CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diazepam Grindeks, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg diazepamu (Diazepamum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 14 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki barwy bialej, ptaskie, okragte, ze $cietymi krawedziami, z linig podziatu na jednej stronie
tabletki.

Wymiar tabletki: srednica 6,6-7,4 mm, grubos¢ 2,5-2,7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie stanéw lgkowych, napigcia i innych zaburzen fizycznych lub psychicznych
zwigzanych z Iegkiem. Moze by¢ rowniez stosowany jako $rodek wspomagajacy w leczeniu leku
lub pobudzenia zwigzanego z zaburzeniami psychicznymi (np. zaburzenia zachowania lub
schizofrenia) lub lgku wywolanego przez zaburzenia czynno$ciowe.

Jest pomocny w leczeniu wspomagajacym W celu zmniejszenia skurczéw migéni wywotanych
miejscowym urazem (stan zapalny, zranienie). Produkt leczniczy moze by¢ réwniez stosowany do
zwalczania spastycznos$ci wynikajacej z obrazen rdzenia krggowego lub neuronow wstawkowych

z migénia nadgrzebieniowego, takich jak porazenie mézgowe, paraplegia, a takze atetoza oraz zespot
postepujacej sztywnosci.

Benzodiazepiny sg wskazane do stosowania tylko wtedy, gdy zaburzenie jest cigzkie, uniemozliwia
lub skrajnie utrudnia funkcjonowanie pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie. Leczenie nalezy rozpocza¢ od
najmniejszej zalecanej dawki. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej maksymalnej dawki. Czas trwania
leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz punkt 4.4 Uzaleznienie) i nie dluzszy niz 2-3 miesiace,
wliczajgc w to okres stopniowego odstawiania produktu leczniczego.

Nalezy regularnie bada¢ pacjenta i ocenia¢ koniecznos¢ kontynuowania leczenia zwlaszcza do czasu
ustgpienia objawow. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ przedtuzenie leczenia poza
podany okres, w takich sytuacjach nalezy przeprowadzi¢ ponowng oceng stanu zdrowia.



Pomocne moze okaza¢ sie poinformowanie pacjenta na poczatku leczenia, ze czas trwania leczenia
jest ograniczony i doktadne wyjasnienie, w jaki sposob dawka bedzie stopniowo zmniejszana.
Ponadto wazne, aby pacjent wiedziat o mozliwosci wystapienia ,,efektu z odbicia” zdarzajacego sig¢
podczas stopniowego zmniejszania dawki, co zminimalizuje Igk zwigzany z tym zjawiskiem.

W niektorych wskazaniach, w ktorych stosowane sg beznodiazepiny krotkodziatajace, objawy
odstawienia moga wystapi¢ w przerwach migdzy dawkami, szczegdlnie w sytuacji stosowania duzych
dawek beznodiazepin.

W przypadku stosowania benzodiazepin dtugodziatajacych takich jak diazepam, nalezy zwrécic
uwage na mozliwo$¢ wystapienia zespotu odstawienia po zmianie terapii na benzodiazepiny
krotkodziatajace.

Dorosli
Dawka poczatkowa wynosi 5-10 mg. Zwykle stosowana dawka wynosi 5-20 mg, w zalezno$ci od

cigzkosci objawow. Pojedyncza dawka doustna nie powinna przekracza¢ 10 mg.

Szczegdbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy stosowa¢ zmniejszong dawke diazepamu. Na poczatku terapii
pacjentow tych nalezy regularnie monitorowaé, w celu zmniejszenia dawki i (lub) czestosci
podawania produktu leczniczego oraz zapobiezenia przedawkowaniu leku w wyniku jego kumulacji

W organizmie.

Pacjenci z zaburzeniami wqgtroby
Nalezy stosowac zmniejszona dawke diazepamu u pacjentdéw z zaburzeniami watroby.

Dzieci i mlodziez
Dawka dobowa wynosi 0,1 mg do 0,3 mg/kg masy ciata na dobe. Benzodiazepin nie nalezy podawaé

u dzieci bez doktadnej oceny wskazania. Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkroce;j.

Sposob podawania

Podanie doustne. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne cze$ci, aby utatwi¢ potknigcie.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, inne benzodiazepiny lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Cig¢zka niewydolnos¢ oddechowa.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

- Zespét bezdechu sennego.

- Miastenia.

Benzodiazepiny nie sg rekomendowane jako leki pierwszego wyboru w leczeniu chordb
psychotycznych.

Diazepamu nie nalezy stosowa¢ w monoterapii w leczeniu depresji ani leku zwigzanego z depresja,
poniewaz u pacjentow moze dojs¢ do nasilenia tendencji samobojczych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tolerancja
Moze dojs$¢ do czesSciowej utraty skutecznosci dziatania nasennego benzodiazepin po wielokrotnym

stosowaniu przez dtuzszy czas.



Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub analogéw benzodiazepin moze doprowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia

psychicznego lub fizycznego (patrz punkt 4.8). Ryzyko uzaleznienia wzrasta ze zwigkszeniem dawki
i wydtuzeniem czasu trwania leczenia. Jest ono takze wigksze u pacjentow naduzywajacych alkoholu
i (lub) narkotykéw w wywiadzie.

Okres odstawienia

Jesli rozwinie si¢ uzaleznienie fizyczne, nagle przerwanie leczenia moze wywotaé objawy
odstawienia, takie jak: bole glowy, bole migéniowe, skrajny lek, napigcie, niepokoj ruchowy, splatanie
i drazliwos$¢. W ciezkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ nastgpujace objawy: utrata poczucia
rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwos¢, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwos$¢ na swiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady padaczkowe.

Bezsennos$¢ i lek z odbicia

Po zakonczeniu leczenia moze wystapic¢ przemijajacy zespot, w ktérym objawy, ktore spowodowaty
konieczno$¢ leczenia benzodiazeping, wracaja w nasilonej postaci. Mogg temu towarzyszy¢ inne
objawy, takie jak: zmiany nastroju, Igk, zaburzenia snu i niepokdj ruchowy. Ryzyko wystapienia
zespotu odstawienia / efektu odbicia jest wieksze po nagltym przerwaniu leczenia, dlatego zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie dawki.

Amnezja

Benzodiazepiny moga powodowa¢ amnezj¢ nastepcza, nawet po zastosowaniu terapeutycznego
zakresu dawek, chociaz efekt ten obserwuje si¢ przede wszystkim po podaniu duzych dawek.
Objawom niepami¢ci moze towarzyszy¢ niewlasciwe zachowanie.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin obserwowano reakcje paradoksalne, takie jak: niepokoj ruchowy,
pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia, zto$¢, koszmary senne, omamy, psychozy, zachowanie
nieadekwatne do sytuacji i inne niepozadane skutki dotyczace zachowania. Wystepuja one czesciej

u dzieci i 0s6b w podesztym wieku. Jesli wystgpig ktorekolwiek z powyzszych objawdw, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego.

Jednoczesne stosowanie z alkoholem / innymi produktami leczniczymi wywolujacymi depresje
os$rodkowego uktadu nerwowego (OUN)

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diazepamu z alkoholem i (lub) innymi produktami
leczniczymi wywotujacymi depresjg¢ OUN. Jednoczesne stosowanie moze zwigkszy¢ efekt kliniczny
diazepamu, w tym: nasili¢ dziatanie sedacyjne, klinicznie istotng depresje oddechowa i (lub)
krazeniows (patrz punkt 4.5).

Uzaleznienie od alkoholu Iub lekéw w wywiadzie

Diazepam nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscia u pacjentdw uzaleznionych od alkoholu lub
lekow w wywiadzie. Nalezy unika¢ podawania diazepamu pacjentom uzaleznionym od substancji
powodujacych depresje OUN, w tym alkoholu. Wyjatek od powyzszej sytuacji stanowi leczenie
ostrych reakcji odstawienia.

Ryzyko zwiazane z rGwnoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Diazepam Grindeks i opioidéw moze powodowaé
sedacje, depresje oddechowa, $piaczke i Smieré. Z tego wzgledu jednoczesne przepisywanie lekow
uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub pokrewne leki, takie jak produkt leczniczy Diazepam
Grindeks z opioidami, powinno by¢ ograniczone do pacjentéw, u ktdrych alternatywne opcje leczenia
nie sg mozliwe. Je$li zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Diazepam Grindeks
jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, a czas trwania leczenia
powinien by¢ jak najkrétszy (patrz takze ogolne zalecenia dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).
Pacjentow nalezy uwaznie obserwowaé pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych
depresji oddechowej i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow
i ich opiekunéw (w stosownych przypadkach) o mozliwych objawach (patrz punkt 4.5).




Szczegblne grupy pacjentoéw

U pacjentéw w podesztym wieku i ostabionych nalezy zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.2).

Zaleca si¢ rOwniez stosowanie mniejszej dawki u pacjentéw z przewlekta niewydolnosciag oddechowa
ze wzgledu na ryzyko wystapienia depresji oddechowe;.

Nalezy zachowac typowe $rodki ostroznos$ci w leczeniu pacjentéw z zaburzong czynnos$cia nerek lub
watroby.

Dzieci i mtodziez

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania diazepamu u dzieci w wieku ponizej 6 miesi¢cy nie zostaly
ustalone. Diazepam mozna stosowac u dzieci z zachowaniem maksymalnej ostroznosci oraz
wylacznie, jesli inne leczenie jest niedostgpne.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Nie powinien on by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne

Podczas jednoczesnego stosowania diazepamu z lekami wywotujacymi depresje osrodkowego uktadu
nerwowego, takimi jak leki przeciwpsychotyczne, przeciwlgkowe/uspokajajace, nasenne, opioidowe
leki przeciwbolowe, przeciwdepresyjne, przeciwdrgawkowe, przeciwhistaminowe o dziataniu
uspokajajacym, leki do znieczulenia ogdlnego lub alkoholem, obserwuje si¢ nasilenie dziatania
uspokajajacego oraz wptyw na uktad oddechowy oraz parametry hemodynamiczne. Pacjenci leczeni
diazepamem powinni unika¢ spozywania alkoholu (patrz punkt 4.9).

Interakcje farmakokinetyczne

Oksydacyjny metabolizm diazepamu, w ktérym posredniczg izoenzymy cytochromu P450: CYP3A

i CYP2C19, prowadzi do powstania metabolitow: N-desmetylodiazepamu, temazepamu i oksazepamu.
Jak wykazano w badaniach in vitro, reakcja hydroksylacji przeprowadzana jest glownie przez
izoform¢ CYP3A, podczas gdy w reakcji N-demetylowania uczestnicza zarowno CYP2C19 jak

i CYP3A. Wyniki badan in vivo przeprowadzonych z udziatem ochotnikow potwierdzity wyniki badan
in vitro. W zwigzku z tym substancje, ktore wptywaja na aktywno$¢ izoenzymow CYP3A i (lub)
CYP2C19 mogg potencjalnie wplynac na zmiane farmakokinetyki diazepamu. Leki takie jak
cymetydyna, ketokonazol, fluwoksamina, fluoksetyna, omeprazol, ktore sg inhibitorami CYP2C19

i CYP3A, moga nasili¢ i wydtuzy¢ dziatanie uspokajajace diazepamu.

Istniejg takze doniesienia wykazujace, ze diazepam zmienia metaboliczng eliminacj¢ fenytoiny.

Cyzapryd moze prowadzi¢ do czasowego nasilenia dziatania uspokajajacego doustnych benzodiazepin
ze wzgledu na przyspieszenie ich wchlaniania.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub pokrewne leki, takie jak
produkt leczniczy Diazepam Grindeks z opioidami, zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowe;j,
$pigczki i zgonu ze wzgledu na addytywny efekt hamujacy aktywnos¢ OUN. Dawkowanie i czas
trwania jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli produkt leczniczy zostal przepisany kobiecie w okresie rozrodczym, nalezy jg poinformowac
o koniecznosci skontaktowania si¢ ze swoim lekarzem w celu zaprzestania leczenia produktem
leczniczym, jesli ma ona zamiar zaj$¢ w ciazg lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania diazepamu u kobiet w cigzy.

Stosowanie benzodiazepin w pierwszym trymestrze cigzy wigzato si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wad
wrodzonych. Przeglad spontanicznie zglaszanych dziatan niepozadanych nie wykazuje zwigkszone;j



czestosci wystepowania wad wrodzonych w stosunku do czestosci oczekiwanej dla analogicznej
nieleczonej populacji.

Nie nalezy stosowa¢ benzodiazepin w okresie cigzy, chyba ze nie jest mozliwe stosowanie
bezpieczniejszego sposobu leczenia. Przed zastosowaniem diazepamu w okresie cigzy, zwlaszcza

w ciagu pierwszych 3 miesiecy, nalezy rozwazy¢ ryzyko dla plodu oraz korzy$¢ terapeutyczng dla
matki.

Dhugotrwale stosowanie benzodiazepin w czasie cigzy moze powodowac skutki u noworodka, takie
jak niedoci$nienie tgtnicze, hipotermia i niewydolnos¢ oddechowa z powodu farmakologicznego
dziatania substancji. Po zastosowaniu tego typu produktow leczniczych zgtaszano rowniez

u noworodkow niektore objawy odstawienia.

W trakcie porodu lub w okresie okotoporodowym, diazepam powinien by¢ stosowany ze szczegdlng
ostroznos$cia, poniewaz zastosowanie pojedynczych duzych dawek moze spowodowac u noworodka
nieprawidlowosci w tetnie 1 hipotonie, ostabienie odruchu ssania, hipotermi¢ i umiarkowang
niewydolno$¢ oddechowa.

Ponadto, nalezy pamigtac, ze u noworodkéw uktad enzymatyczny uczestniczacy w procesie rozktadu
produktu leczniczego nie jest jeszcze catkowicie wyksztatcony (zwlaszcza u wezesniakow).

Karmienie piersig
Diazepam przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy stosowaé¢ diazepamu w okresie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Diazepam wywiera znaczacy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Uspokojenie, amnezja, zaburzenia koncentracji i zaburzenie dziatania mig$ni moga niekorzystnie
wptynaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Pacjentow leczonych diazepamem nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z wykonywaniem zadan
wymagajacych szybkich reakcji.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to: zmeczenie, senno$C i ostabienie migsni (dziatania
te sg zwykle zalezne od dawki), ktore zwykle pojawiaja si¢ na poczatku leczenia i ustepujg po podaniu
kolejnych dawek.

Uzaleznienie

Stosowanie tego produktu leczniczego przez dluzszy czas (nawet w dawkach terapeutycznych) moze
prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego: zaprzestanie stosowania produktu leczniczego moze
spowodowaé wystgpienie objawow odstawienia lub efektu z odbicia (patrz punkt 4.4). Zglaszano
rowniez przypadki naduzywania benzodiazepin (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i1 narzadow wg systemu
MedDRA:

Zaburzenia psychiczne

Opisywano reakcje paradoksalne, takie jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresja,
urojenia, atak furii, koszmary senne, omamy, psychozy, niewlasciwe zachowania i inne zaburzenia
zachowania zwigzane z podawaniem benzodiazepin. Jesli wystapig powyzsze dzialania, nalezy
przerwac leczenie. Objawy te czgSciej pojawiajg si¢ u dzieci oraz u pacjentow w podesztym wieku.
Moga wystapi¢ rowniez: dezorientacja, biernos¢ emocjonalna, ostabienie czujno$ci, depresja,
zwigkszone lub zmniejszone libido.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Ataksja, dyzartria, zaburzenie wymowy, bdl gtowy, drzenia, zawroty glowy.

Niepamig¢¢ nastgpcza moze wystapi¢ po zastosowaniu dawek terapeutycznych, a ryzyko wystapienia
tej reakcji wzrasta ze wzrostem dawki. Objawom amnezji moze towarzyszy¢ niewlasciwe zachowanie.




Zaburzenia oka
Podwdjne widzenie, nicostre widzenie.

Zaburzenia ucha i btednika
Zawroty glowy.

Zaburzenia serca
Niewydolnos¢ serca, w tym zatrzymanie akcji serca.

Zaburzenia naczyniowe
Niedoci$nienie t¢tnicze, zapasé krazeniowa.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Depresja oddechowa, w tym niewydolnos$¢ oddechowa.

Zaburzenia zotadka i jelit
Nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej lub nadmierne wydzielanie §liny, zaparcia i inne zaburzenia zotadka
i jelit.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Z6ttaczka.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej
Reakcje skorne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu.

Badania diagnostyczne
Podwyzszone st¢zenia transaminaz i fosfatazy alkalicznej we krwi, nieregularne bicie serca.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Zghaszano przypadki upadkow i ztaman u pacjentdw stosujacych benzodiazepiny. Ryzyko wystapienia
tych dzialan niepozadanych jest wieksze u pacjentow, ktorzy jednoczesnie przyjmujg inne leki
uspokajajace (takze napoje alkoholowe) oraz u pacjentow w podesztym wieku.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

faks: +48 22 49-21-309

strona internetowa:https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania sg bardziej wyrazne, jesli pacjent jednocze$nie przyjal alkohol lub inne leki
wplywajace na o$rodkowy uktad nerwowy, co moze zagrazac zyciu.

Objawy



Benzodiazepiny zazwyczaj powodujg senno$¢, ataksje, zaburzenie wymowy i oczoplas. Jesli diazepam
byl przyjmowany w monoterapii, przedawkowanie rzadko moze zagraza¢ zyciu, ale moze prowadzi¢
do arefleksji, bezdechu, niedocisnienia tetniczego, depresji kragzeniowo-oddechowej oraz $pigczki.
Spiaczka, jesli wystapi, utrzymuje si¢ zwykle przez kilka godzin, ale moze tez przedtuzaé sig lub
wystepowac cyklicznie, zwlaszcza u 0sob w podeszlym wieku. Depresyjny wptyw benzodiazepin na
uktad oddechowy jest silniejszy u pacjentdw z chorobami uktadu oddechowego.

Benzodiazepiny nasilaja dziatanie innych substancji o dziataniu depresyjnym na OUN, w tym
alkoholu.

Leczenie

W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta nalezy monitorowac jego parametry zyciowe i wdrozy¢
leczenie podtrzymujace. Niektorzy pacjenci moga wymagac objawowego leczenia skutkdw sercowo-
naczyniowych, oddechowych lub wptywu na o$rodkowy uktad nerwowy.

Nalezy zapobiec dalszemu wchtanianiu si¢ produktu leczniczego, stosujac odpowiedniag metode,

np. podanie w ciggu 1-2 godzin wegla aktywnego. Jesli pacjent jest nieprzytomny, wegiel aktywny
nalezy podawac po zabezpieczeniu drog oddechowych. W razie zatrucia mieszanego mozna rozwazy¢
ptukanie zotadka, chociaz nie jest to postgpowanie rutynowe.

W razie cig¢zkiej depresji osrodkowego uktadu nerwowego mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu,
specyficznego antagonisty receptora benzodiazepinowego. Flumazenil mozna poda¢ tylko w $cisle
monitorowanych warunkach. Ze wzgledu na krotki okres pottrwania flumazenilu (okoto jednej
godziny), objawy zatrucia benzodiazeping moga powroci¢ po krotkim czasie. Dlatego zasadnicze
znaczenie ma monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

Flumazenil nalezy stosowaé z zachowaniem wyjatkowej ostroznosci w przypadku obecnosci lekow,
ktoére obnizajg prog wystapienia drgawek (np. trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochodne benzodiazepiny
kod ATC: NO5BAO01

Diazepam jest benzodiazepinowym srodkiem uspokajajacym o dziataniu przeciwlekowym,
uspokajajacym, rozluzniajacym migsnie, przeciwdrgawkowym i wywotujacym amnezje, ktory
zwigksza efekt hamujgcy kwasu gamma-aminomastowego (GABA), najwazniejszego hamujacego
neuroprzekaznika w mozgu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Diazepam ulega szybkiemu i catkowitemu wchtanianiu z uktadu pokarmowego i osiagga maksymalne
stezenie w 0soczu po 30 - 90 minutach od podania doustnego.

Dystrybucja

Diazepam i jego metabolity wigza si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (98 %). Diazepam i jego
metabolity przenikaja barier¢ krew/mozg i barierg tozyskowsa oraz sa wykrywane w mleku ludzkim

w stezeniach wynoszacych okolo jedng dziesigtg wartosci obserwowanych w 0soczu matki (patrz
punkt 4.6). Objetos$¢ dystrybucji diazepamu w fazie stacjonarnej wynosi 0,8-1,0 L/kg mc. Okres
pottrwania w fazie dystrybucji wynosi 3 godziny.

Metabolizm

Diazepam jest intensywnie metabolizowany w watrobie do farmakologicznie aktywnych metabolitow:
N-desmetylodiazepamu, temazepamu i oksazepamu.

W oksydacyjnych przemianach diazepamu uczestniczg izoenzymy CYP3A4 i CYP2C19. Oksazepam
I temazepam sg dalej sprzegane z kwasem glukuronowym.



Eliminacja

Spadek stezenia diazepamu w osoczu ma przebieg dwufazowy: po wstepnej fazie szybkiej

I intensywnej dystrybucji, nastgpuje dugotrwata faza eliminacji koncowej (okres pottrwania

do 48 godzin).

Okres poéttrwania czynnego metabolitu N-desmetylodiazepamu siega 100 godzin. Diazepam i jego

metabolity sa wydalane przede wszystkim w moczu, gtéwnie w postaci sprzezone;j.

Klirens diazepamu wynosi 20—-30 mL/min.

Okres pottrwania w fazie eliminacji moze by¢ wydluzony u noworodkow, pacjentéw w podesztym
wieku oraz u pacjentéw z chorobami watroby. W przypadku niewydolnos$ci nerek okres pottrwania
diazepamu pozostaje niezmieniony.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace ptodnosci przeprowadzone na szczurach wykazaty zmniejszenie liczby cigz
1 zywego potomstwa po doustnym podaniu diazepamu w dawce 100 mg/kg mc./dobe.

Badania przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty teratogennego wptywu na potomstwo
po podaniu diazepamu w dawce, odpowiednio, 80-300 mg/kg mc. /dobe i 20-50 mg/kg mc. /dobe
(patrz punkt 4.6). Jednakze diazepam miat dziatanie teratogenne u myszy w dawkach 45-50 mg/kg
mc, 100 mg/kg mc. i 140 mg/kg mc./dobg, a takze u chomikow w dawce 280 mg/kg mc..

Wyniki badan dotyczacych mutagenezy sa sprzeczne. U samcdéw myszy po podaniu diazepamu
w diecie zaobserwowano wzrost liczby przypadkéw nowotwordéw watroby. W innych badaniach
wykazano brak dziatania karcynogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia hydroksypropylowa

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemu dwutlenek

Talk

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 tabletek w blistrze Aluminium/PVC.
1, 2 lub 3 blistry (10, 20 lub 30 tabletek) w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa

Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505
E-mail: grindeks@grindeks.lv

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24396

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 listopada 2017

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



