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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Diazepam Desitin rectal tube 5 mg rektalni roztok
Diazepam Desitin rectal tube 10 mg rektalni roztok

diazepamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékarti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Diazepam Desitin rectal tube a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Diazepam Desitin rectal tube pouZivat
Jak se pripravek Diazepam Desitin rectal tube pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Diazepam Desitin rectal tube uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

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

Diazepam Desitin rectal tube patii do skupiny 1éka, které jsou zndmé jako benzodiazepiny a které se
pouzivaji jako sedativa (na zklidnéni), anxiolytika (proti uzkosti) a antikonvulziva (ke kontrole ki‘eci)
nebo k uvolnéni napjatych svala.

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

Ptipravek se podava

- pfti status epilepticus (dlouhotrvajici epilepticky zachvat)

- pti tetanickych kiecich a kiecich pti horecnatych stavech

- pfi stavech se zvySenim svalového napéti

- pfi silnych stavech uzkosti, napéti a vzruSeni

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

Ptipravek mohou pouZzivat dospéli, dospivajici i déti od 6 mésica.

Poznamka:

Lécba ptipravkem Diazepam Desitin rectal tube neodstrafiuje pticinu Vasich stavii napéti, vzruseni
nebo tizkosti. Ne viechny stavy napéti, vzrugeni nebo tizkosti potiebuji 1é¢bu léky. Casto jsou
vyrazem télesného nebo dusevniho onemocnéni a mohou byt ovlivnény 1écbou zakladniho
onemocnéni.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Diazepam Desitin rectal tube
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Diazepam Desitin rectal tube:

- jestlize jste alergicky(4) na diazepam, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

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

- jestlize mate akutni otravu alkoholem, 1éky navozujicimi spanek, 1€ky proti bolesti a 1éky
ovlivitujicimi centralni nervovy systém (napf. neuroleptika, antidepresiva a lithium)

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater

- jestlize trpite zavaznymi dychacimi poruchami

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

- u novorozencu, zvlasté¢ nedonoSenych a nezralych, a kojencti do 6 mésicii

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Diazepam Desitin rectal tube se porad’te se svym lékarem

- jestlize trpite onemocnénim s poruchou koordinace pohybli (mozeckova nebo misni ataxie)
- pokud mate poruchy funkce jater nebo ledvin

- pokud mate jakékoliv poskozeni mozku

- pokud mate potize s dychanim nebo problémy se srdcem (obehové potize)

Obrat’te se prosim na svého l1ékarte, i pokud jste mel(a) vySe uvedené potize kdykoli v minulosti.

Pacienti v Soku mohou byt 1é¢eni pfipravkem Diazepam Desitin rectal tube pouze po upravé mnozstvi
tekutin v téle.

Ptipravek Diazepam Desitin rectal tube miize zptisobovat zavislost, dokonce i v davkach stanovenych
lékatem.

Pokud tento 1éCivy ptipravek pouzivate delsi dobu, bude Vam lékat kontrolovat krevni obraz a funkci
jater.

Alkohol a 1éky s tlumivym uéinkem na centralni nervovou soustavu

Ptipravek Diazepam Desitin rectal tube se nema pouzivat soucasné s alkoholem a/nebo léky

s tlumivym ucinkem na centralni nervovou soustavu. Pokud se pfipravek Diazepam Desitin rectal tube
pouZzije ve stejnou dobu, mize dojit ke zvyseni jeho ucinku, které mtize mit za nasledek bezvédomi

a utlum dychani a srde¢ni Cinnosti. Tento pfipravek se nesmi pouzivat u pacientl 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 rectal tube béhem nékolika tydnti mize dojit ke
ztrat€ ucinnosti (v disledku rozvoje tolerance).

Rozvoj zavislosti

Pouzivéni diazepamu muze vést k rozvoji fyzické nebo psychické zavislosti. Riziko zavislosti se
zvySuje s davkou a délkou 1écby, avsak riziko mize existovat i pfi predepsaném davkovani a
kratkodobé 1é¢bé.

Ukonceni léchy / priznaky z vysazeni

Jestlize se rozvine fyzicka zavislost, mohou se pfi nahlém pteruSeni 1écby objevit ptiznaky z vysazeni.
Ptiznaky z vysazeni mohou zahrnovat zvySené snéni, bolest hlavy, bolest svall, stav tizkosti a napéti,
vnitini neklid, poceni, tfes, zmény nalady, poruchy spanku, zmatenost a podrazdénost.

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



Po vysazeni 1é¢by se mohou znovu objevit ve zvySené formé ptiznaky, které vedly k 16¢bé. Mohou byt
doprovazeny dal$imi nezadoucimi G¢inky, mezi které patii zmény nalady, izkost a neklid. Vzhledem k
tomu, ze riziko ptiznakil z vysazeni je vyssi pii ndhlém ukonceni 1é€by, doporucuje se snizovat davku
postupné.

Porucha pameti

Ptipravek Diazepam Desitin rectal tube miize zplisobit ztratu kratkodobé paméti (anterogradni
amnézie). Znamena to, ze nemusite byt schopen(a) vybavit si ¢innosti, které jste provadél(a) po
pouziti ptipravku Diazepam Desitin rectal tube. Toto riziko se zvysuje s velikosti davky a lze ho snizit
dostate¢ne dlouhym nepterusovanym dobou spankem (7-8 hodin).

Psychiatrickeé a ,,paradoxni* reakce

Pfi uzivani benzodiazepint, zejména u starSich pacientii nebo déti, se mohou objevit opacné tcinky
(takzvané ,,paradoxni reakce®), jako je neklid, vzruSenost, podrazdénost, agresivni chovani, no¢ni
mury, halucinace, bludy, vztek, nevhodné chovani a jiné poruchy chovéani nebo abnormalni stav mysli
(psychoza) (viz bod 4). V takovych ptipadech je tteba lécbu ptipravkem Diazepam Desitin rectal tube
ukoncit.

Psychozy
Ptipravek Diazepam Desitin rectal tube se nedoporucuje jako hlavni 1écba zavaznych duSevnich
onemocnéni (psychoz).

Deprese

Ptipravek Diazepam Desitin rectal tube se neméa pouzivat samotné k 1é¢bé deprese nebo uzkostnych
stavi, které se vyskytuji ve spojeni s depresi, protoze miize dojit ke zhorSeni deprese (riziko
sebevrazdy).

Déti a dospivajici

Ptipravek Diazepam Desitin rectal tube se smi pouzivat u déti a dospivajicich pouze v nezbytnych
ptipadech a délka 1é¢by musi byt co nejkratsi.

Novorozenciim, zvlasté nedonosenym a nezralym, a kojencim do 6 mésict se ptipravek Diazepam
Desitin rectal tube nesmi podavat kvili obsahu benzylalkoholu v ptipravku.

Zvlastni skupiny pacientu
Star§im, oslabenym nebo jinak nemocnym pacientim se maji podavat snizené davky (viz bod 3).

Vzhledem k snizeni svalového napéti, které diazepam zplsobuje, je nutna zvySena opatrnost u starSich
pacientti z divodu rizika padd, zejména pokud v noci vstavaji.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Diazepam Desitin rectal tube
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné pouzivani piipravku Diazepam Desitin rectal tube a opioidil (silné 1éky proti bolesti, 1éky k
substitucni 1écbé zavislosti na opioidech a nékteré ptipravky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti,
potizi s dychanim (utlum dechu), kdmatu a mtize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné
podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozn4 jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékat predepise ptipravek Diazepam Desitin rectal tube spolecné s opioidy, musi
byt ddvkovani a doba trvani soubézné 1é€by Vasim lékatem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte ddvkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakt
uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Uginek jinych 1éki na pfipravek Diazepam Desitin rectal tube
Ucinek pripravku Diazepam Desitin rectal tube miize byt zesilen, jestlize se pouziva s jinymi léky,
Jjako jsou:




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

- piipravky k 1é¢b¢é deprese, napt. fluvoxamin, fluoxetin, lithium

- ptipravky k 1écbé bolesti. N&které piipravky k 1é¢be bolesti mohou zvysit riziko zavislosti na
diazepamu.

- anestetika (pfipravky pouzivané k znecitlivéni)

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

- jiné ptipravky ovliviiujici centralni nervovy systém (napt. 1éky navozujici spanek, léky proti
uzkosti, 1éky na uklidnéni, k 1écbé epilepsie, alergie nebo alkohol). Mize dojit ke vzdjemnému
zesileni jejich ucinkt a k vyskytu nezddoucich ucinkda.

- cimetidin nebo omeprazol (pouzivané napt. k 1é¢bé zalude€nich vieda)

- disulfiram (pouzivany k 1écbé alkoholismu)

- léky snizujici svalové napéti, napt. baklofen, tizanidin

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

- erythromycin, isoniazid (antibiotika)

- heparin (snizuje srdzeni krve)

- ketokonazol (uzivany k 1é€bé plisiiovych onemocnéni)

Pokud se soucasné uzivaji ptipravky na uvolnéni svald (na sniZzeni svalového napéti), mtze dojit ke
zvySeni jejich u€inku na sval a zejména u starSich pacient a pii vysSich davkach hrozi riziko pada.

Ucinek pripravku Diazepam Desitin rectal tube miize byt oslaben, jestlize se pouziva s jinymi 1éky,
Jjako jsou:

- nikotin (napf. u kutdki)

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

- theofylin (k 1€cbé astmatu)

- rifampicin (antibiotikum)

Piisobeni ptipravku Diazepam Desitin rectal tube na jiné 1éky

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

- fenytoin (ptipravek k 1é¢be epilepsie)

- digoxin (pouZzivany pifi onemocnéni srdce)

- 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku

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

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

Pripravek Diazepam Desitin rectal tube miize oslabit ucinek jinych lékii, jako jsou:
- levodopa (pouziva se k 1écbé Parkinsonovy nemoci)

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

U pacientti dlouhodobé¢ lécenych nékterymi piipravky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (napf.
takzvané beta-blokatory nebo centraln¢ ptisobici antihypertenziva) nebo onemocnéni srdce nelze
povahu a rozsah vzdjemného ovlivnéni spolehlivé urcit. Proto musite informovat svého 1ékare, pokud
podstupuje takovou dlouhodobou 1é¢bu.

Vzhledem k pomalému vylucovani diazepamu je nutné pocitat se vzajemnym pusobenim 1€kt jesté po
skonceni podévani diazepamu.

Piipravek Diazepam Desitin rectal tube s alkoholem
Nekonzumujte alkohol béhem podavani pripravku Diazepam Desitin rectal tube, protoze alkohol

mize nepredvidatelnym zplisobem zménit nebo zesilit u€inky pripravku Diazepam Desitin rectal tube.

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Tcehotenstvi

V téhotenstvi smi byt diazepam podén jen vyjimecné v naléhavych situacich, v nizkych davkach po co
nejkratsi dobu. Je nezbytné, abyste ihned o pfipadném te€hotenstvi informovala svého osetiujiciho
lékate. Podavani diazepamu v prubéhu téhotenstvi po delsi dobu nebo ve vysokych davkach mize vést
u novorozenct k navyku az zavislosti. Podavani pfed nebo v pribéhu porodu miize u novorozenct
vyvolat pokles télesné teploty, pokles krevniho tlaku, utlum dychéni, dechovou nedostate¢nost a
oslabeni saciho reflexu (tzv. floppy infant syndrom).

Kojeni
Nepouzivejte diazepam v pribéhu kojeni, protoze piechdzi do matetského mléka. Proto je nutné pfi
1é€beé diazepamem kojeni prerusit, aby se zabranilo nezddoucim G¢inktim u kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek miize zménit reakcéni schopnost i pfi spravném dévkovani a uzivani natolik, ze ovlivni
schopnost aktivni ucasti v doprave a pii obsluze stroji.

Béhem [éCby diazepamem nesmite nejméné 24 hodin po poslednim podani diazepamu fidit motorové
vozidlo ani vykonavat ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, soustiedéni a koordinaci pohybt. To
plati ve zvySené mife pfi spolupisobeni alkoholu. V piipadé nedostatku spanku miize byt zvySena
pravdépodobnost zhorSeni pozornosti. O dal$im vykonavani téchto ¢innosti rozhodne 1ékai na zaklade
celkového zhodnoceni Vaseho zdravotniho stavu.

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

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

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 12 obj. % ethanolu (alkoholu), tj. az 250 mg v déavce, coz odpovida 6
ml piva nebo 2,5 ml vina na davku. Je Skodlivy pro osoby alkoholiky. Nutno vzit v tvahu u téhotnych
nebo kojicich zen, u déti a u vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim
nebo epilepsii.

Tento ptipravek obsahuje 37,5 mg benzylalkoholu v kazdé rektalni tub€, coz odpovida 15 mg/ml.
Benzylalkohol mize zptisobit alergické reakce. Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem
zavaznych nezadoucich t¢inki, jako jsou problémy s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®). Informujte
svého l1ékate nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, jste téhotna nebo kojite,
protoZe po podani vét§iho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize
vyvolat nezddouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Tento ptipravek obsahuje 2,5 mg kyseliny benzoové (E 210) a 122,5 mg natrium-benzoatu (E 211) v
kazdé rektalni tubé, coz odpovida 1 mg kyseliny benzoové v ml a 49 mg natrium-benzoatu v ml.

Kyselina benzoova a natrium-benzoat mohou zpiisobit mistni podrazdéni.

Tento ptipravek obsahuje 1 mg propylenglykolu v kazdé rektalni tub€, coz odpovida 400 mg/ml.
Propylenglykol mtze zpisobovat podrazdéni kiize

Tento ptipravek 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 rectal tube pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého l¢kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.



Ptipravek je vhodny k 1é¢bé akutnich stavii, méné k dlouhodobé 16¢bé. Délka podavani ptipravku je
proto u akutnich stavii omezena na jednotliva podani nebo nejvyse na dobu né¢kolika dni. Celkovou
délku l1écby uréi Vas l1ékaf.

Dévkovani

Davkovani se tidi individualné podle véku a té€lesné hmotnosti pacienta a podle druhu a zavaznosti
onemocnéni. Podani do kone¢niku se hodi ve vSech ptipadech, kde nitrozilni podani nebo podani sty
je obtizné nebo neni vhodné.

Lécha status epilepticus

Dospeli

Dospélym se zpocatku podéava rektalné (do konecniku) 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 véku a télesné hmotnosti se podava rektalné 5-10 mg diazepamu (maximalni davka je
20 mg).

Détem od 6 mésict véku a do 15 kg télesné hmotnosti se podava 5 mg diazepamu, od 15 kg télesné
hmotnosti - 10 mg diazepamu; pokud je to nutné, 1ze ddvku 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 rektaln€ 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 t€lesné hmotnosti rektalné 2krat 5 mg nebo 1krat 10 mg diazepamu. Pokud je nezbytné
nutno, lze ddvku opakovat po 3-4 hodinach.

Podani pred chirurgickymi zdkroky v anesteziologii a v chirurgii, pri diagnostickych vysetiovacich
zakrocich, po operaci

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

Lécha stavu se zvySenym svalovym napétim

Dospélym se zpocatku podava 10-20 mg diazepamu denné jako celkova davka, rozdélena do nékolika
jednotlivych davek rektaln€ v prubehu dne anebo jako jednotliva ddvka 5-10 mg, aplikovana rektalné
vecer. Déti dostavaji zpravidla nizsi davky. Pii 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
Deti a dospivajici
Dospivajici s télesnou hmotnosti vice nez 50 kg mohou dostavat davky stejné jako dospéli.

Starsi pacienti a zvldstni skupiny pacientii

StarSim nebo oslabenym pacienttim, podobné¢ jako pacientim s onemocnénim srdce, plic, jater, ledvin,
mozku nebo s poruchou krevniho ob&hu se podavaji nizsi davky, tj. lkrat denné 5 mg diazepamu
rektalné. Pfipadné nezbytné zvySeni davky musi byt pozvolné a fidi se podle dosazeného ucinku.



Jednotliva rektalni davka nema piekro€it 5 mg (1 rektalni tuba s 5 mg diazepamu). To plati také u
pacientt, ktefi uzivaji soucasné jiné 1éky plisobici na centralni nervovy systém.

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

Pokud mate pocit, Ze ucinek piipravku Diazepam Desitin rectal tube je pfilis silny nebo slaby, porad’te
se se svym lékatem.

Zpusob podani

Roztok se podava rektalné (do konecniku). Détem se podava, pokud mozno, vleZe na btise nebo na
boku, dospélym vleze na boku. Obsah rektalni tuby se vyprazdni naraz pfi jedné aplikaci.
1. Roztrhnéte ochrannou folii. Ota¢ivym pohybem sejméte uzaver.

w

2. Celou délku aplikatoru tuby zaved’te do kone¢niku (u malych déti jen do asi poloviny délky
aplikdtoru), ptfitom drzte rektalni tubu aplikdtorem smérem dolii. Obsah tuby vyprazdnéte silnym
stisknutim palce a ukazovaku.

\A'
3. Za stalého tlaku prstii tubu vyjméte, aby se zabranilo zpétnému nasani roztoku. Po aplikaci
fidrzte pacientovi na chvili hyzdé u sebe.

\
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JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Diazepam Desitin rectal tube, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem vyhledejte ihned 1ékate. Ptiznaky
predavkovani se zesiluji pfi ovlivnéni alkoholem a jinymi centralné tlumivymi piipravky.

Ptiznakem lehkého piedavkovani mohou byt malatnost, ospalost, zmatenost, poruchy hybnosti,
poruchy feci, pokles krevniho tlaku, svalova slabost a mimovolni pohyby oc¢i. V tézsich ptipadech
muze dojit ke ztraté reflexti a k potlaceni zakladnich Zivotnich funkci, pfedevsim k Gtlumu az zastave
dychani a srdecni ¢innosti. Ke komatu dochazi vzacné a umrti je velmi vzacné. Dojde-1i k bezvédomi,
trvéa n€kolik hodin, av§ak miize byt i opakované, zejména u starSich pacientd. Tlumivy ucinek
benzodiazepint na dychani zhorSuje jiz existujici problémy s dychanim u pacientti s onemocnénim
dychaciho ustroji. Ve fazi odeznivani otravy mize dojit k rychle se stuptiujicim staviim neklidu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Diazepam Desitin rectal tube
Pokud zapomenete pouzit davku ptipravku Diazepam Desitin rectal tube, pouZijte ji hned, jakmile si
vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Diazepam Desitin rectal tube
Neptestavejte pouzivat piipravek bez toho, Ze byste se nejprve poradil(a) se svym lékatem, protoze
jinak tim mtZete ohrozit Gspéch 1écby a mohou se objevit piiznaky z vysazeni (viz bod 4).



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci ucinky se vyskytuji pfevazné na zacatku 1écby. Casto je mozné je snizit nebo se jim
vyhnout peclivou a individuélni Gpravou denni davky nebo jejim snizenim v prubéhu [éCby.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):

- silny Gtlum, Ginava', spavost, malatnost, pocit omamenosti', zpomalené reakce

- pocit zavrati!

- bolest hlavy', poruchy hybnosti'

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

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientdl):

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

- zadrzovani moci (nemoZznost vymocit se)

- kteCovité uzavreni hrtanu (laryngospasmus), bolest na hrudi

- problémy s dychanim (pomalé a mé&lké dychani), docasna zastava dechu (apnoe?) a zastava
dychani
Tlumivy u¢inek na dychani mtize byt vyrazné€jsi v ptipadech jiz existujici dusnosti zptisobené
zuzenymi dychacimi cestami a u pacientil s poSkozenim mozku.

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

- depresivni nalada nebo zhorSeni ptiznakli u pacienti s jiz existujici depresi (viz bod 2) (riziko
sebevrazdy). Pokud se u Vas vyskytnou myslenky na sebevrazdu, informujte o tom svého
1ékate, ktery Vasi 1écbu piipravkem Diazepam Desitin rectal tube ukon¢i.

- pokles libida a u Zen poruchy menstrua¢niho cyklu

- zvySeni chuti k jidlu, sucho v stech

- alergické kozni reakce (svédeéni, koptivka, zrudnuti)

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

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- po vecernim podani diazepamu se miize projevit efekt pretrvavajiciho ucinku vecerni davky
(poruchy koncentrace pozornosti a pretrvavajici inava), coz mize druhy den ovlivnit reakcni
pohotovost

- zvySené riziko padid a zlomenin, zejména u starSich pacientii (doporucuje se opatrnost) (viz bod
2)

- nepravidelny srde¢ni tep, srdecni selhani

- snizena bdé&lost', otup&lé emoce!, poruchy koncentrace, zvysené libido

- tres

- zvysené slinéni

- inkontinence moci (neschopnost udrzet moc)

- svalova slabost!

- utlum srde¢ni ¢innosti a ob&éhu

- zavrat€ s poruchou rovnovahy

- zvySené hodnoty urcitych enzymt (transaminéza a alkalicka fosfataza) zjisténych v krevnich
testech

- kiecovité bolesti bficha s prijmy po vicedennim podavani ptipravku ve vysokych davkach
(napf. pfi tetanu)



- piechodné 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 davkéch a delsim podavani (coz ovSem pfi této 1€kové forme piipravku sotva prichazi
v tvahu)

- paradoxni reakce - misto pocitu ospalosti se mohou u nékterych pacienttl vyskytnout stavy
vzruSeni spojené se zménou osobnosti, napiiklad agresivni chovani, nervozita, nepratelské
chovani, no¢ni miry, zivé sny a nevhodné chovani. Dalsi pfiznaky zahrnuji: vzruseni, neklid,
uzkost, podrazdénost, poruchy spanku, napéti, zvySené svalové napéti a kiece, vztek, bludy,
abnormalni stav mysli (psych6za) nebo vnimani véci, které nejsou skute¢né (halucinace). Pokud
se u Vas vyskytnou tyto nezadouci u€inky, mél by Vas l1ékat ukoncit 1écbu piipravkem
Diazepam Desitin rectal tube. Psychické a paradoxni reakce mohou byt pfi pouziti tohoto
ptipravku obzvlast zavazné. Vyskyt té€chto nezadoucich u€inkd je Castejsi u starSich pacientd a
deti.

- zneuzivani benzodiazepini

- mimovolni pohyby o¢i (nystagmus) se miize vyskytnout pfi vysokych davkach a dlouhodobém
podavani

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

% Casté&ji u starSich pacientii

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Deprese
Béhem pouziti diazepamu miiZze byt odhalena jiz existujici deprese.

Zavislost

Ptipravek Diazepam Desitin reptal tube mtize vyvolat zavislost. Pti dlouhodobém nebo opakovaném
podavani se mohou objevit ptiznaky rozvoje zvySené tolerance. Pfi dennim uzivani jiz po nékolika
tydnech vzrista nebezpeci rozvoje zavislosti, dokonce i v ptedepsanych davkach (viz bod 2).

Ptiznaky z vysazeni

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

s realitou. Proto je nezbytné 1écbu ukoncit pozvolna (postupné snizovani davek).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafti, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Diazepam Desitin rectal tube uchovavat

Uchovavejte tento ptfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Diazepam Desitin rectal tube obsahuje

- Lécivou latkou je diazepamum. Jedna rektalni tuba (2,5 ml rektdlniho 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 rectal tube vypada a co obsahuje toto baleni
Popis piipravku: ¢ird bezbarva az nazloutlé 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.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jaeger 214
D 22335 Hamburg, Némecko

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

Opletalova 25

110 01 Praha 1

Tel. +420-222 245 375

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13.7.2018
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