GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

Diazepam STADA' 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Diazepam

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmal lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Diazepam STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Diazepam STADA® beachten?
3. Wie ist Diazepam STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Diazepam STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Diazepam STADA® und wofiir wird es angewendet?

Diazepam STADA®ist ein Mittel gegen Angst- und Spannungszusténde aus der Gruppe der Benzodiazepine.

Diazepam STADA® wird angewendet

— Zur symptomatischen Behandlung von akuten und chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzustanden.
Die Anwendung von Diazepam STADA® bei behandlungsbediirftigen Schlafstorungen, die durch Angst, Spannung und Erregung bedingt sind,
ist nur dann gerechtfertigt, wenn gleichzeitig tagstiber die Diazepam-Wirkungen erwiinscht sind.
Hinweis: Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténde bediirfen einer medikamentdsen Therapie. Oftmals sind sie Ausdruck kor-
perlicher oder seelischer Erkrankungen und kdnnen durch andere MaBnahmen oder durch eine Therapie der Grundkrankheit beeinflusst werden.

— Zur Beruhigung und Vorbereitung (Prdmedikation) vor chirurgischen und diagnostischen Eingriffen bzw. danach (postoperative Medikation).
Zur Behandlung von Zustanden mit erhéhter Muskelspannung (erhéhtem Muskeltonus).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Diazepam STADA® beachten?

Diazepam STADA® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Diazepam oder andere Benzodiazepine oder einen der sonstigen Bestandteile von Diazepam
STADA® sind

— wenn Sie friiher unter einer Abhéngigkeitserkrankung (Alkohol, Medikamente, Drogen) gelitten haben

— wenn Sie unter bestimmten Formen schwerer, krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis) leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diazepam STADA® ist erforderlich

— wenn bei lhnen eine akute Vergiftung mit Alkohol, Schlaf- und Schmerzmitteln sowie Praparaten zur Behandlung geistig-seelischer
Storungen (Neuroleptika, Antidepressiva und Lithium) besteht

— wenn Sie unter Stérungen der Bewegungskoordination und Gleichgewichtsregulation (spinale und zerebellare Ataxien) leiden

— falls bei Ihnen eine akute Steigerung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom, griiner Star) festgestellt wurde

— bei schweren Leberschaden, z.B. Gelbsucht mit Gallenstauung (cholestatischer Ikterus)

— falls Sie unter Atemfunktionsstérungen im Schlaf (Schlafapnoe-Syndromen) leiden.

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

Diazepam STADA® besitzt eine suchtfordernde Eigenschaft (primares Abhédngigkeitspotential). Bereits bei téglicher Anwendung iiber wenige

Wochen ist die Gefahr einer Abhangigkeitsentwicklung gegeben. Dies gilt nicht nur fiir den missbrauchlichen Gebrauch besonders hoher Dosen,

sondern auch fiir den therapeutischen Dosisbereich.

Worauf miissen Sie noch achten?

Dieses Arzneimittel enthélt ein ,,Benzodiazepin“. Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszusténde, die mit

Unruhe- und Angstzustanden, innerer Spannung oder Schiaflosigkeit einhergehen.

Bei Verwendung von Benzodiazepinen besteht die Gefahr der Ausbildung oder Forderung einer Abhangigkeit. Um diese Gefahr so klein wie

maglich zu halten, wird lhnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

— Benzodiazepine sind allein zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und diirfen nur auf drztliche Anweisung eingenommen werden.

— Spétestens nach vierwdchiger Einnahme soll der Arzt entscheiden, ob eine Behandlung weitergefiihrt werden muss. Eine ununterbrochene,
langer als 4 Wochen dauernde Einnahme sollte vermieden werden, da sie zur Abhéngigkeit filhren kann. Bei einer Einnahme ohne &rztliche
Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

— Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlasst. Durch eigenméchtige Dosis-
steigerung wird die gezielte Behandlung erschwert.

— Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kdnnen — oft mit Verzogerungen von einigen Tagen — Unruhe, Angstzustande und Schiaflosigkeit auf-

treten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden im Allgemeinen nach 2 bis 3 Wochen.

Wenn Sie derzeit oder friiher einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren, diirfen Sie Benzodiazepine nicht ein-

nehmen; ausgenommen sind seltene, nur vom Arzt zu beurteilende Situationen. Machen Sie Ihren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

— Nehmen Sie Benzodiazepin-haltige Arzneimittel nie ein, weil sie ,anderen so gut geholfen haben“ und geben Sie diese Arzneimittel nie an
andere weiter.

Kinder und Jungndliche: Neugeborene und Sauglinge bis zum Alter von 6 Monaten sind von der Behandlung mit Diazepam STADA® aus-

zuschlieBen. Ausnahmen sind maglich fiir Behandlungen aus zwingendem Grund bei Anwendung unter Krankenhausbedingungen.

Eine Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren mit Diazepam STADA® sollte nur bei zwingender Indikation erfolgen.

Altere Menschen: Bei &lteren oder geschwéchten Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verénderungen, Kreislauf- und Atmungs-

schwéche (chronisch obstruktive Ateminsuffizienz) sowie eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion ist Vorsicht geboten (Dosierungsanleitung

unter: ,,3. Wie ist Diazepam STADA® einzunehmen?“ beachten!)

Bei Einnahme von Diazepam STADA® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Diazepam STADA® und die nachfolgend genannten Wirkstoffe bzw. Préparategruppen kénnen sich bei gleichzeitiger Einnahme gegenseitig
beeinflussen.

Andere auf das Nervensystem einwirkende Arzneimittel, wie z.B. Psychopharmaka (Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkran-
kungen), Schlafmittel, teils auch Schmerzmittel, Narkosemittel oder auch Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien oder
Erkéltungen)

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer auf das Nervensystem einwirkender Arzneimittel kann es zu gegenseitiger Verstérkung der Wirkungen
kommen.

Muskelrelaxantien (Arzneimittel zur Erschlaffung der Muskulatur)

Die Wirkung der Muskelrelaxantien kann verstarkt werden.

Cimetidin oder Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von z.B. Magengeschwiiren), Disulfiram (Arzneimittel zur Alkoholentzugsbehandlung)
Bei gleichzeitiger Einnahme kann die Wirkung von Diazepam STADA® verstarkt und verlangert werden.

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von z.B. Asthma)

Theophyllin hebt in niedriger Dosierung die durch Diazepam STADA® bewirkte Beruhigung auf.

Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit)

Diazepam kann die Wirkung von Levodopa hemmen.

Phenytoin oder Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsien)

In seltenen Féllen kann durch Diazepam der Abbau von Phenytoin im Korper gehemmt und dessen Wirkung verstérkt werden. Phenobarbital
und Phenytoin kdnnen den Abbau von Diazepam beschleunigen.

Bei Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln, wie z.B. zentral wirksame Antihypertonika oder Betablocker (blutdrucksenkende Arzneimittel),
Antikoagalantien (blutgerinnungshemmende Arzneimittel), herzwirksame Glykoside (Arzneimittel zur Stérkung der HerzKraft)

Bei Patienten, die unter Dauerbehandlung mit anderen Arzneimitteln stehen, sind Art und Umfang von Wechselwirkungen nicht vorhersehbar.
Daher ist bei gleichzeitiger Anwendung des Praparates, inshesondere zu Beginn der Behandlung, besondere Vorsicht geboten. Der behandelnde
Arzt sollte daher vor der Verabreichung von Diazepam STADA® klaren, ob entsprechende Dauerbehandlungen bestehen.

Raucher

Bei Rauchern kann die Ausscheidung von Diazepam beschleunigt werden.

Da die Ausscheidung von Diazepam aus dem Kérper nur langsam erfolgt, miissen Sie auch nach Beenden der Behandlung mit Diazepam
STADA® noch mit mdglichen Wechselwirkungen rechnen.

Bei Einnahme von Diazepam STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wihrend der Behandlung mit Diazepam STADA® sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Diazepam in nicht vorherseh-
barer Weise verdndert und verstérkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft: In der Schwangerschaft soliten Sie Diazepam STADA® nur in Ausnahmeféllen aus zwingenden Griinden anwenden. Bei Frauen
im gebérféhigen Alter sollte das Bestehen einer Schwangerschaft vor der Anwendung durch den behandelnden Arzt ausgeschlossen werden.
Eine langerfristige Anwendung von Diazepam STADA®in der Schwangerschaft kann zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren. Die
Verabreichung groBerer Dosen vor oder unter der Geburt kann beim Séugling eine erniedrigte Korpertemperatur, Atemdampfung, herabgesetzte
Muskelspannung und Trinkschwéche (sog. Floppy Infant Syndrom) hervorrufen.

Stillzeit: Wahrend der Stillzeit sollten Sie Diazepam STADA® nicht anwenden, da Diazepam und seine Stoffwechselprodukte in die Muttermilch
libergehen. Ist die Behandlung unausweichlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Féhigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tétigkeiten ganz, zumindest
jedoch wéhrend 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 iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Diazepam STADA®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Diazepam STADA® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Diazepam STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Diazepam STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reaktionslage, Alter und Gewicht des Patienten sowie Art und Schwere des Krankheitsbildes.
Hierbei gilt der Grundsatz, die Dosis so gering und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich zu halten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Behandlungsbediirftige Spannungs-, Erregungs- und Angstzustéinde

Behandlung auBerhalb des Krankenhauses (ambulante Behandlung)

Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre nehmen zu Beginn der Behandlung 1-mal téglich '/2 Tablette (entsprechend 5 mg Diazepam pro
Tag) ein.



Wenn bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen nicht erzielt werden kdnnen, kann die Dosis vom Arzt auf 2-mal taglich 1/2 Tabletten
oder 1-mal téglich 1 Tablette (entsprechend 10 mg Diazepam pro Tag) gesteigert werden. Héhere Dosierungen sind nur in seltenen Féllen not-
wendig (z.B. psychiatrische und neurologische Erkrankungen) und erfolgen in der Regel nur im Krankenhaus.

Stationére Behandlung

Bei schweren Spannungs-, Erregungs-, Angst- und Unruhezustanden kann die Dosis schrittweise auf 3—6-mal tdglich 1 Tablette (entsprechend
30-60 mg Diazepam pro Tag) gesteigert werden.

Behandlung von Zustanden mit erhéhter Muskelspannung

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 2 —4-mal téglich /2 Tablette (entsprechend 10—20 mg Diazepam pro Tag) ein. Zur Fortsetzung der
Behandlung genligt 1—2-mal t&glich 1/2 Tablette (entsprechend 5—10 mg Diazepam pro Tag).

Zur Beruhigung und Operationsvorbereitung in Anésthesiologie und Chirurgie bzw. danach (Pramedikation/postoperative Medikation)

Am Vorabend der Operation: Erwachsene erhalten 1-2 Tabletten (entsprechend 10—20 mg Diazepam).

Nach der Operation: Erwachsene erhalten /2 —1 Tablette (entsprechend 5—10 mg Diazepam), ggf. ist Wiederholung méglich.

Besondere Dosierungshinweise

Altere oder geschwéchte Patienten sowie Patienten mit hirnorganischen Verénderungen, Kreislauf- und Atmungsschwéche sowie gestorter
Leber- oder Nierenfunktion sowie Kinder iiber 3 Jahre und Jugendliche bis 14 Jahre erhalten in der Regel die Halfte der oben angegebenen
Tagesdosierung, d.h. anfangs taglich 2,5 mg Diazepam bis maximal taglich 5 mg Diazepam (entsprechend '/2 Tabletten Diazepam STADA® 10 mg
pro Tag). (Hierzu eignet sich auch Diazepam STADA®5 mg mit einem Wirkstoffgehalt von 5 mg Diazepam pro Tablette.)

Art der Anwendung

Nehmen Sie Diazepam STADA® unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.

Die Tabletten sind teilbar.

Bei ambulanter Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden sollten Sie Diazepam STADA® bevorzugt abends einnehmen.
Bei der stationdren Behandlung von Spannungs-, Erregungs- und Angstzustédnden sowie bei der Behandlung von Zusténden mit erhdhter
Muskelspannung sollten Sie Diazepam STADA® {iber den Tag verteilt unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Abends sollten Sie Diazepam STADA® etwa 1/2 Stunde vor dem Schlafengehen und nicht auf vollen Magen einnehmen, da sonst mit verzogertem
Wirkungseintritt und — abhéngig von der Schlafdauer — mit verstarkten Nachwirkungen (z.B. Miidigkeit, Konzentrationsstérungen) am néchsten
Morgen gerechnet werden muss.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt je nach Art und Schwere des Krankheitsbildes.

Bei akuten Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden sollten Sie die Einnahme von Diazepam STADA® auf einzelne Gaben oder wenige Tage
beschrénken.

Bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden richtet sich die Dauer der Anwendung nach dem Verlauf. Nach 2-wdchiger tag-
licher Anwendung sollte vom Arzt durch eine schrittweise Verringerung der Dosis geklart werden, ob eine weitere Behandlung mit Diazepam
STADA® angezeigt ist. Jedoch sollten Sie auch bei chronischen Spannungs-, Erregungs- und Angstzusténden Diazepam STADA® nicht ldnger
als 4 Wochen einnehmen.

Bei langerer Anwendungsdauer (Ianger als 1 Woche) sollte beim Absetzen von Diazepam STADA® die Dosis schrittweise verringert werden.
Hierbei miissen Sie mit dem Auftreten méglicher Absetzerscheinungen rechnen (siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).
Zur Vorbereitung von chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen sowie zur Behandlung von Zustdnden mit erhéhter Muskelspannung wird
das Arzneimittel im Allgemeinen kurzfristiger angewendet.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Diazepam STADA® zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge Diazepam STADA® eingenommen haben, als Sie sollten

Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung umgehend einen Arzt, damit dieser iiber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er
wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen. Zeigen Sie
dem Arzt Ihre Tablettenpackung.

Symptome leichter Uberdosierung konnen z.B. Verwirrtheit, Schiéfrigkeit, Gang- und Bewegungsstérungen (Ataxie), undeutliches Sprechen,
Blutdruckabfall und Muskelschwéche sein. In Féllen hochgradiger Vergiftung kann es zu einer zentralen Verminderung der Herz-Kreislauf- und
Atemfunktionen (z.B. blau-rote Farbung von Haut und Schleimhaut, Bewusstlosigkeit) kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Diazepam STADA® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Diazepam STADA® abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit Inrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne &rztliche
Beratung die medikamentdse Behandlung. Sie kénnen damit den Therapieerfolg gefahrden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Diazepam STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle | Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Nebenwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach Verringerung der Dosis zuriick und lassen sich in der Regel durch sorgféltige und individuelle
Einstellung der Tagesdosen vermeiden.

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Verlangsamung des Herzschlages.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr héufig: Unerwiinscht starke Beruhigung am Tage sowie Miidigkeit (Schléfrigkeit, Mattigkeit, Benommenheit, verléngerte Reaktionszeit),
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Gang- und Bewegungsstij[ungen, zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken.

Am Morgen nach der abendlichen Verabreichung kénnen Uberhangeffekte in Form von Konzentrationsstorungen und Restmiidigkeit die
Reaktionsfahigkeit beeintréchtigen. Haufigkeit nicht bekannt: Wegen der ausgeprégten muskelerschlaffenden Wirkung von Diazepam ist ins-
besondere bei dlteren Patienten Vorsicht (Sturzgefahr) geboten.

In hoher Dosierung und bei I&ngerer Anwendung von Diazepam kénnen voriibergehende Stérungen wie verlangsamtes oder undeutliches
Sprechen auftreten.

Augenerkrankungen

Héufigkeit nicht bekannt: In hoher Dosierung und bei langerer Anwendung von Diazepam konnen Sehstérungen (Doppelbilder, verschwom-
menes Sehen, Augenzittern) auftreten.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Gelegentlich: Stimmritzenkrampf, Atmungsdampfung.

Die atemdampfende Wirkung kann bei bestehender Atemnot durch verengte Atemwege und bei Patienten mit Hirnschédigungen verstérkt in
Erscheinung treten. Dies ist besonders bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen auf das Gehirn wirkenden Arzneimitteln zu beachten.
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich: Magen-Darm-Stdrungen (Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwerden, Verstopfung, Durchfall), Mundtrockenheit.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Harnverhaltung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: allergische Hautveranderungen (wie z.B. Juckreiz, Hautrgtung, Hautausschlag).

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstdrungen

Gelegentlich: Appetitzunahme.

GeféBerkrankungen

Gelegentlich: Blutdruckabfall.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Brustschmerzen. Héufigkeit nicht bekannt: Bei langerer oder wiederholter Anwendung von Diazepam kann es zur Abnahme der
Wirkung (Toleranzentwicklung) kommen.

Durch plétzliches Absetzen des Arzneimittels nach Iangerer taglicher Anwendung kénnen nach ca. 2 bis 4 Tagen Schlaflosigkeit und vermehrtes
Traumen auftreten. Angst, Spannungszustande sowie Erregung und innere Unruhe kdnnen sich verstarkt wieder einstellen. Das Erscheinungs-
bild kann sich in Zittern und Schwitzen &uBern und sich bis zu bedrohlichen kérperlichen (z.B. Krampfanfélle) und seelischen Reaktionen wie
symptomatischen Psychosen (schwere psychische Stérungen, z.B. Entzugsdelir) steigern (siehe auch 3. unter: ,,Wenn Sie die Einnahme von
Diazepam STADA® abbrechen®).

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Gelbsucht.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Gelegentlich: Stérungen der Regelblutung bei Frauen.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr héufig: Verwirrtheit. Gelegentlich: Niedergeschlagenheit (Depression), Abnahme des sexuellen Bediirfnisses. Bei Patienten mit vor-
bestehender depressiver Erkrankung kdnnen depressive Verstimmungen verstarkt werden. Haufigkeit nicht bekannt: Es besteht die Mdglich-
keit, dass Sinnesstérungen (Halluzinationen) auftreten, oder dass eine Wirkungsumkehr (,,paradoxe Reaktionen“), wie z.B. akute Erregungs-
zusténde, Angst, Selbstmordneigung, Schlafstérungen, Wutanfélle oder vermehrte Muskelkrampfe, eintritt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Diazepam STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Nicht iber +30°C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBgnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Diazepam STADA® enthélt

Der Wirkstoff ist: Diazepam

1 Tablette enthélt 10 mg Diazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Glycerol 85%, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Poly(0-carboxymethyl)stérke, Natrium-
salz, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Indigocarmin (E132).

Wie Diazepam STADA® aussieht und Inhalt der Packung

Blaue, runde, flache Tablette mit Bruchkerbe.

Diazepam STADA®ist in Packungen mit 10 (N1) und 50 (N3) Tabletten erhdltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Oktober 2007. 9207020 0711 STADA
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