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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren 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 Thren 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 Valium und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Valium aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Valium und wofiir wird es angewendet?
Valium enthilt den Wirkstoff Diazepam. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
,,Benzodiazepine® bezeichnet werden.

Valium wird verwendet:
* bei Angstzustdnden,



e zur Vorbeugung und Behandlung von Problemen, die wihrend einer Alkohol- oder
Drogenentzugsbehandlung auftreten,

e bei Muskelkrampfen (Spasmen),

* Dbei bestimmten Krampfanfillen, beispielsweise wenn Sie an Epilepsie oder Tetanus leiden oder
wenn ein Kind hohes Fieber hat,

e damit Sie vor einer medizinischen Untersuchung oder einer Operation einschlafen oder sich
entspannen kdnnen.

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

Valium darf nicht eingenommen werden,

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

e wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel aus der Gruppe der ,,Benzodiazepine* sind,

e wenn Sie an schweren Atem- oder Leberstérungen leiden,

e wenn Sie an einer Krankheit namens ,,Schlafapnoesyndrom® leiden (bei der es wahrend des
Schlafes zu Atemstillstinden kommt),

e wenn Sie an einer Krankheit namens ,,Myasthenia gravis“ leiden (bei der es zu Muskelschwiche
kommt, so dass Thre Muskeln bei Belastung schnell ermiiden).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Valium einnehmen,

e wenn Sie an einer Leber-, Herz-, Nieren- oder Lungenkrankheit leiden,

e wenn Sie an Muskelschwiéche oder Epilepsie leiden,

e wenn Sie an seelischen (psychischen) Storungen leiden. Benzodiazepine werden nicht als Mittel
der

e ersten Wahl bei der Behandlung psychotischer Erkrankungen empfohlen. Diese Medikamente
sollten nicht allein zur Behandlung der Symptomatik bei Depression, wie etwa ein Gefiihl der
Traurigkeit oder Bedeutungslosigkeit, oder der mit Angstzustdnden verbundenen Symptome
verwendet werden, wie Schwitzen, Zittern, Gefiihl der Nervositit oder Unruhe und beschleunigter
Herzschlag, da diese

e Symptome verstirkt werden konnten. Die Verstarkung der Symptomatik bei
Depression/Angstzustinden kann zu einem Suizidrisiko fiithren.

* wenn Sie regelméBig Alkohol trinken oder Freizeitdrogen verwenden, oder wenn Sie bereits
Alkohol- oder Drogenprobleme hatten.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt,

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

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

Valium kann Gedéachtnisstorungen verursachen (Schwierigkeiten, sich an aktuelle Ereignisse zu
erinnern). Diese kdnnen mit Verhaltensstdrungen verbunden sein. Die Behandlungsdauer soll so kurz
wie moglich sein. Im Allgemeinen soll die Dauer gewdhnlich nicht langer als 8 bis 12 Wochen sein.
Das Absetzen des Arzneimittels erfolgt schrittweise, um Entzugssymptome zu vermeiden (siche
Abschnitt 4: , Entzugssymptome*)

Bei Verwendung von Benzodiazepinen wie Valium kdnnen Sie von dem Arzneimittel abhéngig
werden (siehe Abschnitt 4: ,,Entzugssymptome*).

Anwendung bei dlteren Menschen
Bei dlteren oder geschwichten Menschen wird eine geringere Dosierung angewendet.

Anwendung bei Personen mit Lebererkrankungen
Bei Personen mit Leber- oder Nierenerkrankungen wird eine geringere Dosierung angewendet.



Kinder

Bei Kindern unter 6 Jahren darf Valium nur bei einigen seltenen Erkrankungen und nur unter
der Bedingung verwendet werden, dass ein Facharzt das Arzneimittel verschreibt und die
Behandlung iiberwacht. Bei Kindern unter 6 Monaten verordnet der Facharzt Valium nur
dann, wenn keine anderen Arzneimittel in Frage kommen, weil man noch nicht weif3, ob Valium
bei diesen Patienten wirksam und sicher ist.

Das Zentralnervensystem von Kindern reagiert wesentlich empfindlicher auf die Gabe von
Benzodiazepinen.

Aufgrund des noch nicht ausreichend entwickelten kindlichen Stoffwechsels kdnnen inaktive
Abbauprodukte des Medikamentes unter Umsténden nicht oder nur unvollstindig gebildet werden.

Einnahme von Valium zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren 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 oder pflanzliche Arzneimittel handelt. Dies ist
deshalb wichtig, weil Valium die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeintrichtigen kann.
Umgekehrt konnen auch andere Arzneimittel die Wirkung von Valium beeintrachtigen.

Sie miissen Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere dann informieren, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel verwenden:

e Cimetidin, Omeprazol oder Cisaprid (Arzneimittel, die zur Behandlung von Magengeschwiiren
und Sodbrennen verwendet werden),

e Arzneimittel, die zur Behandlung von Epilepsien verwendet werden (Antiepileptika),

* Arzneimittel, die zur Behandlung von Depressionen verwendet werden, oder Arzneimittel, die zur
Behandlung von Psychosen verwendet werden (Neuroleptika),

*  Arzneimittel, die zur Behandlung von Allergien verwendet werden (Antihistaminika) und eine
entspannende (sedierende) Wirkung haben,

e Arzneimittel, die das Schlafen fordern (Schlafmittel, Hypnotika) oder Angstzustinde lindern
(Tranquilizer),

» starke Schmerzmittel (Analgetika, wie z. B. Morphin), Disulfiram (Arzneimittel, welches zur
Behandlung der Alkoholkrankheit verwendet wird)

* Rifampicin und Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen),
Fluconazol, Voriconazol und Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

*  Fluvoxamin (Antidepressivum), Modafinil und Armodafinil (Psychostimulanzien), Ketamin
(Anésthetikum)

e Idelalisib (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen), Levodopa (Arzneimittel zur
Behandlung des Morbus Parkinson)

* Diltiazem (blutdrucksenkendes Mittel), Theophyllin und Aminophyllin (Arzneimittel zur
Behandlung von Asthma)

* hormonelle Verhiitungsmittel

e Metoclopramid (Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen)

Einnahme von Valium zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Wenn Sie Valium einnehmen, diirfen Sie keinen Alkohol trinken, weil Alkohol die Wirkungen von
Valium

verstirken kann.

Grapefruitsaft ist zu vermeiden, weil er die Aufnahme von Valium steigert und damit die Wirkung
von Valium verstdrken kann.

Nahrungsmittel und Getrénke, die Koffein, Theophyllin oder Theobromin enthalten, konnen die
Wirkung von Valium verringern.

Schwangerschaft und Stillzeit



Sie diirfen kein Valium einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kdnnten oder
wenn Sie Thr Kind stillen, sofern Sie vom Arzt keine anders lautende Anweisung erhalten: Valium
konnte die Gesundheit Ihres Kindes beeintrachtigen.

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 um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen oder
Instrumente bedienen diirfen: Valium kann Ihr Reaktionsvermdgen beeintrachtigen. Diese
Nebenwirkung wird durch Alkohol oder Schlafmangel verstirkt.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Valium

* Valium Tabletten enthalten Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst
nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

* Valium Injektionslésung enthilt Benzylalkohol (15,70 mg/ml), Natriumbenzoat (47,50 mg/ml),
Propylenglykol (414 mg/ml), Benzoesdure (2,50 mg/ml) und Ethanol (85,25 mg/ml).
Benzylalkohol: Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol wurde
mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieBlich Atemproblemen (so genanntes
,»(Gasping-Syndrom®) bei Kleinkindern in Verbindung gebracht. Wenden Sie dieses Arzneimittel
nicht bei [hrem neugeborenen Baby (jiinger als 4 Wochen) an, es sei denn, Ihr Arzt hat es
empfohlen. Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht lédnger als
eine Woche an, auBler auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers. Wenn Sie schwanger sind oder
stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker um Rat, da groBe Mengen Benzylalkohol sich in Ihrem Kd&rper anreichern und
Nebenwirkungen verursachen konnen (so genannte ,,metabolische Azidose®).

Benzoesdure und Natriumbenzoat:

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

Ethanol und Propylenglykol:

Eine Ampulle enthélt 170,5 mg Ethanol. Das entspricht rund 4 ml Bier oder 2 ml Wein. Der
Alkohol in diesem Arzneimittel hat wahrscheinlich Auswirkungen auf Kinder. Dazu gehdren
Schléfrigkeit und

Verhaltensidnderungen. Es kann auch zu Beeintrichtigungen der Konzentrationsféahigkeit und der
Féhigkeit zur Teilnahme an korperlichen Aktivitdten kommen. Die Alkoholmenge in diesem
Arzneimittel kann Thre Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen, da sie sich auf Ihre Urteilsfdhigkeit und Ihre Reaktionsfahigkeit auswirkt. Wenn
Sie Epilepsie oder Leberprobleme haben, wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
alkoholabhingig sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel
verdndern. Sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen.

Wenn Ihr Neugeborenes jiinger als 4 Wochen oder Ihr Kleinkind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen
Sie mit [hrem Arzt oder Threr Apotheke, bevor Sie ihm dieses Medikament verabreichen/geben,
vor allem wenn das Neugeborene/das Kind weitere Medikamente erhilt, die Propylenglykol oder
Alkohol enthalten. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder
stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Thr Arzt hat es
Thnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt moglicherwiese zusédtzliche Untersuchungen durch, wéhrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Valium einzunehmen?



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

Bei Kindern unter 6 Jahren darf Valium nur bei einigen seltenen Erkrankungen und nur unter

der Bedingung verwendet werden, dass ein Facharzt das Arzneimittel verschreibt und die

Behandlung iiberwacht. Bei Kindern unter 6 Monaten verordnet der Facharzt Valium nur

dann, wenn keine anderen Arzneimittel in Frage kommen, weil man noch nicht weif, ob Valium

bei diesen Patienten wirksam und sicher ist.

* Der Arzt wird Thre Valium-Behandlung mit einer niedrigen Dosierung beginnen. AnschlieSend
erhoht er die Dosierung, bis die fiir Sie am besten geeignete Dosierung gefunden ist.

* Die Hohe Ihrer Valium-Dosierung hdngt von Ihrer Krankheit und Ihrem Ansprechen auf dieses
Arzneimittel ab.

* Die Behandlungsdauer soll so kurz wie mdglich sein. Im Allgemeinen soll die Dauer gew6hnlich
nicht langer als 8 bis 12 Wochen sein.

Valium 5 und 10 mg Tabletten

Erwachsene

e Die iibliche Dosierung betrigt 5 bis 20 mg pro Tag. Sie diirfen nicht mehr als 10 mg Valium auf
einmal einnehmen.

Altere oder geschwichte Menschen und Personen mit leichten oder mittelschweren

Lebererkrankungen

e Thr Arzt entscheidet, welche Dosierung Sie bendtigen. Diese Dosierung wird geringer sein als die
iibliche Dosierung, die bei anderen Erwachsenen verschrieben wird.

Personen mit Nierenerkrankungen
* Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich. Da Sie jedoch auf die Wirkungen des Medikaments
empfindlich reagieren konnten, wird Thre Behandlung eng von Threm Arzt {iberwacht.

Kinder iiber 6 Jahren

e Kinder zwischen 6 und 12 Jahren: 5 mg, 2-mal tiglich

e Kinder zwischen 12 und 18 Jahren: 10 mg, 2-mal téglich
Von einer Daueranwendung ist abzuraten.

Valium 10 mg/2 ml Injektionslosung

e Valium Injektionslésung wird von einem Arzt oder einer Krankenschwester/einem
Krankenpfleger in eine Vene, einen Muskel oder manchmal auch in den Mastdarm (Rektum)
injiziert. Der Arzt entscheidet, welche Dosierung Sie bendtigen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Valium eingenommen haben, als Sie sollten

e Informieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker, den notérztlichen Dienst (Tel. 112) oder die
Giftinformationszentrale (Tel. 070 / 245.245).

» Eine Uberdosierung von Valium kann zu vermindertem Reaktionsvermdgen, Atemstillstand
(Apnoe), niedrigem Blutdruck, Herz- und Lungenfunktionsstdrungen (kardiorespiratorischer
Depression) und Koma fiihren.

Informationen fiir das medizinische Personal: Die Vitalparameter des Patienten miissen iiberwacht
werden. Je nach klinischem Zustand des Patienten sind supportive Maflnahmen indiziert. Bei den
Patienten kann insbesondere eine symptomatische Behandlung der kardiorespiratorischen oder
zentralnervésen Wirkungen von Valium erforderlich sein. Eine weitere intestinale Resorption von
Valium 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 Valium
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 Flumazenil-Wirkungen 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 Valium vergessen haben
e Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
*  Warten Sie den Moment der néchste Einnahme ab und nehmen Sie denn die vorgeschriebene
Dosis.
Danach setzen Sie Ihre Behandlung wertes wie vorher.

Wenn Sie die Einnahme von Valium abbrechen

e Sie diirfen die Einnahme von Valium nicht beenden, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen, da
andernfalls Entzugssymptome auftreten konnen (siehe Abschnitt 4: ,,Entzugssymptome*).

e Wenn es erforderlich ist, die Dosierung zu verringern oder die Behandlung zu beenden, muss dies
schrittweise erfolgen. Thr Arzt wird IThnen sagen, wie Sie dabei vorgehen miissen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wichtige Nebenwirkungen, auf die zu achten ist:

Allergische Reaktionen

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

konnen folgende Symptome auftreten:

e pldtzliches Anschwellen von Hals, Gesicht, Lippen und Mund. Diese Schwellungen kénnen zu
Atemnot oder Schluckstérungen fiihren.

e plotzliches Anschwellen von Hénden, FiiBen und Knocheln; Hautausschlag oder Juckreiz.

Auswirkungen auf das Verhalten

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen: Thr Arzt

kann dann entscheiden, dass Sie Valium absetzen miissen.

e Aggressivitit, Reizbarkeit, Nervositit, Feindseligkeit, Unruhe oder Angstzustdnde,
Wahnvorstellungen, Wutanfille.

e Schlafstorungen, Albtraume und lebhafte Traume.

Siehe auch ,,Entzugssymptome* in Abschnitt 4.

Bei Kindern und élteren Personen treten diese Nebenwirkungen haufiger auf.

Altere Personen und Patienten, die Beruhigungsmittel (Sedativa) einnehmen
Bei édlteren Personen und Personen, die parallel zu Ihrer Behandlung mit Valium Beruhigungsmittel
einnehmen (oder alkoholische Getrianke konsumieren), ist das Sturz- und Knochenbruchrisiko erhoht.

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Zu Beginn Threr Behandlung mit Valium konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
* Miidigkeit, Schlédfrigkeit, Schwindelgefiihl und Benommenheit,
*  Muskelschwiéche oder ruckartige Bewegungen (Koordinationsstorung), Unsicherheit beim Gehen.

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen feststellen, informieren Sie Ihren Arzt. Dieser kann Thnen unter



Umsténden helfen, indem er Ihnen eine niedrigere Valium-Dosierung verordnet und diese
anschliefend langsam erhdht.

Folgende Nebenwirkungen konnen wihrend der Behandlung jederzeit auftreten:

Psyche und Nervensystem

* Konzentrationsschwéche, verringerte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Gefiihl der Verlorenheit
(Desorientiertheit), Unruhegefiihl, Hyperaktivitit.

* Schwierigkeiten, sich an neue Dinge zu erinnern, Kopfschmerzen, Depression,

* langsames oder undeutliches Sprechen, Koordinationsstdrungen einschlie8lich von
Gangunsicherheit, Verédnderung der Libido.

Leber und Blut (sehr selten)

* Funktionsschwiche der Leber (erkennbar an Bluttests), gelbe Haut oder Augen (Ikterus,
,,Gelbsucht®),

e Stérungen des Blutes; diese kdnnen zu folgenden Symptomen fithren: Miidigkeit, hdufiges

Auftreten von Blutergiissen, Kurzatmigkeit, Nasenbluten. Der Arzt wird von Zeit zu Zeit Thr Blut

untersuchen lassen.

Herz, Kreislauf und Blutgefifie

e unregelmiBiger Herzrhythmus, Stérungen der Herzfunktion einschlieBlich von Herzstillstand,

e niedriger Blutdruck (Hypotonie): Dieser kann zur Folge haben, dass beim Aufstehen
Schwindelgefiihl und Benommenheit auftreten;

e Kreislaufstorungen (Kreislaufkollaps).

Magen und Darm (gelegentlich)
e Ubelkeit, Verstopfung, Magenbeschwerden,
e trockener Mund oder verstarkter Speichelfluss.

Lungen und Nieren

* Lungenfunktionsstérungen (Atemdepression),

e Unvermdgen, den Urin zuriickzuhalten (Inkontinenz); Schwierigkeiten, die Blase zu entleeren
(Harnverhaltung).

Augen, Ohren, Haut und Haare

e Doppelsehen, verschwommenes Sehen, Drehschwindel — zu den Symptomen zéhlen
Benommenheit und Gefiihl des Drehens;

e Hautreaktionen.

Verletzungen
e Stiirze und Knochenbriiche. Siche ,,Altere Patienten und Patienten, die Beruhigungsmittel
einnehmen® in Abschnitt 4.

Entzugssymptome
Bei Verwendung von Benzodiazepinen wie Valium konnen Sie von dem Arzneimittel abhéngig
werden.

Dies bedeutet, dass Entzugssymptome auftreten konnen, wenn Sie die Behandlung abrupt beenden

oder die Dosierung zu schnell verringern. Zu den Entzugssymptomen zéhlen:

* Schlafstorungen, Kopfschmerzen,

e Muskelschmerzen, Zittern (Tremor) und Unruhegefiihl, Taubheit und Kribbeln der Extremitéten.

* sehr starke innere Unruhe, Angespanntheit, Verwirrtheit, Reizbarkeit oder Erregtheit,
Stimmungsschwankungen.

e erhdhte Empfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und Beriihrungen.



Weniger hdufige Entzugssymptome:
* Sehen oder Horen von Dingen, die in der Realitét nicht existieren (Halluzinationen),
e Gefiihl des Realitétsverlusts.

Es wurden Fille von Benzodiazepin-Missbrauch beobachtet.

| Weitere Nebenwirkungen, die auftreten konnen, wenn Sie Valium als Injektion erhalten |

* Entstehung eines Blutgerinnsels in Threr Vene (Venenthrombose, Thrombophlebitis),
Verianderungen der Blutgefalie (weniger haufig),

e Reizung oder Schwellung an der Injektionsstelle,

e nach einer intramuskuléren Injektion: Schmerzen und gelegentlich Rétung (Erythema) an der
Injektionsstelle,

e bei Injektion von Valium in den Mastdarm (Rektum): Funktionsschwiche des Herzens und der
Lunge (kardiorespiratorische Depression).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 Ihren 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 (siehe Details unten). Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

fiir Belgien auch direkt der
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr(@fagg-afmps.be

fiir Luxemburg auch direkt der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

e Tabletten (5 mg): bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern. Tabletten (10 mg): Fiir dieses
Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Injektionslosung: Ampullen im Umkarton aufbewahren..

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

e 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. Bewahren Sie die Tabletten nur dann auf, wenn der Arzt Sie dazu
auffordert

Was Valium enthélt
Der Wirkstoff ist Diazepam. Valium steht in drei verschiedenen Darreichungsformen zur Verfligung:
e Valium 5 mg Tabletten. Eine Tablette enthilt 5 mg Diazepam.
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e Valium 10 mg Tabletten. Eine Tablette enthilt 10 mg Diazepam.

e Valium 10 mg/2 ml Injektionslosung. Eine Ampulle enthilt 10 mg Diazepam.

Die sonstigen Bestandteile der Valium 5 und 10 mg Tabletten sind Lactosemonohydrat, Maisstérke
und Magnesiumstearat. Valium 5 mg Tabletten enthalten zusitzlich gelbes Eisenoxid (E172). Valium
10 mg Tabletten enthalten zusétzlich Indigocarmin (E132). Die sonstigen Bestandteile der Valium 10
mg/2 ml Injektionslosung sind Natriumbenzoat, Benzoesiure, Propylenglycol, Ethanol 96%
Benzylalkohol und Wasser fiir Injektionszwecke. Siehe ,,Wichtige Information {iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Valium® in Abschnitt 2.

Wie Valium aussieht und Inhalt der Packung

e Valium 5 mg Tabletten sind rund, blass-gelb; eine Seite weist die Prigung ,,- 5 V* auf, auf der
anderen Seite befindet sich eine Bruchrille.

e Valium 10 mg Tabletten sind rund, blass-blau; eine Seite weist die Pragung ,, 10 V* auf, auf der
anderen Seite befindet sich eine Bruchrille.

e Valium 10 mg/2 ml Injektionsldsung ist eine griinlich-gelbe klare Fliissigkeit.

e Valium 5 und 10 mg Tabletten haben eine Bruchrille, so dass die Tabletten leicht halbiert werden
konnen.

e Valium 5 mg Tabletten sind in Packungen zu 30, 60 oder 100 Tabletten in Alu/PVC Blistern
rhéltlich.

e Valium 10 mg Tabletten sind in Packungen zu 30, 60 oder 100 Tabletten in Alu/PVC Blistern
rhéltlich.

e Valium 10 mg/2 ml Injektionsldsung ist in Packungen zu 5, 6 oder 50 Ampullen aus farblosem
Glas erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer des Referenzarzneimittels
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Déanemark

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kegbenhavn S

Dénemark

Hersteller des importierten Arzneimittels
Fiir Tablets:

Roche Farma, S.A.

C/ Eratéstenes, 19

Getafe

28906 Madrid

Spanien

RECIPHARM LEGANES S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13, Leganés,
28914 Madrid

Spanien

Hersteller

Fiir Ampoules:

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher 94120 Fontenay-sous-Bois



France

Zulassungsnummern:

Valium 5 mg Tabletten: BE209203, LU : 2006058555

Valium 10 mg Tabletten: 1549 PI 403 F3

Valium 10 mg/2 ml Injektionsléosung: BE054871, LU: 2006058554
Verkaufsabgrenzung: verschreibungspflichtig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 03/2024.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Bundesamt fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte: http://www.fagg-afmps.be/fr/
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