Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Diazepam Desitin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diazepam Desitin
Jak stosowa¢ Diazepam Desitin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Diazepam Desitin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. Co to jest Diazepam Desitin i w jakim celu si¢ go stosuje

Diazepam Desitin sktada si¢ z przezroczystego, bezbarwnego lub nieco zéttawego
roztworu w tubce doodbytniczej wykonanej z polietylenu, w folii aluminiowej.

Diazepam nalezy do grupy lekow nazywanych benzodiazepinami, ktore sa stosowane w celu
zmniejszenia leku, napigcia i pobudzenia emocjonalnego oraz jako leki przeciwdrgawkowe
oraz rozluzniajace nadmiernie napig¢te migsnie.

Diazepam Desitin jest stosowany w leczeniu drgawek padaczkowych i goraczkowych,

do uspokojenia przed matymi zabiegami chirurgicznymi lub stomatologicznymi, w celu tagodzenia
skurczu mig$ni spowodowanego przez tezec, w poczatkowym leczeniu leku i pobudzenia, kiedy
zaburzenia sa cigzkie, uposledzaja czynno$ci pacjenta lub powoduja bardzo duze obciazenie
psychiczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diazepam Desitin

Kiedy nie stosowa¢ leku Diazepam Desitin

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na diazepam, benzodiazepiny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje nuzliwos¢ miesni (myastenia gravis), ciezka niewydolno$é
oddechowa, zespot bezdechu podczas snu lub cigzka niewydolno$¢ watroby.

Diazepam Desitin zawiera alkohol benzylowy.
Leku nie podawaé wczesniakom lub noworodkom.
Lek moze powodowac zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci do 3 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Diazepam nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby,
zaburzeniami oddychania, jaskra (duzym ci$nieniem w gatce ocznej), zaburzeniem doptywu krwi
do moézgu lub innego rodzaju uszkodzeniem moézgu.

Diazepam moze nasila¢ dziatanie innych lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy (w tym
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niektorych lekow stosowanych w leczeniu padaczki, schizofrenii, Igku, depres;ji, silnych lekow
przeciwbolowych, tabletek nasennych, lekow znieczulajacych ogdlnie, lekow przeciwhistaminowych
o dziataniu uspokajajacym lub narkotycznych lekéw przeciwbolowych) i dlatego nalezy unikac ich
jednoczesnego stosowania.

Diazepam nalezy stosowac ostroznie u pacjentow naduzywajacych alkoholu lub lekow w

wywiadzie.
Nie zaleca sig stosowania diazepamu w leczeniu psychoz lub zaburzen osobowosci.

Dzieci
Diazepam powinien by¢ stosowany u dzieci po uwaznej weryfikacji wskazan, czas leczenia
powinien by¢ ograniczony do minimum.

Ryzyko uzaleznienia w przypadku krotkotrwatego stosowania diazepamu jest mate. Objawy
odstawienia benzodiazepin moga wystapi¢ po krotkotrwalym stosowaniu w dawkach
terapeutycznych, w postaci bolow gtowy, boloéw migéni, nasilonych stanéw lekowych,
napigcia emocjonalnego, niepokoju, splatania i drazliwosci. W cigzkich przypadkach moze
wystapi¢ odrealnienie, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ 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 przerwaniu stosowania leku objawy, ktore byty przyczyna podawania leku Diazepam

Desitin moga nawracac¢ w nasilonej postaci. Moga im towarzyszy¢ inne reakcje, w tym zmiany
nastroju, Igk lub zaburzenia snu i niepokdj. Ze wzgledu na to, ze ryzyko zjawiska odstawienia jest
wigksze po nagtym przerwaniu przyjmowania leku, zaleca sig¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Po wielokrotnym przyjmowaniu leku przez kilka tygodni moze nastapi¢ ostabienie dziatania
nasennego benzodiazepin.

Inne leki i Diazepam Desitin

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne podawanie leku Diazepam Desitin z innymi lekami moze mie¢ wptyw na skuteczno$é
leczenia.

W szczegblnosci, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:
- inne leki wplywajace na mozg, takie jak leki przeciwpsychotyczne, przeciwlgkowe,
przeciwdepresyjne, uspokajajace, nasenne, narkotyczne leki przeciwbolowe, srodki znieczulajace
ogolnie, leki przeciwpadaczkowe, leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym;
- izoniazyd (lek przeciw gruzlicy);

- disulfiram (lek stosowany w leczeniu przewleklego alkoholizmu);

- cymetydyna, omeprazol (leki przeciw wrzodom zotadka);

- doustne $rodki antykoncepcyjne;

- ryfampicyna (lek przeciw pewnym rodzajom zakazen);

- teofilina (lek przeciw astmie);

- lewodopa (lek przeciw chorobie Parkinsona);

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy);

- leki zmniejszajace napigcie migsni.

Diazepam Desitin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Przy stosowaniu tego leku tacznie z alkoholem, dziatanie uspokajajace i nasenne moze by¢ nasilone.
Palenie tytoniu moze zmniejsza¢ dziatanie leku Diazepam Desitin.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania diazepamu u kobiet w cigzy. Leku nie

nalezy stosowaé zwlaszcza w pierwszym i trzecim trymestrze, o ile korzys$ci nie przewazaja

nad ryzykiem.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych. Nie obstugiwaé zadnych maszyn ani nie postugiwac si¢
narzedziami.

Lek ten zawiera ponad 10% alkoholu. Diazepam Desitin wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dziatanie leku, wystgpowanie zaburzen takich, jak
niepamig¢, zaburzenie koncentracji i zaburzenie czynnosci mig$ni moga mie¢ szkodliwy wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W razie zbyt kréotkiego czasu trwania snu
wystepuje zwigkszone ryzyko zaburzen zdolno$ci do koncentracji uwagi. Pacjenci przyjmujacy
Diazepam Desitin nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn przez okres do 24 godzin
po podaniu ostatniej dawki leku.

3. Jak stosowa¢ Diazepam Desitin

Diazepam Desitin nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Zalecana dawka leku Diazepam Desitin to:

Stosowanie u dzieci

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

Dzieci 0 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 srodki
przeciwdrgawkowe.

Osobom w wieku podesztym oraz osobom w ztym stanie ogdlnym nie nalezy podawaé wigcej
niz potowe dawki zazwyczaj stosowanej u 0s6b 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 stosowac najmniejsza
skuteczna dawke.

Nalezy systematycznie oceniac stan pacjenta i sprawdza¢, czy dalsze podawanie leku jest konieczne.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Diazepam Desitin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



SPOSOB PODAWANIA LEKU

1. O ile to mozliwe, pacjenta dorostego utozy¢ na 4. Wprowadzi¢ cata koncoéwke do odbytu,

boku, a dziecko na brzuchu. kierujac ja w dot.
2. Rozerwa¢ foli¢ aluminiowa. Uwaga: u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg
3. Zdja¢ nasadke zamykajaca tubke. koncowke wprowadzi¢ do polowy dlugosci.

5. Opréznié tubke, $ciskajac ja pomiedzy keiukiem 6. Trzymaé tubke CALKOWICIE SCISNIETA do
a palcem wskazujacym. chwili wysunigcia jej z odbytu.
Uwaga: po podaniu leku w tubce powinna pozosta¢
mala objgto$¢ roztworu.
7. Pacjent powinien nie zmienia¢ pozycji i §cisnaé
posladki przez kilka minut.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diazepam Desitin

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub uda¢ sig do szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Diazepam Desitin

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Diazepam Desitin nalezy przyja¢ dawke
natychmiast po przypomnieniu sobie o koniecznosci przyjecia leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diazepam Desitin

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Czesto (od 1 do 10 pacjentow na 100). uspokojenie, sennos¢, bol glowy, zawroty gtowy (z ryzykiem
upadku u 0séb w wicku podesztym), zaburzenia rownowagi, niewyrazna mowa, drzenie rak,
zmegcezenie, ,.kac”, podwojne wiedzenie, ostabienie mig$ni, zmniejszenie zdolnosci reagowania,
stepienie emocji, splatanie, zapominanie, reakcje paradoksalne*.

Rzadko (od 1 do 10 pacjentow na 1000): obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi, wolne tetno, bol w klatce
piersiowej, zmiany liczby krwinek, zaburzenia oczu, sucho$¢ w ustach, nudnosci, wymioty, bol w
nadbrzuszu, zaparcie, biegunka, zéttaczka (z6tte zabarwienie skory), zaburzenia oddawania moczu,
zmiany popedu seksualnego, zaburzenia miesiaczkowania, skurcz drég oddechowych, trudnosci w
oddychaniu, zwigkszenie apetytu.

Bardzo rzadko wystepuja wysypki skorne.

Przy stosowaniu diazepamu, nawet w dawkach terapeutycznych, moze doj$¢ do wystapienia
zaleznosci fizycznej. Przerwanie przyjmowania leku moze powodowac ,,zjawisko odbicia”.
Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Opisywano naduzywanie benzodiazepin.

U pacjentow wrazliwych moga pojawic si¢ objawy depres;ji, ktorej wezesniej nie zauwazano.

*Przy przyjmowaniu diazepamu, cze$ciej u dzieci i osob w wieku podesztym, wystepuja
reakcje paradoksalne (niepokdj, niestabilnos¢ emocjonalna, ataki furii, omamy, koszmary
senne, lub urojenia).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

5. Jak przechowywa¢é Diazepam Desitin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowaé po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Diazepam Desitin

- Substancja czynna jest diazepam w ilosci: 2 mg/ml (5 mg/2,5 ml) lub 4 mg/ml (10 mg/2,5 ml);
- Pozostate sktadniki pomocnicze leku to: alkohol benzylowy, etanol (96%), glikol propylenowy, kwas
benzoesowy (E 210), sodu benzoesan (E 211), woda destylowana.

Jak wyglada Diazepam Desitin i co zawiera opakowanie
Diazepam Desitin, 2 mg/ml i 4 mg/ml: opakowanie zawierajace 5 tub po 2,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Ewopharma AG Sp. z o.0.

ul. Swigtokrzyska 36 m.16

00 - 116 Warszawa

Tel. (22) 620 11 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



