Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diazetop 2 mg Tabletten

Diazetop 5 mg Tabletten

Diazetop 10 mg Tabletten
Diazepam

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diazetop und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Diazetop beachten?
Wie ist Diazetop einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Diazetop aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk v~

1. Was ist Diazetop und wofiir wird es angewendet?
Diazetop enthilt als Wirkstoff Diazepam, das zu der Arzneimittelgruppe der sog. Benzodiazepine gehort.

Diazetop ist in der Behandlung der folgenden Bedingungen gekennzeichnet:
Bei Erwachsenen:

- zur Behandlung von Angstzusténden;

- bei Symptomen eines Alkoholentzugs.

Bei Erwachsenen und Kinder tiber 6 Jahre:

- Muskelkrdimpfe oder Schmerzen verursacht durch eine Entziindung der Muskeln und Gelenke,
Trauma, unter anderem Krimpfe verursacht durch Erkrankungen wie zerebraler Lihmung (Gruppe
von Erkrankungen, die die Féhigkeit zu bewegen, Balance erhalten und Kdorperhaltung beeinflussen)
und Paraplegie (Lahmung der unteren Korper-hélfte, betreffen beide Beine) sowie Athetose
(kontinuierliche, unwillkiirliche, langsame Bewegungen und ungewohnliche Finger und Hénde) und
steif-Person-Syndrom.

Benzodiazepine sind nur indiziert, wenn die Stérung schwerwiegend ist, das Individuum behindert oder
einer extremen Belastung aussetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diazetop beachten?

Diazetop darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diazepam oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie die Krankheit Myasthenia gravis haben, bei der die Muskeln geschwicht sind und schnell
ermiiden;

- wenn Sie eine akute Atemdepression haben (zu langsame und/oder flache Atmung);

- wenn Sie unter Schlafapnoen leiden (eine Schlafstérung, bei der wéihrend des Schlafs ungewo6hnliche
Atempausen vorkommen);

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diazetop einnehmen,

- wenn Sie an einer Leber-, Herz- oder Nierenkrankheit leiden;

- wenn Sie eine Geschichte von Alkoholismus oder Drogenmissbrauch hatten;

- wenn Sie an Muskelschwiche leiden;

- wenn Sie Probleme mit der Atmung haben;

- wenn Sie an psychischen Stérungen leiden. Benzodiazepine werden nicht als Mittel der ersten Wahl
bei der Behandlung psychotischer Erkrankungen (Geisteskrankheiten) empfohlen. Benzodiazepine
sollten nicht allein zur Behandlung von Depressionen oder Angstzustéinden, die mit Depressionen
verbunden auftreten, verwendet werden. Die Symptomatik kann verstirkt werden;

- wenn Sie Epilepsie oder eine Geschichte von Anfillen haben.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt,

- wenn die therapeutische Wirkungen des Arzneimittels nachlésst. Gegeniiber den verschiedenen
Wirkungen der Benzodiazepine kann eine Toleranz eintreten.

- wenn sie Effekten spiiren die inkonsistent mit des gewlinschten Wirkung sind oder wenn sie
Verhaltens Anderungen spiiren (siche Abschnitt 4: ,, Auswirkungen auf das Verhalten®).

Bei Einnahme dieses Arzneimittels besteht das Risiko einer Abhingigkeitsentwicklung (siehe Abschnitt
4. ,,Entzugserscheinungen®).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern im Alter unter 6 Jahre darf die Anwendung von Benzodiazepinen nur nach
Entscheidung und unter Aufsicht eines Spezialisten (Kinderarzt; Neurologe, Psychiater, Anésthesie
und Intensivmedizin) erfolgen, der die Dosierung bestimmt. Bei Kindern unter 6 Monaten
verordnet der Facharzt Diazetop nur dann, wenn keine anderen Arzneimittel in Frage kommen,
weil man noch nicht weif, ob Diazetop bei diesen Patienten wirksam und sicher ist.

Das Zentralnervensystem von Kindern reagiert wesentlich empfindlicher auf die Gabe von
Benzodiazepinen. In dieser Patientengruppe konnte ein unvollstindiges Metabolisierungsschema die
Produktion von nicht aktiven Metaboliten abbrechen oder reduzieren.

Einnahme von Diazetop zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt oder pflanzliche Arzneimittel handelt. Dies
ist deshalb wichtig, weil Diazetop die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeintrachtigen kann. Einige
andere Arzneimittel konnen auch die Wirkung von Diazetop beeintréchtigen. Insbesondere:

- Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. Fluvoxamin, Fluoxetin).

- Antipsychotika wie Clozapin (zur Behandlung seelischer Storungen).

- Muskelentspannende Arzneimittel (z.B. Suxamethonium, Tubocurarin).

- Barbiturate wie Phenobarbital (zur Behandlung von Epilepsie und seelischen Stérungen).

- Andere Depressanten des zentralen Nervensystems (Buprenorphin, narkotische Analgetika, Opioide
und Derivate gegen Husten, Baclofen, Thalidomid, Pizotifen, zentral wirkende Antihypertensiva).

Wenn Sie diese Arzneimittel zusammen mit Diazepam einnehmen, kann Ihr geistiger Zustand

beeintrachtigt werden, Sie konnen sehr miide werden, Ihre Atmung kann sich verlangsamen und lhr

Blutdruck kann abfallen.

- Disulfiram (zur Behandlung von Alkoholsucht). Wenn Sie dieses Arzneimittel zusammen mit
Diazepam nehmen, kénnen Sie sehr shléfrig werden und Diazepam wird langsamer als iiblich aus dem
Korper ausgeschieden.

- Arzneimittel gegen Epilepsie, z.B. Phenytoin und Carbamazepin, kénnen die Wirkung von Diazepam
vermindern. Diazepam kann aulerdem die Wirkung von Phenytoin beeinflussen.

- Theophyllin (zur Behandlung von Asthma und anderen Atmungserkrankungen) kann die Wirkung
von Diazepam abschwichen.

- Cimetidin, Omeprazol oder Esomeprazol (magensidurehemmende Arzneimittel) kdnnen bewirken,
dass Diazepam langsamer als iiblich aus dem Korper ausgeschieden wird.
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- Rifampicin (ein Antibiotikum) kann bewirken, dass Diazepam schneller als iiblich aus dem Korper
ausgeschieden wird. Die Wirkung von Diazepam kann vermindert sein.

- Atazanavir, Ritonavir, Delavirdin, Efavirenz, Indinavir, Nelfinavir oder Saquinavir
(Arzneimittel gegen Viruserkrankungen), Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol oder Voriconazol
(Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen) konnen berwirken, dass Diazepam langsamer als iiblich aus
dem Korper ausgeschieden wird, wordurch das Risiko fiir Nebenwirkungen steigt.

- Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose) kann bewirken, dass Diazepam langsamer als iiblich aus
dem Korper ausgeschieden wird.

- Empfingnisverhiitungsmittel zum Einnehmen konnen die Ausscheidung von Diazepam aus dem
Korper verlangsamen und so seine Wirkung verstirken. Wenn Diazepam und Verhiitungsmittel
gemeinsam eingenommen werden, kann es zu Zwischenblutungen kommen, aber der
Empféngenisschutz ist nicht vermindert.

- Cisaprid (zur Behandlung von Magenerkrankungen) kann bewirken, dass Diazepam langsamer als
iiblich aus dem Kdorper ausgeschieden wird.

- Corticosteroide (Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen im Korper) kénnen die Wirkung
von Diazepam abschwichen.

- Levodopa (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit): Diazepam kann die Wirkung von Levodopa
verringern.

- Valproinsiure (zur Behandlung von Epilepsie und seelischen Erkrankungen) kann die Ausscheidung
von Diazepam aus dem Korper verlangsamen und seine Wirkung steigern. Valproinséure erhoht
zusammen mit Diazepam das Risiko von Psychosen (einer psychischen Stérung).

- Ketamin (ein Narkosemittel): Diazepam kann die Wirkung von Ketamin verstérken.

Die gleichzeitige Anwendung von Diazetop und Opioiden (starke Schmerzmittel, Medikamente zur
Substitutionstherapie und einige Hustenmedikamente) erhoht das Risiko von Schléfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte
die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn andere Behandlungsmoglichkeiten
nicht moglich sind.

Wenn Thr Arzt jedoch Diazetop zusammen mit Opioiden verschreibt, sollte die Dosis und Dauer der
gleichzeitigen Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt iiber alle Opioid-Arzneimittel, die Sie einnehmen, und folgen Sie der
Dosis Thres Arztes Empfehlung genau. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte darauf
hinzuweisen, dass sie sich der Zeichen und die oben genannten Symptome bewusst sind. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie solche Symptome haben.

Einnahme von Diazetop zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol wihrend der Behandlung mit Diazepam. Alkohol kann die beruhigende
Wirkung von Diazetop verstirken.

Grapefruitsaft kann die Wirkung von Diazepam verstirken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Sie sollten Diazetop nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder wenn
Sie stillen, es sei denn, Thr Arzt sagt Ihnen diesbeziiglich. Dieses Arzneimittel konnte die Gesundheit
Ihres Kindes beeintrachtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fragen Sie lhren Arzt bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen, da Diazetop die
Reaktionsfahigkeit beeintriachtigen kann. Diese Nebenwirkungen wird durch Alkohol oder Schlafmangel
verstérkt.

Diazetop enthiilt Lactosemonohydrat
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Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen Thr Arzt
mitgeteilt hat, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Diazetop einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bei Kindern im Alter unter 6 Jahre darf die Anwendung von Benzodiazepinen nur nach
Entscheidung und unter Aufsicht eines Spezialisten (Kinderarzt; Neurologe, Psychiater, Anésthesie
und Intensivmedizin) erfolgen, der die Dosierung bestimmt. Bei Kindern unter 6 Monaten
verordnet der Facharzt Diazetop nur dann, wenn keine anderen Arzneimittel in Frage kommen,
weil man noch nicht weil}, ob Diazetop bei diesen Patienten wirksam und sicher ist.

- Ihr Arzt wird mit einer niedrigen Dosierungen beginnen. AnschlieBend erhoht er die Dosierung bis die
fiir Sie am besten geeignete Dosierung gefunden ist.

- Die Hohe Threr Dosierung hingt von Threr Krankheit und Threm Ansprechen auf dieses Arzneimittel
ab.

- Die Behandlungsdauer soll so kurz wie moglich sein. Im Allgemeinen soll die Dauer gewo6hnlich nicht
langer als 8 bis 12 Wochen sein, einschlieBlich Verjlingungsprozess.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis fiir:

- Angstzustdnden: 10 mg pro Tag (2,5 mg morgens und 2,5 mg mittags und 5 mg abends).

- Alkoholentzugssymptomen: 10 mg, 3- bis 4-mal wihrend der ersten 24 Stunden, und verringern zu 5
mg 3- bis 4-mal pro Tag, je nach Bedarf.

- Behandlung von Muskelkrdmpfen: 2 mg bis 10 mg, 3- bis 4-mal pro Tag.

Anwendung bei Kindern

- Behandlung von Muskelkrdmpfen bei Kindern iiber 6 Jahren

Die empfohlene Dosis betrdgt 2 bis 40 mg aufgeteilt auf verschiedene Aufnahmen/Tag
Eine langfristige chronische (verldngerte) Anwendung wird nicht empfohlen.

Diazetop is nicht empfohlen fiir Kinder unter 6 Jahren wegen der moglichen Schluckbeschwerden.
Bessere geeignete Arzneimittelformen konnen fiir jiingere Kinder zur Verfiigung gestellt werden.

Anwendung bei iltere Patienten

Ihr Arzt bestimmt, wie viel und wie oft Sie Diazetop erhalten sollen. Diese Dosierung wird geringer sein
als die libliche Dosierung, die bei anderen Erwachsenen verschrieben wird. Die Behandlung sollte mit der
niedrigsten mdglichen Dosis eingeleitet werden (2 bis 2,5, 1- oder 2-mal pro Tag) und je nach Bedarf und
Vertraglichkeit, allmdhlich erhéhen.

Anwendung bei Patienten mit Nierenerkrangkungen

Eine Dosisanpassung ist gewohnlich nicht erforderlich. Trotzdem sollte Patienten mit Niereninsuffizienz
vorsichtig sein, wenn Sie Diazepam einnehmen.

Benzodiazepinen mit aktiven Metaboliten wie Diazepam sollte bei Patienten im Endstadium einer
Nierenerkrangkung vermieden werden.

Anwendung bei Patienten mit Lebererkrangkungen
Ihr Arzt bestimmt, wie viel und wie oft Sie Diazetop erhalten sollen. Diese Dosierung wird geringer sein
als die tibliche Dosierung, die bei anderen Erwachsenen verschrieben wird.

Anwendug bei iibergewichtige Patienten

Wenn Sie Ubergewicht haben, dauert es moglicherweise lidnger, bis das Arzneimittel wirkt. Dariiber
hinaus kann es ldnger dauern, bis die Wirkungen von Diazetop einschlieBlich moglicher Nebenwirkungen
nachlassen.
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Sie sollten dieses Arzneimittel vorzugsweise am Nachmittag oder am Abend nehmen.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Diazetop eingenommen haben, als Sie sollten

- Wenn Sie eine groflere Menge von Diazetop haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihnen Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

- Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben (mehr als Thnen verschrieben wurden) oder wenn
Sie vermuten, dass ein Kind von den Tabletten genommen hat, wenden Sie sich an die Notaufnahme
des néchstgelegenen Krankenhauses oder informieren Sie umgehen Thren Arzt oder Apotheker.

- Zeichen einer Uberdosierung sind unter anderem Verlust der Koordination der Muskelbewegungen,
Apnoe (starken Atemstdrungen), niedrigem Blutdruck (Blutdruckabfall), Herz- und
Lungenfunktionsstorungen (kardiorespiratorischer Depression) und Koma (Bewusstlosigkeit aus der
man nicht erweckt werden kann) fiihren.

Informationen fiir das medizinische Personal: Die Vitalparameter des Patienten miissen iiberwacht
werden. Je nach klinischem Zustand des Patienten sind supportive MaBnahmen indiziert. Bei den
Patienten kann insbesondere eine symptomatische Behandlung der kardiorespiratorischen oder
zentralnervosen Wirkungen von Diazetop erforderlich sein. Eine weitere intestinale Resorption von
Diazetop sollte mit geeigneten Methoden verhindert werden, beispielsweise durch Verabreichung von
Aktivkohle innerhalb von einer bis zwei Stunden. Wenn Aktivkohle verwendet wird, miissen bei
somnolenten Patienten unbedingt die Atemwege geschiitzt werden. Bei Einnahme von Diazetop
zusammen mit anderen Wirkstoffen kann eine Magenspiilung in Betracht gezogen werden, wobei es sich
jedoch nicht um eine RoutinemafBnahme handelt. Bei schwerer Depression des zentralen Nervensystems
kann die Anwendung des Benzodiazepin-Antagonisten Flumazenil sinnvoll sein. Flumazenil darf jedoch
nur unter engmaschiger Uberwachung verabreicht werden. Bei Flumazenil-behandelten Patienten ist
wegen der kurzen Halbwertszeit von Flumazenil (zirka eine Stunde) nach Abklingen der
FlumazenilWirkungen eine weitere Uberwachung erforderlich. GroBte Vorsicht ist geboten, wenn
Flumazenil bei Patienten angewendet wird, die mit Arzneimitteln behandelt werden, welche die
Krampfschwelle senken (z. B. trizyklische Antidepressiva). Weitere Informationen zur korrekten
Anwendung dieses Arzneimittels entnehmen Sie bitte der Fachinformation fiir Flumazenil.

Wenn Sie die Einnahme von Diazetop vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie
vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie sie, sobald Sie daran denken. Wenn es schon fast
Zeit ist fiir die niachste Dosis, lassen Sie die versdumte Dosis aus.

Wenn Sie die Einnahme von Diazetop abbrechen

- Brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ab, ohne vorher mit Threm Arzt dariiber zu
sprechen. Wenn Sie plotzlich authéren Diazetop einzunehmen, kdnnen bei Thnen Entzugssymptome
auftreten, z.B.: Schlafstorungen, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, extreme Angst, Verspannungen,
Unruhe, Verwirrung, Reizbarkeit oder  Aggressivitdt,  Stimmungsschwankungen und
Uberempfindlichkeit — gegeniiber  Licht, Lirm und  Korperkontakt.  Weniger  hiufig
Entzugserscheinungen sind: Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen) ,
Verlust der Wahrnehmung der Realitdt (Derealisation), sich von sich selbst getrennt oder losgeldst
fiihlen (Depersonalisation), sich gerduschempfindlich (Hyperakusis), Kribbeln und Taubheitsgefiihl in
Armen und Beinen sowie Anfille (Krampfanfille) fiihlen.

- Rebound-Angst: ein voriibergehendes Syndrom, bei dem die Symptome, die zur Behandlung mit
einem Benzodiazepin gefiihrt haben, in verbesserter Form wiederkehren, kann bei Absetzen der
Behandlung auftreten. Es kann von anderen Reaktionen begleitet sein, einschlieBlich
Stimmungsschwankungen, Angstzustinden oder Schlafstérungen und Unruhe.

- Sie sollten die Anzahl oder Stirke der Tabletten allméhlich verringern, bevor Sie sie ganz absetzen. Thr
Arzt wird Thnen sagen, wie Sie dabei vorgehen miissen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bestimmte Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein und umgehende értzliche Behandlung

erfordern:

Allergische Reaktionen

Wenn bei Thnen eine allergische Reaktion auftrit, miissen Sie sofort einen Arzt aufsuchen. Es konnen

folgende Symptome auftreten:

- Plotzliches Anschwellen von Hals, Gesicht und Lippen. Diese Schwellungen kénnen zu Atemnot oder
Schluckstérungen fiihren.

- Plotzliches Anschwellen von Hianden, FiiBen und Kndcheln; Hautausschlag oder Juckreiz.

Auswirkungen auf das Verhalten (Haufigkeit nicht bekannt)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen. Ihr Arzt kann

dann entscheiden, dass Sie Diazetop absetzen miissen:

- Psychiatrische und paradoxe Reaktionen wie Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitit, Delirium, Denk- und
Wahmehmungsstorungen, die mit der Realitdt in Konflikt stehen (Wahnvorstellungen),
Modeerscheinungen, Albtraume, Halluzinationen, Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere
nachteilige Verhaltenseffekte.

Diazepam sollte abgesetzt werden, wenn solche Symptome auftreten. Sie treten hiufiger bei Kindern und
dlteren Menschen auf.

Entzugserscheinungen
Chronischer Gebrauch (auch in therapeutischen Dosen) kann zur Entwicklung von Sucht (Abhéngigkeit)
filhren. Sobald sich die Abhéngigkeit entwickelt hat, wird ein abrupter Abbruch der Behandlung von
Entzugserscheinungen begleitet.
Zu den Entzugssymptomen zéhlen:
- Schlafstérungen, Kopfschmerzen,
- Muskelschmerzen, Zittern (Tremor) und Unruhegefiihl, Taubheit und Kribbeln der
Extremitéten.
- sehr starke innere Unruhe, Angespanntheit, Verwirrtheit, Reizbarkeit oder Erregtheit,
Stimmungsschwankungen.
- erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und Beriithrungen.

Weniger hédufige Entzugssymptome:
- Sehen oder Horen von Dingen, die in der Realitdt nicht existieren (Halluzinationen),
- Gefiihl des Realitdtsverlusts.

Es wurden Fille von Benzodiazepin-Missbrauch beobachtet.

Patienten, die Beruhigungsmittel einnehmen, und éltere Patienten

Es besteht ein erhdhtes Risiko fiir Stiirze und damit verbundene Frakturen bei Patienten, die begleitende
Beruhigungsmittel (einschlieBlich Alkohol) einnehmen, und bei élteren Patienten, die Benzodiazepine
verwenden.

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Zu Beginn Threr Behandlung mit Diazetop konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

- Miidigkeit, Schléfrigkeit, Schwindelgefiihl und Benommenbheit.

- Muskelschwéche oder Hypotionia, Verlust der Koordination von Muskelbewegungen (Ataxie) und
Gefiihl der Instabilitdt beim Gehen
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Wenn Sie einen dieser Effekte bemerken, fragen Sie Ihren Arzt um Rat. Der Arzt kann mit einer niedrigen
Dosierung von Diazetop beginnen und dann langsam erhdhen.

Folgende Nebenwirkungen konnen wihrend der Behandlung jederzeit auftreten, Welche
Hiufigkeit kann als sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen), Hiufig (kann bis
zu 1 von 10 Behandelten betreffen), Ungewohnlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen), Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen) und nicht bekannt (Hiufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht
geschiitzt werden) definiert werden:

Psychiatrische Erkrankungen und Erkrankungen des Nervensystems (Haufigkeit nicht bekannt)

- Konzentrationsschwiche, verringerte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit und Desorientiertheit, Unruhe.

- Gedéichtnisverlust (anterograde Amnesie), Kopfschmerzen, Depressionen. Anterograde Amnesie kann
mit therapeutischen Dosierungen auftreten, wobei das Risiko bei hoheren Dosierungen zunimmt.
Amnestische Effekte konnen mit unangemessenem Verhalten verbunden sein.

- Verwaschene Sprache (Dysarthrie), Koordinationsverlust (Ataxie), einschlieBlich Instabilitit beim
Gehen.

- Verlust oder Zunahme des sexuellen Verlangens (Libido).

- Zittern (Tremor), Schwindel, emotionale Armut.

- Somnolenz. Schlifrigkeit hidngt normalerweise mit der Dosis zusammen. Es tritt {iberwiegend zu
Beginn der Therapie auf, verschwindet aber in der Regel bei wiederholter Verabreichung.

Leber und Blut (Haufigkeit nicht bekannt)

- Funktionsschwiche der Leber erkennbar an Bluttests.

- Gelbe Haut oder Augen (Gelbsucht).

- Storungen des Blutes (Blutdyskratie und Agranulozytose) ; diese kdnnen zu folgenden Symptomen
filhren: Miidigkeit, hdufiges Auftreten von Blutergiissen, Kurzatmigkeit, Nasenbluten. Der Arzt wird
von Zeit zu Zeit Ihr Blut untersuchen lassen.

Herz, Kreislauf und Blutgefdfe (Haufigkeit nicht bekannt)

- Herzfrequenz unregelmiBig, Herzinsuffizienz einschlieBlich Herzstillstand.

- Niedriger Blutdruck (Hypotonie); dieser kann zur Folge haben, dass beim Aufstehen Schwindelgefiihl
und Benommenbheit auftreten.

- Kreislaufstorungen (Kreisaufkollaps).

Magen und Darm (Héufigkeit nicht bekannt)

- Ubelkeit, Verstopfung, und andere gastrointestinale Erkrankungen, wie Magenbeschwerden.
- Trockener Mund oder verstirkter Speichelfluss (Hypersalivation).

Lungen und Nieren (Héufigkeit nicht bekannt)

- Atemwegserkrankungen (Atemdepression), einschlieBlich Atemstillstand.
- Unvermdgen, den Urin zuriickzuhalten (Inkontinenz); Schwierigkeiten, die Blase zu entleeren
(Harnverhaltung).

Augen, Ohren, Haut und Haare (H&ufigkeit nicht bekannt)

- Doppelsehen, verschwommenes Sehen, Drehschwindel — zu den Symptomen zéhlen Benommenheit
und Gefiihl des Drehens.

- Hautreaktionen. Die haufigsten Reaktionen sind Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz und
Hautausschlag erythematos. Félle von schweren Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse und Erythema multiforme) wurden ebenfalls gemeldet.

Verletzungen und Muskeln (Haufigkeit nicht bekannt)

- Stiirze und damit verbundene Frakturen. Siehe "Patienten, die Beruhigungsmittel einnehmen, und
iltere Patienten” oben in diesem Abschnitt.

- Muskelschwiche.
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la
Direction de la santé Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden konnen.

5. Wie ist Diazetop aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir diese Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Diazetop enthilt

- Der Wirkstoff ist: Diazepam. Jede Tablette enthilt 2 mg/ 5 mg/ 10 mg Diazepam.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactosemonohydrat, vorverkleisterte Maisstiarke und
Magnesiumstearat.

Wie Diazetop aussieht und Inhalt der Packung
Diazetop 2 mg : Tablet ist weil bis fast weil3, rund, flach, 8,0 mm Durchmesser, mit der Pragung ,,2* auf
der einen Seite und mit einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Diazetop 5 mg: Tablet ist weil} bis fast weil3, rund, flach, 8,0 mm Durchmesser, mit der Prigung ,,5° auf
der einen Seite und mit einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Diazetop 10 mg: Tablet ist weil3 bis fast weil}, rund, flach, 8,0 mm Durchmesser, mit der Pragung ,,10%
auf der einen Seite und mit einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Diazetop Tabletten sind in AI/PVC-Blisterpackungen verpackt. Blisterpackungen werden zusammen mit
Packungsbeilage in einem Karton platziert mit bedruckten Etikett.

10, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60 und 100 Tabletten in Blisterpackungen.
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Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aurobindo N.V., E. Demunterlaan 5 box 8, 1090 Briissel

Hersteller

SANTA SA

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, nr. 29
Brasov

jud. Brasov, cod 500419
Rumiénien

Zulassungsnummern

BE:

Diazetop 2 mg Tabletten: BE502657
Diazetop 5 mg Tabletten: BE502666
Diazetop 10 mg Tabletten: BE502675

LU:
Diazetop 5 mg Tabletten: 2021080177
Diazetop 10 mg Tabletten: 2021080178

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE: Diazetop

LUX: Diazetop

ES: Diazepam Aurovitas
UK (Nordirland) : Diazepam GSP

PL: Diazepam Genoptim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet / genehmigt im 07/2024 / 10/2024.
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jedoch nicht um eine Routinemaßnahme handelt. Bei schwerer Depression des zentralen Nervensystems
kann die Anwendung des Benzodiazepin-Antagonisten Flumazenil sinnvoll sein. Flumazenil darf jedoch
nur unter engmaschiger Überwachung verabreicht werden. Bei Flumazenil-behandelten Patienten ist
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Krampfschwelle senken (z. B. trizyklische Antidepressiva). Weitere Informationen zur korrekten
Anwendung dieses Arzneimittels entnehmen Sie bitte der Fachinformation für Flumazenil.
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