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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

DIAZEPAM-RICHTER 10 mg comprimate
diazepam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Diazepam-Richter si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Diazepam-Richter
Cum sa luati Diazepam-Richter

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diazepam-Richter

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk Wb =

1. Ce este Diazepam-Richter si pentru ce se utilizeaza

Diazepam-Richter contine o substanta activa numita diazepam. Aceasta apartine grupului de
medicamente numite benzodiazepine si are rol de linistire.

Diazepam-Richter este recomandat in urmatoarele afectiuni:

. Anxietate — stare prelungitd, accentuata si nejustificatd de teama;
. Pentru tratarea simptomelor care se asociaza cu oprirea consumului de alcool (sevraj alcoolic);
. Tratamentul si preventia manifestarilor de delirium tremens — afectiune specifica persoanelor

care consuma abuziv alcool si care este caracterizatd de halucinatii, tremuraturi si convingeri
false, care contrazic realitatea (delir).

Nu toate tulburarile de anxietate si starile de tensiune necesita un tratament medical. Anxictatea si
tensiunea, ca urmare a vietii obisnuite de zi cu zi, nu ar trebui sa fie, In mod normal, tratate cu un
tranchilizant. Ele trebuie tratate doar daca afecteaza semnificativ viata cotidiana.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diazepam-Richter

Nu luati Diazepam-Richter:

. daca sunteti alergic la diazepam, alte benzodiazepine sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

. daca aveti tulburari severe ale respiratiei (insuficienta respiratorie severa);

. daca aveti sindrom de apnee in timpul somnului (incetinirea pana la oprire a respiratiei in timpul

somnului);




. daca aveti o afectare severa a ficatului (insuficientd hepatica severa), existd un risc crescut de a
aparea tulburari ale activitatii creierului;
. dacd aveti o boalda numita miastenia gravis (afectare severa a muschilor).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Diazepam-Richter, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Folosirea diazepam pe durate lungi de timp sau In doze mari poate conduce la instalarea fenomenelor
de dependenta (senzatie de rau daca nu este luat medicamentul) sau de toleranta (senzatia de lipsa de
eficacitate la dozele uzuale si necesitatea unor doze din ce in ce mai mari). De aceea, medicul
dumneavoastra va va recomanda cure scurte de tratament (maxim 8-12 saptdmani) si doze minime
eficiente.

In unele cazuri pot si apari reactii paradoxale: agitatie, agresivitate marcat, uitare, agravarea
insomniei, cogmaruri, agitatie, nervozitate, iritabilitate, episoade de nervozitate acutd, idei delirante,
halucinatii, imaginarea unor situatii care nu exista 1n realitate, sindrom psihotic, comportament
inadecvat, alte tulburari de comportament, adica reactii contrare efectului asteptat (vezi pct. 4 ,,Reactii
adverse posibile”). Acestea impun oprirea tratamentului cu benzodiazepine.

In mod particular spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati in una dintre urmitoarele situatii:
ati fost dependent de alcool sau de alte substante;

. aveti sau ati avut depresie sau ati avut ganduri de autovatdmare sau de sinucidere;
. aveti o afectare a respiratiei;

. aveti o afectare a functiei rinichiului sau ficatului.

Varstnici

Medicul dumneavoastra va va administra doze mai mici.

Copii
La copii, diazepam se foloseste numai in cazuri exceptionale. Durata tratamentului trebuie sa fie scurta
si raportul risc/beneficiu trebuie evaluat cu atentie.

Diazepam-Richter impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- medicamente care contin alcool etilic,

- clozapinad — recomandata pentru tratamentul unei boli psihice numita schizofrenie,

- omeprazol si cimetidind — pentru calmarea aciditatii din stomac,

- rifampicind — pentru tratarea unor infectii, si alte medicamente care stimuleaza activitatea
anumitor enzime din organism,

- fenitoind — recomandata pentru tratamentul epilepsiei,

- antidepresive — medicamente pentru tratarea depresiei,

- antihistaminice sedative — medicamente folosite pentru tratarea alergiilor,

- baclofen — folosit pentru tratarea convulsiilor si spasmelor musculare,

- barbiturice — folosite pentru tratarea unor afectiuni psihice,

- anxiolitice — recomandate pentru tratarea starilor de frica,

- neuroleptice — folosite pentru tratarea unor afectiuni psihice,

- talidomida — folosita in tratamentul unei boli de cancer numitad mielom multiplu,

- clonidind — pentru tratarea tensiunii arteriale prea mari,

- antialgice opioide — medicamente pentru durere care au in componenta substante de tip opiu,

- antitusive opioide — medicamente pentru tuse care au In componenta substante de tip opiu,

- buspirona — recomandata pentru tratarea starilor de frica,

- cisaprida — recomandata pentru stimularea miscarilor intestinale.

Diazepam-Richter impreuna cu alimente, bauturi si alcool



in timpul tratamentului trebuie si evitati consumul bauturilor alcoolice deoarece alcoolul etilic poate
sa accentueze efectele acestui medicament.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa evitati utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii, indeosebi in primul trimestru.
Folosirea in celelalte trimestre de sarcind se face numai la indicatia strictd a medicului, dupa evaluarea
raportului beneficiu matern/risc fetal, evitdnd dozele mari.

Alaptarea
Diazepamul se excreta in laptele matern. Deoarece exista riscul efectelor sedative (letargie, scaderea
tonusului muscular) la sugar, trebuie sa evitati alaptarea in cursul tratamentului cu Diazepam-Richter.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule i nu folositi utilaje in timpul tratamentului cu acest medicament, deoarece
poate sa va provoace somnolenta si scdderea reflexelor. Evitati consumul bauturilor alcoolice sau
asocierea cu alte medicamente impotriva anxietatii, deoarece acestea pot creste considerabil riscul de
accidente.

Diazepam-Richter contine lactozi. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati nainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Diazepam-Richter

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Adulti

Doza recomandata este in medie de 5-15 mg diazepam pe zi (42—1 %2 comprimate Diazepam-Richter).
In cazul manifestarilor care insotesc anxietatea, dozele recomandate sunt de 5-20 mg diazepam (%2-2
comprimate Diazepam-Richter 10 mg) pe zi, fractionat in 2-3 prize, 2/3 din doza seara la culcare si 1/3
in timpul zilei.

In psihiatrie, pot fi necesare doze de 20-40 mg diazepam (2-4 comprimate Diazepam-Richter) pe zi.

Utilizarea la copii cu vdrsta mai mare de 6 ani

Doza recomandata este de 0,5 mg diazepam/kg si zi §i se administreaza doar in cazuri exceptionale.
Tratamentul se incepe cu doze mici, in 3-4 prize zilnice. La nevoie, doza poate fi crescuta treptat de
catre medicul dumneavoastri, in functie de raspunsul terapeutic. in cazul dozelor mici trebuie sa
utilizati forme farmaceutice adecvate.

Varstnici, pacienti cu insuficientd renala
Medicul dumneavoastra va va recomanda doze reduse. Poate fi eficace jumatate din doza uzuala.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Daca suferiti de o boala severa a ficatului (insuficienta hepatica severa), utilizarea acestui medicament
este contraindicata (vezi sectiunea ,,Nu luati Diazepam-Richter”). Daca functia ficatului
dumneavoastra este alteratd, medicul dumneavoastra va va prescrie doze mai mici de diazepam.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va va prescrie acest medicament pentru o perioada cat mai scurta (cel mult 8-
12 saptamani) si va va sfatui cum sa reduceti treptat doza.

Nu luati mai multe comprimate decat vi s-au prescris si nici nu prelungiti durata tratamentului mai
mult decat v-a recomandat medicul.



Daca luati mai mult Diazepam-Richter decét trebuie

Daca luati din acest medicament mai mult decat trebuie, principalul semn care poate sa apara este
somnul profund pani la coma, in functie de cantitatea de medicament luati. In cazurile usoare pot
aparea confuzie si letargie, 1n cele severe — tulburari ale miscarilor voluntare, moliciune musculara,
scaderea tensiunii arteriale si afectarea respiratorie.

in cazul in care ati luat mai mult Diazepam-Richter decat trebuie, luati imediat legitura cu medicul
dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata camera de primiri urgente. Luati cu
dumneavoastra si ambalajul medicamentului pentru ca echipa medicala s poata alege cea mai
eficientd modalitate de tratament.

Daca uitati sa luati Diazepam-Richter

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce v-ati amintit. Daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, sariti-o pe cea uitata si luati-o direct pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Diazepam-Richter
Nu opriti brusc administrarea Diazepam-Richter. Medicul dumneavoastra va va explica cum trebuie sa
opriti administrarea Diazepam-Richter.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Severitatea efectelor adverse este in functie de doza administrata si de reactivitatea individuala.

Contactati imediat medicul dumneavoastra si intrerupeti tratamentul daci apar urmitoarele

reactii adverse severe:

- reactii paradoxale, cum sunt agitatie, agresivitate marcatd, automatism amnezic (efectuarea
automata a unor activitati fard a fi constient de ele si fara a le aminti ulterior), agravarea
tulburarilor de somn, cogmaruri, nervozitate, iritabilitate, izbucniri de manie, convingeri false,
care contrazic realitatea, vederea si auzirea unor lucruri care nu exista in realitate, sindrom
oniroid (o stare asemandtoare somnului, cu manifestari confuzionale si halucinatii fantastice),
pierderea capacitatii de testare a realitatii (sindrom psihotic), comportament inadecvat si alte
tulburari de comportament.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea diazepam:
- oboseala,

- scaderea vigilentei,

- somnolenta,

- senzatie de betie,

- tulburare a coordonarii miscarilor,

- tulburarea miscarilor voluntare,

- moliciune musculara,

- uitare.

Reactii adverse suplimentare la copii si varstnici
- reactii paradoxale (iritabilitate, agresivitate, agitatie, tulburari de comportament).

Tratamentul prelungit sau administrarea in doze mari poate determina dezvoltarea tolerantei si
dependentei fizice si psihice, iar la oprirea tratamentului poate apare sindromul de intrerupere sau
fenomene de ,,rebound” (simptomele care au justificat instituirea tratamentului cu acest medicament



reapar cu intensitate maritd). Simptomele sindromului de Intrerupere constau in teama, agitatie,
tulburari de somn, iritabilitate, durere de cap, scurte contractii musculare rapide si repetate,
tremuraturi, dureri de muschi, transpiratii, diaree, stari confuzive, convingeri false, care contrazic
realitatea, alte manifestari psihotice, convulsii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diazepam-Richter
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diazepam-Richter

- Substanta activa este diazepam. Fiecare comprimat contine diazepam10 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, amidon de cartof, talc,
stearat de magneziu.

Cum arata Diazepam-Richter si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, de culoare alba, cu diametrul de § mm, avand pe una din fete o linie mediana cu
rol de divizare. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Este ambalat 1n cutii cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Gedeon Richter Romania S.A.

Str. Cuza Voda Nr. 99-105, 540306 Targu-Mures, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Gedeon Richter Romania S.A.

Str. Cuza Voda Nr. 99-105, 540306 Targu-Mures, Romania

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2016.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro/



