CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIAZEPAM Ravimed, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 10 mg/2 mL
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

DIAZEPAM Ravimed, 10 mg/2 mL, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 2 mL roztworu do
wstrzykiwan zawieraja 10 mg diazepamu (Diazepamum,).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera: 450 mg glikolu propylenowego (E1520), 104 mg etanolu
96%, 15 mg alkoholu benzylowego, 48,8 mg sodu benzoesanu (E211).

Produkt zawiera 7,8 mg sodu w 1 mL.

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

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 10 mg/2 mL — z6ttozielony, przezroczysty plyn
Wartos¢ pH roztworu wynosi 6,0-7,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

W przypadku wystapienia drgawek w zatruciach Bojowymi Srodkami Trujacymi pochodnymi
zwigzkow fosforoorganicznych o dziataniu paralityczno-drgawkowym.

Wstrzykiwacz potautomatyczny z roztworem diazepamu nalezy uzywac identycznie jak
Autostrzykawke DIAZEPAM stanowigcg sktadowa Indywidualnego Zestawu Autostrzykawek
przeciwko Bojowym Srodkom Trujacym IZAS-05.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania
Dawkowanie

DIAZEPAM Ravimed we wstrzykiwaczu: zawiera dawke 10 mg diazepamu, przeznaczony jest do
jednorazowego zastosowania, dostarcza statg dawke 10 mg diazepamu, nie moze by¢ stosowany
w sytuacjach wymagajacych nizszej dawki catkowitej.

Pierwsza dawka produktu leczniczego DIAZEPAM Ravimed 10 mg/2 mL jest wskazana do
hamowania drgawek, ktére wystapity w efekcie dziatania Bojowych Srodkéw Trujacych o dziataniu
paralityczno - drgawkowym. Przed zastosowaniem pierwszej dawki nalezy podac roztwor
pralidoksymu chlorku oraz roztwor atropiny. Dopiero w przypadku wystapienia drgawek zastosowac
pierwsza 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.



Podanie domig$niowe

Dzieci i miodziez

Produkt nie jest przewidziany do stosowania u dzieci i mlodziezy.

4.3. Przeciwwskazania

Najczesciej wystepujace przeciwwskazania przy podaniu domigsniowym:

nadwrazliwo$¢ na diazepam, benzodiazepiny lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg
nuzliwos$¢ migsni (myasthenia gravis)

cigzka niewydolno$¢ oddechowa

zespot bezdechu podczas snu

cigzka niewydolnos¢ watroby

fobie lub natrectwa

przewlekte psychozy

Zasadnos$¢ wymienionych przeciwwskazan nalezy uwzgledni¢ rozwazajac akceptowalne potencjalne
ryzyko wzglgedem klinicznych korzysci w przypadku zatrucia bojowymi $rodkami trujacymi
o dziataniu paralityczno-drgawkowym.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Diazepam nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby,
przewlekta niewydolnoscia ptuc, jaskra z zamknietym katem przesaczania lub zaburzeniami
organicznymi mozgowia, szczeg6lnie z miazdzyca.

Diazepam moze nasila¢ dziatanie innych lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy i dlatego
nalezy unikac¢ ich jednoczesnego stosowania.

Podobnie jak po zastosowaniu innych benzodiazepin, po zastosowaniu diazepamu moze wystapi¢
niepami¢¢ nastepcza.

Nie zaleca si¢ stosowania diazepamu w leczeniu podstawowym chorob psychicznych. Diazepamu nie
nalezy stosowac u pacjentéw ze stanami fobii lub natrgctw ani w monoterapii u pacjentow z depresja
lub Igkiem skojarzonym z depresja, ze wzgledu na nasilenie ryzyka samobdjstwa w tej grupie
pacjentow. Diazepam nalezy stosowaé bardzo ostroznie u pacjentéw naduzywajacych alkoholu lub
lekow w wywiadzie. Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin, nalezy maksymalnie ostroznie
stosowac diazepam u pacjentow z zaburzeniami osobowosci. U pacjentdow z depresjg lub
ujawniajgcych zachowania agresywne, w tym autoagresywne, wplyw benzodiazepin na procesy
hamowania moze zagraza¢ proba samobojcza.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawek u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig oddechowa z uwagi na
zagrozenie depresja oddechowg. Diazepam nie jest wskazany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig
watroby, poniewaz moze wywota¢ objawy encefalopatii.

Ryzyko uzaleznienia w przypadku krotkotrwatego stosowania diazepamu jest mate. Objawy
odstawienia benzodiazepin mogg wystapic¢ po krotkotrwalym stosowaniu w dawkach terapeutycznych,
w postaci bolow glowy, bolow migéni, nasilonych stanow lekowych, napigcia emocjonalnego,
niepokoju, splatania i drazliwosci. W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ odrealnienie,
depersonalizacja, nadwrazliwo$¢ na bodzce stuchowe, §wiatto 1 dotyk, uczucie mrowienia i drgtwienia
konczyn, omamy lub napady padaczkowe. Mozliwos$¢ wystgpienia tych objawow nalezy bra¢ pod
uwage, gdy leczenie trwa dtuzej niz kilka dni. Po odstawieniu leku moze wystapi¢ nasilenie
bezsennosci i Ieku, ktore to objawy byly wskazaniami do zastosowania diazepamu. Moga temu
towarzyszy¢ inne zaburzenia, w tym zmiany nastroju, zaburzenia snu i niepok¢j. 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 pamigci
Benzodiazepiny moga wywota¢ niepamig¢ nastepcza. Stan ten wystepuje najczesceiej po kilku
godzinach od przyjecia leku.

Reakcje psychotyczne i paradoksalne

Przy stosowaniu benzodiazepin opisywano reakcje takie jak niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢,
agresywnosc, urojenia, ataki furii, koszmary senne, omamy, psychozy, niewtasciwe 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 0so6b

w wieku podesztym.

DIAZEPAM Ravimed zawiera:

Alkohol benzylowy. Produkt leczniczy zawiera 15 mg alkoholu benzylowego w 1 mL roztworu

(30 mg w jednym 2 mL wkladzie). 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
karmiacych piersia, ze wzgledu na ryzyko kumulacji i toksycznos$ci (kwasica metaboliczna).

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 0séb z chorobg alkoholowa.

Nalezy wziac to pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia i u 0séb
z grupy duzego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

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

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

Chociaz nie wykazano toksycznego wptywu glikolu propylenowego na rozrod i rozwdj potomstwa,
moze on przenika¢ do ptodu i do mleka matki. Dlatego tez podanie glikolu propylenowego pacjentce
w cigzy lub karmigcej piersig nalezy w kazdym przypadku rozwazy¢ indywidualnie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni pozostawac pod kontrolg lekarza

z powodu réznych dziatan niepozadanych przypisywanych glikolowi propylenowemu, takich jak
zaburzenia czynnos$ci nerek (ostra martwica kanalikow nerkowych), ostra niewydolnos$¢ nerek

1 zaburzenia czynno$ci watroby.

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 0s6b dorostych.

Dzieci i miodziez

Produkt nie jest przewidziany do stosowania u dzieci i mlodziezy.




4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie diazepamu w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad
nerwowy (np. leki przeciwpsychotyczne, przeciwlgkowe, sedatywne, przeciwdepresyjne, nasenne,
przeciwbolowe zwane opioidowymi, leki stosowane do znieczulenia ogélnego, przeciwpadaczkowe,
leki przeciwhistaminowe o dziataniu sedatywnym) albo z lekami wptywajacymi na metabolizm

z udziatem enzymow watrobowych (np. izoniazyd, disulfiram, cymetydyna, omeprazol, doustne
srodki antykoncepcyjne) moze nasila¢ dzialanie sedatywne lub zahamowa¢ oddychanie albo krazenie.
W razie jednoczesnego stosowania z opioidowymi lekami przeciwbdlowymi moze doj$¢ do euforii,
ktoéra prowadzi do nasilenia uzaleznienia psychicznego.

Wykazano, ze cymetydyna i omeprazol zmniejszajg klirens benzodiazepin i moga nasila¢ ich
dzialanie. 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
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsluge 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, $Srodki zwiotczajace migs$nie
szkieletowe).

4.6. Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza:

Nie nalezy stosowac diazepamu u kobiet w ciazy, szczegolnie podczas pierwszego i trzeciego
trymestru, chyba ze lekarz stwierdzi, ze zastosowanie leku jest konieczne.

Podawanie lekoéw z grupy benzodiazepin w cigzy moze powodowaé uszkodzenia ptodu, dlatego
stosowanie leku u kobiet w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie u matki
jest bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub
przeciwwskazane.

Diazepam przenika przez tozysko. Stwierdzono, Ze jego przyjmowanie w pierwszym trymestrze ciazy
powoduje wzrost ryzyka wystapienia wad wrodzonych.

U noworodkdw, ktorych matkom kroétko przed porodem podano jednorazowo diazepam, obserwowano
wystgpienie hipotonii, zaburzenie wrazliwo$ci na zimno, braku odruchu ssania, zmniejszenie
aktywnosci, ci$nienia i wystgpienie niewydolno$ci oddechowej. U dzieci matek, ktére przyjmowaly
dlugotrwale diazepam w okresie ciazy, stwierdzono objawy zespotu odstawiennego.

Karmienie piersia
Diazepam przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowac diazepamu w okresie karmienia piersia.
W przypadku koniecznosci podawania leku nalezy przerwa¢ karmienie.

Ptodnosé
Nie wiadomo, czy podawanie diazepamu ma wptyw na ptodnos¢ u ludzi.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Diazepam wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania maszyn.

Podczas stosowania leku oraz 24 godziny po jego zastosowaniu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw oraz
wykonywac prac wymagajacych dobrej sprawnosci psychofizycznej.



4.8. Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujgco:
bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1000) lub bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych).

Diazepam

Dziatania niepozadane pogrupowane sa wedtug czestosci wystepowania.
Rzadko (= 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000).

Czestos$¢ wystepowania

Klasyfikacja
AW i czesto niezbyt czesto |rzadko bardzo
Eﬁfijgf; bardz0 26810 151/ 100do > 1/1000do > 1/10000do  rzadko nieznana
= <1/10 <1/100 <1/1000 <1/10 000
Zaburzenia zmiany w
krwi i uktadu obrazie krwi
chlonnego
Zaburzenia
skory i tkanki reakcje skorne
podskoérne;j
Zaburzenia reakcje
psychiczne paradoksalne,
takie jak
niepokdj
ruchowy,
pobudzenie,
drazliwos$¢,
agresywnosc¢,
urojenia,
napady furii,
koszmary
senne,
omamy
(niektdre o typie
seksualnym),
psychozy,
niewlasciwe
zachowanie




Klasyfikacja
uktadow i
narzadow

Czestos$¢ wystepowania

bardzo czgsto
> 1/10

czesto
>1/100 do
<1/10

niezbyt czesto
>1/1000 do
<1/100

rzadko
>1/10 000 do
<1/1000

bardzo
rzadko
<1/10000

nieznana

oraz inne
zaburzenia
zachowania,
ujawnienie
istniejace;j
wczesniej
depresji

Zaburzenia
uktadu
nerwowego

splatanie,
ostabienie
reakcji
emocjonalnych,
obnizenie
poziomu
czuwania,
niepamigcé
nastepcza,
ataksja, drzenia,
bol glowy,
zawroty glowy,
zaburzenia
mowy lub
niewyrazna
mowa,

sennos¢

Zaburzenia
oka

podwojne lub
niewyrazne
widzenie

Zaburzenia
serca i
zaburzenia
naczyniowe

nadcis$nienie
tetnicze, zmiany
czestosci tetna;
moze wystapi¢
depresja
krazeniowa (po
szybkim
podaniu
dozylnym
produktu)

zatrzymanie
czynnosci
serca

Zaburzenia
uktadu
oddechowego,
klatki
piersiowej i
$rodpiersia

zaburzenia
oddychania,
bezdech,
depresja
oddechowa
(po szybkim
podaniu
dozylnym
produktu)




Czestos$¢ wystepowania

Klasyfikacja
uktadow czgsto niezbyt czesto |rzadko bardzo
i narzadéw pardzo #6510 | > 1/100do > 1/1000do |>1/10000do  rzadko nie znana
= <1/10 <1/100 <1/1000 <1/10 000
nudnosci, suchos¢
btony §luzowej
Zaburzenia Jargy }lstnej lub
zotadka i jelit nadmeme -
wydzielanie §liny,
zwigkszenie
taknienia,
zaparcia
zwickszanie
Zaburzenia :lr(;iyrgfclrzsncsl
throby feraz i
! (’iro.g fosfatazy
zotciowych zasadowe;
z6ltaczka
Zaburzenia ostabienie migéni
mie$niowo — zalezy
— szkieletowe zazwyczaj od
i tkanki zastosowane;j
tacznej dawki
Zaburzenia nietrzymanie lub
nerek i drog zatrzymanie
moczowych moczu
Zaburzenia zwigkszenie badz
uktadu zmniejszenie
rozrodczego popedu
1 piersi ptciowego
zmeczenie
(wystepuje
najczesciej na
poczatku leczenia
1 zazwyczaj
ustepuje w trakcie
Zaburzenia dalsze'go‘ ,
ogolne i stany leczenia); bol,
gomne a w niektorych
W miejscu
. przypadkach
podania L
rumien po
podaniu
domig$niowym
produktu,
bolesnosé¢
W miejscu
podania




Pacjenci w podesztym wieku sa szczegolnie wrazliwi na dziatanie lekow hamujacych osrodkowy
uktad nerwowy i moze u nich wystapi¢ splatanie, szczegdlnie w przypadku zmian organicznych
w mozgu. Dawka produktu w tej grupie pacjentéw nie powinna by¢ wigksza niz potowa dawki
zalecanej innym osobom dorostym.

Moze wystapi¢ depresja krazeniowa (po szybkim podaniu dozylnym produktu).
Zakrzepowe zapalnie zyt i zakrzepica zylna moze wystapi¢ po dozylnym podaniu produktu.
W szczegblnosci nalezy bezwzglednie unika¢ podawania dotetniczego oraz wynaczynienia leku.

Czgsto$¢ wystepowania takich powiklan, jak zaburzenia oddychania, bezdech, depresja oddechowa
(po szybkim podaniu dozylnym produktu) mozna zmniejszy¢ przez §ciste przestrzeganie zalecanej
szybkos$ci podawania produktu. Przez caty czas trwania wstrzyknigcia lub wlewu nalezy zawsze
utrzymywac pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby sg szczegdlnie narazeni
na wystgpienie wymienionych powyzej dziatan niepozadanych. Zaleca si¢ regularne kontrolowanie
przebiegu leczenia i odstawienie leku tak szybko, jak to mozliwe. Obserwowano naduzywanie lekow
z grupy benzodiazepin.

Stosowanie produktu (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do rozwoju zalezno$ci
fizycznej i psychicznej (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Po przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy zatrucia, zaburzenia rytmu serca, niedocisnienie,
zaburzenia oddychania, narastajgca senno$¢, splatanie (dezorientacja), spowolnienie ruchowe, dyzartia
(zaburzenia mowy), podwojne widzenie, niekiedy podniecenie ruchowe; w okresie pobudzenia
stwierdza si¢ wygorowanie odruchow, wystepowaé moga napady drgawkowe, w cigzkich zatruciach
$pigczka. Po dlugotrwalym przedawkowaniu duzymi dawkami moze doj$¢ do alergicznych zmian
skornych, zmniejszenia popedu ptciowego, zaburzen miesigczkowania, wyjatkowo do ataksji
(niezbornosci ruchow).

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

W przypadku przedawkowania nalezy odstawi¢ produkt leczniczy. W razie przyje¢cia dawki wigkszej
niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza. W przypadku przedawkowania lekarz moze
zaleci¢: monitorowanie czynnosci uktadu krazenia i oddechowego, podtrzymywanie podstawowych
czynnosci zyciowych; w ciezkich zatruciach: flumazenil dozylnie 0,2 do 1 mg z szybkoscia

0,2 mg/min. (dawke¢ mozna powtdrzy¢ po 20 min, nie przekracza¢ 1 mg w jednej dawce 3 mg w ciggu
1 godz.); w bardzo ci¢zkich zatruciach hemoperfuzje z uzyciem kolumn z weglem aktywnym.



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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozne; odtrutki.

Kod ATC: VO3AB.

Diazepam jest substancja psychotropowa, pochodng 1,4-benzodiazepiny. U ludzi wykazuje silne
dziatanie hamujgce na wzgoérze, podwzgorze i uktad limbiczny, co manifestuje si¢ poprzez dziatanie
uspokajajace i przeciwlekowe, ulatwia zasypianie. Diazepam obniza napigcie migSniowe i dziata
przeciwdrgawkowo. Stosowany w krétkotrwatym leczeniu leku i napigcia emocjonalnego, jako lek
sedatywny i do premedykacji, w celu zwalczania skurczé6w migséni oraz w leczeniu objawoéw po
odstawieniu alkoholu.

Diazepam taczy sig¢ ze swoistymi receptorami w osrodkowym uktadzie nerwowym i szczegdlnymi
narzagdami obwodowymi. Receptory dla benzodiazepin w os§rodkowym uktadzie nerwowym wykazuja
$ciste powigzanie czynnos$ciowe z receptorami GABA-ergicznymi. Po zwigzaniu si¢ z receptorem
benzodiazepinowym, diazepam nasila hamujace dziatanie przekaznictwa GABA-ergicznego.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania przeprowadzone na 24 zdrowych mezczyznach wykazuja, ze po wstrzyknigciu domie§niowo
leku (10 mg diazepamu) z autostrzykawki w okolicg uda nie zaobserwowano réznicy w dostepnosci
leku w porownaniu ze wstrzyknigciem domiesniowym leku (10 mg diazepamu) ze strzykawki.
Srednia wartos¢ stezenia maksymalnego uzyskana z autostrzykiwki byta 314 ng/mL (zakres od 185 do
439 ng/mL) dla diazepamu i 48,6 ng/mL (zakres 29,4 do 69,7 ng/mL) dla demetylodiazepamu,
Podajac t¢ sama dawke leku ze strzykawki uzyskano nastepujace wartosci 287 ng/mL (zakres 174 do
378 ng/mL) dla diazepamu i 47,2 ng/mL (zakres 33,1 do 61,2 ng/mL) dla demetylodiazepamu.
Maksymalne stezenie byto osiggane po czasie 1,47 godziny (zakres od 0,8 do 6 godzin) dla diazepamu
161 godzin (zakres od 24 do 144 godzin) dla demetylodiazepamu po podaniu 10 mg diazepamu

z autostrzykawki. Natomiast po podaniu 10 mg diazepamu ze strzykawki uzyskano nastepujace
wartosci 1,31 godziny (zakres od 0,7 do 2 godzin) dla diazepamu i 54,5 godzin (zakres od 12 do

96 godzin) dla demetylodiazepamu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace plodnosci przeprowadzone na szczurach wykazaty zmniejszenie liczby ciaz

i zywego potomstwa po doustnym podaniu diazepamu w dawce 100 mg/kg/dobe.

Badania przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazatly teratogennego wplywu na potomstwo
po podaniu diazepamu w dawce, odpowiednio, 80—300 mg/kg/dobe i 20—50 mg/kg/dobe (patrz punkt
4.6). Jednakze diazepam wykazywat dziatanie teratogenne u myszy w dawkach 45-50 mg/kg,

100 mg/kg i 140 mg/kg/dobe, a takze u chomikow w dawce 280 mg/kg.

Wyniki badan dotyczacych mutagenezy sa sprzeczne. U samcdw myszy po podaniu diazepamu
w diecie zaobserwowano wzrost liczby przypadkow nowotworoéw watroby. W innych badaniach
wykazano brak dzialania karcynogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E1520)
Etanol 96%

Alkohol benzylowy

Sodu benzoesan (E211)
Kwas octowy lodowaty


http://pl.wikipedia.org/wiki/Wzg%C3%B3rze_%28anatomia%29
http://pl.wikipedia.org/wiki/Podwzg%C3%B3rze
http://pl.wikipedia.org/wiki/Uk%C5%82ad_limbiczny
http://pl.wikipedia.org/wiki/Leki_przeciwl%C4%99kowe

Kwas octowy 10%
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szary wstrzykiwacz z wktadem jednokomorowym z PP zamkni¢tym z jednej strony korkiem

z elastomeru, z drugiej strony ttoczkiem z elastomeru oraz umieszczona wewnatrz stalowg igla.
Napetniony wstrzykiwacz umieszczony jest w potprzezroczystym tubusie polietylenowym
zamknietym zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym. Po przeciwnej stronie zakretki tubusa
wyczuwalne przy dotyku prostopadte do podstawy tubusa trzy podtuzne wypustki o dtugosci 12 mm
kazda. Szeroko$¢ pojedynczej wypustki 3 mm, wysoko$¢ 2 mm.

Wstrzykiwacz z wktadem zawiera 10 mg diazepamu w 2 mL roztworu we wstrzykiwaczu.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

DIAZEPAM Ravimed (wstrzykiwacz koloru szarego): nalezy wyja¢ z opakowania zewngtrznego

(tubusu), przycisna¢ szary koniec do miejsca wstrzykniecia, poderwac czerwony bezpiecznik
i przytrzymac bez ruchu przez 10 sekund (samopomoc lub pomoc wzajemna).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Produkcji Sprzetu Medycznego

Ravimed Sp. z o.0.

ul. Polna 54

05-119 Lajski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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