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Pisomna informacia pre pouZivatela

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

diazepam

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Diazepam Desitin rectal tube a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diazepam Desitin rectal tube
Ako pouzivat’ Diazepam Desitin rectal tube

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diazepam Desitin rectal tube

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

Lo

Co je Diazepam Desitin rectal tube a na ¢o sa pouziva

Diazepam Desitin rectal tube patri do skupiny liekov znamych ako benzodiazepiny S vyraznym
u¢inkom proti pocitom napétia, nepokoja a tzkosti a S upokojujucim uc¢inkom. Vo vyssich davkach
uvolniuje svalové napitie a krce. Je urceny predovsetkym na kratkodobu liecbu akutnych stavov.

Diazepam Desitin rectal tube je indikovany dospelym, dospievajucim a detom vo veku od 6 mesiacov

na:

- Liecbu dlhotrvajucich epileptickych zachvatov (status epilepticus)

- Okamyzitu lie€bu akatnych (nahlych) stavov tzkosti, napétia a hepokoja

- Tlmenie a pripravu pacienta (premedikacia) pred chirurgickymi alebo diagnostickymi
zakrokmi alebo po nich (poopera¢na medikacia)

- Stavy so zvySenym svalovym napatim

- Tetanus a kf¢e pri horackovitych stavoch (febrilné kice)

Poznamka:

Nie v8etky stavy napétia, rozrusenia alebo uzkosti si vyZaduju lie¢bu liekmi. Tieto priznaky su ¢asto
prejavom telesného alebo dusevného ochorenia a mozno ich zvladnut alternativnymi moznost'ami
alebo liecbou zékladného ochorenia. Liecba Diazepamom Desitin rectal tube neodstratiuje pricinu
vasSich stavov napitia, rozrusenia alebo uzkosti.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diazepam Desitin rectal tube

Nepouzivajte Diazepam Desitin rectal tube:

- ak ste alergicky na diazepam, iné benzodiazepiny, alebo na ktorukol'vek z d’alich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak ste zavisly alebo ste boli zavisly od liekov na lekarsky predpis, alkoholu alebo nezakonnych
drog

- ak mate akttnu otravu alkoholom, lieckmi na spanie, lickmi na utisenie bolesti alebo liekmi
na liecbu dusevnych portch (napr. neuroleptika - lieky na lie¢bu psychéz), antidepresiva (lieky
na liecbu depresie), lieky s obsahom litia

- ak mate ochorenie so zavaznou svalovou slabostou (myasténia gravis)

- ak mate ochorenie s poruchou dychania pocas spanku (syndrom spankového apnoe)

- ak mate zavazné ochorenie dychacich ciest

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene

- u novorodencov a doj¢iat vo veku do Siestich mesiacov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Diazepam Desitin rectal tube, obrat’te sa na svojho lekara.
Diazepam Desitin rectal tube mézete pouzivat’ len po porade s lekarom v pripade:

- poruchy koordinacie pohybov - cerebelarne (mozockové) a spinalne (miechové) ataxie
- ak mate ochorenia dychacich ciest a poruchu obehového systému

- ak mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene

- pri akitnom zvyseni vnttroo¢ného tlaku (glaukom s ostrym uhlom, zeleny zakal).

Pacienti v stave Soku sa mozu lie¢it’ Diazepamom Desitin rectal tube iba, ak sa dodrziavaji opatrenia
na upravu deficitu (nedostatku) objemu tekutin.

Pri dlhodobom pouzivani tohto lieku, vam bude lekar kontrolovat’ krvny obraz a funkciu pecene.

Diazepam Desitin rectal tube sa nema pouzivat’ subezne s alkoholom a/alebo liekmi s timivym
ucinkom na centralny nervovy systém. Ak sa uZivaju v rovnakom ¢ase, u¢inok Diazepamu Desitin
rectal tube sa moze zvysit’ a moéze vyvolat’ bezvedomie a Gtlm funkcie srdca a ciev a/alebo dychania,
ktoré si vyzaduju okamzita liecbu.

Vyvoj tolerancie
Po opakovanom pouzivani Diazepamu Desitin rectal tube v priebehu niekol’kych tyzdiiov sa moze
objavit’ strata u¢innosti (z dovodu vyvoja tolerancie).

Vyvoj zavislosti

Tak ako pri inych sedativach, aj pouZivanie diazepamu méze viest’ ku vyvoju zavislosti. Riziko
zavislosti sa zvySuje s ddvkou a trvanim lie¢by, no existuje riziko dokonca uz pri schvalenom
davkovani a pri kratkodobej lie¢be. Preto sa treba vyhnit’ nepretrzitému podavaniu viac ako 4 tyzdne.

Ukoncenie liecby/priznaky z vysadenia

Priznaky z vysadenia sa mézu vyskytnut’ najmé po nahlom ukonceni dlhodobe;j liecby. M6zu sa
prejavovat’ nadmernym Snivanim, bolest'ou hlavy, bolest'ou svalov, stavmi uzkosti a napitia,
vnutornym nepokojom, potenim, chvenim, zmenami nalady, poruchami spanku, zméatenostou a
podrazdenost'ou.

V zavaznych pripadoch sa moze vyskytnut’ aj stav zmétenosti, porusené vnimanie samého seba alebo
vnimanie inych v okolitom prostredi (derealizacia, depersonalizicia), precitlivenost’ na svetlo, zvuky
(hyperakuzia) a fyzicky kontakt, znecitlivenie a tfpnutie ruk a noh, halucinacie alebo epileptické
zachvaty.

Po nahlom ukonceni kratkodobej lieCby sa mo6zu priznaky, ktoré viedli k lie¢be Diazepamom Desitin
rectal tube opétovne objavit’ vo zvySenej miere. M6zu byt’ sprevadzané d’al§imi reakciami,
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zahfnajucimi zmeny nalady, uzkost’ a nepokoj. Ked’ze riziko vzniku fenoménu t¢inkov z vysadenia je
vysSie po nahlom ukonceni liecby, pri ukoncovani liecby sa odporti¢a postupné znizovanie davky.

Porucha pamdti

Diazepam Desitin rectal tube moze sposobit’ kratkodobu stratu paméti (anterogradna amnézia).
Napriklad, to znamena, Ze si nebudete schopny spomentt’ na ¢innosti, ktoré ste vykonali po pouziti
Diazepamu Desitin rectal tube. Toto riziko sa zvySuje s velkost'ou davky a mozno ho zmiernit’
dostato¢ne dlhym, neprerusenym spankom (7—8 hodin).

Psychologické a ,, paradoxné * reakcie

Po pouzivani benzodiazepinov, predovsetkym u starSich pacientov alebo U deti sa mézu vyskytnat
halucinacie, ako aj opa¢ny ucinok (nazyvany ako ,,paradoxné rekcie*), ako je nepokoj, podrazdenost,
agresivne spravanie, nocné mory, halucinacie, bludy, neprimerané spravanie a d’alSie poruchy
spravania) (pozri Cast’ 4). V takychto pripadoch sa ma liecba Diazepamom Desitin rectal tube ukoncit'.

Psychozy
Diazepam Desitin rectal tube sa neodportéa ako liek prvej volby na lie¢bu duSevnych a psychickych
poruch (psychoz).

Depresia

Samotny Diazepam Desitin rectal tube sa nema pouzivat na liecbu depresie alebo stavov tizkosti, ktoré
sa vyskytli v suvislosti s depresiou. Ak sa nevykonava vhodna lie¢ba zakladného ochorenia s
primeranymi liekmi (antidepresiva), mozu sa za uréitych podmienok klinické priznaky depresie
zhorsit’ (riziko samovrazdy) (pozri Cast’ 4).

Deti a dospievajuci
Det'om a dospievajucim mozno liek s obsahom diazepamu podat’ len, ak je to absolutne nevyhnutné.

Starsi pacienti

U starSich alebo oslabenych pacientov sa liek musi pouzivat’ s opatrnostou.

Odporuca sa, aby starsi a oslabeni pacienti dostavali znizent davku. U starSich pacientov sa odporica
opatrnost’ z dovodu rizika padu, predovsetkym v noci pri vstavani (pozri ¢ast’ 4).

Iné lieky a Diazepam Desitin rectal tube
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Zohl'adnite, Ze nasledovné varovania sa vztahuju aj v pripade, ak sa lieky uzivaju kratkodobo.
Ak sa Diazepam Desitin rectal tube pouziva subezne s nasledujucimi liekmi, ich u¢inky sa mézu
znasobit’ a ich vedlajsie uc¢inky sa mozu zvysovat’:
lieky na spanie, lieky na upokojenie (sedativa), silné licky na utiSenie bolesti (narkotika,
napr.buprenorfin) a celkové anestetika (lieky na znecitlivenie)
lieky na lie¢bu dusevnych a psychickych porach (neuroleptika, antidepresiva, lieky s obsahom
litia)
lieky na lie¢bu zachvatov (antiepileptika)
lieky a lie¢bu tizkosti (anxiolytika)
urcité lieky na liecbu alergii alebo prechladnuti (antihistaminika s upokojujucim u€¢inkom).

Stbezné pouzivanie Diazepamu Desitin rectal tube a opioidov (silné lieky na utiSenie bolesti, lieky na
substitucnu liecbu a niektoré lieky na kasel') zvySuju riziko ospanlivosti, tazkosti s dychanim (atlm
dychania), kdomy a mozu byt Zivot ohrozujice. Z tohto dévodu sa ma stibezné pouzitie zvazit' iba
vtedy, ak nie st iné moznosti liecby.

Ak vam vSak lekar predpiSe Diazepam Desitin rectal tube spolu s opioidmi, méa obmedzit’ davku
a trvanie subeznej lieCby.
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Informujte svojho lekéra o vSetkych opioidoch, ktoré uzivate a dosledne dodrziavajte odporucané
davkovanie. Je vhodné informovat’ priatel'ov a pribuznych, a poucit’ ich o prejavoch a priznakoch
uvedenych vyssie. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytnu, kontaktujte lekara.

Utinok Diazepamu Desitin rectal tube mézu prediZit’ alebo zosilnit’ nasledovné lieky
- cimetidin, omeprazol (lieky pouzivané na liecbu zalado¢nych vredov)
disulfiram (liek na lie¢bu abstinen¢nych priznakov alkoholizmu)
ketokonazol (liek pouzivany na liecbu hubovitych ochoreni)
fluvoxamin, fluoxetin (lieky pouzivané na lie¢bu depresie)
inhibitory HIV proteazy (lieky pouzivané na lie¢bu infekcie HIV).

Utinok Diazepamu Desitin rectal tube mozu znizit’ alebo skratit’ nasledovné lieky:
fenobarbital a fenytoin (lieky na lieCbu zachvatov), teofylin (liek prevazne pouzivany na lie¢bu
astmy).

U faj¢iarov sa moéze vyluCovanie Diazepamu Desitin rectal tube urychlit’.

Vplyv Diazepamu Desitin rectal tube na iné lieky:

- Ak sa lie¢iva na uvolnenie svalov (myorelaxancia) podavaju v tom istom ¢ase, moze sa zvySit’
uéinok na uvolnenie svalov, najma u starSich pacientov a pri vysokych davkach (riziko
padov).

Diazepam moze timit’ G¢inok levodopy (lick pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby).
Ak sa kyselina 4-hydroxybutyrova (oxybat sodny, liek na liecbu chorobnej spavosti uziva v
tom istom Case, diazepam moze zvysit ucinky oxybatu sodného.

U pacientov, ktori sa dlhodobo lie¢ia d’alsimi liekmi, napr. centralne pdsobiacimi antihypertenzivami
(lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku, ktoré posobia na nervovy systém), betablokatormi (lieky na
lie¢bu vysokého krvného tlaku, ktoré posobia na srdce), antikoagulanciami (lieky, ktoré zabranuju
zrazaniu krvi), srdcovymi glykozidmi (lie¢iva pouzivané na podporu kontrakcii srdca), nemozno
spolahlivo predpovedat’ druh a rozsah interakcii (vzajomného ovplyvnenia). Ak sa diazepam pouziva
s ktorymkol'vek z vyssie uvedenych liekov, predovsetkym na zaciatku liecby, je potrebna osobitna
opatrnost’.

Z d6évodu pomalého vylu¢ovania diazepamu z tela sa méze moznost’ interakcii (vzajomného
spolupdsobenia) vyskytnut’ este niekol’ko dni po ukonéeni lieCby diazepamom.

Diazepam Desitin rectal tube a alkohol
Pocas lie¢by Diazepamom Desitin rectal tube sa mate vyhnat’ konzumacii alkoholu, pretoze alkohol
moze menit’ a zvySovat’ uéinky diazepamu nepredvidateInym sposobom.

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

Tehotenstvo

Diazepam Desitin rectal tube sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva. Mozno ho pouzit’ len vo
vynimoénych pripadoch pri zavaznej indikacii. AK otehotniete, okamzite informujte svojho lekara,
ktory potom rozhodne ¢i v lieCbe pokracovat’ alebo nie.

Dlhodobé pouzivanie diazepamu pocas tehotenstva moze viest’ ku vzniku priznakov z vysadenia u
novorodencov s désledkom navyku a zavislosti. Pouzitie kratko pred ukon¢enim tehotenstva, pred
poérodom alebo pocas neho méze prechodne ovplyvnit’ stav a spravanie sa hovorodenca, vratane
poklesu telesnej teploty, nedostatoéného dychania, poklesu tlaku krvi, znizenia svalového naptia,
utlmu dychania a oslabenia sacieho reflexu u novorodenca (nazyvany syndrom ochabnutého diet’at’a,
tzv. floppy infant).
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Dojcenie
Diazepam Desitin rectal tube sa nema pouzivat’ po¢as doj¢enia, pretoze diazepam a jeho metabolity
prechadzaju do materského mlieka. Ak je lie¢ba absolutne nevyhnuta, dojcenie sa ma ukoncit’.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoZe vo vasom tele sa
mozu hromadit’ velké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané
,metabolicka acid6za®).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Diazepamom Desitin rectal tube a d’alsich 24 hodin po podani poslednej davky do
konec¢nika nesmiete viest’ Ziadne vozidla alebo vykondvat’ ¢innosti, pri ktorych mozete ohrozit’ seba
samého alebo inych. Ak sa liek pouzil na diagnostické ucely mozete odist’ domov iba v sprievode inej
osoby.

Pozivanie alkoholu, dokonca az 10 hodin po poslednej davke, zhorSuje pohybové funkcie a zruénosti.
To mdze vyznamne zvysit riziko pracovnych tirazov a dopravnych nehod.

Z tohto dovodu nesmiete viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje a vykonavat’ iné nebezpecné ¢innosti.

Diazepam Desitin rectal tube obsahuje etanol (alkohol), benzylalkohol, kyselinu benzoovu,
benzoat sodny a propylénglykol

Tento liek obsahuje 12 % etanolu (alkoholu), t.j. az do 250 mg na davku, ¢o zodpoveda 6 ml piva, 2,5
ml vina na davku. Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi sa vziat’ do Givahy u tehotnych
alebo doj¢iacich Zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti s ochorenim pecene alebo
epilepsiou.

Tento liek obsahuje 37,5 mg benzylalkoholu v kazdej rektalnej tube, ¢o zodpoveda 15 mg/ml.
Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie. Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych
vedl'ajSich u¢inkov vratane problémov s dychanim (nazyvanymi “syndrom lapavého dychu”) u malych
deti. Nepouzivajte dlhsie ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar
alebo lekarnik. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo
obli¢iek, pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mézu sposobit’
vedrlajsie uéinky (nazyvané “metabolicka acid6za™).

Tento liek obsahuje 2,5 mg kyseliny benzoovej (E210) a 122,5 mg benzoatu sodného (E211) v kazdej
rektalnej tube, ¢o zodpoveda 1 mg kyseliny benzoovej na ml a 49 mg benzoatu sodného na ml.
Kyselina benzoova a benzoat sodny mozu spdsobit’ miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje 1 mg propylénglykolu v kazdej rektalnej tube, ¢o zodpoveda 400 mg/ml.
Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze. Ak ma vase diet’a menej ako 5 rokov, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto lieku dietatu, obzvlast’ ak uziva iné lieky, ktoré
obsahuju propylénglykol alebo alkohol. Ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek, neuzivajte tento
liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar moze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uzivate
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 2,5 ml rektalneho roztoku, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev .¢.: 2024/05777-ZME, 2024/05781-ZME

3. AKko pouzivat’ Diazepam Desitin rectal tube

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

Davkovanie
Davkovanie zavisi od individualnej reakcie, veku a telesnej hmotnosti pacienta, ako aj druhu a

ma riadit’ v zavislosti od u¢inku. Rektalne (do kone¢nika) podavanie je vhodné vo vSetkych pripadoch,
pri ktorych je tazké alebo nie je indikované vnutrozilové podavanie alebo peroralne (cez Usta)
uzivanie.

Pokial nie je predpisané inak, plati nasledovné odporticanie davkovania:

Liecba status epilepticus

Dospeli

Na zaciatku sa rektalne podava 5-10 mg diazepamu (1-2 rektalne tuby s 5 mg alebo 1 rektalna tuba s
10 mg).

Ak je to potrebné, davku mozno opakovat’ po 10-15 minttach az do maximalnej davky 30 mg
diazepamu (napr. 6 rektalnych tub s 5 mg alebo 3 rektalne tuby s 10 mg).

Deti

V zavislosti od veku a telesnej hmotnosti sa rektalne podava 5-10 mg (maximalna davka 20 mg):
- do 3 rokov (10-15 kg/telesna hmotnost’ [TH]: 5 mg diazepamu

- od 3 rokov (od 15 kg TH: 10 mg diazepamu; ak je to potrebné, davku mozno opakovat’
Maximalny u¢inok nastupuje po 11-23 minutach po podani.

Ak je to potrebné, v zavislosti od klinického stavu mozno liecbu u dospelych a deti opakovat po 2-4
hodinéach.

Liec¢ba akutnych stavov uzkosti, napitia a podraZzdenia, ako aj febrilnych kf¢ov a tetanu

Dospeli

Dospelym sa rektalne poda 5-10 mg diazepamu.

Ak sa s touto davkou nedosiahne pozadovany u¢inok, davku mozno po 3-4 hodinach opakovat’ pod
podmienkou, Ze pacient predtym nedostal silnejsiu liecbu sedativom.

Deti

- Defom do 3 rokov s telesnou hmotnost'ou 10-15 kg sa rektalne poda 5 mg diazepamu

- Detom od 3 rokov s telesnou hmotnost'ou nad 15 kg sa rektalne poda 2x5 mg alebo1x10 mg
diazepamu

Ak sa s touto davkou nedosiahne pozadovany u¢inok, davku mozno opakovat’ po 12 hodinach, a to
maximalne 4-krat.

Priprava (premedikéacia) pred chirurgickymi zakrokmi v anesteziologii alebo chirurgii a diagnostické
vySetrenia/poopera¢na medikacia

V predvecer operacie:

Dospelym sa rektalne poda 10-20 mg diazepamu.

1 hodinu pred zac¢iatkom narkézy:

Dospelym sa rektalne poda 5-10 mg diazepamu.

Po opericii:

Dospelym sa rektalne poda 5-10 mg diazepamu, Ak je to potrebné davku mozno opakovat'.
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Liecba stavov so zvySenym svalovym tonusom (svalovym napitim)

Ako zadiatoéna liecba sa dospelym rektalne poda celkova davka 10-20 mg diazepamu za den
rozdelena na niekol'ko jednotlivych davok v priebehu dna alebo aj ako jednorazova davka 5-10 mg
podané vecer rektalne. Ako pokracovanie liecby, ak nie je mozné v liecbe pokracovat’ peroralne (cez
usta), sa rektalne podava celkova davka 5-10 mg diazepamu denne rozdelena v priebehu dia na 1-2
jednotlivé davky.

Deti spravidla dostavaju nizsie davky.

Osobitné pokyny na davkovanie

Dospievajuci s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 50 kg mozu dostat’ davku uréenti dospelym.

Starym alebo zoslabnutym pacientom, ako aj pacientom s organickymi zmenami mozgu, S
nedostato¢nym obehovym alebo dychacim systémom, ako aj s poruchou funkciou pecene alebo
obli¢iek sa spravidla podaju polovi¢né davky, ktoré st uvedené vyssie.

Na zaciatku liecby sa ma rektalne podat’ nie viac ako 5 mg diazepamu jedenkrat denne. To plati aj pre
pacientov, ktori suc¢asne dostali liecbu inymi liekmi pdsobiacimi na centralny nervovy systém.

Sposob a dizka podévania

Roztok sa podava do kone¢nika. Ak je to mozné deti maju leZat’ na bruchu alebo na boku, dospeli
maju lezat’ na boku. Obsah jednej rektalne tuby sa ma pri jednom podani uplne vyprazdnit.

1. Roztrhnite ochrannu foliu. Otvorte skimavku oto¢enim uzaveru.
0

P \t,‘

2. Celt dizku aplikatora tuby zasuiite do koneénika (u novorodencov alebo dojéiat: iba polovicu
dlzky). Rektalnu tubu pritom drzte otvorom nadol. Obsah tuby vyprazdnite jej stlacenim medzi
palcom a ukazovakom.

™~

3. Tubu vytiahnite, pritom ju nad’alej drzte stlacenu, aby ste jej obsah nenasali naspat’. Na kratky
Cas stlate sucasne dokopy dve zadné Casti sedacicho svalu pacienta.

L

~

Ako dlho je mozné Diazepam Desitin rectal tube podavat’?
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O dizke podavania rozhoduje o3etrujici lekar podla druhu a zavaznosti ochorenia. Liek je vhodny
predovietkym na akitny klinicky zdkrok, menej na chronické podavanie. Dizka podavania sa ma
obmedzit’ na jednotlivé davky alebo v pripade aktitneho ochorenia na niekol’ko dni.

Pri ukon¢ovani dlhodobej lie¢by diazepamom (trvajicej dlhsie ako 1 tyzden) sa ma davka znizovat
postupne. V takomto pripade treba pocitat’ s prechodnym vyskytom priznakov z vysadenia (pozri ¢ast’
4). Priprava na chirurgické alebo diagnostické zakroky, ako aj liecba zvySeného svalového napitia st
zvycajne kratkodobé liecby. Ak mate pocit, ze i€inok Diazepamu Desitin rectal tube je prilis silny
alebo slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AK pouzijete viac Diazepamu Desitin rectal tube, ako mate

V pripade predavkovania musite okamzite vyhl'adat’ lekara a ak je to mozné ukazat’ mu liek a tito
pisomnt informdciu. Pri posudzovani pripadu otravy sa musi uvazovat’ o moznej kombinovanej
otrave, napr. uzitie viacerych liekov v tom istom case.

Priznaky predavkovania sa mozu zvysit' v kombinacii s alkoholom a d’alsimi latkami timiacimi
centralny nervovy systém.

Priznaky predavkovania a lie¢ba predavkovania

Priznaky 'ahkého predavkovania mézu byt napriklad zmétenost’, ospalost’, ospanlivost’ (somnolencia),
poruchy chddze a pohybu (ataxia), nezrozumitel'na re¢ (dyzartria), pokles krvného tlaku, svalova
slabost’, mimovol'né pohyby o¢i (nystagmus). Ak sa objavia takéto priznaky, okamzite to musite
povedat’ lekarovi, ktory posudi ich zavaznost’ a akékol'vek opatrenia, ktoré moézu byt potrebné.
Predavkovanie samotnym diazepamom je zriedkavo Zivot ohrozujiice, no moze sa vyskytnuat strata
reflexov, ako aj znizenie funkcii obehového a dychacieho systému, aZ zastavenie dychania a koma,
ktora zvycajne trva iba niekol’ko hodin, no najma u star$ich I'udi méze byt aj dlhsia a opakujuca sa.. V
pripade tazkej otravy sa mdze vyskytnat’ modro cervené sfarbenie koze a sliznic (cyano6za), zastavenie
dychania a srdca. V tychto pripadoch je nevyhnutna intenzivna starostlivost. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch mdZze byt predavkovanie smrtel'né. Existujuce ochorenia dychacieho systému sa zhorsia
prostrednictvom tlmivého U¢inku benzodiazepinov na dychaci systém u pacientov s ochorenim
dychacich ciest.. Vo faze ustupovania otravy sa mézu vyvinat’ stavy extrémneho vzrusenia.

Ak zabudnete pouzit’ Diazepam Desitin rectal tube
Ak ste zabudli pouzit’ Diazepam Desitin rectal tube, pouzite ho €o najskor ako si spomeniete.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK prestanete pouZzivat’ Diazepam Desitin rectal tube

Ak mienite lieCbu prerusit’, musite sa o tom porozpravat’ so svojim lekarom. Bez konzultacie s
lekarom neukongite liecbu. Mozete tym ohrozit’ prinos lieCby. Po nahlom vysadeni licku, najmé po
dlhodobom pouzivani, sa po 2-4 diioch méze vyvinat’ akatne podrazdenie, nespavost’, nepokoj,
nepokojné sny a zvysené mnozstvo snov. Vo zvySenej miere sa mozu opakovane objavit’ stavy uzkosti
a napétia, ako aj rozruSenie a nepokoj. Priznaky mozu zahtnat’ triaSku a potenie, ktoré sa mézu
stupniovat’ a viest’ ku vzniku zavaznych fyzickych a psychickych reakcii (napr. zachvaty) a
symptomatickych psychoz (delirium z vysadenia lieku). Z tohto dévodu sa ma lie¢ba vysadzovat’
postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Predizené a opakované podavanie diazepamu moze mat za nasledok pokles jeho tginku (vyvoj
tolerancie) (pozri ¢ast’ 2). Rano, po ve¢ernom podani mézu G¢inky opiatu narusit’ reaként schopnost’
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vo forme poruchy koncentracie, ospalosti a pretrvavajucej inavy a neziaduceho stavu ttlmu pocas dna
(sedacia cez den).

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

neziaduci silny atlm

ospalost’, malatnost’, inava, ospanlivost’, vyCerpanost’, prediieny reakény Cas

zavrat

poruchy chddze (ataxia)!

bolest’ hlavy, zmétenost’

prechodna strata pamiti (anterogradna amnézia), ktora sa moze spajat’ s neprimeranym
spravanim (pozri Cast’ 2).

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b

poruchy traviaceho systému (nevolnost, vracanie, tazkosti v epigastriu (nadbrusku), zapcha,
hnacka)

sucho v tstach

tazkosti s dychanim (pomalé a plytké dychanie [Gtlm dychania]) aZ po ukon¢enie dychania
(zastavenie dychania). Tlmivy u¢inok na dychanie moze byt’ o¢ividnejsi v pripadoch dychaviénosti,
sposobenych zizenim dychacich ciest (obstrukcia dychacich ciest) a u pacientov s poskodenim
mozgu. Toto sa musi zohl'adnit’ najma ak sa pouziva v tom istom case ako d’alsie centralne
posobiace lieky (pozri ¢ast’ 2).

zozltnutie koze (zltacka)

problémy s moc¢enim (retencia mocu)

bolest’ na hrudi

pokles krvného tlaku (hypotenzia), spomalenie srdcového tepu (bradykardia)

ki€ hlasiviek (laryngospazmus)

strata sexualnej tuzby (libida)

poruchy menstrua¢ného cyklu u zien

zvySena chut’ do jedla

alergické zmeny na kozi (napr. svrbenie, sCervenenie koze, vyrazka).

Nezname: Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov

inkontinecia (nekontrolovatelny tinik mocu z tela)

depresivna nalada (depresia)

utlm obehového systému

zavrat s poruchou rovnovahy (vertigo)

nepravidelny rytmus srdca, zlyhanie srdca vratane zastavenia srdca

zvySené slinenie

kolicka bolest’ brucha a hnacka po podavani vel'mi vysokych davok pocas niekol’kych dni (napr.
pri tetane)

oneskoren4 alebo nejasna re¢ (poruchy artikulacie)?

poruchy zraku (napr. dvojité videnie, rozmazané videnia, mimovol'né pohyby o¢i [nystagmus])*
riziko padov a zlomenin najma u starSich pacientov alebo ak sa diazepam nepouziva podl'a
schvalenia)

u pacientov s depresivnou poruchou sa mézu zhorsit’ stavy depresivnych nalad

paradoxné reakcie (ako je akutne vzrusenie, uzkost’, sklony k samovrazde, podrazdenost’,
agresivne spravanie, nervozita, nevrazivost’, zvysené mnozstvo snov alebo zivé sny, nepokoj,
rozru$enie, napitie, zarivost’, zvysené svalové kice, no¢né mory a porucha spanku vratane
nespavosti). Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky, lekar ma ukoncit’ lie¢bu Diazepamom
Desitin rectal tube.

Ukoncenie lieCby méze viest ku zvySenému opatovnému vyskytu izkosti, napitia a rozrusenia
(rebound fenomén) alebo k u¢inkom po vysadeni lieby, ako je bolest’ hlavy, bolest’ svalov,
uzkost, napitie, vntitorny nepokoj, porucha spanku, zmétenost’ a podrazdenost’ (pozri ¢ast’ 2).
Pouzivanie diazepamu moze viest’ k vyvoju fyzickej zavislosti. Riziko vyvoja zavislosti sa
vyskytuje uz po dennom pouzivani pocas niekol’kych tyzdnov (pozri ¢ast’ 2).
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- videnie veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie). Ak sa u vas vyskytnt tieto vedlajsie Gcinky,
lekar mé ukoncit’ lieCbu Diazepamom Desitin rectal tube.

- znizena pozornost, znizena koncentracia, zvySena sexualna tazba (libido)

- oslabenie svalov

- nepravidel'na chddza a poruchy pohybu?

- triaSka (chvenie)

- zvysené hodnoty urcitych enzymov (transaminazy a alkalickej fosfatazy).

Lyvyskytuji sa pri vysokej davke a dlhodobom pouZivani tohto lieku

Pri ktorych vedPajSich uc¢inkoch si potrebné protiopatrenia?

Ak spozorujte jeden alebo viac vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov alebo vedrlajsie ucinky, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informacii, informujte svojho lekara, ktory posudi ich zavaznost’ a
nevyhnutnost’ vykonat’ opatrenia. Vedl'ajsie u¢inky zvyc¢ajne odzneji po znizeni davky a mozno sa im
spravidla vyvarovat’ starostlivou a individualnou Gipravou dennej davky.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diazepam Desitin rectal tube
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. 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 Desitin rectal tube obsahuje

- Liecivo je diazepam.

- Dalsie zlozky st: benzylalkohol, propylénglykol, etanol, kyselina benzoové, benzoat sodny,
¢istena voda.

AKo vyzera Diazepam Desitin rectal tube a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

Velkost balenia
5x1 rektalnych tab s obsahom 5 mg diazepamu v 2,5 ml roztoku
5x1 rektalnych tib s obsahom 10 mg diazepamu v 2,5 ml roztoku

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg

Nemecko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.
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