Jos olet potilas, vanhempi tai hoitgja, lue tdméa esite huolellisesti ennen |aékkeen kayttoa.
Siind on lyhyesti térkeimmét asiat, jotka sinun tulee tietéd. Jos tahdot tieté& enemman t&sta
|a8kkeesta tai olet jostakin asiasta epdvarma, kysy |88kariltas tai apteekista.

PAKKAUSSELOSTE

Diazepam Desitin 5 mg peréaruiskeliuos
2,5 ml rektaaliliuos

LAAKKEESI NIMI ON DIAZEPAM DESITIN

Diazepam Desitin -peraruiskeen vaikuttava aine on diatsepaami, jota on yhdessa
peréruiskeputkessa 5 mg. Vamisteen muut aineosat ovat bentsoehappo, bentsyylialkoholi,
natriumbentsoaatti, etanoli, popyleeniglykoli ja puhdistettu vesi.L 88ke toimitetaan valkoisessa
polyetyleeniputkessa. Diazepam Desitin on saatavana myds 10 mg:n peréruiskeena.

Diatsepaami kuuluu |d8keaineryhmaan, jota kutsutaan bentsodiatsepiineiksi. Niita k&ytetdan
rauhoittavina aineina ja kouristusten hoitoon seka lihasjannityksen lievittamiseen.

Myyntiluvan haltijaja vamistga on Desitin Arzneimittel GmbH, Weg Beim Jager 214,
22335 Hampuri, Saksa.

MIHIN DIATSEPAAMIA KAYTETAAN?

Diatsepaamia voidaan kayttéa epilepsia- tai kuumekouristusten hallintaan, rauhoittavana
aineena ennen pienid kirurgisiatai hammaskirurgisia toimenpiteitd ja lihag annityksen

laukai semiseen ja a kuhoitona tuskaisuuteen tai voimakkaaseen levottomuuteen silloin, kun
tilaon vaikea, invalidisoivatai aiheuttaa suurta tuskaisuutta. Diatsepaamia kaytetdan aikuisten
ja(yli 10 kg painavien) lasten hoitoon.

ENNEN LAAKKEEN OTTAMISTA

Dlatsepaamla el tule kayttaa
jos olet raskaanatal imetét (ellei 188kéari katso sité va ttaméttomaksi)
jos olet alerginen diatsepaamille tai jollekin muulle bentsodiatsepiinille tai jollekin
|&&kkeen aineosalle
jos sinulla on myasthenia gravis (vaikea lihasheikkoustauti)
jos sinulla on uniapnea
jos sinullaon fobioita (pelkotiloja), pakkomielteitd, masennustatai tuskaisuutta, joihin et
saa hoitoa, tal psykoosin ensihoitoon
jos sinulla on vaikea maksavika
jos sinulla on vaikea hengityselinsairaus.

Erityinen varovaisuus on tarpeen, jos sinulla on munuais- tai maksavika, hengitysvaikeuksia,
silmanpainetauti (viherkaihi, kohonnut silmanpaine) tai huono aivoverenkierto tai jokin
aivovaurio.

Koska Diazepam Desitin -peréruiske sisaltda bentsyylialkoholia, sité e tule antaa keskosille.

Diatsepaamin ottaminen erdiden muiden |88kkeiden kanssa voi aiheuttaa ongelmia. Talaisia
ovat rauhoittavat |a8kkeet, joita voidaan kayttaa epilepsian, skitsofrenian, tuskaisuuden,
masennuksen, allergian, kivun ja unettomuuden hoitoon ja nukutus-/puudutusaineena. Jotkut
|&8kkeet haitata | 88kkeen hagjoamiseen maksassa. Tdllaisia l88kkeitd ovat disulfiraami,
rifampisiini, eréat ehkaisytabletit, erdét mahahaaval éékkeet (simetidiini ja omepratsoli), eréat
Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat |88kkeet, erdat yskénldakkeet ja erdét ilman reseptia
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saatavat |88kkeet. Tupakointi voi myds vaikuttaa aineen hajoamiseen maksassa, joten on
tarkedd ilmoittaa | 88kéarille kaikki samanaikaisesti kayttamasi 18akkeet seké se, tupakoitko.

Diatsepaamin kéytdssa tulee noudattaa erityista varovaisuutta, jos olet vaarinkayttanyt
huumausaineitatai paljon alkoholia.

Tama valmiste sisdltda diatsepaamin lisdksi yli 10 % alkoholia, jokavoi liséta |88kkeen
rauhoittavaa vaikutusta. Siksi Diazepam Desitin perdruiskehoidon aikana el tule gjaa autoa
elka kayttéa koneita vahintéan 24 tuntiin viimeks kaytetyn peraruiskeen jalkeen.

Jos olet epdvarma siitd, sopiiko Diazepam Desitin sinulle, keskustele asiasta |88kéris kanssa
ENNEN kuin alat kéyttsa sita

Alkoholin kaytt6a on véltettava Diazepam Desitin -hoidon aikana, koska se voi voimistaa
|&8kkeen vaikutusta.

LAAKKEEN OTTAMINEN

Nama peréruiskeet annellaan kerta-annoksena perasuoleen. Tavallinen annos on 0,25 - 0,5
mg/kg, mutta annos vaihtelee potilaan painon, ian jaterveydentilan mukaan. Lasten (10-15
kg painavien) annos on tavallisesti yksi 5 mg:n peréruiske, isompien lasten (yli 15 kg) yksi 10
mg:n perdruisketta ja aikuisten kaks 10 mg:n peréruisketta. Ellel 188ke vaikuta 10 minuutissa,
voidaan lapsille antaa toinen annos, tai aikuisille lisdksi yksi 10 mg:n peréruiske. Ellei
kouristuksia saada téll&kéén hallintaan, ota yhteys |a&kariin.

Hoidon on oltava mahdollisimman lyhytaikainen ja on ké&ytettéva mahdollis mman pienta
annosta, joka pitéa oireet kurissa. Ladkéris harkitsee sdanndllisin véligjoin hoitos kestoa,
etenkin jossinullae enda ole oireita.

La8kéris pdattaa, mika annos sopii sinulle parhaiten. Ladkaris antamia ohjeitatulee
noudattaa ehdottomasti, samoin erityisohjeitatal varoituksia, jotka on apteekissa merkitty
pakkaukseen. Ellet ymmarrajotakin tai et ole varma, kysy |&8kéariltés tai farmaseutilta.

Jos diatsepaamia kéytetéén jatkuvasti lilan pitkaan, siitavoi tullariippuvaiseks tai
lopettaminen voi ollavaikeaa, koska vieroitusoireitavoi esiintya

L &&kityksen lopettaminen voi aiheuttaa seuraavia oireita: paansérky, lihaskivut, vaikea
tuskaisuus, levottomuus, masennus, sekavuus ja artyisyys. Vaikeissa tapauksissa voi esiintya
todellisuuden tajun menetysta ympariston ja oman persoonallisuuden osalta, kuul oaistimusten
voimistumista, ragjojen puutumista ja pistelya, yliherkkyytta valolle, &anille ja kosketukselle,
hallusinaatioitatai epilepsiakohtauksia. Laékityksen lopettamiseen voi liittya unettomuutta ja
levottomuutta jonkin aikaa, ja niihin voi liitty&joskus muitakin vaikutuksia, kuten mielialan
muutoksia, ahdistuneisuutta ja levottomuutta. Naiden ongelmien lieventémiseksi on syyta
vahentad annosta vahitellen muutaman viikon aikana.

Bentsodiatsepiinien vaikutus voi vaheta jonkin verran jonkin viikon gjan hoitoa uusittaessa.

Jos ol et ottanut vahingossa diatsepaamia liian paljon, ota heti yhteys |adkériisi tai [&himpa&an
paivystyspoliklinikkaan.

LAAKKEEN OTTAMISEN JALKEEN

Monien muiden |d8kkeiden tavoin diatsepaami voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Yleisimmét
haittavaikutukset ovat rauhoittava vaikutus, uneliaisuus, pdansarky, lihasheikkous, huimaus
(i8kkailla kaatumisvaara), tasapainovaikeudet, sekavuus, puuromainen puhe, kdsien vapina,
tunteiden turtuminen, vireyden aleneminen, vasymys, kaksoiskuvat, unohteleminen ja
la8kekrapula. 18kkaéat tai heikot potilaat ovat alttiimpia haittavaikutuksille ja saattavat tarvita
pienemman annoksen. Muita harvinaisempia haittavaikutuksia, joita esiintyy joissakin
harvoissa tapauksissa, voivat olla suun kuivuminen, ruokahalun lisdantyminen, lievét ja
ohimeneva maha- tai suolisto-oireet, nédnmuutokset, keltaisuus, virtsaamisvaikeudet,
ahainen verenpaine, hidas syke, sukupuolihalun muutokset, kuukautishéiri6t, ihottumat,
verisolumuutokset (verihiutaleiden vaheneminen), kouristukset keuhkoputkissa, rintakipu ja
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hengitysvaikeudet. Diatsepaami voi aiheuttaa piilodepression puhkeamisen sille dttiilla
henkil 6ill& Joskus harvoin eréét potilaat, etenkin lapset tai iakkaét, saattavat olla levottomia
tai heille voi tulla persoonallisuusmuutoksia uneliaisuuden sijaan.

Jos jokin naisté haittavaikutuksista héiritsee tai jos sinulla esiintyy muita kuin tassa lueteltuja
haittavaikutuksia, kerro niista |akérilles tai apteekissa

SAILYTA LAAKKEET TURVALLISESTI

Al kayta peraruiskeita pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopéivamasran jalkeen tai
putken sisaltd nayttéa muuttuneen. Peréruiskeet on séilytettava ale 25° C:ssa
alkuperai spakkauksessaan. Ala siirré niitd muuhun pakkaukseen.

SAILYTA LAAKKEET TURVALLISESSA PAIKASSA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA.

MUISTA, etté tdmalaake on nimenomaan SINULLE. ALA KOSKAAN anna sita
kenellekéén muulle. Se voi vahingoittaa heitd, vaikka heilla olis samat oireet kuin sinulla.
Ellei [88karisi toisin maarda, 8la séilyta peraruiskeita sen jalkeen kun et niita enda tarvitse. Vie
ne apteekkiin havitettavaksi.

PAKKAUSSELOSTE TARKISTETTU VIIMEKSI
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TIETOA LAAKKEEN ANTAJALLE
MITEN LAAKE ANNETAAN

1. Mik&8i mahdollista, potilaan on oltava kyljell&én,
jalapsen mahallaan.

2. Repéise foliopakkaus auki.

3. Kierrakorkki auki.

4.  Tyonnakérkiosa kokonaan perésuoleen.
HUOM: Alle 15 kg:n painoisilla lapsilla tytnnéa
kérkiosa vain puolivaliin

5. Tyhjenné putkilo puristamalla sité tukevasti
peukalolla ja etusormella.

6. Pida putkilo TAY SIN KOKOON PURISTETTUNA,
kunnes olet vetanyt karkiosan kokonaan ulos

perésuol esta.

HUOM: Liuosta j&4 pieni madré peréruiskeeseen
annostelun jéakeen.

7. Anna potilaan olla samassa asennossa ja purista
pakaroita yhteen muutaman minuutin gan, jotta liuosta
el vuoda ulos.



TAVALLISIA KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA
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10.

11.

12.

Milloin |&8ke alkaa vai kuttaa?
Yleensa 10 minuutin kuluessa.

Mita jos|adke e vaikutakaan? _ o _ B
Silloin voidaan yleensd antaa uusi samanlainen annos, mutta vain jos 188kari on niin
maarannyt.

Mité jos en saa potilasta kyljelleen?

yhteys |&8kariin.

Tarvitaanko putkilon kérkeen liukastetta?
Ei, muovi on hyvin siled jatarkoitettu kaytettévaks ilman liukastetta

Voinko kokeeks antaa véhemman kuin yhden peréruiskeen?
Annos on syyté antaa kokonaan kuten 188kéri on maérannyt.

Miks putkea on puristettava kunnes kérki on vedetty ulos?
Jotta se ei ime liuosta takaisin pois vedettaessa.

Mit& jos liuosta vuotaa perasuol esta?
Jos puristat potilaan pakaroita yhteen muutaman minuutin gjan potilaan ollessa
samassa asennossa, nain e tapahdu.

Mité jos huomaan, etta putkeen on jaanyt liuosta?

Ehka et muistanut pitéé putkea kokoonpuristettuna loppuun asti, kun vedit sen ulos.
Pieni méaara liuosta pitédkin jdada putkeen annoksen antamisen jakeen. Jos sinua
huolestuttaa, millaisen annoksen annoit, ota yhteys la&kariin.

Voinko vahingoittaa potilasta?
Et, Diazepam Desitin -perérui skeen antaminen perasuoleen el vahingoita potil asta.

Miten térkeda on pitéd putki ylosalaisin?
Putken tyhjentaminen on helpointa, kun sité pidetdan ylésalaisin. Se on mahdollista
tyhjentda muissakin asennoissa, mutta yleensa vaikeampaa.

Miks putken on oltava alumiinifoliossa?
Diazepam Desitin -peréruiskeiden séilyvyys on 36 kuukautta foliossa. Poistafolio
vasta juuri ennen kayttoa.

Onko Diazepam Desitin -perdruiskeet séilytettéva jadkaapissa?
Ei, niitéd voidaan sdilyttaé huoneenlammadssa (alle 25° C:ssa).



Om du &r patient, foralder, eller vardare, var vanlig |as dennainformation noggrant innan du
maste anvanda denna medicin. Den ger en kort 6verblick 6ver de viktigaste saker du bor veta.
Om du vill veta mer om denna medicin, eller & osaker om négot, fraga din |akare eller
apotekare.

INFORMATION TILL PATIENTER

Diazepam Desitin 5 mg rektallésning
2,5 ml rektalldsning

NAMNET PA DIN MEDICIN AR DIAZEPAM DESITIN

Den aktiva substansen i Diazepam Desitin rektallGsning ar diazepam. En rektaltub innehaller
5 mg diazepam. Ovrigainnehallsdmnen &r: bensoesyra, bensylalkohol, natriumbensoat,
etanol, propylenglykol och renat vatten. Medicinen levererasi en vit tub av polyetylen.
Diazepam Desitin finns &ven tillganglig som 10 mg rektal|Gsning.

Diazepam tillhor en grupp mediciner kénda som bensodiazepiner vilka anvands som lugnande
och kramplsande medel, eller for att fa spanda muskler att slappna av.

Innehavaren av godkéannande for forsdljning och tillverkaren av produkten: Desitin
Arzneimittel GmbH, Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburg, Tyskland

VAD ANVANDS DIAZEPAM FOR?
Diazepam kan anvandas for behandling av epileptiska kramper eller feberkramper, som
lugnande medel infér smarre kirurgiska eller dentala ingrepp, vid muskel spasmer, for initial

anvandning vid angest eller agitation i de fall dar storningen &r grav, handikappande eller
medfdr extremt obehag. Diazepam kan anvandas pa vuxna och barn (som vager mer én 10

kg).

INNAN MEDICINEN ANVANDS

Diazepam skainte ges om

* du & gravid eller ammar (sdvidainte din l&kare anser det nodvandigt).

* du &r allergisk mot diazepam eller nagon annan bensodiazepin eller nagot
annat av innehallsdmnena.

* du har myasthenia gravis (en sukdom med svar muskel svaghet)

* du har ett smnapnésyndrom

* du lider av fobier, tvangstankar, depression eller angest for vilket du inte behandlas, €
heller som priméar behandling av psykotisk sukdom.

* du har alvarliga leverproblem

* du har allvarliga andningsproblem



Sarskild forsiktighet & noédvéandig om du har problem med lever eller njurar,
andningssvarigheter, glaukom (gron starr, forhojt tryck i ogat), eller dalig blodforsorjning till
hjarnan eller nagon hjarnskada.

Eftersom Diazepam Desitin rektall6sning innehdller bensylalkohol ska du inte ge dem till
prematura spadbarn.

Det kan uppsta problem med diazepam om det tas tillsammans med andra mediciner sdsom
mediciner med lugnande verkan, inkluderande vissa mediciner for behandling av epilepsi,
schizofreni, angest, depression, allergier, smértstillande medel, somntabletter eller
bedévningsmedel. Nagra mediciner kan stéra den metaboliska nedbrytningen i levern. Dessa
inkluderar disulfiram, rifampicin, nagra p-piller, nagra mediciner mot magsar (cimetidin och
omeprazol), nagra mediciner mot Parkinsons sjukdom, nagra hostmediciner, och &en nagra
receptfria mediciner. Rokning kan ocksa stora den metaboliska nedbrytningen i levern, sa
forsdkra dig om att din l&kare kanner till ala dina mediciner och om du roker.

Diazepam ska anvandas med extrem férsiktighet om du har missbrukat alkohol eller
narkotika.

Detta |akemedel kan sinka reaktionsformagan och du skainte kora bil eller skéta maskiner
medan du behandlas med Diazepam Desitin rektall 6sning under minst 24 timmar efter det att
du fatt den sista dosen.

Om du kanner ndgon tveksamhet angdende om du ska anvanda Diazepam Desitin s& diskutera
saken mer noggrant med din |&kare INNAN du borjar anvandningen.

Du bor inte dricka alkohol nér du anvénder Diazepam Desitin, eftersom effekten av
|&kemedlet kan forstarkas.

HUR DENNA MEDICIN SKA TAS

Dessa tuber med [6sning & endast avsedda fér engangsbruk att tasi andtarmen.

Den normala dosen &r 0, 25-0,5 mg/kg kroppsvikt men dosen varierar beroende pa patientens
vikt, dder och halsotillstand. Dosen blir normalt en tub a5 mg for barn (10 - 15 kg), entub a
10 mg fér barn (mer an 15 kg) och tvatuber a 10 mg for vuxna. Om ingen effekt ses efter 10
minuter kan dosen upprepas hos barn eller ytterligare en 10 mg tub gestill vuxna. Om
kramperna fortfarande inte kan kontrolleras ska |8karen kontaktas.

Behandlingen bor vara sa kortvarig som majligt och l&gsta dos som kontrollerar symptomen
bor anvandas. Din |akare kommer regel bundet beddma din behandling, speciellt om du inte
langre har nagra symptom.

Din l&kare avgor vilken dos som & bast for dig. Din |akares instruktioner maste fljas
noggrant, och &ven varje instruktion eller varning som finns pa den etikett apotekaren har satt
paforpackningen. Om du inte forstar eller undrar 6ver nagot, fraga din lakare eller apotekare.

Om diazepam anvands kontinuerligt under for Iang tid finns det risk att bli beroende av
lakemedlet eller problem uppstar nar medicineringen upphor, eftersom det finns risk for
abstinensbesvar.



Nar medicinen sétts ut finns risk att féljande symptom upptréder: huvudvark, muskelsmértor,
svar angest, rastlshet, depression, forvirring och irritation.. | allvarliga fall kan det
uppkomma foérlust av verklighetskansla for ens omgivning och personlighet, intensifierad
horsel, domningar och stickningar i extremiteterna, dverkénslighet for ljus, roster och
kroppskontakt, hallucinationer och epileptiska anfall. Nar medicinen sétts ut kan aven
somnldshet och oro dterkomma under en period, ibland &tf6ljt av andra reaktioner, sdsom
humorforandringar, angest och rastldshet. For att minska dessa problem ska man sinka dosen
stegvis under nagra veckor.

Effekten av bensodiazepiner kan minska nagot efter nagra veckors upprepad behandling.

Om du av misstag anvant for mycket diazepam ska du genast kontakta din l&kare eller
narmaste akutmottagning.

VILKA BIVERKNINGAR KAN LAKEMEDLET GE

Liksom manga andra mediciner kan diazepam ge biverkningar. De vanligaste biverkningarna
ar en lugnande verkan, somnighet, huvudvark, muskelsvaghet, yrsel (med risk for fall hos
aldre), ostadighet, forvirring, sluddrigt tal, darriga hander, avtrubbade kénslor, sénkt vakenhet,
trétthet, dubbel seende, glémska och en dagen-efter-effekt (baksmalla). Aldre eller nedgéngna
patienter |6per storrerisk att drabbas av biverkningar och kan behdva lagre doser. Andra
biverkningar som kan férekommai sdllsyntafall & muntorrhet, 6kad aptit, |&tta 6vergaende
mag- €ller tarmbesvér, synférandringar, gulsot (gul hud), problem med att kasta vatten, |agt
blodtryck, langsam puls, forandrad sexualdrift, menstruationsstérningar, hudutslag, forandrad
blodbild inkluderande minskat antal blodpléttar, kramper i luftréren, brostsmértor, och
andningssvarigheter. Diazepam kan utldsa depressioner hos disponerade individer. Nagon
gang kan vissa patienter, i synnerhet barn eller gamlaistéllet for att kanna sig somniga, kanna
sig oroliga med personlighetsforandringar.

Om du far nagon av dessa biverkningar eller om du drabbas av en biverkning som inte finns
uppraknad hér berétta detta for din |&kare eller apotekare.

SAKER FORVARING AV DIN MEDICIN

Anvand inte tuberna efter utgangsdatumet som anges pa tuben eller om innehallet forandras.
Tuberna ska forvaras vid hogst 25°C i den forpackning eller behallarei vilken de levererades
till dig. Flyttadem intetill ndgon annan behdllare.

FORVARAS PA ETT SAKERT STALLE OATKOMLIGT FOR BARN

KOM IHAG, denna medicin & endast for DIG. Ge den ALDRIG till n&gon annan. Den kan
skada dem &ven om de har samma symptom som du. Forutsatt att din [8kare inte har
forordnat pd annat sétt, ska du inte behdllatuber som du inte langre behover. Aterlamna dem
till apoteket.

DATUM FOR SENASTE REVISION AV TEXTEN
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HUR MAN GER MEDICINEN

1. Om mgjligt, vand patienten pa sidan, eller pa
mage (galler barn).

2. Riv upp folieférpackningen

3. Tabort tubhatten

4. For in spetsen helt i andtarmsdppningen, pekande
neddt. OBSERVERA: P& barn under 15 kg fors
spetsen endast in halvvags.

5. T6m tuben genom att pressa den kraftigt mellan
tumme och pekfinger.

6. Hal tuben HELT SAMMANPRESSAD tills du
dragit ut den ur é&ndtarmen. OBSERVERA: En liten
mangd 16sning ska vara kvar i tuben efter dosen har
getts.

7. Behdll patientens position och hdll skinkorna
sammanpressade i ndgra minuter for att undvika
lackage.



VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

1.

10.

11.

12.

Hur Iang tid tar medicinen att verka?
Normalt verkar den inom 10 minuter.

Vad hander om jag ger den och det inte blir ndgon férandring?
Det & normalt mgjligt att upprepa dosen men du ska bara gora det enligt
|&karens ordination.

Vad skajag gora om jag inte kan vanda patienten pa sidan?

Under sadana omstandigheter kan det vara svart att ge Diazepam Desitin
rektallosning. Om du tror att det &r ett problem rekommenderar vi att du
konsultera |8karen.

Behover jag smérja tuben?
Ng, plasten & mycket glatt och gjord for att anvandas utan smorjmedel.

Kan jag ge mindre @& en hel tub for att se vad som hander?
Vi rekommenderar starkt att du ger hela dosen som féreskrivits.

Varfor maste jag behalla trycket pa tuben?
FOr att undvika att [6sningen sugstillbakain i tuben nér den dras ut.

Vad hander om l6sningen lacker ut fran patienten?
Om du hédller samman patientens skinkor i ndgra minuter och behaller patienten i
samma position, ska det inte hénda.

Vad gor jag om det finns lite |6sning kvar i tuben efterét?

Kanske glomde du att halla tuben sammanpressad nar du drog ut den En liten
mangd |dsning &r tankt att bli kvar i tuben efter att dosen har getts. Om du &r
orolig 6ver hur mycket du gett rekommenderar vi att du konsulterar 18karen.

Kan jag skada patienten?
Ng, att anvanda Diazepam Desitin rektall sning skainte skada patienten.

Hur viktigt ar det att rikta tuben nedat?
Det &r |&ttast att tomma tuben nér den &r riktad nedat. Det & majligt att tomma
tuben &ven i andrariktningar men det &r vanligtvis svarare.

Varfor skajag forvaratuben i folieforpackningen.
Diazepam Desitin rektall6sning har en hllbarhet pa 36 manader i
folieforpackningen. Avlagsnafolien strax fére andvandning.

Maste jag forvara Diazepam Desitin rektall6sning i kylskapet.
Ngj, de kan forvaras vid en temperatur pa hogst 25°C)

Desitin Arzneimittel GmbH, Hamburg



