Information fiir Patientinnen und Patienten

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

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

Valium®

Atnahs Pharma Switzerland AG

Was ist Valium und wann wird es angewendet?

Valium gehoért zur Praparategruppe der Benzodiazepine. Der Wirkstoff von Valium besitzt angst-,
spannungs- und krampflésende, beruhigende und muskelentspannende Eigenschaften.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Ihnen Valium zur Behandlung von Angst- und Spannungszustinden
verschreiben. Diese kdnnen Folge einer Gemutserkrankung oder Ausdruck von vortibergehenden, auf die
Umwelt zuriickzufiilhrenden Belastungen sein. Sie dussern sich im Allgemeinen als Ubererregbarkeit,
Nervositat, Angst- und Beklemmungsgefiihle sowie in Bedriickung und Niedergeschlagenheit; dazu kénnen
kérperliche Zeichen, wie Herzklopfen, Schwitzen, Schlafstérungen oder Zittern, auftreten.

Valium darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.
Was sollte dazu beachtet werden?
Die Ursache von Angst und Spannung kann durch Valium allein nicht beseitigt werden.

Zur Linderung von Muskelverkrampfungen, zum Beispiel nach Verletzungen oder bei Entzindungen, kann
Valium als Begleittherapie eingesetzt werden.

Wann darf Valium nicht eingenommen werden?

Sie dirfen Valium nicht einnehmen, wenn Sie von einer frilheren Behandlung mit diesem oder einem
anderen Benzodiazepin wissen, dass Sie uberempfindlich reagieren.

Falls Sie unter schweren Atembeschwerden, unter nachtlichem Erwachen wegen Unterbrechung der
Atmung (Schlafapnoe-Syndrom), unter Lebererkrankung oder krankhafter Muskelschwache (sogenannter
«Myasthenia gravis») leiden, oder falls Sie von einem Beruhigungsmittel einschliesslich Alkohol abhangig
sind, durfen Sie Valium nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von Valium Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Besonders zu Beginn der Behandlung oder bei zu hohen Dosen ist es moglich, dass Sie sich matt und
schlafrig fihlen oder wegen Muskelschwache einen unsicheren Gang haben. Dabei wird I|hre
Reaktionsfahigkeit verlangsamt, so dass Sie unter diesen Umstanden auf das Lenken eines Fahrzeugs
oder die Arbeit an gefahrlichen Maschinen verzichten sollten. Je nach Dosis und individueller
Empfindlichkeit kann lhr Reaktionsvermdgen auch noch am Tag nach der abendlichen Einnahme
beeintrachtigt sein. Falls Sie solche Wirkungen an sich beobachten, sollten Sie es lhrem Arzt bzw. Ihrer
Arztin, melden.

Die Wirkung von Valium wird durch die gleichzeitige Einnahme von alkoholischen Getranken verstarkt;
verzichten Sie deshalb wahrend der Behandlung am besten ganz auf solche 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-Ulkus, Tuberkulose,
Pilzerkrankungen, Asthma oder zur Alkoholentwdhnung und Valium kdénnen einander unter Umstanden
beeinflussen. Solche Arzneimittel diirfen Sie deshalb nur dann zusammen mit Valium einnehmen, wenn lhr
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Arzt bzw. lhre Arztin damit einverstanden ist. Sagen Sie es lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie an einer
Herzkrankheit oder an Atemschwierigkeiten leiden.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen/ einnehmen oder dusserlich anwenden

Toleranz

Nach wiederholter Anwendung von Valium Uber langere Zeit kann die Wirkung von Arzneimitteln derselben
Substanzklasse nachlassen.

Abhéngigkeitsgefdhrdung

Die Einnahme von Valium kann - wie bei allen benzodiazepinhaltigen Praparaten - zu einer Abhangigkeit
fuhren. Diese kann vor allem bei einer ununterbrochenen Einnahme Uber langere Zeit (in gewissen Fallen
bereits nach einigen Wochen) auftreten und hat nach abruptem Absetzen des Arzneimittels
Entzugssymptome zur Folge. Es koénnen dann Unruhe, Angstzustidnde, Schlaflosigkeit,
Konzentrationsschwéache, Kopfschmerzen und Schweissausbriche auftreten. Diese Erscheinungen klingen
in der Regel nach 2-3 Wochen ab.

Um das Risiko der Entwicklung einer Abhangigkeit méglichst klein zu halten, beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

e Nehmen Sie Valium nur auf Anordnung Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin ein. Erhéhen Sie auf keinen
Fall die vom Arzt bzw. von der Arztin verschriebene Dosis.

e Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie das Arzneimittel absetzen wollen.

e |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird periodisch dariiber entscheiden, ob die Behandlung weitergefihrt
werden muss.

o Eine Einnahme Uber langere Zeit (in der Regel mehr als vier Wochen) darf nur unter sorgfaltiger
arztlicher Uberwachung erfolgen.

Hilfsstoffe

Bitte nehmen Sie Valium erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Darf Valium wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Sie sollten Valium wahrend der Schwangerschaft nicht anwenden. Informieren Sie daher umgehend Ihren
Arzt bzw. lhre Arztin Uber das Eintreten einer Schwangerschaft, damit er tUber die Beendigung oder das
Weiterfiihren der Therapie entscheiden kann.

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

Wie verwenden Sie Valium?

Valium muss gemass den Anweisungen |hres Arztes bzw. Ihrer Arztin eingenommen werden.

Dosierungsanweisungen

Der Arzt bzw. die Arztin legt die fiir Sie geeignete Dosis von Valium sowie die Dauer der Behandlung fest.
Die uUbliche Dosierung fir Erwachsene betragt ein- bis zweimal taglich 1 Tablette zu 5 oder 10 mg.
Kinder und Betagte brauchen niedrigere Dosen.

Zur Erleichterung der Dosierung kénnen die Tabletten in zwei gleiche Halften geteilt werden.
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Falls die verschriebene Dosierung die Halbierung der Tabletten verlangt, soll dies durch Teilung mittels
eines handelsublichen Tabletten-Teilers erfolgen.

Halten Sie sich bitte an die Anordnungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin; nehmen Sie nicht selbststandig
Dosisanpassungen vor, und beenden Sie die Behandlung nicht, ohne Ihren Arzt bzw. lhre Arztin zu
befragen. Besonders wenn Sie Valium langer als drei Monate und in hohen Dosen eingenommen haben
(15 mg pro Tag und mehr), sollte das Beenden der Behandlung nicht abrupt, sondern durch schrittweise
Verminderung der Dosis erfolgen.

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

Welche Nebenwirkungen kann Valium haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme oder Anwendung von Valium auftreten:

Einige Tage nach dem Absetzen kann es, besonders nach langerem Gebrauch, zu einem
vortiibergehenden Wiederauftreten der urspringlichen Krankheitszeichen kommen. In den meisten Fallen
handelt es sich um eine natlrliche Anpassungsreaktion lhres Korpers, welche auch ohne Gebrauch des
Arzneimittels rasch verschwindet. Ohne Ricksprache mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin sollten Sie deswegen
nicht mit der Wiedereinnahme von Valium oder einem &hnlichen Praparat beginnen.

Eine spéatere erneute Behandlung auf Anordnung Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin ist jederzeit maglich.

Besonders bei hohen Dosen oder am Anfang der Behandlung kénnen Schiafrigkeit, Mattigkeit,
Benommenheit, verlangerte Reaktionszeit, Muskelschwéache und unsicherer Gang (Sturzgefahr) auftreten.

Im Weiteren sind folgende Nebenwirkungen beobachtet worden: Verwirrtheitszustand, Gemuts- und
Stimmungsstérungen, Koordinationsstérungen, Sprachstorungen, Bewusstseinstribung, reduzierte
Aufmerksamkeit, Herz-Kreislauf-Storungen, Gelbsucht, Durchfall, Verstopfung, Depression, Sehstdérungen
(zum Beispiel Doppeltsehen), undeutliche Aussprache, Kopfschmerzen, niedriger Blutdruck,
Blasenstdrungen, Veranderungen des Geschlechtstriebes, Unterleibsschmerzen, Ubelkeit,
Mundtrockenheit oder vermehrter Speichelfluss, Hautausschlage, Zittern, Schwindel, Gedachtnisstérungen.
Paradoxe Reaktionen wie Unruhe, Rastlosigkeit, Angstzustidnde, Albtrdume, abnormale Traume,
Halluzinationen, Hyperaktivitat, Reizbarkeit, Desorientiertheit, Wut, Aggressivitat, Nervositat, Feindseligkeit,
Wahnvorstellungen, unangemessenes Verhalten kdénnen auftreten. Treten solche Erscheinungen auf,
sollten Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin benachrichtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30°C lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Nach Therapieabschluss oder Verfall sind nicht verwendete Arzneimittel in der Originalpackung der
Abgabestelle (Arzt oder Apotheker) zur fachgerechten Entsorgung zu retournieren.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Valium enthalten?
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Valium ist erhaltlich als gelbe Tabletten zu 5 mg mit Bruchrille auf der einen Seite und der Gravur «5 V» auf
der anderen Seite und hellblaue Tabletten zu 10 mg Diazepam (Wirkstoff) mit Bruchrille auf der einen Seite
und der Gravur «10 V» auf der anderen Seite.

Wirkstoffe
5/10 mg Diazepam

Hilfsstoffe

Valium Tabletten zu 5 mg: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, gelbes Eisenoxid (E172), Magnesiumstearat.
Valium Tabletten zu 10 mg: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Indigotin (E132), Magnesiumstearat.
Zulassungsnummer

28'840 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Valium? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Tabletten (mit Bruchrille, teilbar) zu 5 mg: 25 und 100.
Tabletten (mit Bruchrille, teilbar) zu 10 mg: 25 und 100.
Zulassungsinhaberin

Atnahs Pharma Switzerland AG, Zug.

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

Stand der Information: 06.2023 4/4



