PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DIAZEPEKS 5 mg comprimate
Diazepamum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Diazepeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Diazepeks
Cum sa luati Diazepeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diazepeks

Continutul ambalajului si alte informatii

o g wn e

1. Ce este Diazepeks si pentru ce se utilizeaza

Diazepeks contine diazepam. Diazepamul este o substanta psihotropa din grupul benzodiazepinelor
cu efect sedativ, anxiolitic, anticonvulsivant si miorelaxant marcate; poseda, de asemenea, efect
hipnotic.

Acest medicament este utilizat pentru:

- tratamentul anxietatii, agitatiei si insomniei (tratament pe termen scurt);

- tratamentul spasmelor musculare si a durerii asociate cu un proces patologic local sau boli
cerebrospinale;

- prevenirea starilor spasmodice si reaparitia crizelor convulsive,

- tratamentul sindromului de abstinenta la alcool;

- premedicatie in interventiile chirurgicale.

Acest medicament nu se utilizeaza pentru tratamentul zilnic al stresului determinat de starile de
neliniste.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diazepeks

Nu luati Diazepeks:

- dacd sunteti hipersensibil la diazepam, alti derivati de benzodiazepina sau la oricare dintre
excipientii din compozitia medicamentului;

- dacd aveti accese acute de glaucom cu unghi inchis;



- daca aveti insuficientd respiratorie acuta,

- daca aveti deprimare a respiratiei;

- daca aveti sindrom de apnee in somn;

- daca aveti insuficientd hepatica severa;

- daca aveti fobii sau tulburari obsesive, psihoza cronica;

- dacd aveti miastenia gravis (slabiciune musculara severa);

- daca aveti dependenta de alcool (cu exceptia cazurilor acute de intrerupere a consumului de alcool)
sau a altor medicamente cu actiune deprimanta asupra sistemului nervos central;

- dacd aveti intoxicatie cu medicamente sau Substante psihotrope;

- daca va aflati in primul trimestru de sarcina;

- daca alaptati;

- pentru monoterapia depresiei sau anxietatii asociate cu depresia (posibilitate de suicid);

- pentru tratamentul primar al bolilor mintale.

Atentionari si precautii

Diazepamul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu tulburari a functiilor renale si hepatice,
porfirie, slabiciune musculara, in caz de coma, in cazul leziunile organice cerebrale (in special
arterioscleroza).

Pacientii cu insuficienta respiratorie cronica trebuie sa administreze doze mai mici.
La pacientii cu tulburari respiratorii si atentie scazuta administrarea diazepamului trebuie efectuata cu
atentie din cauza riscului de depresie respiratorie.

La pacientii virstnici si cei slabiti, doza de medicament trebuie redusa in legatura cu sensibilitatea
crescutd a acestor pacienti la benzodiazepine.
Hipoalbuminemia(cantitatea scazuta de proteine in sange ) poate potenta efectul diazepamului.

In cazul tratamentului pe termen lung cu diazepam, numarul de celule sanguine trebuie determinat
periodic si trebuie monitorizati parametrii functiei ficatului.

Derivatii benzodiazepinici pot provoca amnezie, de obicei in decurs de citeva ore dupd administrare.
Riscul este crescut la utilizarea dozelor mari. Pentru a reduce riscul de amnezie anterograda(nu se
memoreaza evenimentele ce se petrec in prezent), trebuie asigurat un somn continuu de 7-8 ore.
Efectul hipnotic poate disparea dupa citeva saptamini de utilizare repetata a benzodiazepinelor.

Diazepamul nu trebuie administrat mai mult de 4 saptamini.

Daca acest medicament se utilizeaza pentru o perioada lunga de timp sau in doze foarte mari, se poate
dezvolta uneori dependentd fizicd sau psihica la medicament. Cel mai frecvent acestea apar la
pacientii cu antecedente de alcoolism sau dependenta de medicamente, la persoanele cu tulburari de
personalitate grave. La reducere rapida a dozei sau intreruperea brusca a administrarii diazepamului,
pot apdrea simptome de sevraj - cefalee, dureri musculare, anxietate extrema, tensiune, neliniste,
confuzie, iritabilitate; in cazuri severe - derealizare(senzatia departarii sau a detasarii fata de lumea
inconjuratoare), depersonalizare(senzatia de instrainare fatd de sine), hiperacuzie(orice sunet e
perceput mai puternic), amorteala si furnicaturi la nivelul extremitatilor, hipersensibilitate la lumina,
miros si atingere fizica, halucinatii sau crize convulsive. Pentru a preveni posibilitatea aparitiei



simptomelor de intrerupere, administrarea medicamentului trebuie oprita prin reducerea treptata a
dozei.

Trebuie sa aveti in vedere ca doza de medicament nu trebuie marita fara acordul medicului, precum si
fara permisiunea medicului sa Incetati brusc utilizarea medicamentului.

La administrarea diazepamului impreund cu alte medicamente psihotrope este necesara precautie.
Benzodiazepinele nu se utilizeaza pentru tratamentul primar al bolilor mintale.

Trebuie luat in considerare faptul ca derivatii benzodiazepinici pot determina aparitia reactiilor
paradoxale, de exemplu, anxietate, agitatie, agresivitate, cosmaruri, halucinatii. In astfel de cazuri,
administrarea diazepamului trebuie intrerupta. Riscul de aparitie a acestor simptome este mai mare la
pacientii virstnici si copii.

La utilizarea prelungita a derivatilor de benzodiazepind, este posibila aparitia dependentei. La
intreruperea brusca a administrarii medicamentului, este posibila aparitia fenomenului de ,,rebound”.
Acesta poate fi combinat cu orice simptom de retragere mentionat anterior. De aceea, intreruperea
bruscd a administrarii medicamentului trebuie evitata.

Copii si adolescenti

Benzodiazepinele se administreaza la copii numai dupa o evaluare aprofundata a necesitatii utilizarii
lor; durata tratamentului trebuie sa fie minima. Cu exceptia indicatiilor absolute (de exemplu,
epilepsie), la copiii cu virsta sub 6 luni administrarea comprimatelor nu este recomandata in legatura
cu evaluarea sigurantei utilizarii, din cauza diferentelor legate de virsta privind distributia si
metabolizarea.

Diazepeks impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Administrarea diazepamului concomitent cu alte medicamente cu efect deprimant asupra sistemului
nervos central (tranchilizante, hipnotice, antidepresive, antipsihotice, anticonvulsivante,
medicamente anestezice, analgezice opioide, sedative antihistaminice) sau alcool etilic, poate potenta
efectul lor deprimant asupra SNC. In plus, analgezicele opioide pot provoca euforie si ca consecint -
dezvoltarea dependentei psihice. La administrarea concomitentd a diazepamului cu medicamentul
antiepileptic — fenitoina, este posibild, de asemenea, aparitia efectului antagonist; la utilizarea
concomitentd a benzodiazepinelor cu levodopa a fost observat antagonism intr-un numar mic de
cazurl.

La administrarea concomitenta a diazepamului cu opioide poate creste efectul inhibitor asupra
respiratiei. Atunci cind este utilizat impreuna cu alte miorelaxante consecintele sunt imprevizibile si

existd riscul de stop respirator.

Nu este recomandata administrarea diazepamului timp de 2 saptdmini dupa incetarea administrarii
inhibitorului MAO neselectiv, linezolid, deoarece efectele centrale si toxicitatea pot fi crescute.

Medicamentul potenteaza actiunea medicamentelor antihipertensive.



La administrarea concomitentd a diazepamului cu alfa-adrenoblocante si moxonidind are loc
potentarea efectului sedativ.

Efectul sedativ al diazepamului poate fi potentat, de asemenea, de lofexidind - un agonist al
receptorilor alfa, baclofen - un miorelaxant sau tizanidina, nabilona si cisaprida.

Utilizarea concomitentd cu izoniazid incetineste metabolizarea diazepamului. Metabolizarea
benzodiazepinelor este inhibata, de asemenea, de catre disulfiram, potentind efectul sedativ, astfel
fiind posibila cresterea toxicitatii.

Actiunea diazepamului poate fi potentatd de catre medicamentele antivirale (amprenavir, ritonavir),
astfel creste riscul de deprimare a respiratiei.

Concentratia plasmatica a benzodiazepinelor este crescutd de catre medicamentele antifungice
(fluconazol, itraconazol, ketoconazol).

Inhibitorii enzimelor hepatice (cimetidina, omeprazol, fluvoxamina si fluoxetind) reduc clearance-ul
benzodiazepinelor. La rindul lor, inductorii enzimelor hepatice (rifampicina) actioneaza opus, marind
clearance-ul benzodiazepinelor.

Administrarea concomitenta cu antiacide poate incetini absorbtia diazepamului.
Contraceptivele orale pot creste actiunea diazepamului.

Diazepeks impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Este posibild o interactiune sinergica intre diazepam si alcool. Alcoolul poate fi utilizat nu mai
devreme de 36 de ore dupa administrarea diazepamului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Unele studii sugereaza un risc crescut de anomalii asociat cu utilizarea benzodiazepinelor in primul
trimestru de sarcina, astfel Incit utilizarea acestora este contraindicata. Diazepamul trebuie evitat in
ultimul trimestru de sarcind. Diazepamul poate fi indicat numai In cazurile cind utilizarea este absolut
necesard, daca efectul terapeutic preconizat este mai mare decit riscul posibil.

Este necesar consultarea imediata a medicului privind intreruperea utilizarii medicamentului daca
ramineti insrcinatd sau daca suspectati aparitia sarcinii.

Pacientele trebuie sd fie constiente despre necesitatea adresdrii de urgenta la medic, despre
necesitatea intreruperii utilizarii medicamentului in cazul aparitiei sarcinii sau daca este suspectata
aparitia sarcinii.

Utilizarea unor doze mari sau utilizarea pe termen lung a unor doze mici de benzodiazepine in ultimul
trimestru de sarcina si pe toatad durata sarcinii poate provoca la nou-nascut aritmii cardiace, hipotonie,
hipotermie, slibirea reflexului de supt, precum si deprimare moderata a respiratiei. In plus, la copiii ai
caror mame au utilizat Tn mod cronic derivati de benzodiazepina la sfirsitul sarcinii pot dezvolta
dependenta fizica si simptome de Sevraj.

Diazepamul este excretat in laptele matern. Prin urmare, in timpul utilizarii medicamentului alaptarea
trebuie intrerupta.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul administrarii diazepamului, trebuie evitate orice activititi cu risc, care necesita dexteritate si
viteza de reactie (lucrul cu dispozitivele tehnice, conducerea vehiculeleor etc.), deoarece diazepamul
poate provoca somnolentd, slabirea memoriei si a capacitatii de concentrare. Alcoolul potenteaza
aceste efecte.

Diazepeks contine lactoza

Diazepeks nu trebuie administrat de catre pacientii cu 0 afectiune ereditard rard de intoleranta la
galactoza, deficit de lactaza Lapp sau malabsorbtie a glucozei-galactozei nu trebuie sa utilizati acest
medicament.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Diazepeks
Luati intotdeauna Diazepeks exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele recomandate si modul de administrare :
Anxietate si neliniste: la adulti, de obicei, este recomandata doza de 2,5 mg de 3 ori pe zi. Doza zilnica
maxima este de 30 mg.

In insomnie, se recomanda doza de 5-15 mg inainte de culcare.

La copii si adolescenti cu virsta cuprinsa intre 12 si 18 ani se administreaza cite 5 mg inainte de
culcare pentru a preveni fricile nocturne si mersul in timpul somnului.

Pentru prevenirea spasmelor musculare, se administreaza doze de 2,5-15 mg pe zi, in citeva prize.
In cazul spasmelor musculare de cauza cerebral, la adulti se administreazi 2,5-60 mg pe zi.

Doza zilnica la copii cu virsta cuprinsa intre 1 si 5 ani constituie 2,5 mg; la copii cu virsta cuprinsa
intre 5 si 12 ani — 5mg;la adolescenti cu virsta Intre 12 si 18 ani — 10 mg(doza zilnicd maxima este de
40mg). Doza zilnica se se divizeaza in doua prize. Daca este necesar, comprimatul poate fi zdrobit si
adaugat in suc, alte bauturi sau in alimentele semi-lichide, de exemplu, pasta de mere, terci.

Sindrom de abstinenta alcoolica : cite 10 mg de 3 sau 4 ori in prima zi de tratament, in a doua zi o
doza de 5 mg administrata de 3 sau 4 ori. Medicamentul poate fi administrat, de asemenea, in doze de
5-20 mg intr-o singura priza, daca este necesar, administrate repetat la fiecare 2-4 ore.

Epilepsie (impreuna cu alte medicamente): cite 2,5-60 mg pe zi, divizat in citeva prize.
Premedicatie: cite 5-20 mg. La copiii cu virsta sub 18 ani se administreaza cite 200-300
micrograme/kg greutate corporald. Doza maxima la copii cu virsta sub 12 ani este de 10 mg, iar la
adolescenti cu virsta sub 18 ani - 20 mg.

Pacientii virstnici si pacienti slabiti: se recomanda doze nu mai mari de jumatate din dozele
recomandate la adulti.

Pacientii cu doze de insuficienta renala si hepatica: este necesara reducerea dozelor.



Daca aveti impresia ca efectul medicamentului Diazepeks este prea puternic sau slab, consultati
medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Diazepeks decit trebuie

Simptome: in cazul unui supradozaj moderat - deprimarea SNC, somnolenta, confuzie si letargie; in
cazurile severe - ataxie, hipotonie, hipotensiune arteriala, deprimare a respiratiei, coma (rar).

In cazul administririi concomitente a diazepamului cu alte medicamente care afecteaza sistemul
nervos central sau cu alcool, simptomele supradozajului sunt mult mai pronuntate si pot fi fatale daca
pacientul nu primeste tratament adecvat.

Tratament: imediat trebuie solicitata asistenta medicald de urgenta. in decurs de 1 ora, trebuie
indusa voma (daca pacientul este constient) sau efectuat lavajul gastric, administrarea de carbune
activat. Este necesard monitorizarea respiratiei si activitatii cardiace. Utilizarea dializei este limitata.
Pentru a reduce efectul de deprimare a SNC, trebuie utilizat un antagonist specific al receptorilor
benzodiazepinici - flumazenil.

Pentru a reduce excitabilitatea, nu trebuie utilizate barbiturice.

Daca uitati sa luati Diazepeks
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa administrati Diazepeks
Este interzisa Intreruperea brusca a utilizarii medicamentului fard sa discutati nainte de aceasta cu
medicul dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Diazepeks poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvent observate reactii adverse sunt somnolentd, oboseala, slabiciune musculara si
sindromul de dependentd. Aceste efecte apar mai ales la inceputul tratamentului si, de obicei, dispar
atunci cind tratamentul este continuat. Severitatea acestor reactii adverse este dependenta de marimea
dozei.

In continuarer reactiile adverse sunt prezentate conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si
organe si in functie de frecventa aparitiei: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa
necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- somnolentd

- slabiciune musculara
- oboseala

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- ataxie(tulburare in coordonarea miscarilor),



cefalee(durere de cap),

- ameteli,

- tremor,

- dizartrie(dereglari in vorbire)

- confuzie,

- deteriorarea dispozitieli,

- depresie,

- modificari ale libidoului(pofta sexuald),

- reactii paradoxale (cresterea excitabilitatii si anxietate, ostilitate, agresivitate, halucinatii,
insomnie si cresterea tonusului muscular)

- constipatie,

- dispepsie,

- greata,

- gurd uscata,

- salivatie excesiva

- vedere incetosata, diplopie(vedere dubla)

- micsorarea tensiune arteriala

- rarirea batailor inimii

- incontinentd, retentie urinara

- eruptii cutanate

- la pacientii cu boli ale cailor respiratorii (bronsitd cronicd) se pot agrava tulburarile

respiratorii (dificultate in respiratie).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- icter (ingdlbenirea pielii)
- micsorarea celulelor albe ale sangelui
- cresterea nivelului transaminazelor(enzimelor hepatice) si fosfatazei alcaline

La pacientii virstnici, In special pacientii cu leziuni organice cerebrale, precum si la pacientii cu
tulburari ale functiei hepatice efect mai pronuntat efectul inhibitor al diazepamului asupra SNC si alte
reactii adverse.

Este posibila dezvoltarea dependentei fizice si psihice, amnezie anterograda, reactii paradoxale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail:farmacovigelenta@amed.md

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Diazepeks



A se pastra la loc ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diazepeks

Substanta activa - diazepam. Fiecare comprimat contine 5 mg diazepam.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, hidroxipropil amidon, celuloza microcristalina,
dioxidul de siliciu, talc, stearat de magneziu.

Cum arata Diazepeks si continutul ambalajului

Comprimate 5 mg.

Comprimate de culoare alba, rotunde, cu suprafete plane, margini tesite si linie mediana pe una dintre
fete.

Continutul ambalajului
Cite 10 comprimate in blister. Cite 2 blistere in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,Grindeks” SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul

,,Grindeks” SA
str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



