18 5mg=1ml

5-8 Jahre 18-25 75mg=15ml

8-10 Jahre 25-30 75mg=15ml

10-12 Jahre 30-35 10mg=2ml

12-15 Jahre 35-40 10 mg=2ml

*5mg =1 ml bzw. 10 mg = 2 ml = 1 Ampulle Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml|



Akute klinische Intervention bei akuten Spannungs-, Erregungs-, Angst- und Unruhezustdnden

e Erwachsene

erhalten 0,4-2 ml Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 2-10 mg Diazepam) i.v. (bzw. 0,1-0,2 mg/kg KG i.v.). Je nach
Bedarf kann diese Gabe nach 3-4 oder auch 8 Stunden bis zum Abklingen der Symptome wiederholt werden.

¢ Kinder (iber 1 Monat)

erhalten 0,2-0,4 ml Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 1-2 mg Diazepam) i.v. oder i.m. je nach Schwere der Erkran-
kung. Falls unbedingt erforderlich, erfolgt eine Wiederholung nach 3-4 Stunden, sofern keine starker sedierende Begleitmedikation
vorangegangen ist.

Behandlung des Status epilepticus

¢ Erwachsene

erhalten anfanglich 1-2 ml Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 5-10 mg Diazepam) i.v., oder falls i.v. nicht méglich,
i.m. injizieren.

Falls erforderlich, Wiederholung nach 30-60 min oder alle 10-15 min bis maximal 3 Ampullen Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml
(entsprechend 30 mg Diazepam). Evtl. Dauertropfinfusion (Maximaldosis 3 mg/kg KG in 24 Stunden).

¢ Kinder tiber 5 Jahre (ab 22 kg KG)

erhalten 0,2 m| Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 1 mg Diazepam) langsam i.v. alle 2-5 min bis maximal 1 Ampulle
Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 10 mg Diazepam).

¢ Kinder ab 3 Jahren (ab 15 kg KG)

erhalten 1-2 ml Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 5-10 mg Diazepam) langsam i.v.

¢ Kinder bis 3 Jahre (bis 15 kg KG)

erhalten 0,4-1 ml Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 2-5 mg Diazepam) langsam i.v. oder 1-2 ml Diazepam-
ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 5-10 mg Diazepam) i.m.

Die Maximaldosis fiir Kinder betragt 20 mg. Die Behandlung kann, falls erforderlich, nach 2-4 Stunden wiederholt werden.
Behandlung von Zustdnden mit erhéhtem Muskeltonus

Sofern die orale oder rektale Anwendung nicht méglich ist, geniigen in der Regel initial 1-2-mal taglich 1 ml Diazepam-ratiopharm®
10 mg/2 ml (entsprechend 5-10 mg Diazepam) i.m.

Falls erforderlich, kénnen 1-mal taglich 1-2 Ampullen Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 10-20 mg Diazepam) i.m.
verabreicht werden.

Kinder erhalten je nach Alter und Gewicht 0,4-2 ml Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 2-10 mg Diazepam) i.m.

Die Verabreichung sollte vorzugsweise abends erfolgen. Bei Bedarf erfolgt die Fortsetzung der Behandlung mit oral einzunehmenden
Praparaten.

Behandlung von Tetanus

In der Regel erhalten Kinder 0,4-1 m| Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 2-5 mg Diazepam) und Erwachsene 2 ml
Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml (entsprechend 10 mg Diazepam) - je nach Schweregrad - alle 1-8 Stunden i.v., per Infusion oder
Sonde (evtl. auch rektal) oder eine i.v.-Dauertropfinfusion bis zu 3-4 mg Diazepam/kg KG in 24 Stunden.

Besondere Dosierungshinweise

Alte oder geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Veranderungen, Kreislauf- und Ateminsuffizienz sowie einge-
schrankter Leber- oder Nierenfunktion erhalten niedrigere Dosen:

Anféanglich nicht mehr als die Halfte der angegebenen lblichen Dosierung bzw. 2-mal taglich 2,5 mg Diazepam i.m. oder i.v. Eventuell
erforderliche Dosissteigerungen sollten schrittweise erfolgen und sollten sich an der erzielten Wirkung ausrichten. Die parenterale
Einzeldosis sollte 5 mg Diazepam nicht Gberschreiten.

Dies gilt auch fiir Patienten, die gleichzeitig andere zentral wirksame Medikamente erhalten.

Bei stark erniedrigter PlasmaeiweiBkonzentration empfiehlt sich eine Halbierung aller Dosen (Initial- und Folgedosen).

Fir Sauglinge, Kleinkinder sowie Kinder empfiehlt sich die Anwendung von rektal oder oral anzuwendenden Darreichungsformen
(Zapfchen oder Losung).

Art der Anwendun

Die Injektionslésung wird langsam intravends (nicht mehr als 1 mg/min) in eine Vene mit groBem Lumen (um ein plétzliches Einset-
zen der Wirkung zu vermeiden) Gber 2-5 min am liegenden Patienten unter Beobachtung (Blutdruck- und Atemkontrolle) injiziert.
Bei Injektionen in eine zu kleine Vene kdnnen Irritationen an der Venenwand (auch Thrombophlebitis) auftreten. Vor allem bei einer
zu schnellen Injektion kann es zu Brennen und Schmerzen im Bereich der Injektionsstelle kommen.

Intraarterielle Injektionen miissen vermieden werden, da die Gefahr von Nekrosen besteht. Paravendse Injektionen verursachen
heftige Schmerzen.

Intramuskulére Injektionen werden langsam und tief in einen groBen Muskel injiziert (Vorsicht bei Thrombolysetherapie!). Intra-
muskulare Injektionen kénnen in seltenen Fallen zu Reizerscheinungen und Schmerzen am Ort der Injektion fiihren.

Wegen der ausgepragten muskelrelaxierenden Wirkung sollten die Patienten nach der Injektion fiir eine angemessene Zeit unter
Beobachtung bleiben.

Bei rascher i.v.-Gabe kann es durch Beeinflussung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion zum Blutdruckabfall, Herzstillstand und
Atemstillstand kommen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maoglich?”).

Besonders bei Kindern, kreislauflabilen und alteren Patienten sollten deswegen MaRnahmen zur Unterstiitzung der Herz-Kreislauf-
und Atemfunktion vorgesehen werden.

Die Injektionslésung darf nicht mit anderen Injektionslésungen in der Injektionsspritze gemischt werden!

Der Inhalt der Ampulle muss klar sein. Auch bei vorschriftsmaRiger Lagerung kann eine Triibung auftreten. In solchen Féllen darf der
Inhalt nicht mehr verwendet werden.

1 Ampulle zu 2 ml Injektionslésung kann mit folgenden wassrigen Infusionslésungen gemischt werden:

— 500 ml Glukoselosung 5 % (Braun)

- 500 ml Glukosel6sung 10 % (Braun)

— 500 ml isotonische Kochsalzlésung (Fresenius)

Infusionsbeutel aus PVC sollten nicht verwendet werden. Das Zuspritzen sollte erst unmittelbar vor Anwendung erfolgen. Die
Mischungen sollten innerhalb von 24 Stunden (Lagerung bei

+ 5 °C) verbraucht sein.

Bei laufenden Infusionen aus Elektrolytldsungen, wie isotonischer Natriumchloridlésung, Natriumchlorid 0,45 %, Glucose 2,5 %,
Ringer- sowie Ringerlaktatldsung kann die Injektionsldsung bei voriibergehender Unterbrechung der Infusion in die untere Injek-
tionskammer des Infusionsbesteckes eingespritzt werden.

Dauer der Anwendung

Die Injektionsldsung eignet sich vor allem zur akuten klinischen Intervention, weniger zur chronischen Therapie.

Die Anwendungsdauer ist in der Regel bei akuten Krankheitsbildern auf Einzelgabe oder wenige Tage zu beschranken. Sollte in
Ausnahmefallen eine ununterbrochene langer dauernde Anwendung (langer als 1 Woche) erforderlich sein, so ist beim Absetzen die
Dosis schrittweise zu reduzieren. Hierbei ist das voriibergehende Auftreten moglicher Absetzphdnomene zu berlcksichtigen (siehe
2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung/Absetzerscheinungen/Entzugssymptome”).

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

Wenn Sie eine gréRere Menge von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml angewendet haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist der 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 verstarkt unter dem Einfluss von Alkohol und anderen auf das Gehirn dampfend
wirkenden Mitteln auf.

Symptome einer Ub__erdosierung und erforderliche MalBnahmen

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z. B. Verwirrtheit, Schlafrigkeit (Somnolenz), Gang- und Bewegungsstérungen (Ataxie),
undeutliches Sprechen (Dysarthrie), Blutdruckabfall, Muskelschwéche sein. Treten solche Krankheitszeichen in Erscheinung, ist
umgehend ein Arzt zu informieren, der tber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaRRnahmen
entscheidet.

In Fallen 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 solchen
Féllen ist eine Intensiviiberwachung notwendig!

Fir die Aufhebung der zentralddmpfenden Wirkungen von Benzodiazepinen ist Flumazenil angezeigt. Es wird u. a. bei folgendem
Anwendungsgebiet verwendet: ,Aufhebung der durch Benzodiazepine herbeigeflihrten Sedation im Rahmen therapeutischer MaB3-
nahmen bei stationdren Patienten.”

In der Abklingphase kénnen hochgradige Erregungszustéande vorkommen.

Wenn Sie die Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml vergessen haben

Wenden Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis an, jedoch keinesfalls die doppelte Menge.

Wenn Sie die Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmaéchtig ohne
arztliche Beratung die medikamentdse Behandlung. Sie kdnnen damit den Therapieerfolg gefahrden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

] lich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Nebenwirkungen sind héufig dosisabhéngig unterschiedlich stark ausgeprégt und treten vor allem in den ersten Tagen der Behand-

lung bzw. bei &lteren Patienten auf. Sie kénnen durch sorgféltige und individuelle Einstellung der Tagesdosen vermindert oder ver-

mieden werden.

Die méglichen Nebenwirkungen sind gemaR ihrer geschatzten Haufigkeiten aufgefiihrt.

Héaufig treten auf:

- Mudigkeit, Schlafrigkeit, verlangerte Reaktionszeit und Konzentrationsstérungen, Verwirrtheit und Benommenheit (diese Erschei-
nungen kénnen auch am Folgetag noch fortbestehen)

— Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen

— Niedergeschlagenheit

- Gedéchtnisstérungen (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml ist erforder-
lich”)

— Gang- und Bewegungsstérungen

Gelegentlich kommt es zu:

— Niedergeschlagenheit

- Zittern .

- Magen-Darm-Stérungen (Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwerden, Verstopfung, Durchfall)

— unfreiwilliger Harnabgang, Harnverhalten

— Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss

— erniedrigter Blutdruck, Veranderung des Pulsschlags

- Abnahme des sexuellen Bediirfnisses

— allergische Hautveranderungen (Juckreiz, Nesselsucht, Hautrétung)

Selten treten auf:

— Gelbsucht

— Stimmritzenkrampf

- Brustschmerzen

- verlangsamter Herzschlag

— Appetitzunahme

— Zyklusstérungen bei Frauen

- Atemdémpfung

— Uberempfindlichkeitsreaktionen durch den Bestandteil Benzylalkohol

Unter der Behandlung mit Arzneistoffen aus der Gruppe der so genannten Benzodiazepine sind ferner aufgetreten: EEG-Veran-

derungen, Blutbildveranderungen, verschwommenes Sehen, Doppelbilder, Fieber, Starre, Orientierungsstérungen und Euphorie.

Die atemdampfende Wirkung kann bei Atemnot durch verengte Atemwege und bei Patienten mit Hirnschadigungen verstérkt in

Erscheinung treten. Dies ist besonders bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen auf das Gehirn wirkenden Arzneimitteln zu

beachten.

Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkrankung kénnen die depressiven Verstimmungen wéhrend der Anwendung von

so genannten Benzodiazepinen verstarkt werden (siehe 2. unter ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung/Depressionen”).

Bei langerer oder wiederholter Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml kann es zur Abnahme der Wirkung (Toleranz-

entwicklung) kommen.

Die Anwendung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml kann zur Entwicklung einer Abhéngigkeit fiihren. Bereits bei tiglicher

Anwendung Uber wenige Wochen besteht die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der

Anwendung/Abhangigkeit”). Dies gilt nicht nur fir die missbrauchliche Anwendung besonders hoher Dosen, sondern bereits auch

fur den Dosisbereich der Behandlung (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung/Abhéngigkeit”).

Weiterhin konnen, insbesondere bei alteren Patienten und Kindern, psychische Reaktionen (z. B. Halluzinationen, Alptraume,

Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstérungen) sowie , paradoxe Reaktionen” (z. B. Unruhe, Reizbarkeit,

Aggressivitat, akute Erregungszustéande, Angst, Wut, Selbstmordgefahrdung, Muskelkrampfe und Schlafstérungen) auftreten (siehe

2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung/Psychische und ,paradoxe’ Reaktionen”).

Wegen der muskelerschlaffenden Wirkung von Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml ist insbesondere bei &lteren Patienten Vorsicht

(Sturzgefahr) geboten.

In hohen Dosierungen, insbesondere bei Langzeitanwendung - die fiir Injektionen kaum in Frage kommt —, kénnen Stérungen wie

undeutliches und langsames Sprechen (Artikulationsstérungen), Sehstérungen (Sehen von Doppelbildern, unkontrollierbare,

rhythmische Bewegungen der Augen), Bewegungs- und Gangunsicherheit auftreten, die sich wieder zurtickbilden.

Beim Beenden der Behandlung mit Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml kénnen Absetzerscheinungen bzw. Entzugssymptome auf-

treten (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung/Absetzerscheinungen/Entzugssymptome”).

Zusatzliche Hinweise:

Bei zu rascher Injektion in die Vene kann es durch Beeinflussung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion zum Blutdruckabfall, Herz-

stillstand und Atemstillstand kommen.

Bei Injektionen in eine zu kleine Vene kénnen Irritationen an der Venenwand (auch oberflachliche Venenentziindung) auftreten.

Vor allem bei einer zu schnellen Injektion kann es zu Brennen und Schmerzen im Bereich der Injektionsstelle kommen.

In seltenen Féllen kdnnen Injektionen in den Muskel zu Reizerscheinungen und Schmerzen an der Injektionsstelle fiihren.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrédchtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung und den Ampullen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:

Nach Anbruch Rest verwerfen!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Diazegam-ratiopharrn® 10 mg/2 ml enthélt

Der Wirkstoff ist Diazepam.

Jede Ampulle zu 2 ml Injektionslésung enthélt 10 mg Diazepam.

Enthalt 30 mg Benzylalkohol pro 2 ml.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzoeséure, Benzylalkohol, Natriumbenzoat, Propylenglykol, Ethanol (13,12 Vol.%), Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Diaz_emm-ratiopharm‘@ 10 mg/2 ml aussieht und Inhalt der Packung

Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml ist eine klare, farblose bis leicht griin-gelbliche Lésung.
Diazepam-ratiopharm® 10 mg/2 ml ist in Packungen mit 5 und 25 Ampullen zu je 2 ml Injektionslésung erhéltlich.
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ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
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Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3
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