CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diazepam Desitin, 2 mg/ml (5 mg/2,5 ml), roztw6r doodbytniczy
Diazepam Desitin, 4 mg/ml (10 mg/2,5 ml), roztwor doodbytniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
2,5 ml roztworu doodbytniczego zawiera 5 mg lub 10 mg diazepamu (Diazepamum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol benzylowy.
Diazepam Desitin zawiera 37.5 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doodbytniczy
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor w tubkach do wlewek doodbytniczych

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Drgawki padaczkowe i goraczkowe; tagodzenie skurczu miesni spowodowanego przez tezec; jako
srodek sedatywny w matych zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych; poczatkowe leczenie leku
1 pobudzenia, kiedy zaburzenia sa cigzkie, uposledzaja czynnosci pacjenta lub powoduja bardzo duze
obciazenie psychiczne. Diazepam Desitin mozna zastosowa¢ w wymienionych wskazaniach, gdy
potrzebne jest szybkie dziatania leku, a podanie droga dozylna jest niemozliwe lub niewskazane.

Diazepam Desitin jest szczegdlnie przydatny w natychmiastowym leczeniu drgawek u dzieci.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wytacznie do podawania doodbytniczo. Tubki sa przeznaczone do jednorazowego zastosowania.

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 0,25-0,5 mg/kg masy ciata. Dawkowanie zalezy od wieku, masy
ciata oraz indywidualnej reakcji na lek. Diazepam Desitin jest dostepny w opakowaniach po

5 mgi 10 mg. Dawke leku zaokragla si¢ w gore do najblizszej dawki, wynikajacej z mozliwosci
stosowania dostgpnych opakowan.

Dzieci i mtodziez

Dzieci o masie ciata ponizej 10 kg (ponizej 1 roku): stosowanie leku nie jest zalecane.
Dzieci o masie ciata 0d10 do 15 kg (1 do 3 lat): jedna tubka 5 mg.

W potowie dlugosci koncowki tubki jest zaznaczone miejsce, do ktérego wprowadza si¢ ja
do odbytu u matych dzieci.

Dzieci o masie ciata ponad 15 kg (ponad 3 lata): jedna tubka 10 mg.

Dorosli
Dwie tubki po 10 mg.

W razie nie stwierdzenia dziatania leku po 10 minutach mozna u dzieci powtorzy¢ dawke a u
dorostych poda¢ dodatkowo jedna tubkg 10 mg. Dawke mozna powtarza¢ co 12 godzin. W przypadku



podania poczatkowo wigkszych dawek lub powtarzania ich podawania nalezy zastosowac nadzor nad
oddychaniem.

Gdyby drgawki nie ustapity pomimo stosowania leku, nalezy zastosowa¢ inne $rodki
przeciwdrgawkowe.

Osobom w wieku podesztym oraz osobom w ztym stanie ogblnym nie nalezy podawac wigcej
niz potowe dawki zazwyczaj stosowanej u 0osob dorostych.

U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek konieczne jest zmniejszenie dawki leku.

Leczenie powinno trwac¢ tak krotko, jak to jest mozliwe. Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczna
dawke.

Nalezy systematycznie ocenia¢ stan pacjenta i sprawdzaé, czy dalsze podawania leku jest konieczne.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna, benzodiazepiny lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.

Nuzliwos¢ migéni (myastenia gravis).

Cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

Zespot bezdechu podczas snu.

Cigzka niewydolnos¢ watroby.

Diazepam Desitin zawiera alkohol benzylowy. Dlatego nie wolno go stosowac U wczesniakow.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Diazepam nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby, przewlekta niewydolnoscia phuc, jaskra z zamknigtym katem przesaczania lub
zaburzeniami organicznymi mézgowia, szczeg6lnie z miazdzyca.

Diazepam moze nasila¢ dziatanie innych lekéw hamujacych o§rodkowy uktad nerwowy i
dlatego nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania.

Podobnie jak po zastosowaniu innych benzodiazepin, po zastosowaniu diazepamu moze
wystapi¢ niepami¢¢ nastgpowa. Diazepamu nie nalezy stosowac w sytuacji zatoby z uwagi na
zahamowanie procesOw przystosowawczych.

Nie zaleca si¢ stosowania diazepamu w leczeniu podstawowym choréb psychicznych.
Diazepamu nie nalezy stosowac u pacjentow ze stanami fobii lub natrgctw ani w monoterapii
u pacjentow z depresja lub lgkiem skojarzonym z depresja ze wzgledu na nasilenie ryzyka
samobdjstwa w tej grupie pacjentow. Diazepam nalezy stosowac bardzo ostroznie U
pacjentow naduzywajacych alkoholu lub lekéw w wywiadzie.

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin, nalezy maksymalnie ostroznie stosowaé diazepam
U pacjentow z zaburzeniami osobowosci. U pacjentdow z depresja lub ujawniajacych zachowania
agresywne, w tym autoagresywne, wptyw benzodiazepin na procesy hamowania moze zagrazac
proba samobojcza.

Diazepam nie powinien by¢ stosowany u dzieci bez uwaznej weryfikacji wskazan, czas

leczenia powinien by¢ ograniczony do minimum. Pacjenci w wieku podesztym powinni
otrzymywa¢ mniejsze dawki (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania). Zaleca si¢
zmniejszenie dawek u pacjentow z przewlekta niewydolnosciag oddechowa z uwagi na zagrozenie
depresja oddechowa.



Diazepam nie jest wskazany u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby, poniewaz moze
wywota¢ objawy encefalopatii.

Ryzyko uzaleznienia w przypadku krotkotrwatego stosowania diazepamu jest mate. Objawy
odstawienia benzodiazepin moga wystapi¢ po krétkotrwatym stosowaniu w dawkach
terapeutycznych, w postaci bolow gtowy, boléw migéni, nasilonych stanéw lekowych,
napigcia emocjonalnego, niepokoju, splatania i drazliwosci. W cigzkich przypadkach moze
wystapi¢ odrealnienie, depersonalizacja, nadwrazliwo$¢ na bodzce stuchowe, $wiatto i dotyk,
uczucie mrowienia i drgtwienia konczyn, halucynacje lub napady padaczkowe. Mozliwo$¢
wystapienia tych objawow nalezy bra¢ pod uwage, gdy leczenie trwa dtuzej niz kilka dni.

Po odstawieniu leku moze wystapi¢ nasilenie bezsennosci i Igku, ktore to objawy byly
wskazaniami do zastosowania diazepamu. Moga temu towarzyszy¢ inne zaburzenia, w tym
zmiany nastroju, zaburzenia snu i niepokdj. Ryzyko wystapienia zjawiska odbicia jest
wigksze w razie naglego przerwania stosowania leku i dlatego zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki.

Po wielokrotnym podaniu w okresie kilku tygodni moze doj$¢ do zmniejszenia skutecznosci
dzialania nasennego benzodiazepin.

Jezeli pacjent przyjmowat lek z grupy benzodiazepin o dtugim czasie dziatania, nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy zmianie leku na benzodiazeping o krotkim czasie dziatania,
poniewaz moga wystapi¢ objawy odstawienia.

Zaburzenia pamiegci

Benzodiazepiny moga wywota¢ niepamig¢ nastgpowa. Stan ten wystgpuje najczesciej po
kilku godzinach od przyjecia leku (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Reakcje psychotyczne i paradoksalne

Przy stosowaniu benzodiazepin opisywano reakcje takie jak niepokoéj, pobudzenie,
drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia, ataki furii, koszmary senne, omamy, psychozy,
niewlasciwe zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W razie wystapienia takich objawow
nalezy przerwac stosowanie leku.

Ryzyko wystapienia wspomnianych powyzej dziatan niepozadanych jest wigksze u dzieci i u
0s0b w wieku podesztym.

Diazepam Desitin zawiera ponad 10% alkoholu.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie diazepamu w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy
uktad nerwowy (np. leki przeciwpsychotyczne, przeciwlgkowe, sedatywne,
przeciwdepresyjne, nasenne, narkotyczne leki przeciwbolowe, leki znieczulajace ogolnie,
przeciwpadaczkowe, leki przeciwhistaminowe o dziataniu sedatywnym) albo z lekami
wplywajacymi na metabolizm z udziatem enzymow watrobowych (np. izoniazyd, disulfiram,
cymetydyna, omeprazol, doustne $rodki antykoncepcyjne) moze nasila¢ dziatanie sedatywne
lub zahamowa¢ oddychanie albo krazenie. W razie jednoczesnego stosowania z
narkotycznymi lekami przeciwbolowymi moze dojs¢ do euforii, ktora prowadzi do nasilenia
uzaleznienia psychicznego. Wykazano, ze cymetydyna i omeprazol zmniejszaja klirens
benzodiazepin i moga nasila¢ ich dziatanie. Natomiast leki pobudzajace enzymy watrobowe,
np. ryfampicyna, moga zwigksza¢ klirens benzodiazepin.

Stosowanie leku w skojarzeniu z alkoholem moze nasila¢ dziatanie sedatywne. Ma to wplyw
na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge maszyn. Nie zaleca si¢



jednoczesnego przyjmowania diazepamu i alkoholu.
Teofilina i palenie tytoniu przyspieszaja metabolizm diazepamu.

Diazepam moze wykazywac¢ interakcje z innymi lekami metabolizowanymi przez watrobe,
powodujac zahamowanie ich dziatania (lewodopa) lub jego nasilenie (fenytoina, srodki
zwiotczajace migsnie szkieletowe).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania diazepamu u kobiet w cigzy. Leku nie
nalezy stosowaé zwlaszcza w pierwszym i trzecim trymestrze, o ile korzysci nie przewazaja
nad ryzykiem.

Nalezy zwréci¢ uwage kobietom w wieku rozrodczym, ze nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza w
razie zamiaru zaj$cia w ciaz¢ lub podejrzenia o ciazg.

Ryzyko wad rozwojowych u ludzi zwiazane z przyjmowaniem dawek terapeutycznych jest
mate, jednak wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko rozszczepu
podniebienia. Opisywano przypadki wad wrodzonych i uposledzenia umystowego u dzieci z
ekspozycja na diazepam w okresie prenatalnym po przedawkowaniu lub zatruciu
benzodiazepinami.

Podawanie duzych pojedynczych dawek lub powtarzanie matych dawek diazepamu w pdznej
fazie cigzy lub podczas porodu moze spowodowac u noworodka obnizenie temperatury ciala,
napigcia mig$niowego, umiarkowana depresj¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca ptodu oraz
zaburzenia odruchu ssania u noworodka (tzw. floppy infant syndrome), ze wzgledu na
dziatanie farmakodynamiczne leku.

U noworodkow matek, ktore przewlekle przyjmowaly benzodiazepiny w pdzniejszym okresie
ciazy, moze wystapi¢ uzaleznienie fizyczne. Istnieje ryzyko wystapienia u tych noworodkoéw
objawow odstawienia w okresie bezposrednio po urodzeniu.

Diazepam przenika do kobiecego mleka i dlatego nie nalezy go stosowaé w okresie
karmienia piersia.

Diazepam Desitin zawiera alkohol benzylowy. Alkohol benzylowy moze przechodzi¢ przez
tozysko. Po podaniu produktu Diazepam Desitin przed lub podczas porodu nalezy bra¢ pod uwage
ewentualne toksyczne dziatanie alkoholu benzylowego na wezesniaki i noworodki.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Diazepam Desitin wywiera znaczny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Dziatanie sedatywne leku, wystgpowanie zaburzen takich jak niepamig¢, zaburzenia
koncentracji i zaburzenie czynno$ci mig§ni moga mie¢ szkodliwy wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W razie zbyt krotkiego czasu trwania snu wystgpuje zwigkszone
ryzyko uposledzenia zdolno$ci do koncentracji uwagi. Pacjenci przyjmujacy Diazepam Desitin nie
powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn przez okres do 24 godzin po podaniu ostatniej
dawki leku.

4.8 Dzialania niepozadane

Pacjenci w wieku podesztym Iub w ztym stanie ogdlnym sa szczegdlnie wrazliwi na wystgpowanie
dziatan niepozadanych i moga wymaga¢ mniejszych dawek leku.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Rzadko: hipotonia, bradykardia, bol w klatce piersiowej



Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Rzadko: zaburzenia sktadu krwi, w tym matoptytkowos¢

Zaburzenia oka
Czesto: podwdjne widzenie
Rzadko: inne zaburzenia widzenia

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej
Czesto: ostabienie mig$ni

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: zaburzenie zdolnosci do koncentracji, stgpienie emocji, splatanie, niepamig¢
nastepowa, reakcje paradoksalne.*

U pacjentow wrazliwych moga wystapi¢ objawy utajonej wczesniej depresji.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: dziatanie sedatywne, sennos¢, bol gtowy, zawroty gtowy (z ryzykiem upadku u oséb
w wieku podesztym), niezbornos$¢, niewyrazna mowa, drzenie, uczucie zmeczenia, ,,kac”
Rzadko: sucho$¢ w ustach

Zaburzenia zZolqdka i jelit
Rzadko: nudno$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu, zaparcie, biegunka

Zaburzenia waqtroby i drog zotciowych
Rzadko: zo6ttaczka zastoinowa (mechaniczna), zottaczka migzszowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: skorne reakcje alergiczne, w tym pokrzywka i obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu

Zaburzenia uklad rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia libido, zaburzenia miesiaczkowania

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: skurcz krtani, depresja oddechowa, bezdech

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: zwiekszenie taknienia

Po zastosowaniu diazepamu, nawet w dawkach terapeutycznych, moze doj$¢ do wystapienia
zaleznosci fizycznej. Przerwanie przyjmowania leku moze powodowac ,,zjawisko odbicia”

(patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania). Moze wystapi¢
uzaleznienie psychiczne. Opisywano naduzywanie benzodiazepin.

* Po przyjmowaniu diazepamu, czesciej u dzieci i oséb w wieku podesztym, wystepuja reakcje
paradoksalne (niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, niestabilno§¢ emocjonalna, agresywno$¢, ataki furii,
omamy, koszmary senne, objawy psychozy, urojenia, niewlasciwe zachowanie).

4.9 Przedawkowanie
a) Objawy

Przedawkowanie zwykle objawia sie zahamowaniem czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego o
réznym nasileniu, od sennosci do $piaczki. W tagodnych przypadkach wystgpuje sennos¢, splatanie i



letarg. W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ niezborno$¢, hipotonia mie$niowa, obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi, zahamowanie oddychania, rzadko $piaczka, a w bardzo rzadkich przypadkach zgon.

b) Leczenie

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek produktu leczniczego nalezy pamigtac o tym, ze pacjent
mogl przyjac jednoczesnie wiele lekow.

Po przedawkowaniu leku w postaci doustnej nalezy wywota¢ wymioty (w ciagu jednej godziny), o ile
pacjent jest przytomny. Jezeli pacjent jest nieprzytomny, nalezy wykona¢ ptukanie zotadka z ochrona
drog oddechowych. W przypadku gdy opréznienie zotadka nie przynosi korzysci, nalezy podac¢ wegiel
aktywny celem zmniejszenia wchianiania. Leczenie jest objawowe. Nalezy nadzorowa¢ oddychanie,
czestotliwo$¢ akceji serca, ci$nienie tetnicze krwi 1 temperature ciata. Nalezy stosowac §rodki
podtrzymujace czynno$¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego. Flumazenil jest wskazany dla
przeciwdziatania wptywowi hamujacemu benzodiazepin na o$rodkowy uktad nerwowy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, kod ATC: NO3AE,
leki anksjolityczne, kod ATC: NO5BA

Diazepam jest substancja psychotropowa, pochodna 1,4-benzodiazepiny. Jest substancja
psychotropowa o dziataniu zmniejszajacym Igk, napigcie i pobudzenie emocjonalne;
wykazuje dziatanie uspokajajace; utatwia zasypianie. Ponadto, diazepam obniza napigcie
migsniowe 1 dziata przeciwdrgawkowo. Jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu leku i
napigcia emocjonalnego, jako lek sedatywny i do premedykacji, w celu zwalczaniu skurczoéw
migéni oraz w leczeniu objawow abstynenckich po odstawieniu alkoholu.

Diazepam laczy sig ze swoistymi receptorami w osrodkowym uktadzie nerwowym oraz
szczegblnymi narzadami obwodowymi. Receptory dla benzodiazepin w osrodkowym
uktadzie nerwowym wykazujg $ciste powigzanie czynnosciowe z receptorami GABA-
ergicznymi. Po zwiazaniu si¢ z receptorem benzodiazepinowym, diazepam nasila hamujace
dziatanie przekaznictwa GABA-ergicznego.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu roztworu droga doodbytnicza diazepam jest szybko i niemal catkowicie
wchtaniany przez btong §luzowa odbytnicy.

Poczatek dziatania leczniczego wystepuje w ciagu kilku minut po podaniu doodbytniczym.
Szybko$¢ zwigkszania sig stezenia leku w surowicy krwi po podaniu doodbytniczym
odpowiada mniej wigcej szybkosci po podaniu dozylnym, jednak szczytowe stgzenia
diazepamu w osoczu krwi sa mniejsze po podaniu doodbytniczym w poréwnaniu do podania
dozylnego. U 0s6b dorostych maksymalne stezenia leku w osoczu krwi po podaniu 10 mg
diazepamu w roztworze doodbytniczo wystgpuja po 10 — 30 minutach (okoto 150 — 400
ng/ml).

Diazepam jest w znacznym stopniu zwigzany z biatkami osocza krwi (95% - 99%). Objgtos¢

dystrybucji wynosi w zaleznosci od wieku od 0,95 do 2 1/kg. Diazepam jest lipofilny i szybko
przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Diazepam i jego gtéwny metabolit, N-dezmetylo-
diazepam, przechodza przez tozysko i sa wydzielane do mleka kobiecego.

Diazepam jest metabolizowany gtéwnie w watrobie. Jego metabolity, N-dezmetylodiazepam
(nordiazepam), temazepam oraz oksazepam, ktore wystgpuja w moczu jako glukuroniany, sa
takze farmakologicznie czynne. Jedynie 20% metabolitow jest wykrywane w moczu w ciagu
pierwszych 72 godzin.



Diazepam ma dwufazowy okres pottrwania z faza poczatkowa szybkiej dystrybucji, po ktorej
wystepuje faza wydtuzonej ostatecznej eliminacji, trwajaca 1 — 2 dni. Okresy pottrwania
glownych metabolitow: N-dezmetylodiazepamu, temazepamu i oksazepamu, wynosza
odpowiednio 30 — 100 godzin, 10 — 20 godzin oraz 5 — 15 godzin.

Diazepam jest wydalany gtownie przez nerki a czgSciowo z zotcia. Zalezy to od wieku oraz
czynnosci watroby i nerek.

Metabolizm i wydalanie u noworodkow sa znacznie wolniejsze niz u starszych dzieci i
dorostych. U 0s6b w podesztym wieku wydalanie jest wydtuzone dwu-, czterokrotnie.
U pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek, wydalanie jest wydtuzone. U pacjentow z
chorobami watroby (marsko$¢ watroby, zapalenie watroby) wydalanie jest wydtuzone
dwukrotnie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania nad toksycznoS$cia przewlekla, przeprowadzone na zwierzgtach, nie wykazaty cech
zmian wywolanych przez lek. Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach z dlugotrwaltym
podawaniem leku w celu okre$lenia jego wtasciwos$ci karcynogennych. W licznych badaniach

stwierdzono stabe dziatanie mutagenne w dawkach znacznie wigkszych od dawki leczniczej
do stosowania u ludzi.

Zbadano tolerancje miejscowa po podaniu dawki jednokrotnej i dawek wielokrotnych do
worka spojowkowego u krolikow oraz doodbytniczo u pséw. Obserwowano jedynie
minimalne podraznienie. Nie stwierdzono zmian uktadowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Etanol (96%)

Glikol propylenowy

Kwas benzoesowy (E 210)

Sodu benzoesan (E 211)

Woda destylowana

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowania zawierajace 5 tubek z roztworem doodbytniczym w tekturowym pudetku.

Jedna tubka zawiera 2,5 ml roztworu.
Tubki sa wykonane z polietylenu o malej gestosci, pakowane w foli¢ aluminiowa.



6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem nalezy zdja¢ folig.
Roztwor podaje si¢ doodbytniczo. Dorostych nalezy utozy¢ na boku, dzieci na brzuchu lub na
boku.

a) Rozerwac¢ foli¢ aluminiowa. Przekrecic i zdja¢ nasadke zamykajaca tubke.

b) Wprowadzi¢ cala koncowke do odbytu (U dzieci o masie ciata ponizej 15 kg koncowke
wprowadzi¢ do potowy dtugosci). Trzymacé przy tym tubke pionowo, koncowka do dotu.
Oprézni¢ tubke z zawartoS$ci silnie uciskajac ja kciukiem i palcem wskazujacym.

¢) Wyja¢ tubkg z odbytu nie zwalniajac ucisku, aby zapobiec zassaniu roztworu do tubki.
Scisnaé posladki przez kilka minut.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Diazepam Desitin, 2 mg/ml (5 mg/2,5 ml): pozwolenie nr R/7093
Diazepam Desitin, 4 mg/ml (10 mg/2,5 ml): pozwolenie nr R/7092

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



