Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DIAZEPAM Ravimed
10 mg/2 mL, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Diazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest DIAZEPAM Ravimed i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem DIAZEPAM Ravimed
Jak stosowa¢ DIAZEPAM Ravimed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ DIAZEPAM Ravimed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest DIAZEPAM Ravimed i w jakim celu si¢ go stosuje

DIAZEPAM Ravimed stosuje si¢ w przypadku wystapienia drgawek w zatruciach Bojowymi
Srodkami Trujacymi (BST) pochodnymi zwigzkoéw fosforoorganicznych o dziataniu paralityczno-
drgawkowym.

DIAZEPAM Ravimed nalezy uzywac¢ identycznie jak Autostrzykawke DIAZEPAM stanowigca

sktadowa Indywidualnego Zestawu Autostrzykawek przeciwko Bojowym Srodkom Trujacym
1ZAS-05.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem DIAZEPAM Ravimed

Kiedy nie stosowa¢ DIAZEPAM Ravimed

e  jesli pacjent ma uczulenie na diazepam, inny lek z grupy lekow zwanych benzodiazepinami lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e  jesli upacjenta stwierdzono miasteni¢ (choroba powodujaca ostabienie migsni i nadmierne
zmeczenie),

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ oddechowa,
jesli u pacjenta wystepuje zespot bezdechu podczas snu,
jesli pacjent choruje na cigzka niewydolnos¢ watroby,
pacjenci z fobiami lub natrgctwami,

pacjenci z przewlektymi psychozami.

W przypadku zatrucia bojowymi §rodkami trujacymi o dzialaniu paralityczno-drgawkowym, nalezy
oceni¢ zasadno$¢ wymienionych przeciwwskazan, rozwazajac zarowno mozliwe ryzyko jak i korzysci
dla pacjenta wynikajace z uzycia DIAZEPAM Ravimed.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania DIAZEPAM Ravimed nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka,
jesli istnieje taka mozliwos¢.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania diazepamu u pacjentow:
e  wpodesztym wieku,
e  zniewydolno$cig nerek lub watroby,
. z przewlekta niewydolnoscia ptuc,
e  jaskra z zamknietym katem przesgczania,
e 7z uszkodzeniem mozgu bedacym wynikiem np. urazu, miazdzycy naczyn krwiono$nych, udaru,
° w stanie ciezkim, zwlaszcza z zaburzeniami serca i oddychania,
o z przewlekta niewydolnoscia oddechowa,
e  uzaleznionych od lekow lub alkoholu,
o ktorzy utracili bliskie osoby i s3 w okresie zatoby.

Tolerancja
Po stosowaniu diazepamu przez kilka tygodni, jego skuteczno§¢ moze si¢ zmniejszy¢.

Uzaleznienie

Stosowanie diazepamu przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego

i fizycznego. Ryzyko rozwoju uzaleznienia ro$nie wraz ze zwigkszeniem dawki oraz czasu leczenia
i jest wigksze u pacjentdow uzaleznionych od alkoholu lub lekéw a takze u pacjentdw z zaburzeniami
osobowosci.

Objawy odstawienne

W przypadku naglego odstawienia leku moga wystapi¢ u pacjenta objawy odstawienne, takie jak: bole
glowy, bdle migsniowe, zwigkszony niepokdj, napigcie, podniecenie, niepokoj ruchowy,
dezorientacja, zaburzenia snu, drazliwosc.

W cigzszych przypadkach mogg wystapié: utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci,
nadwrazliwo$¢ na dzwigk, dotyk, swiatto, hatas, uczucie mrowienia i drgtwienie konczyn, omamy

i urojenia, drgawki padaczkowe.

Zjawisko ,,z odbicia” i niepokoj

Podczas odstawiania diazepamu moze wystapi¢ przejSciowy nawrot nasilonych objawow, ktore byty
przyczyna stosowania leku (tzw. zjawisko ,,z odbicia”). Objawom tym czgsto towarzysza zmiany
nastroju, niepokdj, zaburzenia snu i bezsenno$¢. W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia tych
objawoOw zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku.

Niepamig¢ nastepcza (niezdolno$¢ do pamigtania zdarzen po zastosowaniu leku)

Diazepam moze powodowaé niepami¢é¢ nastepcza (trudnos¢ uczenia si¢ i zapamig¢tywania nowych
informacji — nowe dane nie sg trwale zapamigtywane). Stan taki pojawia si¢ najczgsciej w ciagu kilku
godzin od podania leku, szczegolnie w duzej dawce.

Reakcje psychotyczne i paradoksalne

Przy stosowaniu benzodiazepin opisywano reakcje takie jak niepokoj, pobudzenie, drazliwosc,
agresywnosc, urojenia, ataki furii, koszmary senne, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie i inne
zaburzenia zachowania. W razie wystgpienia takich objawow nalezy przerwac stosowanie leku.
Ryzyko wystapienia wspomnianych powyzej dziatan niepozadanych jest wicksze u dzieci i u 0s6b

w wieku podesztym.

Stosowanie w depresji
Przed zastosowaniem diazepamu nalezy poinformowac lekarza o wszelkich chorobach psychicznych.
Pacjenci z objawami depresji lub leku zwigzanego z depresjg powinni stosowac jednoczesnie kilka



lekéw. Podawanie pacjentom z depresja jedynie diazepamu moze spowodowac nasilenie objawow
depresji, w tym mysli samobdjczych.

Dzieci i mlodziez
DIAZEPAM Ravimed nie jest przewidziany do stosowania u dzieci i mlodziezy.
DIAZEPAM Ravimed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Diazepam oraz inne stosowane jednoczesnie leki moga wzajemnie wplywac na swoje dziatanie.
W szczegolnosci dotyczy to nastgpujacych lekow:
e  fluwoksamina, fluoksetyna oraz inne leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych;
e leki stosowane w bezsennosci;
e leki stosowane w chorobach alergicznych, ktore moga powodowac sennos¢;
e leki stosowane w padaczce (np. karbamazepina, fenytoina, hydantoina);
e leki zwiotczajace migsnie szkieletowe;
e lewodopa (Iek stosowany w chorobie Parkinsona);
e leki stosowane w chorobie wrzodowej Zotadka i dwunastnicy (np. cymetydyna, omeprazole,
cyzapryd);
e  ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);
e  silne leki przeciwbolowe (zwane opioidowymi lekami przeciwb6lowymi, np. morfina,
buprenorfina);
e ryfampicyna (antybiotyk).

Teofilina i palenie tytoniu przyspieszajg metabolizm diazepamu.

DIAZEPAM Ravimed z alkoholem
Stosowanie leku w potaczeniu z alkoholem moze nasila¢ dziatanie uspokajajace. Nie zaleca si¢
jednoczesnego przyjmowania diazepamu i alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac diazepamu u kobiet w ciazy, szczegodlnie podczas pierwszego i trzeciego
trymestru oraz w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz stwierdzi, ze zastosowanie leku jest
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Diazepam wywiera znaczny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
Podczas stosowania leku oraz 24 godziny po jego zastosowaniu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
wykonywac prac wymagajacych dobrej sprawnos$ci psychofizyczne;j.

DIAZEPAM Ravimed zawiera alkohol benzylowy. Produkt leczniczy zawiera 15 mg alkoholu
benzylowego w 1 mL roztworu (30 mg w jednym 2 mL wktadzie wstrzykiwacza). Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne.

Minimalna ilo$¢ alkoholu benzylowego, po ktorej moga wystapi¢ objawy toksycznosci jest nieznana.
Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby oraz u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia, ze wzgledu na ryzyko kumulacji i toksycznosci (kwasica metaboliczna).



DIAZEPAM Ravimed zawiera etanol. Produkt leczniczy zawiera 12,4% v/v etanolu (alkoholu), tzn.
do 200 mg na 2 mL wktad wstrzykiwacza, co jest rownowazne 4,75 mL piwa lub 1,98 mL wina na
wktad wstrzykiwacza.

Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Nalezy wziac to pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersig i u 0s6b

z grupy duzego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

DIAZEPAM Ravimed zawiera sodu benzoesan. Produkt leczniczy zawiera 48,8 mg sodu
benzoesanu w 1 mL roztworu, czyli 97,6 mg w 2 mL wkladzie wstrzykiwacza.

DIAZEPAM Ravimed zawiera glikol propylenowy. Produkt leczniczy zawiera 450 mg glikolu
propylenowego w kazdym 1 mL, czyli 900 mg w 2 mL wktadzie wstrzykiwacza.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia
lekarza. Lekarz moze zdecydowa¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentow.

Moze wywota¢ objawy podobne jak po spozyciu alkoholu.

Produkt leczniczy zawiera 15,6 mg sodu na 2 mL wktad wstrzykiwacza (7,8 mg sodu na 1 mL) co
odpowiada 0,78% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

3. Jak stosowa¢ DIAZEPAM Ravimed

Lek nalezy stosowaé w przypadku wystapienia drgawek w wyniku narazenia na dziatanie Bojowych
Srodkéw Trujacych pochodnych zwigzkéw fosforoorganicznych z grupy srodkéw paralityczno-
drgawkowych.

Przed zastosowaniem pierwszej dawki nalezy poda¢ roztwor pralidoksymu chlorku oraz roztwor
atropiny. Dopiero w przypadku wystapienia drgawek zastosowac pierwszg dawke diazepamu.

Kolejng dawke diazepamu mozna zastosowac na dalszych etapach ewakuacji. O podaniu kolejnych
dawek decyduje lekarz lub personel medyczny na podstawie oceny stanu klinicznego
poszkodowanego.

Catkowita dozwolona dawka wynosi 60 mg diazepamu.

DIAZEPAM Ravimed: nalezy wyja¢ z opakowania zewnetrznego, przycisna¢ szary koniec do
miejsca wstrzykniecia, poderwac czerwony bezpiecznik i przytrzymac bez ruchu przez 10 sekund
(samopomoc lub pomoc wzajemna).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, DIAZEPAM Ravimed moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Rzadko (u 1 do 10 0s6b na 10 000) obserwowano dziatania niepozadane, takie jak:
e splatanie, ostabienie reakcji emocjonalnych, obnizenie poziomu czuwania, niezborno$¢ ruchow,
drzenia,
e niepami¢¢ nastgpcza (pacjent nie pamigta zdarzen, ktore wystgpity po kilku godzinach od
zastosowania diazepamu)
e niepokoj, pobudzenie, omamy, zmiany w zachowaniu, agresywno$¢, koszmary senne, psychozy
(tzw. reakcje paradoksalne) - szczegoélnie u dzieci oraz pacjentow w podesztym wieku,



e depresja — moze ujawnic si¢ utajona depresja szczegolnie u pacjentow w podesziym wieku lub
ostabionych,

podwojne lub niewyrazne widzenie,

zaburzenia mowy lub niewyrazna mowa,

uczucie zmeczenia, senno$¢ i ostabienie migsni,

zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej lub nadmierne
wydzielanie §liny, zaparcia, zwigkszenie taknienia,

ostabienie mie$ni — zalezy zazwyczaj od zastosowanej dawki,

e bol gtowy, zawroty glowy,

e spadek ci$nienia krwi, zmiany czesto$ci tetna, depresja krazeniowa (znaczne spowolnienie akcji
serca) po szybkim podaniu dozylnym, zmiany w obrazie krwi (widoczne w tzw. badaniu
morfologii),

nadcis$nienie t¢tnicze,

zaburzenia oddychania, bezdech,

nietrzymanie lub zatrzymanie moczu,

zwigkszenie badz zmniejszenie popgdu plciowego,

skorne odczyny uczuleniowe,

bolesnos¢ w miejscu podania — po wstrzyknieciu domigsniowym,

rumien w miejscu wstrzyknigcia - po wstrzyknieciu domigsniowym,

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000) obserwowano:
e zwickszenie aktywnos$ci pewnych enzymow (aminotransferaz i fosfatazy zasadowej),
e 7oltaczke,
e przypadki zatrzymania czynnosci serca.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych mogg wystapi¢ nasilone dziatania niepozadane.

Stosowanie leku (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Obserwowano
naduzywanie lekow z grupy benzodiazepin.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé DIAZEPAM Ravimed
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Skrét LOT zamieszczony na opakowaniu
0znacza numer serii.


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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera DIAZEPAM Ravimed

Substancjg czynng leku jest diazepam, 2 mL roztworu we wstrzykiwaczu, zawiera 10 mg
diazepamu. Pozostale sktadniki to: glikol propylenowy (E1520), etanol 96%, alkohol benzylowy,
sodu benzoesan (E211), kwas octowy lodowaty, kwas octowy 10%, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada DIAZEPAM Ravimed i co zawiera opakowanie

DIAZEPAM Ravimed — wstrzykiwacz dtugo$ci 115 mm, sktada si¢ z szarego korpusu i szarej
nakretki oraz czerwonego bezpiecznika.

Postepowac zgodnie z instrukcjg ponizej:

chwy¢ jak na rysunku i oprzyj kciuk o przycisnij do miejsca poderwij kciukiem bezpiecznik;
bezpiecznik / wstrzykniecia / trzymaj docisniety do ciata

grab as shown on the drawing and press to the place bez ruchu przynajmniej 10 sek. /
put your thumb on safety tip of injection pull off the safety tip with your

thumb; keep pressed to your
body without move at least 10 sec.

Opakowanie zawiera jeden wstrzykiwacz zawierajacy jeden wkiad z 10 mg diazepamu w 2 mL
roztworu we wstrzykiwaczu.

Napehiony wstrzykiwacz umieszczony jest w polprzezroczystym tubusie polietylenowym
zamknigtym zakretkg z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Po przeciwnej stronie zakretki tubusa wyczuwalne przy dotyku prostopadie do podstawy tubusa trzy
podtuzne wypustki o dlugosci 12 mm kazda. Szerokos¢ pojedynczej wypustki 3 mm, wysoko$¢ 2 mm.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego
Ravimed Sp. z o.0.

ul. Polna 54

05-119 Lajski

Tel.: +48 22 782-21-67

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



