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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Diazepam Desitin 5 mg rektalni roztok
Diazepam Desitin 10 mg rektalni roztok

diazepamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Diazepam Desitin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Diazepam Desitin pouZivat
Jak se ptipravek Diazepam Desitin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Diazepam Desitin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Diazepam Desitin a k ¢emu se pouZiva

Diazepam Desitin patii do skupiny 1ék1, které jsou znamé jako benzodiazepiny a které se pouzivaji
jako sedativa (na zklidnéni), anxiolytika (proti uzkosti) a antikonvulziva (ke kontrole kie¢i) nebo k
uvolnéni napjatych svali.

Benzodiazepiny zvySuji tlumivé procesy v mozku s naslednym potlacenim tzkosti, zklidnénim a
u vyssich davek také snizenim svalového napéti a kieci.

Ptipravek se podava

- pii status epilepticus (dlouhotrvajici epilepticky zachvat)

- pti tetanickych kiecich a kfecich pii horec¢natych stavech

- pti stavech se zvySenim svalového napéti

- pfi silnych stavech tzkosti, napé€ti a vzruseni

- k ptiprave pred chirurgickymi nebo diagnostickymi zakroky a k pooperacni 1écbé.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti od 6 mésicu.

Poznamka:

Lécba ptipravkem Diazepam Desitin neodstraniuje pfi¢inu Vasich stavii napéti, vzruSeni nebo uzkosti.
Ne vSechny stavy napéti, vzruSeni nebo tzkosti potiebuji 1é¢bu Iéky. Casto jsou vyrazem télesného
nebo dusevniho onemocnéni a mohou byt ovlivnény 1é¢bou zakladniho onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Diazepam Desitin pouZivat

NepouZzivejte pripravek Diazepam Desitin:



- jestliZe jste alergicky(a) na diazepam, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize trpite onemocnénim projevujicim se vyraznou svalovou slabosti (myasthenia gravis)

- jestlize mate akutni otravu alkoholem, 1éky navozujicimi spanek, 1éky proti bolesti a Iéky
ovliviiujicimi centrdlni nervovy systém (napft. neuroleptika, antidepresiva a lithium)

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater

- jestlize trpite zd&vaznymi dychacimi poruchami

- jestlize mate poruchou dychani béhem spanku (syndrom spankové apnoe)

- u novorozencu, zvlasté¢ nedonosenych a nezralych, a kojencti do 6 mésici

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Diazepam Desitin se porad'te se svym Iékafem

- jestlize trpite onemocnénim s poruchou koordinace pohybl (mozec¢kova nebo misni ataxie)
- pokud mate poruchy funkce jater nebo ledvin

- pokud maéte jakékoliv poskozeni mozku

- pokud maéte potize s dychanim nebo problémy se srdcem (ob&hové potize)

Obrat’te se prosim na svého Iékare, i pokud jste mél(a) vySe uvedené potize kdykoli v minulosti.

Pacienti v Soku mohou byt [éCeni pripravkem Diazepam Desitin pouze po upravé mnozstvi tekutin
v téle.
Ptipravek Diazepam Desitin miize zptisobovat zavislost, dokonce i v davkach stanovenych 1ékatem.

Pokud tento 1é¢ivy piipravek pouzivate delsi dobu, bude Vam lékar kontrolovat krevni obraz a funkci
jater.

Alkohol a Iéky s tlhumivym ucinkem na centralni nervovou soustavu

Pripravek Diazepam Desitin se nema pouzivat soucasné s alkoholem a/nebo 1éky s tlumivym ucinkem
na centralni nervovou soustavu. Pokud se pfipravek Diazepam Desitin pouzije ve stejnou dobu, mize
dojit ke zvySeni jeho ucinku, které mize mit za nasledek bezvédomi a Gtlum dychani a srde¢ni
¢innosti. Tento pripravek se nesmi pouzivat u pacientii s otravou alkoholem a obvykle se nepouziva u
pacientli se soucasnou nebo v minulosti se vyskytujici zavislosti.

Jaké dalsi body musite zvazit?

Rozvoj tolerance

Po opakovaném pouziti ptipravku Diazepam Desitin béhem nekolika tydni miize dojit ke ztrate
ucinnosti (v disledku rozvoje tolerance).

Rozvoj zavislosti

Pouzivani diazepamu muze vést k rozvoji fyzické nebo psychické zavislosti. Riziko zavislosti se
zvySuje s davkou a délkou 1é¢by, avsak riziko miize existovat i pii pfedepsaném davkovani a
kratkodobé 1écbe.

Ukonceni lécby / priznaky z vysazeni

Jestlize se rozvine fyzicka zavislost, mohou se pfi ndhlém pferuSeni 1écby objevit pfiznaky z vysazeni.
Ptiznaky z vysazeni mohou zahrnovat zvySené snéni, bolest hlavy, bolest svali, stav uzkosti a napéti,
vnitini neklid, poceni, tfes, zmény nalady, poruchy spanku, zmatenost a podrazdénost.

V zavaznych ptipadech se mohou objevit nasledujici ptiznaky: stav zmatenosti, naruSené vnimani sebe
sama ¢i vnimani okoli (derealizace, depersonalizace), precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt,
znecitlivéni a brnéni rukou a nohou, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Po vysazeni 1écby se mohou znovu objevit ve zvysené formée ptiznaky, které vedly k 1é€bé. Mohou byt
doprovazeny dal$imi nezadoucimi Gcinky, mezi které patii zmény nalady, uzkost a neklid. Vzhledem k
tomu, Ze riziko ptiznakil z vysazeni je vyssi pfi nahlém ukonceni 1é¢by, doporucuje se snizovat davku
postupné.

Porucha paméti



Ptipravek Diazepam Desitin mtiZe zpisobit ztratu kratkodobé paméti (anterogradni amnézie).
Znamena to, ze nemusite byt schopen(a) vybavit si ¢innosti, které jste provadél(a) po pouziti pfipravku
Diazepam Desitin . Toto riziko se zvySuje s velikosti davky a Ize ho snizit dostatecné dlouhym
nepierusovanym dobou spankem (7—8 hodin).

Psychiatrické a ,,paradoxni* reakce

Pti uzivani benzodiazepind, zejména u starSich pacienti nebo déti, se mohou objevit opacné u¢inky
(takzvané ,,paradoxni reakce*), jako je neklid, vzrusenost, podrazdénost, agresivni chovani, no¢ni
mury, halucinace, bludy, vztek, nevhodné chovani a jiné poruchy chovani nebo abnormalni stav mysli
(psychoza) (viz bod 4). V takovych piipadech je tieba 1éCbu piipravkem Diazepam Desitin ukoncit.

Psychozy
Ptipravek Diazepam Desitin se nedoporucuje jako hlavni 1é¢ba zdvaznych dusevnich onemocnéni
(psychoz).

Deprese
Pripravek Diazepam Desitin se nema pouzivat samotné k 1é¢bé deprese nebo izkostnych stavi, které
se vyskytuji ve spojeni s depresi, protoze muze dojit ke zhorSeni deprese (riziko sebevrazdy).

Déti a dospivajici

Pripravek Diazepam Desitin se smi pouzivat u déti a dospivajicich pouze v nezbytnych ptipadech a
délka lécby musi byt co nejkratsi.

Novorozenctim, zv1ast¢ nedonoSenym a nezralym, a kojenctim do 6 mésicii se piipravek Diazepam
Desitin nesmi podavat kvili obsahu benzylalkoholu v pfipravku.

Zvlastni skupiny pacientii
Starsim, oslabenym nebo jinak nemocnym pacientim se maji podavat snizené davky (viz bod 3).

Vzhledem k snizeni svalového napéti, které diazepam zptisobuje, je nutna zvySena opatrnost u starsich
pacientl z divodu rizika padi, zejména pokud v noci vstavaji.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diazepam Desitin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Soucasné pouzivani ptipravku Diazepam Desitin a opioidil (silné 1éky proti bolesti, 1éky k substitu¢ni
1écbe zavislosti na opioidech a nekteré piipravky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s
dychanim (tlum dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani
urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina l1écba.

Nicméné pokud Vam lékart predepise pripravek Diazepam Desitin spole¢né s opioidy, musi byt
davkovani a doba trvani soubézné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatfem. Je vhodné informovat pratele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Uginek jinych 1¢kii na piipravek Diazepam Desitin

Ucinek piipravku Diazepam Desitin miize byt zesilen, jestlize se pouzivd s jinymi 1éky, jako jsou:

- piipravky k 1é¢bé tézkych dusevnich onemocnéni (psychoza), napt. klozapin

- ptipravky k 1écb¢ deprese, napt. fluvoxamin, fluoxetin, lithium

- pripravky k 1é¢be bolesti. Nékteré pripravky k 1é€bé bolesti mohou zvysit riziko zavislosti na
diazepamu.

- anestetika (pfipravky pouzivané k znecitlivéni)

- ptipravky k 1écbe vysokého krevniho tlaku, napt. takzvané alfa-blokatory

- jiné piipravky ovliviiujici centralni nervovy systém (napt. 1éky navozujici spanek, 1éky proti
uzkosti, 1éky na uklidnéni, k 1é¢bé epilepsie, alergie nebo alkohol). Muze dojit ke vzajemnému
zesileni jejich G¢inkd a k vyskytu nezadoucich tcinki.

- cimetidin nebo omeprazol (pouzivané napt. k 1é¢bé Zalude¢nich viedi)




- disulfiram (pouzivany k 1é¢b¢ alkoholismu)

- 1éky snizujici svalové napéti, napt. baklofen, tizanidin

- protivirové ptipravky (inhibitory HIV proteazy, které se pouZzivaji k 1é¢b¢ infekce HIV), napf.
amprenavir, ritonavir

- erythromycin, isoniazid (antibiotika)

- heparin (snizuje srazeni krve)

- ketokonazol (uzivany k 1écbé plisiiovych onemocnéni)

Pokud se soucasné uzivaji pfipravky na uvolnéni svalt (na sniZzeni svalového napéti), miuze dojit ke
zvySeni jejich tcinku na sval a zejména u starSich pacientt a pfi vysSich davkach hrozi riziko padu.

Ucinek pripravku Diazepam Desitin miize byt oslaben, jestlize se pouzivd s jinymi léky, jako jsou:
- nikotin (napft. u kuraki)

- fenobarbital, fenytoin (ptipravky k 1é¢b¢ epilepsie)

- theofylin (k 1é¢bé astmatu)

- rifampicin (antibiotikum)

Pisobeni pripravku Diazepam Desitin na jiné 1éky

Pripravek Diazepam Desitin miize zesilovat ucinek jinych léku, jako jsou:

- fenytoin (ptipravek k 1é¢bé epilepsie)

- digoxin (pouzivany pifi onemocnéni srdce)

- léky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku

- usty uzivané piipravky k fedéni krve (napt. warfarin, dikumarol)

- natrium-oxybutyrat, pfipravek pouzivany k 1é¢bé narkolepsie (porucha spanku projevujici se
zachvaty spanku béhem dne)

Pripravek Diazepam Desitin miize oslabit ucinek jinych lékii, jako jsou:
- levodopa (pouziva se k 1é¢b¢ Parkinsonovy nemoci)

Kombinované pouziti s buprenorfinem (silny 1ék proti bolesti) mize vést k zastavé dychani a
ob&hovému selhani.

U pacientl dlouhodobé 1é¢enych nekterymi ptipravky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (napft. takzvané
beta-blokatory nebo centralné plisobici antihypertenziva) nebo onemocnéni srdce nelze povahu a
rozsah vzajemného ovlivnéni spolehliveé urcit. Proto musite informovat svého 1ékare, pokud
podstupuje takovou dlouhodobou 1é¢bu.

Vzhledem k pomalému vylu¢ovani diazepamu je nutné pocitat se vzajemnym ptsobenim 1€k jesté po
skonceni podéavani diazepamu.

Piipravek Diazepam Desitin s alkoholem
Nekonzumujte alkohol béhem podavani ptipravku Diazepam Desitin, protoze alkohol mize
nepiedvidatelnym zplisobem zménit nebo zesilit ucinky ptipravku Diazepam Desitin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Tehotenstvi

V té€hotenstvi smi byt diazepam podan jen vyjimecné v naléhavych situacich, v nizkych davkach po co
nejkratsi dobu. Je nezbytné, abyste ihned o ptipadném téhotenstvi informovala svého oSetiujiciho
l1ékate. Podavani diazepamu v pribchu t€hotenstvi po delsi dobu nebo ve vysokych ddvkach muze vést
u novorozenct k navyku az zavislosti. Podavani pted nebo v pribéhu porodu miize u novorozencii
vyvolat pokles té€lesné teploty, pokles krevniho tlaku, itlum dychani, dechovou nedostatecnost a
oslabeni saciho reflexu (tzv. floppy infant syndrom).

Kojeni



Nepouzivejte diazepam v prubéhu kojeni, protoze piechazi do matefského mléka. Proto je nutné pii
1é¢b¢ diazepamem kojeni prerusit, aby se zabranilo nezadoucim t¢inkiim u kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek maze zmeénit reak¢éni schopnost 1 pii spravném davkovani a uzivani natolik, ze ovlivni
schopnost aktivni ti€asti v doprave a pti obsluze stroju.

Béhem 1éCby diazepamem nesmite nejméne 24 hodin po poslednim podani diazepamu fidit motorové
vozidlo ani vykonavat ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, soustfedéni a koordinaci pohybt. To
plati ve zvySené mife pfi spolupiisobeni alkoholu. V ptipadé nedostatku spanku mize byt zvysena
pravdépodobnost zhorseni pozornosti. O dal$im vykonavani téchto ¢innosti rozhodne Iékai na zaklade
celkového zhodnoceni Vaseho zdravotniho stavu.

Pokud byl ptipravek podan pied diagnostickym vysetfenim, mél(a) byste odchazet domt jen v
doprovodu dalsi osoby.

Piipravek Diazepam Desitin obsahuje ethanol (alkohol), benzylalkohol, kyselinu benzoovou,
natrium-benzoat a propylenglykol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 12 obj. % ethanolu (alkoholu), tj. az 250 mg v davce, coz odpovida 6
ml piva nebo 2,5 ml vina na davku. Je skodlivy pro osoby alkoholiky. Nutno vzit v tivahu u t€hotnych
nebo kojicich Zen, u déti a u vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim
nebo epilepsii.

Tento piipravek obsahuje 37,5 mg benzylalkoholu v kazdé rektalni tub€, coz odpovida 15 mg/ml.
Benzylalkohol miize zpusobit alergické reakce. Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem
zavaznych nezadoucich U¢inki, jako jsou problémy s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®). Informujte
svého 1ékate nebo l1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, jste t€hotna nebo kojite,
protoze po podani vétsSiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize
vyvolat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza“).

Tento pripravek obsahuje 2,5 mg kyseliny benzoové (E 210) a 122,5 mg natrium-benzoatu (E 211) v
kazdé rektalni tubg, coz odpovida 1 mg kyseliny benzoové v ml a 49 mg natrium-benzoatu v ml.
Kyselina benzoova a natrium-benzoat mohou zptsobit mistni podrazdéni.

Tento pripravek obsahuje 1 mg propylenglykolu v kazdé rektalni tub€, coz odpovida 400 mg/ml.
Propylenglykol mize zpisobovat podrazdéni ktize

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 2,5 ml rektalniho roztoku, tj. v podstaté
je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Diazepam Desitin pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ptipravek je vhodny k 1é¢be akutnich stavli, méné€ k dlouhodobé 1é¢be. Délka podavani piipravku je
proto u akutnich stavli omezena na jednotliva podani nebo nejvyse na dobu nékolika dni. Celkovou
délku 1écby urci Vas 1ékar.

Dévkovani

Davkovani se fidi individualné podle véku a télesné hmotnosti pacienta a podle druhu a zavaznosti
onemocnéni. Podani do konecniku se hodi ve vSech ptipadech, kde nitrozilni podani nebo podani usty
je obtizné nebo neni vhodné.

Lécba status epilepticus

Dospeli



Dospélym se zpoc¢atku podava rektalné (do koneéniku) 5-10 mg diazepamu (max. 1 rektalni tubu s 10
mg). Pokud je to nezbytné, 1ze davku opakovat po 10-15 minutach az do celkové maximalni davky 30
mg diazepamu (tj. 6 rektalnich tub po 5 mg nebo 3 rektalni tuby po 10 mg).

Deti

Détem podle veku a télesné hmotnosti se podava rektalné 5-10 mg diazepamu (maximalni ddvka je
20 mg).

Détem od 6 mésict veku a do 15 kg télesné hmotnosti se podavéa 5 mg diazepamu, od 15 kg télesné
hmotnosti - 10 mg diazepamu; pokud je to nutné, 1ze davku opakovat. Maximum ucinku nastupuje po
11 az 23 minutach po podani.

Lécbu u dospélych a déti 1ze opakovat, pokud je tieba, po 2-4 hodinach.

Lécba akutnich stavii uzkosti, napéti, vzruseni, tetanu a kireci pri horecce

Dospeli
Dospélym se podava rektalné 5-10 mg diazepamu.

Deti

Détem do 3 let s 10-15 kg télesné hmotnosti se podava rektalné 5 mg diazepamu, détem starSim 3 let s
vice nez 15 kg té€lesné hmotnosti rektalné 2krat 5 mg nebo 1krat 10 mg diazepamu. Pokud je nezbytné
nutno, 1ze davku opakovat po 3-4 hodinach.

Podani pred chirurgickymi zdkroky v anesteziologii a v chirurgii, pri diagnostickych vySetrovacich
zdkrocich, po operaci

Dospéli: Vecer pred operaci 10-20 mg diazepamu, 1 hodinu pfed podanim narkézy podat rektalné 5-
10 mg diazepamu. Po operaci 5-10 mg, pfipadné i opakovaneé.

Lécha stavi se zvySenym svalovym napétim

Dospélym se zpocatku podava 10-20 mg diazepamu denn€ jako celkova davka, rozdélena do n¢kolika
jednotlivych davek rektalné v pribéhu dne anebo jako jednotliva davka 5-10 mg, aplikovana rektalné
vecer. Déti dostavaji zpravidla nizsi davky. Pti pokracujici 1é¢bé€, pokud nelze podavat diazepam usty,
se doporucuje 5-10 mg diazepamu denné¢ (max. 2 rektalni tuby po 5 mg) jako celkova davka,
rozdélena do 2 jednotlivych davek.

Zvlastni upozornéni pro davkovani
Déti a dospivajici
Dospivajici s télesnou hmotnosti vice nez 50 kg mohou dostavat davky stejné jako dospéli.

Starsi pacienti a zvlastni skupiny pacientii

Starsim nebo oslabenym pacientiim, podobné jako pacientim s onemocnénim srdce, plic, jater, ledvin,
mozku nebo s poruchou krevniho obéhu se podavaji nizsi davky, tj. 1krat denn€ 5 mg diazepamu
rektalné. Pfipadné nezbytné zvySeni ddvky musi byt pozvolné a fidi se podle dosazeného ucinku.
Jednotliva rektalni davka nema ptekrocit 5 mg (1 rektalni tuba s 5 mg diazepamu). To plati také u
pacientd, kteti uzivaji soucasné jiné Iéky ptisobici na centralni nervovy systém.

Po dlouhodobém pouzivani (déle nez 1 tyden) se pii ukoncovani 1écby ma davka snizovat postupné.

Pokud mate pocit, ze ucinek ptipravku Diazepam Desitin je pfili$ silny nebo slaby, porad’te se se svym
1¢karem.

Zpusob podani

Roztok se podava rektaln€ (do koneéniku). Détem se podava, pokud mozno, vleze na bfise nebo na
boku, dospélym vleze na boku. Obsah rektalni tuby se vyprazdni naraz pti jedné aplikaci.
1. Roztrhnéte ochrannou folii. Otac¢ivym pohybem sejmeéte uzaver.



)

2. Celou délku aplikatoru tuby zaved'te do kone¢niku (u malych déti jen do asi poloviny délky
aplikdtoru), pfitom drzte rektalni tubu aplikdtorem smérem dolii. Obsah tuby vyprazdnéte silnym
stisknutim palce a ukazovaku.
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3. Za stalého tlaku prstli tubu vyjméte, aby se zabranilo zpétnému nasani roztoku. Po aplikaci
fidrzte pacientovi na chvili hyzdé u sebe.

\
( N
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Diazepam Desitin, neZ jste mél(a)

P1i predavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned Iékate. Piiznaky
predavkovani se zesiluji pfi ovlivnéni alkoholem a jinymi centralné tltumivymi piipravky.

Pfiznakem lehkého predavkovani mohou byt malatnost, ospalost, zmatenost, poruchy hybnosti,
poruchy feci, pokles krevniho tlaku, svalova slabost a mimovolni pohyby o¢i. V t€zSich ptipadech
muze dojit ke ztraté reflexti a k potlaceni zakladnich Zivotnich funkei, predev§im k atlumu az zastave
dychani a srde¢ni Cinnosti. Ke komatu dochazi vzacné a umrti je velmi vzacné. Dojde-li k bezvédomi,
trva n¢kolik hodin, av§ak mlize byt i opakované, zejména u starSich pacientti. Tlumivy G¢inek
benzodiazepint na dychani zhorsuje jiz existujici problémy s dychanim u pacientl s onemocnénim
dychaciho ustroji. Ve fazi odeznivani otravy muze dojit k rychle se stuptiujicim staviim neklidu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Diazepam Desitin
Pokud zapomenete pouzit davku pripravku Diazepam Desitin, pouzijte ji hned, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Diazepam Desitin
Neprestavejte pouzivat piipravek bez toho, Ze byste se nejprve poradil(a) se svym Iékafem, protoze
jinak tim muzete ohrozit Gspéch 1é€by a mohou se objevit ptiznaky z vysazeni (viz bod 4).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se vyskytuji ptevazné na zacatku lécby. Casto je mozné je snizit nebo se jim
vyhnout peclivou a individualni upravou denni davky nebo jejim snizenim v prubéhu 1écby.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
- silny Gtlum, Ginava', spavost, malatnost, pocit omamenosti', zpomalené reakce
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pocit zavrati!

bolest hlavy!, poruchy hybnosti!

zmatenost' a kratkodobé poruchy paméti (anterogradni amnézie), které mohou byt spojeny s
nevhodnym chovanim (viz bod 2)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

pocit na zvraceni, zvraceni, tlak v nadbtisku, zacpa, prijem, zloutenka

zadrzovani moci (nemoznost vymocit se)

kieCovité uzavieni hrtanu (laryngospasmus), bolest na hrudi

problémy s dychanim (pomalé a mé&lké dychani), docasna zastava dechu (apnoe?) a zastava
dychani

Tlumivy tcinek na dychani mtze byt vyraznéjsi v ptipadech jiz existujici dusnosti zptisobené
zuzenymi dychacimi cestami a u pacientl s poSkozenim mozku.

pokles krevniho tlaku?, zpomaleni tepu (bradykardie) az srde¢ni zastava

depresivni ndlada nebo zhorSeni ptiznakii u pacienti s jiz existujici depresi (viz bod 2) (riziko
sebevrazdy). Pokud se u Vas vyskytnou myslenky na sebevrazdu, informujte o tom svého
I€kare, ktery Vasi 1é¢bu ptipravkem Diazepam Desitin ukon¢i.

pokles libida a u Zen poruchy menstruacniho cyklu

zvySeni chuti k jidlu, sucho v tstech

alergické kozni reakce (svédéni, koptivka, zrudnuti)

pokles poctu urcitych typt bilych krvinek (neutropenie, agranulocyt6za), pokles poctu krevnich
desticek (trombocytopenie)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

po vecernim podéani diazepamu se miize projevit efekt pretrvavajiciho ucinku vecerni davky
(poruchy koncentrace pozornosti a pfetrvavajici inava), coz mize druhy den ovlivnit reak¢ni
pohotovost

zvySené riziko pada a zlomenin, zejména u starsich pacientl (doporucuje se opatrnost) (viz bod
2)

nepravidelny srdecni tep, srde¢ni selhani

snizena bd&lost!, otup&lé emoce!, poruchy koncentrace, zvysené libido

tfes

zvysené slinéni

inkontinence moci (neschopnost udrzet moc)

svalova slabost!

utlum srde¢ni Cinnosti a ob&éhu

zavraté s poruchou rovnovahy

zvy$ené hodnoty uréitych enzymil (transaminaza a alkalicka fosfataza) zjisténych v krevnich
testech

kieCovité bolesti bicha s prijmy po vicedennim podavani pfipravku ve vysokych davkach
(napft. pfti tetanu)

ptechodné poruchy feci, jako nezietelna a zpomalena fe€, nejista chlize a poruchy hybnosti,
porucha svalového napéti a poruchy centralniho nervového systému (extrapyramidové poruchy),
zrakové poruchy (jako dvojité vidéni! a rozmazané vidéni) se mohou projevit pfi vysokych
davkach a delsim podavani (coz ovSem pii této 1ékové formé piipravku sotva ptichazi v tivahu)
paradoxni reakce - misto pocitu ospalosti se mohou u nékterych pacientti vyskytnout stavy
vzru$eni spojené se zménou osobnosti, napiiklad agresivni chovani, nervozita, nepratelské
chovani, no¢ni mury, zivé sny a nevhodné chovani. Dalsi ptiznaky zahrnuji: vzruseni, neklid,
uzkost, podrazdénost, poruchy spanku, napéti, zvysené svalové napéti a kiece, vztek, bludy,
abnormalni stav mysli (psychdza) nebo vnimani véci, které nejsou skute¢né (halucinace). Pokud
se u Vas vyskytnou tyto nezadouci G¢inky, mél by Vas 1ékai ukoncit 1é¢bu pripravkem
Diazepam Desitin. Psychické a paradoxni reakce mohou byt pti pouziti tohoto pfipravku
obzvlast’ zavazné. Vyskyt téchto nezadoucich ucinki je Castéjsi u starSich pacientl a déti.
zneuzivani benzodiazepint

mimovolni pohyby oc¢i (nystagmus) se mize vyskytnout pii vysokych davkach a dlouhodobém
podavani



! Tyto nezddouci G¢inky se vyskytuji zejména na za¢atku 1é¢by a obvykle vymizi pfi opakovaném
podavani.

2 Castgji u starSich pacientd

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Deprese
Béhem pouziti diazepamu mize byt odhalena jiz existujici deprese.

Zavislost

Ptipravek Diazepam Desitin mize vyvolat zavislost. Pfi dlouhodobém nebo opakovaném podavani se
mohou objevit pfiznaky rozvoje zvySené tolerance. Pfi dennim uzivani jiz po n€kolika tydnech vzrista
nebezpeci rozvoje zavislosti, dokonce i1 v ptedepsanych davkach (viz bod 2).

Piiznaky z vysazeni

Pfi ndhlém vysazeni ptfipravku se mohou vyskytnout poruchy spanku se zmnozenymi sny. Rovnéz se
mohou znovu zvyraznit pocity strachu, uzkosti, napéti az neklidu. V zdvaznych ptipadech se mohou
vyskytnout ptiznaky, jako jsou epileptické kiece, akutni stavy zmatenosti nebo ztrata kontaktu

s realitou. Proto je nezbytné 1é¢bu ukoncit pozvolna (postupné snizovani davek).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Diazepam Desitin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Diazepam Desitin obsahuje

- Lécivou latkou je diazepamum. Jedna rektalni tuba (2,5 ml rektalniho roztoku) obsahuje
diazepamum 5 mg nebo 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina benzoova (E 210), benzylalkohol, natrium-benzoat (E 211),

ethanol 96% (V/V), propylenglykol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Diazepam Desitin vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: ¢ira bezbarva az nazloutla tekutina.



Velikost baleni: 5 rektalnich tub po 2,5 ml roztoku obsahujicich 5 mg diazepamu nebo 5 rektalnich tub
po 2,5 ml roztoku obsahujicich 10 mg diazepamu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jaeger 214

D 22335 Hamburg, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Desitin Pharma spol. s r.0.

Opletalova 25

110 01 Praha 1

Tel. +420-222 245 375

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 6. 2021
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