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Pisomna informacia pre pouZivatela

Diazepam Slovakofarma 2 mg

Diazepam Slovakofarma 5 mg

Diazepam Slovakofarma 10 mg
tablety

diazepam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

1 Co je Diazepam Slovakofarma a na &o sa pouZziva

2 Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Diazepam Slovakofarma
3. Ako uZzivat’ Diazepam Slovakofarma

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Diazepam Slovakofarma

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

[y
.

Co je Diazepam Slovakofarma a na ¢o sa pouZziva

Liec¢ivom lieku Diazepam Slovakofarma je diazepam patriaci do skupiny latok nazyvanych
benzodiazepiny. Diazepam sa uZziva pri tizkosti, napiti, strachu a nepokoji, vzdy vSak len tam, kde pric¢ina
tychto stavov je prechodna a je vopred zrejmé, ze nebude nutné podévanie dlhSie ako 4 — 5 tyzdnov.
Dalej sa uziva pri epileptickych ki¢och aj k zabraneniu ich vzniku, na zniZenie svalového napitia,

pri lie¢be abstinenéného syndrému u alkoholikov, na po¢iatku hospitalizacie a v ramci predoperac¢nej
pripravy.

Liek m6zu uzivat’ dospeli aj deti od 3 rokov a mladistvi.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Diazepam Slovakofarma

NeuZivajte Diazepam Slovakofarma

- ak ste alergicky na diazepam alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
- pri ochoreni charakterizovanom svalovou slabostou (myasténia gravis),

- pri zelenom o¢nom zékale,

- ak mate tazku dychovl nedostato¢nost’,

- pri kratkych epizddach zastavenia dychania v spanku (spankové apnoe),
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- pri tazkom poskodeni pecene,
- v prvej a tretej tretine tehotenstva a pocas dojCenia (pozri €ast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika predtym, ako zacnete uzivat’ Diazepam Slovakofarma.

Opatrnost’ je potrebnd v pripade, ak:

- mate ochorenie pecene alebo obliciek.

- ste alebo ste v minulosti boli zavisly od alkoholu alebo inych latok.

- mate dychovi nedostatocnost’.

- mate tazké depresie alebo samovrazedné sklony.

- ak zaznamendte v priebehu lieCby nervozitu, nepokoj, podrazdenost’, agresivitu, bludy, hnev,
no¢né mory, halucinacie, psychozu a iné poruchy spravania. V takomto pripade preruste uzivanie
lieku a kontaktujte svojho lekara.

- akuzivate liek Diazepam Slovakofarma dlhodobo. Vas lekar bude pravidelne prehodnocovat’
potrebu d’alSej liecby, pretoze dlhodoba liecba mdze viest’ k vzniku psychickej zavislosti.

cvve

(porucha koordinécie pohybov) alebo zvySenému utlmu.

Iné lieky a Diazepam Slovakofarma
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Stbezné uzivanie Diazepamu a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nt lie¢bu (liecba
zévislosti pomocou latok, ktoré maju podobny ucinok ako droga), a niektoré lieky proti kasl'u) zvysuje
riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na depresia), komy a moze byt Zivot ohrozujuce. Z tohto
dovodu moze byt subezné uzivanie zvazené len vtedy, ak nie s mozné iné moznosti lieCby.

Ak vam vsak lekar predpise Diazepam spolu s opioidmi, davkovanie a trvanie subeznej liecby obmedzi.
Informujte svojho lekara o vSetkych opioidoch, ktoré uzivate a dodrziavajte presne davkovanie, ktoré vam
odporuacal vas lekar.

Informujte priatelov alebo pribuznych o vyssie uvedenych prejavoch a priznakoch. Ak sa tieto priznaky
vyskytnt, obrat'te sa na svojho lekara.

Informujte svojho lekara ak uzivate:
- lieky na spanie a lieky na upokojenie
- lieky proti depresii alebo dusevnym porucham (ako je fluvoxamin, fluoxetin alebo sertralin)
- silné lieky proti bolesti, napr. morfin alebo kodein
- lieky na lie¢bu epilepsie, napr. fenytoin alebo fenobarbital
- niektoré lieky proti alergii, tzv. sedativne antihistaminika
- lieky uzivané k liecbe zalido¢nych problémov, cimetidin alebo omeprazol
- lieky na lie¢bu AIDS (zname ako inhibitory HIV proteaz, napr. rotinavir, sakvinavir)
- peroralnu antikoncepciu
- lieky proti infekciam (makrolidové antibiotika ako je erytromycin)
- niektoré lieky proti mykotickym infekciam, ako je ketokonazol
- niektoré lieky urychl'ujuce pohyb traviaceho traktu (cisaprid), niektoré latky spdsobujuce
uvolnenie svalov

Diazepam Slovakofarma a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby tymto lickom je nutné vylucit’ pozivanie alkoholu.
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Grapefruitovy dzias moze zvysit mnozstvo diazepamu v krvi. Pokial’ ste vo vy$Som veku, mate cirhozu
alebo niektoré ochorenie spomenuté v Casti 2, utlmujtici t¢inok diazepamu mdze byt’ zvyseny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Liek sa nemd uzivat’ pocas prvého a tretieho trimestra tehotenstva, a v druhom trimestri len ak je to
nevyhnutné.

Nasledujuce priznaky sa mozu vyskytnat’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Diazepam Slovakofarma: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo
slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a t'azkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie
akykol'vek z tychto priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit’ svojho lekara.

Pocas dojcenia sa uzivanie tohto lieku neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri uzivani tohto lieku nesmiete viest' vozidla, ani vykonavat’ d’alsie ¢innosti vyzadujlce zvySenu
pozornost’, schopnost’ sistredenia a koordinacie pohybov.

Diazepam Slovakofarma obsahuje (mlie¢ny cukor) laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara este pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Diazepam Slovakofarma

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi vzdy lekér na zaklade indikécie, veku, charakteru a intenzity
ochorenia.

U dospelych sa zvyc€ajne zacina liecba tabletou 5 mg na noc a ak je to nutné, doplni sa 2 mg tabletou rano
a napoludnie. Podl'a potreby mozno dennu davku zvySovat’ az na 30 mg, ak nie je ospalost’ na prekazku.
Ak tento liek uzivate pri nespavosti, je dolezité, aby ste potom ¢o uZijete predpisanu davku, mali
neprerusovany spanok 7-8 hodin.

Pouzitie u deti
U deti presné davkovanie na zaklade hmotnosti (pripadne veku) stanovi vzdy ordinujuci lekar.

Sposob pouzitia
Liek uzite pred jedlom alebo s jedlom, zapite, nerozhryzajte.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Dika lie¢by

Liecba ma byt ¢o najkratsia, po prehodnoteni stavu pacienta a indikécie o nej rozhodne lekér. Uzivanie
liekov zo skupiny benzodiazepinov modze viest' k rozvoju fyzickej a psychickej zavislosti na tychto
liekoch. Riziko zavislosti sa zvy$uje s rasticou davkou a dizkou liecby, ale je tiez vacsie u pacientov, ktori
v minulosti nadmerne konzumovali alkohol alebo zneuzivali lieky. Ak mate tieto problémy, povedzte

o tom svojmu lekarovi.

Ak uzijete viac Diazepamu Slovakofarma, ako mate
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Pri predavkovani liekom alebo ndhodnom poziti lieku dietatom, vyhl'adajte lekara. Objavit’ sa mézu
nasledujtice priznaky: zmatenost’, ospalost’ az spanok, dychavic¢nost’, tazka slabost’, nezretelna rec,
sklucena chodza, oslabené reflexy, spomalena srdcova ¢innost’ az kéma.

Ak zabudnete uzit’ Diazepam Slovakofarma
Ak ste zabudli uzit’ davku, uZite ju, hned’ ako si spomeniete. Pokial’ sa blizi cas uzitia d’alSej davky,
vynechajte zabudnut davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete uZivat’ Diazepam Slovakofarma

Po dlhodobom pravidelnom uZzivani sa liek nesmie vysadit’ naraz.

Pri ndhlom preruSeni lieCby, najma vys$Simi davkami, sa mozu objavit’ abstinen¢né priznaky prejavujice
sa bolestami hlavy, nervozitou, nepokojom, zvySenym podrazdenim az zmitenostou, depresiou,
poruchami sustredenia, zavratmi, menej Casto nevol'nostou, vracanim, ki¢mi v bruchu a svalovymi ki¢mi,
trasom, busenim srdca, miernym zvySenim krvného tlaku, zrychlenim srdcového rytmu. Prechodne by sa
mohli vratit’ priznaky vasho povodného ochorenia (uzkost’ a nespavost). Preto je potrebné tento liek
vysadzovat’ postupne.

Ak mate d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté neziaduce u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
e dezorientacia, nepokoj, poruchy spanku
e ospalost, zla koordinacia pohybov, bolesti hlavy, atlm
e poruchy zraku

Menej ¢asté neZiaduce u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e stavy zmaétenosti, depresie (so samovrazednymi sklonmi)
e poruchy reci
e zivraty

Zriedkavé nezZiaduce ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

poruchy krvotvorby

poruchy napétia svalov, poruchy rovnovahy

nizky krvny tlak

traviace poruchy

zéapalové ochorenia koze sposobujice sCervenanie a Supinatenie povrchu koze (exfoliativna
dermatitida)

e zvySena hladina niektorych enzymov (transaminazy, alkalicka fosfataza v krvi)

Vel'mi zriedkavé neZiaduce Gcinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e poruchy libida (sexualnej tizby)
e 7Zltacka
e zadrziavanie mocu, porucha mocenia

Neziaduce ucinky, ktorych frekvenciu nie je mozné zistit’ z dostupnych udajov
e zvicSenie prsnych zliaz u muzov
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liekova zavislost’, poruchy sustredenia
poruchy spravania, strata paméti
zvysené slinenie

vyrazka, svrbenie

svalova slabost’

hortucka

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diazepam Slovakofarma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diazepam Slovakofarma obsahuje

Liecivo je diazepam 2 mg, 5 mg, 10 mg v 1 tablete.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, zemiakovy $krob, Zelatina, glycerol, sodna sol’
karboxymetyl$krobu, kalciumstearat.

Ako vyzera Diazepam Slovakofarma a obsah balenia
Vzhl'ad: biele tablety s deliacou ryhou a ¢iselnym oznacenim (2, 5 alebo 10).

Velkost balenia
2 mg: 20 tabliet
5 mg: 20 tabliet
10 mg: 20 tabliet

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zentiva a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca:
Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dolni Mécholupy
102 37 Praha 10
Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



