Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Diazepam Desitin® rectal tubes

Was ist Diazepam Desitin und wann wird es angewendet?

Diazepam Desitin ist ein Arzneimittel, das gegen Krampfen eingesetzt wird. Diazepam wirkt krampflésend
bei epileptischen Anfallen oder Fieberkrampfen.
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Wann darf Diazepam Desitin nicht angewendet werden?

Diazepam Desitin sollte nicht angewendet werden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Diazepam
oder einem anderen Arzneimittel der gleichen Wirkstoffgruppe (Benzodiazepine) oder einem Hilfsstoff
gemass Zusammensetzung.

Wenn Sie unter Muskelschwache (Myasthenia gravis), schweren Atembeschwerden, nachtlichem
Erwachen wegen Unterbrechung der Atmung (Schlafapnoe-Syndrom) oder Lebererkrankungen leiden,
durfen Sie Diazepam Desitin ebenfalls nicht anwenden.

Wann ist bei der Anwendung von Diazepam Desitin Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Sie sollten deshalb unter Diazepam Desitin kein Motorfahrzeug
lenken und keine gefahrlichen Maschinen bedienen.

Diazepam Desitin kann die Wirkung von Alkohol oder anderer dampfender Arzneimittel, wie beruhigende
Mittel, Schlafmittel, krampflésende Mittel (gegen Epilepsie) oder Schmerzmittel verstarken.

Verzichten Sie deshalb wahrend der Behandlung am besten ganz auf alkoholische Getranke.

Andere auf das Gehirn wirkende Arzneimittel (zum Beispiel Beruhigungsmittel, Schlafmittel, Mittel gegen
Depressionen, verschiedene Schmerzmittel, Arzneimittel gegen Anfallsleiden (Antiepileptika) oder
muskelrelaxierende Mittel), ebenso gewisse Arzneimittel gegen Magen-geschwiire, Tuberkulose,
Pilzerkrankungen, Asthma oder zur Alkoholentwdéhnung und Diazepam Desitin kdnnen einander unter
Umstanden beeinflussen. Solche Arzneimittel dirfen Sie deshalb nur dann zusammen mit Diazepam
Desitin einnehmen, wenn |hr Arzt bzw. lhre Arztin damit einverstanden ist. Sagen Sie es lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin, wenn Sie an einer Herzkrankheit oder an Atemschwierigkeiten leiden.

Die gleichzeitige Einnahme von Diazepam Desitin und starken Schmerzmitteln der Gruppe Opioide kann
zu einer verstarkten Schlafrigkeit oder zu schweren Atembeschwerden bis hin zu Koma und Tod fihren. Es
ist daher wichtig, dass Sie alle Anzeichen oder Symptome von schweren Atembeschwerden oder
verstarkter Schlafrigkeit erkennen und sich dann in einem solchen Fall umgehend an lhren Arzt oder lhre
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Arztin wenden.

Hilfsstoffe

Ein rectal tube enthalt 2,5 mg Benzoesaure und 122,5 mg Natriumbenzoat pro 2,5 ml entsprechend 1
mg/ml Benzoesaure und 49 mg/ml Natriumbenzoat.

Benzoesaure und Natriumbenzoat konnen lokale Reizungen hervorrufen und Gelbsucht (Gelbfarbung von
Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstarken.

Ein rectal tube enthalt 1000 mg Propylenglycol pro 2,5 ml entsprechend 400 mg/ml. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

Ein rectal tube enthalt 37,5 mg Benzylalkohol pro 2,5 ml entsprechend 15 mg/ml. Benzylalkohol kann
allergische Reaktionen und leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
« an anderen Krankheiten leiden,

Allergien haben oder
o andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Diazepam Desitin wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wahrend der Schwangerschaft soll auf Diazepam Desitin verzichtet werden, ausser wenn der Arzt oder die
Arztin es fir absolut unerldsslich halt und es Ihnen trotzdem ausdriicklich verschreibt. Die Anwendung
wurde mit schadigenden Wirkungen auf das Ungeborene in Verbindung gebracht.

Wahrend der Stillzeit sollen Sie Diazepam Desitin nicht anwenden, da Diazepam Desitin und seine
Stoffwechselprodukte in die Muttermilch Ubergehen. Ist die Behandlung unausweichlich, soll abgestillt
werden.

Wie verwenden Sie Diazepam Desitin?

Die normale Dosierung fir Erwachsene betragt in der Regel 1 rectal tube zu 5 mg oder 10 mg.

Bei alteren und schwachen Patienten bzw. Patientinnen sollte die Dosis 5 mg pro Tag nicht Gberschreiten.
In jedem Fall legt der Arzt oder die Arztin die flr Sie oder fur Ihr Kind notwendige Dosierung fest.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Anwendungshinweise

Die Losung wird rektal verabreicht.

Kinder moglichst in Bauch- oder Seitenlage, Erwachsene in Seitenlage bringen. Der Inhalt einer rectal tube
soll jeweils komplett verabreicht werden.

1. Rectal tube durch Abdrehen des
Verschlusses offnen.
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2. Die ganze Lange der rectal tube
| Spitze in den After einflihren (bei
Kleinstkindern nur ca. bis zur

Halfte); rectal tube dabei mit der
Spitze senkrecht nach unten halten.
Den Inhalt der rectal tube durch
kraftigen Druck mit Daumen und
Zeigefinger komplett entleeren.

3. Unter fortgesetztem
&J”’“ Zusammendriicken  rectal tube
- , herausziehen, um ein
% Zuricksaugen der Lésung zu
SN 1 verhindern.  Anschliessend dem
\ Patienten bzw. der Patientin einige
Zeit die Gesassbacken

zusammendrtcken.

Welche Nebenwirkungen kann Diazepam Desitin haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Diazepam Desitin auftreten:
Besonders bei hohen Dosen oder am Anfang der Behandlung kénnen Schiafrigkeit, Mattigkeit,
Benommenheit, verlangerte Reaktionszeit, Muskelschwache und unsicherer Gang (Sturzgefahr) auftreten.

Im Weiteren sind folgende Nebenwirkungen beobachtet worden: Verwirrtheit, Koordinationsstorungen,
Bewusstseinstribung, reduzierte Aufmerksamkeit, Herz-Kreislauf-Stérungen, Atemstérungen, Gelbsucht,
Verstopfung, Depression, Sehstérungen (zum Beispiel Doppeltsehen), undeutliche Aussprache,
Kopfschmerzen, niedriger Blutdruck, Blasenstérungen, Sexualschwache, Ubelkeit, Mundtrockenheit oder
vermehrter Speichelfluss, Hautausschlage, Zittern, Schwindel, Gedachtnisstérungen, paradoxe Reaktionen
wie Unruhe, Rastlosigkeit, Angst, Alptrdume, Halluzinationen, Reizbarkeit, Wut, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen, ungewdhnliches Verhalten kdnnen auftreten. Treten solche Erscheinungen auf, sollten
Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin benachrichtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «Verwendbar bis» bezeichneten Datum
verwendet werden.

Lagerungshinweis

Diazepam Desitin bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Weitere Hinweise
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Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Diazepam Desitin enthalten?

2,5 ml Rektallésung enthalt

Wirkstoffe

5 mg oder 10 mg Diazepam als Wirkstoff.

Hilfsstoffe

Benzoesaure (E 210), Natriumbenzoat (E 211), Ethanol 96%, Benzylalkohol, Propylenglycol.
Zulassungsnummer

54467 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Diazepam Desitin? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Packungsgrossen:

Diazepam Desitin rectal tubes 5 mg:

Packungen mit 5 rectal tubes mit je 2,5 ml Rektallésung.
Diazepam Desitin rectal tubes 10 mg:

Packungen mit 5 rectal tubes mit je 2,5 ml Rektalldsung.

Zulassungsinhaberin

Desitin Pharma GmbH
4410 Liestal
Schweiz

Diese Packungsbeilage wurde im September 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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