PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Relium 5 mg comprimate filmate
Diazepamum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
(vezi pct.4).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Relium si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Relium
Cum sa utilizati Relium

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Relium

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Relium si pentru ce se utilizeaza

Relium contine substanta activd numita diazepam. Aceasta face parte dintr-un grup de medicamente
numit “benzodiazepine”.

Diazepamul are actiune anxiolitica, calmanta, somnifera si anticonvulsiva. Reduce, de asemenea,
tensiunea musculaturii scheletice.

Pentru ce se utilizeaza

- Tratamentul pe termen scurt (2-4 saptdmani) al anxietatii (stare de frica nejustificatd), asociata cu
problemele de somn (insomnie).

- Tratamentul simptomelor asociate cu suspendarea brusca a consumului de alcool.

- Tratamentul starilor insotite de cresterea tensiunii musculare.

- In calitate de calmant si relaxant inainte de o operatie (premedicatie).

- Epilepsie (convulsii) .

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Relium

Nu utilizati Relium:

- daca sunteti alergic la diazepam sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate pct. 6).

- dacd aveti probleme respiratorii.

- daca aveti o afectiune numita "sindromul de apnee In somn" (in cazul in care respiratia se opreste
atunci cand dormiti).

- daca aveti o afectiune numita "miastenia gravis" (in cazul in care muschii devin slabi si obosesc
usor).



Atentionari si precautii
Informatii generale cu privire la efectele observate dupa tratamentul cu benzodiazepine si alte
medicamente cu efecte similare, care ar trebui sa fie luate in considerare la administrarea Relium.

Toleranta
Daca administrati regulat Relium, timp de cateva saptamani, eficacitatea lui scade.

Dependenta medicamentoasa

Daca luati Relium puteti deveni dependent psihic si fizic de acest medicament. Riscul de dependenta
creste odata cu doza si durata tratamentului, daca sunteti dependent de alcool, droguri, ati avut in trecut
probleme cu abuzul de medicamente sau tulburari de personalitate.

Sindromul de suspendare

In cazul dependentei medicamentoase, suspendarea brusci a medicamentului poate provoca asa
simptome ca: dureri de cap, dureri musculare, tensiune, agitatie, neliniste, confuzie si dezorientare,
probleme de somn, iritabilitate.

In cazuri mai severe simptomele pot include: pierderea simtului realitatii; tulburiri de personalitate;
sensibilitate sporitd la sunete, atingere; lumina, zgomot; senzatie de ,,intepaturi” si amorfeala in brate si
picioare; halucinatii; crize epileptice.

Sindromul rebound si de neliniste

La incetarea tratamentului poate aparea temporar sindromul rebound — accentuarea simptomelor, care
au determinat instituirea tratamenului cu Relium. Acest lucru poate fi insotit de alte simptome, cum ar
fi modificari ale dispozitiei, anxietate, tulburari de somn si insomnie. Pentru micsorarea riscului de
aparitie acestor simptome se recomanda o reducere treptata a dozei.

Amnezie anterograda

Relium poate provoca amnezie anterograda (dificultate de invatare si memorare a informatiei noi —
informatia noud se memoreaza slab). Aceasta stare apare in primele ore dupa administrare, indeosebi la
utilizarea dozelor mai mari. Daca medicul v-a prescris Relium o data in zi, administrati medicamentul
cu o jumatate de ora inainte de somn dupa care sd aveti 7-8 ore de somn neintrerupt.

Reactii psihice si paradoxale

Relium, similar altor benzodiazepine poate provoca reactii psihice si paradoxale (contrar celor
asteptate) cum ar fi: neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, dusmanie, furie, delir, cosmaruri,
halucinatii, psihoze, tulburari de personalitate si alte reactii adverse asociate cu comportamentul.
Probabilitatea aparitiei acestor simptome este mai mare la copii si la pacientii varstnici. Tn cazul in care
aveti astfel de simptome adresati-va urgent la medic.

Categorii speciale de pacienti

La copii Relium poate fi administrat dupa stabilirea exacta a dozei de catre medic. Durata tratamentului
trebuie sa fie redusa la minim.

Deoarece nu este stabilitd siguranta si eficacitatea medicamentului la copii mai mici de 6 luni, la
aceasta categorie de varsta utilizati preparatul cu precautie maxima, si doar atunci, cand utilizarea altor
metode de tratament este imposibila.

Dacd faceti parte din grupul pacientilor vdrstnici si slabifi trebuie sa administrati doze mai mici de
medicament (a se vedea pct. “Doze si mod de administrare™), din cauza sporirii efectelor adverse, in
principal, a tulburarilor de orientare si de coordonare a miscarilor (caderi, traume).



Daca aveti insuficientd renald (deregliri a rinichilor), hepatica (dereglari a ficatului), tulburari
respiratorii (insuficienta respiratorie cronica), anuntati medicul despre aceste boli.

Daca suntefi sau afi fost dependent de alcool, droguri, sau medicamente inainte de a administra Relium
anuntati medicul despre aceste vicii. Utilizati acest medicament strict sub controlul medicului, deoarece
puteti prezinta risc sporit de dependenta fizica si psihica.

Administrarea in caz de depresie. Inainte si administrati medicamentul informati medicul despre toate
afectiunile psihice. Pacientilor cu simptome de depresie, medicul va prescric mai multe preparate
concomitent. Monoterapia in cazul pacientilor cu simptome de depresie poate accentua simptomele
depresive, inclusiv si aparitia ideilor de sinucidere.

In timpul tratamentului cu benzodiazepine pot apirea alte depresii existente nediagnosticate.

Daca aveti tulburari psihice nu este indicat sa luati benzodiazepine.

Tn caz de pierdere sau de deces a unei persoane apropiate, ajustarea psihologica poate fi inhibata de
benzodiazepine.

Adresati-va medicului chiar daca atentionarile sus-numite se refera la situatii rimase in trecut.

Relium impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, chiar cele fara prescriptie medicala.

Acest lucru este important, daca administrati unul din medicamentele enumerate mai jos.

- Fluvoxamina, fluoxetina, si alte medicamente utilizate in tratamentul problemelor mintale.

- Medicamente care va ajuta sa dormiti.

- Medicamente pentru alergii, care dau somnolenta.

- Antiepileptice (de exemplu carbamazepina, fenitoina, hidantoina).

- Medicamentele utilizate in tratamentul problemelor de stomac si a arsurilor in piept (de exemplu
cimetidina, omeprazol, cisaprida).

- Ketokonazol (in tratamentul ciupercilor)

- Analgezice puternice (de exemplu morfina).

- Alcoolul: consumul de alcool in timpul tratamentului cu Relium poate creste efectul sau si conduce
la reactii paradoxale (contrare celor asteptate), cum ar fi agitatie, comportament agresiv (a se vedea
pct. 2, "Atentiondri si precautii").

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicamentul nu se administreaza in timpul sarcinii.

Alaptarea
Diazepamul patrunde in laptele matern. In caz de necesitatea administrarii preparatului intrerupeti

aldptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



In timpul tratamentului si timp de 24 ore dupa finisarea acestuia se recomandi evitarea conducerii
vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Informatii importante despre unele componente ale preparatului Relium
Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine colorant galben de chinolina, poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Relium
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Adulti
Stare de anxietate si neliniste — 5-10 mg pe zi, In 1-2 prize.

Simptome ale sindromului de abstinenta alcoolica — pana la 30 mg pe zi, divizate in cateva prize, de
obicei, 10 mg de 3 ori pe zi.

Tn cazuri justificate, In special in psihoze alcoolice, doza poate fi crescutd pani la 60 mg pe zi (este
necesara monitorizarea posibilelor tulburari ale respiratiei).

Insomnie — 5-10 mg cu 30 minute nainte de somn.

Stari insotite de spasticitate musculard — 5-15 mg pe zi, divizate Tn cateva prize. In cazuri severe, doza
zilnica poate fi crescutd pina la 60 mg.

Ca premedicatie — de la 5 pana la 20 mg.
Tn calitate de remediu anticonvulsiv — 2-10 mg de 2-4 ori pe zi.

Copii cu varsta mai mare de 3 ani

In caz de anxietate, tensiune musculara crescuti sau ca remediu anticonvulsiv — 1-2,5 mg de 3-4 ori pe
zi sau 0,12-0,8 mg/kg greutate corporala, sau 3,5-24 mg/m? suprafatd corporald pe zi, divizate in 3-4
prize. Ulterior doza poate fi crescuta treptat, in functie de eficienta si intensitatea reactiilor adverse.

Pacienti varstnici

Pacientii varstnici sunt mai sensibili la actiunea medicamentelor cu efect asupra sistemului nervos
central.

Se recomanda prescrierea dozei minime efective pacientilor varstnici. Dozele nu trebuie sa depaseasca
jumatate din doza recomandata pentru pacientii adulti. Doza va fi stabilitd de medicul dumnevoastra.

Pacientii cu insuficienta hepatica si (sau) renala

Dacd aveti insuficientd hepaticd si/sau renala (dereglari ale ficatului, rinichilor) administrati
medicamentul cu o atentie sporitd. Poate fi necesara reducerea dozei.

Medicul stabileste doza pentru fiecare pacient in mod individual, in functie de gradul de insuficienta al
organului respectiv.



Daca actiunea medicamentului in timpul administrarii lui pare a fi prea puternicd sau prea slaba,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Durata tratamentului

Durata tratamentului cu Relium este stabilita de catre medic in mod individual.

Durata tratamentului cu diazepam trebuie sd fie limitatd la minim si nu trebuie sa depaseasca 4
saptamani in caz de insomnie, si de la 8 pana la 12 saptadmani in caz de anxietate, inclusiv perioada de
suspendare treptata.

Mod de administrare

Comprimatele se administreaza intern, cu putina apa.

Medicul trebuie sa prescrie medicamentul in doze efective minime $i in caz de necesitate sa mareasca
treptat doza.

Daca utilizati mai mult Relium decét trebuie

Simptomele de supradozaj sunt: somnolentd, incapacitatea de a coordona miscarile, tulburari de
vorbire, miscari involuntare a ochilor.

Supradozarea diazepamului rareori prezintd pericol pentru viatd, daca ati utilizat doar un singur
medicament, dar poate provoca oprirea respiratiei cand dormifi (apnee), reducerea tensiunii arteriale,
incetinirea circulatiei, respiratiei, si a reflexelor, coma. In caz de coma, aceasta stare dureaza, de obicei,
cateva ore, dar existd cazuri persistente si repetate, in special la pacientii varstnici.

Efectul deprimant asupra sistemului respirator este mai pronuntat la pacientii cu boli ale sistemului
respirator.

Pericol pentru viata poate prezenta intoxicatia provocata de administrarea concomitenta a diazepamului
si alcoolului sau diazepamul si alte medicamente cu efect deprimant asupra sistemului nervos central.

Daca ati luat o doza mai mare de medicament, decat cea indicatd, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Relium

Daca ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, ci luati doza imediat
ce va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie deja timpul pentru urmatoarea doza, se va omite doza
uitata si se va lua urmatoarea, dupa cum a fost programat.

Nu se va lua o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca in timpul tratamentului apar careva Intrebari adresati-vd medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Relium

Nu se recomandi suspendarea bruscd a administrarii medicamentului. Intotdeauna este necesari o
reducere treptatd a dozei sub evidenta medicului. Suspendarea bruscd a medicamentului poate conduce
la simptome de abstinentd (tulburdri de somn, tulburdri de concentrare a atentiei, iritabilitate).
Suspendarea brusca a medicamentului este deosebit de periculoasd in cazul tratamentului de lunga
duratd. Simptomele de abstinentd sunt mai pronuntate in asemenea cazuri. Suspendarea treptata este
stabilita individual pentru fiecare pacient de catre medic

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Numarul si gravitatea efectelor adverse depind de sensibilitatea individuald a pacientului si de doza
medicamentului. Reactiile adverse sunt, de obicei, usoare si dispar dupa suspendarea medicamentului.

Contactati imediat medicul dumneavoastra si intrerupeti tratamentul dacd apar urmatoarele reactii

adverse grave — este posibil sd aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

- reactii anafilactice (soc anafilactic — reactie alergica severa si imediatd);

- reactii paradoxale (contrar celor asteptate) — incoerentd a gindirii, lipsa de somn, iritabilitate si
agresivitate, tremor muscular, convulsii;

- scaderea pulsului, dureri in regiunea pieptului.

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse manifestate la pacientii care au utilizat Relium (prezentate in
conformitate cu frecventa de aparitie).

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 de pacienti)
Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de pacienti)

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 pacienti)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Reactii adverse rare
- greatd, tulburarea digestiei, senzatie de uscare a gurii.

Reactii adverse foarte rare
- reactii anafilactice (soc anafilactic - reactie alergica severa si imediata)

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd

- reactil paradoxale (contrar celor asteptate) — incoerenta a gindirii, lipsa de somn, iritabilitate si
agresivitate, tremor muscular, convulsii. Reactiile paradoxale apar, de obicei, dupa consumul de
alcool, la pacientii varstnici si la pacientii cu boli psihice.

- dependenta psihica si fizicd se poate dezvolta in timpul tratamentului cu doze terapeutice de
diazepam. Tntreruperea brusca a tratamentului poate determina sindromul de suspendare. Pacientii
care fac abuz de alcool sau de droguri sunt mult mai predispusi la dezvoltarea dependentei.

- in timpul tratamentului cu diazepam se poate manifesta orice depresie nediagnosticata anterior.

- tulburari ale compozitiei singelui.

- eruptii $i mancarimi ale pielii, urticarie.

- lipsa poftei de mancare.

- somnolentd, incetinirea vitezei de reactie, dureri de cap, ameteli, stari de confuzie si dezorientare,
incapacitatea de a coordona miscarile. Aceste reactii apar cel mai frecvent la initierea tratamentului,
la pacientii varstnici si dispar, de obicei, pe parcursul continuarii tratamentului. In caz de
intensificare a acestor reactii micsorarea corespunzatoare a dozei reduce, de obicei, frecventa si
intensitatea acestora.

- tulburari de vorbire (vorbire incoerenta si articulare incorecta), tulburari de memorie, tulburari ale
libido-ului (scaderea apetitului sexual), pot aparea, in special dupa administrarea de doze mari.

- tulburari de vedere (vedere neclara, paralizia muschilor ochilor).

- scaderea pulsului, dureri in regiunea pieptului.



- scaderea usoara a tensiunii arteriale.

- crestere usoard a activitatii aminotransferazelor, tulburari ale functiei ficatului, ingdlbenirea pielii
sau a albului ochilor (icter).

- tremor muscular, slabiciune musculara.

- pierderea controlului vezicii urinare.

- tulburari ale ciclului menstrual.

- slabiciune generala, lesin.

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, putefi 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:
farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Relium
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Relium

Substanta activa este diazepam. 1 comprimat filmat contine 5 mg diazepam (Diazepamum).

Celelalte componente sunt: nucleul: amidon de cartofi, amidon glucolat de sodiu, gelatina, polisorbat
80, colorant galben de chinolind (E104), talc, stearat de magneziu, lactoza monohidrat; filmul:
hipromeloza, macrogol 6000.

Cum arati Relium si continutul ambalajului

Comprimate filmate de culoare galbena, rotunde, biconvexe, cu margini bine conturate.

Cate 20 comprimate filmate in blister din PVC si folie de aluminiu (Al/PVC). Céte 1 blister impreuna
cu prospectul se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,


http://www.amed.md/

str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.
Fabricantul

Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,
str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.
Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2019

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



