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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Diazepam Slovakofarma 5 mg tablety
Diazepam Slovakofarma 10 mg tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje diazepamum 5 mg.
Jedna tableta obsahuje diazepamum 10 mg.

Pomocna latka se znamym udéinkem:

Diazepam Slovakofarma 5 mg: jedna tableta obsahuje 114,7 mg lakt6zy.
Diazepam Slovakofarma 10 mg: jedna tableta obsahuje 109,9 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Diazepam Slovakofarma 5 mg: Bil¢é, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané s pilici
ryhou, na druhé stran€ s ¢iselnym oznacenim ,,5“. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Diazepam Slovakofarma 10 mg: Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané
s palici ryhou, na druhé strané s ¢iselnym oznacenim ,,10“. Tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dospéli
Kratkodoba symptomaticka lécba

— zavaznych stavl uzkosti.

— stavl uzkosti souvisejicich s psychosomatickym, organickym nebo psychogennim onemocnénim
¢i poruchou.

— svalové spasticity.

Premedikace v ramci predoperacni pripravy



Adjuvantni terapie
— abstinen¢nich reakci u alkoholizmu.

— terapie epilepsie.

Diazepam je urcen pouze k 1éCb¢ zavaznych stavi, které jsou vysilujici nebo zplsobuji té¢zké rozruseni
pacienta.

Pediatricka populace (déti od 3 let)

— kratkodobé k ovlivnéni napéti a drazdivosti u vybranych piipada cerebralni spasticity doprovazejici
détskou mozkovou obrnu a febrilni kie¢e. Doba podavani piipravku ma byt co nejkratsi (viz také bod
4.2 a4.4).

— jako adjuvantni terapie ke zvladnuti svalovych spasmt u tetanu.

— premedikace v ramci piedoperaéni piipravy.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Obecna doporuceni pro davkovani

Lécba ma byt zahdjena nejnizs$i doporucenou davkou. Na zacatku lécby ma byt pacient pravidelne
sledovan, v pripad€ potfeby ma byt upravena davka nebo Cetnost davek, aby nedoslo ke kumulaci 1éCiva
a predavkovani.

Lécba ma byt co nejkratsi. Pripravek je urCen k 1é¢bé piechodnych stavi, kdy je pfedem ziejmé,
ze nebude nutné aplikaci poskytovat déle nez 4 — 5 tydnid. Stav pacienta ma byt pravidelné hodnocen
a na zaklad¢ toho rozhodnuto, zda je tfeba i nadale pokracovat v l1écbe, zvlast pokud je pacient
bez ptiznaki.

Davkovani

Dospeli

Bézn€ se podava denni davka vrozmezi 5— 15 mg podle povahy a zavaznosti onemocnéni. Vhodné
je zah4jit 1éCeni tabletou 5 mg na noc a je-li to nutné, doplnit ji dalsimi davkami rano a v poledne. Podle
potfeby lze denni davku zvysit az na 30 mg, neni-li ospalost na piekazku. Hospitalizovanym pacientim
1ze podle potieby kratkodob¢ aplikovat i davky vyssi (50 mg denng).

Zavazné stavy uzkosti: 5 — 15 mg denné v nekolika dil¢ich davkach, podle potieby 1ze denni davku zvysit
az na 30 mg, neni-li ospalost na piekazku. Vhodné je zahajit 1é¢bu davkou 5 mg na noc.

Svalova spasticita: 5 — 15 mg denné v nékolika dil¢ich davkach.

Jako doplnék k 1é¢bé epilepsie: 2,5 — 30 mg denné v nékolika davkach, do maximalni denni davky 50 mg
u hospitalizovanych pacienti.

Abstinencni reakce u alkoholikii: 5 — 20 mg pokud je to nezbytné kazdé 2 — 4 hodiny, do maximalni denni
davky 50 mg u hospitalizovanych pacientt. Pii Gpravé pfiznakt se davka snizuje.

Premedikace: V ramci predoperacni pripravy se podava 5 — 20 mg diazepamu v jedné davce 1 hodinu pted
planovanym zakrokem, nebo v rozdélenych davkach, a to jednu polovinu celkové davky vecer a druhou
polovinu davky nasledujici den 1 hodinu pied planovanym zdkrokem.

Zvlastni skupiny pacientii




Pediatricka populace
Vzhledem k 1€¢kové formée se pripravek nepodava détem do 3 let.
Doporugené davkovaci rozmezi diazepamu pro déti od 3 let je 3,5 — 20 mg/m? (0,12 — 0,6 mg/kg) a den.

Uvodni davka p¥ipravku Diazepam Slovakofarma pro déti od 3 let je 2,5 mg. Davka miize byt zvysena
azna 5mg denn¢, v zavislosti na odpovédi pacienta a pokud je piipravek dobife snasen. Pokud
je vyzadovdna davka vyssi, je tfeba provadét zvySovani davky s opatrnosti (do maximalni davky
0,6 mg/kg/den).

V ramci pfedoperacni ptipravy se podava 2,5 — 5 mg diazepamu v jedné davce 1 hodinu pred planovanym
zakrokem, nebo v rozdélenych davkach, a to jednu polovinu celkové davky vecer a druhou polovinu
davky nasledujici den 1 hodinu pfed planovanym zakrokem.

Doporucend tivodni davka pro déti od 12 let je 5 mg denné.

Starsi pacienti
Star§im pacientim se podavaji pfiméfené niz§i davky vzhledem k tomu, ze polocas se prodluzuje
az 0 60 % a snadno dojde ke kumulaci latky.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientd s jaterni nedostatecnosti se doporucuje snizit davkovani nebo zvazit moznost jiné lécby
s ohledem na skute¢nost, Ze u takovych pacientd mize diazepam zpUsobit encefalopatii (viz také body 4.3,
44a52).

Zpisob podani
Tablety se uzivaji celé, nerozkousané, zapiji se dostateCnym mnozstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
— Syndrom spankové apnoe.

— Tézka respiracni nedostatecnost.

— Myasthenia gravis.

— Glaukom s uzavienym thlem.

— Intoxikace alkoholem.

— Soucasna 1écba barbituraty nebo jinymi latkami tlumivé ptisobicimi na CNS.

— Tézka porucha funkce jater nebo ledvin.

— Prvni trimestr t€hotenstvi a kojeni.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Neprojevi-li se anxiolyticky uU€inek pfi podavani dostatecnych davek uz v prvnich dnech lécby,
jde pravdépodobné o psychozu (endogenni depresi, ptip. schizofrenii), drogovou zavislost nebo jiny stav,
u kterého je vhodna jina 1écba.

Riziko plynouci ze souasného uzivani s opioidy




Soucasné uzivani piipravku Diazepam Slovakofarma a opioidd muze vést k sedaci, respirac¢ni depresi,
kématu a umrti. Vzhledem k témto riziklim je soucasné predepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky (jako pripravek Diazepam Slovakofarma), spolu s opioidy vyhrazeno pro
pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1écby. V piipadé rozhodnuti piedepsat ptipravek Diazepam
Slovakofarma soucasné s opioidy, je nutné predepsat nejnizsi u¢innou dédvku na nejkrat§i moznou dobu
1é¢by (viz také obecné doporuceni ddvkovani v bodé 4.2).

Pacienty je nutné peclivé sledovat kvlli moznym znamkém a pfiznaklim respiracni deprese a sedace. V

této souvislosti se dirazné doporucuje informovat pacienty a jejich peovatele, aby o téchto symptomech
veédéli (viz bod 4.5).

Tolerance

Po opakovaném uzivani benzodiazepinii po dobu nékolika tydni miize dochazet k urcitému oslabeni
ucinku.

Zavislost

Uzivani benzodiazepinii mtize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti na téchto ptipravcich (viz bod
4.8). Nebezpeci vzniku zavislosti se zvysSuje s davkou a délkou lécby; je také vySSi u pacientl
s alkoholovou a 1ékovou zavislosti v anamnéze.

Pokud dojde k rozvoji fyzické zavislosti, je nahlé ukonceni 1écby doprovazeno abstinencnimi ptiznaky.
Muize jit o bolest hlavy, bolest svalli, extrémni tizkost, napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. U tézkych
pfipadd se mohou objevit tyto priznaky: derealizace, depersonalizace, hyperakuze, parestezie,
precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Rebound fenomén

Pfi vysazeni 1é¢by se mohou znovu piechodné objevit priznaky, které k 1é¢bé vedly, a to ve zvysSené
intenzité. Pfitomny mohou byt i dalsi reakce, vCetné zmén nalad, izkosti nebo poruch spanku a neklidu.
Vzhledem k tomu, ze je nebezpeci abstinenénich symptomti nebo opakovaného vyskytu jesté silnéjsi
uzkosti pravdépodobnéjsi po nahlém vysazeni 1é¢by, doporucuje se vysazovat pripravek postupne.

Na zacatku 1é¢by ma byt pacient informovan o tom, ze délka 1é¢by je omezend, a jak bude davka postupné
snizovana. Dale je tieba pacienta uvédomit o moznosti vzniku rebound fenoménu a tim snizit obavy
z ptiznakd, které se mohou objevit béhem ukoncovani 1éCby.

Neni vhodné prechazet na benzodiazepiny s kratkou dobou ucinku, protoze miuize dojit k rozvoji
priznakd syndromu z vysazeni 1éCby.

Amnézie

Benzodiazepiny mohou vyvolat anterogradni amnézii, ke které dochazi nejcastéji neékolik hodin po poziti
pripravku. Aby se snizilo toto riziko, je tfeba zajistit, aby pacienti mohli spat bez preruseni 7 — 8 hodin
(viz bod 4.8).

Psychiatrické a paradoxni reakce

Pfi uzivani benzodiazepinii se mohou vyskytnout piiznaky, jako je neklid, agitovanost, podrazdénost,
agresivita, bludy, zufivost, noéni mury, halucinace, psychozy, zvyseny svalovy tonus, nepfimérené
chovani a jiné nezaddouci poruchy chovani (viz bod 4.8). Pokud se tyto piiznaky vyskytnou,
ma se piipravek vysadit. Vétsi pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich G¢inki je u déti a starSich
pacientd.



Zvl1astni skupiny pacientu

Pediatricka populace

Benzodiazepiny maji byt podavany détem pouze po peclivém zvazeni nutnosti podani. Délka 1écby ma byt
co nejkratsi, vzhledem k moznym nezaddoucim ucinkiim (viz bod 4.8). O moznych nezadoucich ucincich
plynoucich z 1é€by je tieba uvédomit ptedem rodice/opatrovniky ditéte.

Starsi pacienti
Star§im pacientim ma byt podévana snizena davka (viz bod 4.2).

Pacienti s respiracni nedostatecnosti

Snizeni davky se také doporucuje u pacienti s chronickou respiracni nedostate¢nosti, z divodu rizika
utlumeni dychani.

Pacienti s poruchou funkce jater

Benzodiazepiny nesmi byt podavany pacientim s t€Zzkou poruchou funkce jater, protoze mize dojit
ke vzniku encefalopatie (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin je tieba opatrnosti, obzvlasté pokud je piipravek podavan delsi dobu.

Psychoticka onemocnéni a deprese

Benzodiazepiny se nedoporucuji pro primarni 1éCbu psychotickych onemocnéni. Benzodiazepiny
se nemaji uzivat samotné k potlaceni uzkosti souvisejici s depresi (u takovych pacientt Ize predpokladat
uspiseni sebevrazednych sklont).

Alkoholova/lékova zavislost

U pacientl s alkoholovou nebo 1ékovou zavislosti v anamnéze se benzodiazepiny musi uzivat velmi
opatrn¢.

Alkohol
Béhem 1écby se nedoporucuje pit alkoholické napoje.

Délka 1é¢by a u konéeni 1é¢by

Lécba by méla byt co nejkratsi (viz bod 4.2), v zavislosti na indikaci. Pii delSim podavani dochazi
k enzymatické indukci, ktera po 4 — 5 tydnech vede k projeviim tolerance. Dalsi podavani diazepamu
je mozné pouze po peclivém piehodnoceni stavu pacienta.

Po dlouhodobém pravidelném uzivani se 1€k nesmi nahle vysadit. Nahlé vysazeni muze vyvolat
abstinen¢ni pfiznaky. Proto je nutné pfipravek vysazovat pomalu a postupné.

Pti dlouhodobém podavani vysokych davek je mozny vznik 1ékové zavislosti, proto by podavani
pripravku nemélo trvat déle nez 4 — 5 tydn.

Piipravek Diazepam Slovakofarma obsahuje laktozu a sodik

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, Uplnym nedostatkem laktazy,
malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Alkohol

Béhem lécby se nedoporucuje pit alkoholické napoje. Soucasné poziti alkoholu mize zesilovat tlumivy
ucinek diazepamu.

Latky tlumici CNS

Je teba vzit v tvahu, Ze pfi sou¢asném pouziti antipsychotik (neuroleptik), hypnotik, anxiolytik/sedativ,
antidepresiv, opioidnich analgetik, antiepileptik, anestetik a antihistaminik se sedativnim ucinkem muze
dojit k zesileni centralné tlumivého u¢inku.

U opioidnich analgetik mize také dojit k zesileni euforie a tim ke zvySeni psychické zavislosti.

Opioidy
Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (jako piipravek Diazepam
Slovakofarma), spolu s opioidy zvySuje riziko sedace, respira¢ni deprese, komatu a umrti v disledku

aditivniho tlumivého ucinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich soucasného uzivani (viz
bod 4.4).

Interakce s jaternimi enzymy

Latky inhibujici nékteré jaterni enzymy (zejména cytochrom P450) mohou zvysovat ucinek diazepamu.
Opatrnosti je zapotiebi pii soucasném uziti cimetidinu, ktery prodluzuje biologicky polocas diazepamu.

Lithium
Pti aplikaci diazepamu soucasné se soli lithia byla pozorovana vyrazna hypotermie.

Thymoleptika
Dosud nebyla ujasnéna vhodnost kombinace s thymoleptiky, proto je vhodnéjsi se takovému postupu
a kombinaci vyhnout.

Neuroleptika
Pti neuroleptickych procedurach miize zmiriiovat nékteré extrapyramidové ptiznaky.

Dalsi 1€k

Diazepam zvysuje ti¢innost a toxicitu fenytoinu, tubokurarinu a galaminu, snizuje ¢innost suxamethonia.
Ucinnost ptipravku snizuji psychostimulancia a fenobarbital. Soucasné podana antacida a anticholinergika
(antiparkinsonika) mohou snizit vstfebavani diazepamu po p.o. uziti. Nevhodné je soucasné podavani
tricyklickych antidepresiv (nesnasenlivost).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



Pokud je ptipravek pfedepsan zené ve fertilnim véku, ma byt upozornéna, aby v piipad€, kdy chce
ot¢hotnét nebo se domniva, Ze je t€hotna, konzultovala vysazeni piipravku se svym lékafem.

Pokud jsou vysoké davky diazepamu podavany v pozdni fazi t€¢hotenstvi nebo pii porodu, 1ze vzhledem
k farmakologickému ucinku latky o¢ekavat ovlivnéni novorozence. MliZe se objevit letargie, bradykardie,
hypotermie, hypotonie a stfedné tézka deprese dechu.

Navic se u novorozencti narozenych matkam, které béhem zavérecné faze t€hotenstvi dlouhodobé uzivaly
diazepam, mize rozvinout fyzickd zavislost a mohou se u nich v postnatalnim obdobi vyskytnout
abstinenc¢ni piiznaky.

Jako disledek uzivani pfipravku v prvnim trimestru t€hotenstvi byl popsan zvySeny vyskyt deformit
u novorozencu.

Kojeni

Diazepam pronikd do matefského mléka, a proto se béhem kojeni pfipravek nesmi uzivat. Je-li indikace
k uzivani ptipravku nevyhnutelnd, mélo by se kojeni ukoncit. Diazepam v matetském mléce mtize ptisobit
u kojence jako sedativum. Vzhledem na dlouhy biologicky polo¢as muze u kojence dojit k zdvazné
kumulaci latky v organismu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Diazepam Slovakofarma ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek mutze zptsobovat uUtlum, amnézii, poruchu pozornosti a koordinace pohybi, coz snizuje
schopnost fizeni motorovych vozidel a vSech ¢innosti vyzadujicich zvySenou pozornost, koordinaci
pohybli a rychlé rozhodovani (napf. obsluha strojii, prace ve vyskach a podobng). Pfi soucasném
nedostatecné dlouhém spanku se riziko poruch pozornosti zvysSuje (viz také bod 4.5).

4.8 Nezadouci uéinky

Nezadouci ucinky se vyskytuji asi u 8 % pacientd, pfi¢emz nejcastéjsi jsou neuropsychické poruchy (6 %).
Nasledujici nezadouci ucinky se vyskytuji pfi zahajeni terapie a pfi opakovaném podavani ptipravku
obvykle vymizi: denni ospalost, emoc¢ni chudost, snizena bd€lost, zmatenost, inava, bolest hlavy, zavrat,
svalova slabost, ataxie a diplopie.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci uc¢inky diazepamu rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté

(= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo
(z dostupnych udajti nelze urcit).

MedDRA tiidy organovych systémii | Frekvence NezZadouci u¢inek
Poruchy krve a lymfatického systému | vzacné krevni dyskrazie
velmi vzacné | leukopenie
Psychiatrické poruchy Casté poruchy pozornosti, neklid
vzacné paradoxni reakce jako jsou agitovanost,

agresivni chovéni, podrazdénost, zachvaty
vzteku, halucinace, bludy, psychozy, poruchy
spanku, no¢ni miry a zmény chovani (viz bod
4.4)

velmi vzacné | porucha libida




MedDRA tiidy organovych systémi

Frekvence

Nezadouci ucinek

neni znamo

dezorientace az zmatenost, deprese, 1ékova
zavislost (viz bod 4.4)*

Poruchy nervového systému

velmi Casté

anterogradni amnézie (viz bod 4.4)

Casté

tremor, sedace

méné Casté

poruchy rovnovahy

vzacné zvyseny svalovy tonus
neni znamo somnolence, ataxie, dysartrie, bolest hlavy
Poruchy oka neni znamo reverzibilni poruchy vidéni: rozmazané vidéni,
diplopie, nystagmus
Poruchy ucha a labyrintu neni zndmo | vertigo
Srde¢ni poruchy vzacné bradykardie
Cévni poruchy méng¢ Casté hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

méné Casté

respiracni insuficience

Gastrointestinalni poruchy

méné Casté

gastrointestinalni poruchy (nauzea zvraceni,
zacpa, prijem), hypersalivace

vzacné sucha usta, zvysena chut k jidlu
Poruchy jater a zlucovych cest velmi vzacné | zloutenka
Poruchy kiize a podkozni tkdné vzacné exfoliativni dermatitida

neni zndmo vyrazka, pruritus

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

méné Casté

myastenie

komplikace

Poruchy ledvin a mocovych cest vzacné inkontinence, mocova retence

Celkové poruchy a reakce v misté neni zndmo | pyrexie

aplikace

Vysetieni vzacné zvysené transaminazy, zvysSena alkalicka
fosfatdza v krvi

Poranéni, otravy a proceduralni neni znamo | pady a zlomeniny

* Riziko vzniku 1ékové zavislosti je nasledkem dlouhodobého podavani

Stimulace CNS je vyrazngjsi u déti a starsich jedinct.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci léCivého pfipravku je dulezité.

Umoznuje

to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1écivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky

Tezka forma predavkovani s ohrozenim na zivoté se vyskytuje vzacné, nedojde-li ke kombinaci s jinymi

1éky tlumicimi CNS nebo alkoholem.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Klinicky obraz intoxikace je velmi proménlivy a to v zavislosti na stupni intoxikace. Projevuje se riznym
stupném utlumu CNS od ospalosti az po kdma. V ptipade mirné intoxikace se projevi ospalost, zmatenost,
letargie, v t¢zsich ptipadech ptiznaky zahrnuji ataxii, hypotonii, hypotenzi, utlum dychani, vzacné pak
koma a velmi vzacné umrti.

Lécba

Lécba predavkovani je symptomaticka, je tieba vzit v ivahu, Ze soucasn¢ mohlo dojit k predavkovani
i dal$imi latkami. Pokud je pacient pii védomi, je potfeba vyvolat zvraceni (do jedné hodiny po poziti),
nebo provést vyplachu zaludku pfi zajisténi volnych dychacich cest, pokud je pacient v bezvédomi. Pokud
by vyprazdnéni zaludku nepfineslo uzitek, poda se zivocisné uhli, aby se snizila absorpce. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat zajiSténi respiracnich a kardiovaskularnich funkci. Je nutné se vyhnout
predavkovani tekutinami (monitorovani vydeje tekutin). Jako antidotum se v 1écbé pouziva specificky
antagonista flumazenil. Peritonealni dialyza nebo hemodialyza se nedoporucuji, vysoké procento
diazepamu je totiz vazano na plazmatické bilkoviny. ZlepsSeni lze o¢ekavat do 24 — 48 hodin, ataxie vSak
muze pretrvavat i po probuzeni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anxiolytika, benzodiazepinové derivaty ATC kod: NOSBAOL.

Intenzivné plsobici anxiolytikum se sedativnim, antikonvulzivnim a myorelaxaénim ucinkem, uréené
predevsim ke kratkodobé 1écbé akutnich stavl. Terapeuticky uc¢inek se zaklada na ovlivnéni limbického
systému, thalamu a hypothalamu.

Nema vyrazny vliv na periferni vegetativni systém, nevyvolava extrapyramidovy syndrom. Diazepam
stejné tak jako jin¢ benzodiazepiny zvysuje prah pro vznik kieci.

Diazepam se vaze na specifické benzodiazepinové receptory v rliznych oblastech mozku a potencuje
inhibi¢ni ucinky kyseliny gamaaminomaselné (GABA) na chloridovy kanal, ¢im zvySuje inhibici
synaptické transmise zprostfedkovanou pies GABA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Rychle se vstiebava ze zazivaciho traktu, maximalni koncentrace v plazmé¢ dosahuje za 0,5 — 2 hodiny.
Diazepam po peroralnim podani dosahuje vyssi a trvalejsi hladiny v krvi nez po parenteralnim podéni.
Nebyla zjisténa jednoducha korelace mezi plazmatickou koncentraci diazepamu nebo jeho metaboliti
a terapeutickym efektem.

Distribuce

Vysoké procento se vaze s proteiny krevni plazmy (98 — 99 %). Diazepam se lehce rozpousti v tukové
tkani, pfechazi hematoencefalickou bariérou a je pomérné rychle redistribuovan do tukové tkané. Prochazi
placentarni bariérou a prostupuje do matetského mléka.



Biotransformace

Biotransformaci v jatrech vznika nekolik aktivnich metabolitd s riznym biologickym poloc¢asem (hlavnim
aktivnim metabolitem je desmethyldiazepam — nordazepam).

Eliminace

Asi 10 % se vylucuje stolici, zbytek moci, pfevazné ve formeé metabolitti. Primérny poloc¢as diazepamu
v plazmé je 36 hodin (24 — 48 h). Biologicky polocas diazepamu a jeho metabolitl je prodlouzeny
u novorozenct, ve vy$§im véku a u pacientd s poruchou funkce jater.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti
Diazepam neprokazal mutagenitu ani kancerogenitu v pokusech na zvifatech. Pfi extrémné vysokych

davkach byly zaznamenany teratogenni u¢inky u biezich potkand.

LDso u my$i a potkanii se pohybovaly v rozmezi od 600 mg do 1200 mg/kg hmotnosti zvifete. Opice
snasely jednorazovou aplikaci diazepamu velmi dobie, krevni tlak ani srdecni frekvence nebyly ovlivnény
ani nejvyssi per os podanou davkou 100 mg na 1 kg hmotnosti zvitete.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

Kukufti¢ny skrob

Bramborovy Skrob

Zelatina

Glycerol

Sodna stl karboxymethylskrobu
Kalcium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarvy, pruhledny PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20 tablet (2x10, 1x20).

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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