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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Diazepam Laropharm 10 mg comprimate
Diazepam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

-Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Diazepam Laropharm 10 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Diazepam Laropharm 10 mg comprimate
3. Cum sa utilizati Diazepam Laropharm 10 mg comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diazepam Laropharm 10 mg comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Diazepam Laropharm 10 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza

Diazepam Laropharm 10 mg comprimate contine ca substanta activa diazepamul, care apartine grupului de
medicamente denumite benzodiazepine, si este indicat in tratamentul pe termen scurt al:

- starilor de anxietate acuta si cronica, In nevroze sau asociate unor afectiuni somatice;

- sindromului de abstinenta la alcoolici, inclusiv pentru profilaxie si tratament in delirium tremens;

- starilor spastice si de tensiune ale musculaturii striate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diazepam Laropharm 10 mg comprimate

Nu utilizati Diazepam Laropharm 10 mg comprimate daca:

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

- suferiti de insuficienta respiratorie grava;

- suferiti de apnee in timpul somnului (medicul dumneavoastra v-a confirmat ca se intdmpla ca in timpul
somnului respiratia dumneavoastra sa devind mult Incetinita sau chiar sa se opreasca);

- aveti insuficientd hepatica grava - risc de encefalopatie;

- suferiti de o afectiune ce provoaca slabiciune musculard, numita miastenia gravis;

- alaptati.

Diazepam Laropharm 10 mg comprimate nu este recomandat a se utiliza ca unica terapie in tratarea
tulburarilor psihotice si a tulburarilor depresive — diazepamul, ca si alte benzodiazepine, poate masca aceste
tulburari, fara insa sa le rezolve.

Atentionari si precautii
Folosirea repetata si indelungata a diazepamului, ca si In cazul altor benzodiazepine, poate determina
instalarea fenomenelor de:




- toleranta (aveti senzatia ca medicamentul nu mai este la fel de eficace la dozele uzuale si simtiti nevoia sa
utilizati doze din ce in ce mai mari) . In cazul in care, in perioada de utilizare recomandati de medic,
constatati cd medicamentul nu mai are acelasi efect ca la inceputul tratamentului, informati-1 pe medicul
dumneavoastra si nu utilizati doze mai mari decat cele recomandate de medic;

- dependenta (va simtiti rau daca nu luati medicamentul). Dependenta este favorizata de utilizarea
indelungata si in doze mari, de asocierea cu alte medicamente psihotrope, anxiolitice sau hipnotice si de
antecedente de dependente medicamentoase sau non-medicamentoase (inclusiv alcoolism).

La Intreruperea brusca a tratamentului pot sd apara fenomene de abstinenta: insomnie, cefalee, anxietate,
agitatie, dureri musculare, contractii musculare involuntare, tremor, transpiratii, diaree, iritabilitate, episoade
confuzive, delir si alte manifestari psihotice, convulsii.

Pentru evitarea acestor fenomene se recomanda reducerea treptatd a dozelor si o durata totala a tratamentului
care sa nu depageasca 8-12 saptdmani (incluzand perioada de reducere treptatd a dozelor). De asemenea, sunt
de preferat administrarea intermitenta si folosirea dozelor mici.

Utilizarea diazepamului poate cauza aparitia unor reactii numite reactii paradoxale, acestea incluzand:
agitatie, agresivitate marcata, automatism amnezic (efectuati automat unele activitati fara a fi constient de ele
si fard a vi le aminti ulterior), idei delirante, halucinatii, tulburari de comportament, comportament inadecvat.
In cazul in care manifestati astfel de reactii, intrerupeti tratamentul cu Diazepam Laropharm 10 mg
comprimate si adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Nu intotdeauna puteti fi constient de faptul ca
manifestati unele dintre reactiile paradoxale, de aceea este necesar sa informati o persoana apropiata din
anturajul dumneavoastra cu privire la faptul ca utilizati acest medicament, pentru ca aceasta sa se poata
adresa imediat medicului dumneavoastra in cazul in care manifestati astfel de reactii.

Din cauza efectului miorelaxant al diazepamului poate sa apara hipotonie musculara, cu cresterea riscului de
cadere si fracturi (in special la pacienti In varsta).

In primele ore de la administrare puteti manifesta dificultati in procesele de invatare si memorare (amnezie
anterograda).

Este necesara utilizarea cu prudentd a acestui medicament in cazul pacientilor cu insuficienta respiratorie —
diazepamul, ca si alte benzodiazepine, poate avea efect deprimant respirator.

Copii
Medicul va recomanda utilizarea la copii numai in cazuri exceptionale si pentru o duratd scurta de tratament.

Varstnici, pacienti cu insuficientd renald sau hepatica
Medicul va recomanda utilizarea unor doze reduse, comparativ cu cele recomandate, in general, adultilor.

Diazepam Laropharm 10 mg comprimate impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

In special, informati-1 pe medicul dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele:

- clozapina: creste riscul de colaps cu stop respirator si/sau cardiac;

- cimetidind, omeprazol: posibilitate de sedare excesiva (micsoreaza metabolizarea diazepamului);

- rifampicina si alte medicamente inductoare enzimatice: posibilitate de micsorare a eficacitatii diazepamului
(cresc epurarea metabolica a acestuia);

- fenitoina: variatii imprevizibile ale cineticii fenitoinei, eventual risc toxic crescut;

- alte deprimante ale sistemului nervos central (SNC) - antidepresive sedative, antihistaminice sedative,
barbiturice, alte anxiolitice, neuroleptice, clonidina: cresterea efectului deprimant central;

- analgezice opioide si barbiturice: creste riscul deprimarii respiratorii;

- alte benzodiazepine anxiolitice sau hipnotice: creste riscul farmacodependentei;

- cisaprida: crestere trecatoare a efectului sedativ al benzodiazepinelor (absorbtie mai rapida a acestora).



In cursul tratamentului cu benzodiazepine evitati bauturile alcoolice si spuneti medicului dumneavoastra
daca utilizati medicamente sau suplimente alimentare care contin alcool etilic, deoarece exista risc de sedare
excesiva.

Diazepam Laropharm 10 mg comprimate impreuna cu alcool
Evitati consumul bauturilor alcoolice in timpul tratamentului cu Diazepam Laropharm 10 mg comprimate.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavostra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se recomanda administrarea Diazepam Laropharm 10 mg comprimate in timpul sarcinii. Medicul
dumneavoastra va va prescrie acest medicament pe perioada sarcinii numai daca este absolut necesar.

Este contraindicata utilizarea Diazepam Laropharm 10 mg comprimate in timpul aldptarii. Daca tratamentul
este absolut necesar, alaptarea trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Diazepamul poate modifica reactivitatea pacientului, reducand capacitatea de a conduce masini sau de a
folosi utilaje. Acest risc este crescut in cazul consumului de alcool etilic. Diazepam Laropharm 10 mg
comprimate este contraindicat pacientilor care conduc vehicule, folosesc utilaje sau efectueaza activitati cu
grad crescut de periculozitate, cel putin in primele zile de utilizare, pana la stabilirea gradului individual de
afectare.

Diazepam Laropharm 10 mg comprimate contine lactozi. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Diazepam Laropharm 10 mg comprimate

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

Doze recomandate:

Adulti

- pentru combaterea anxietatii: 5 - 20 mg diazepam (1/2 - 2 comprimate Diazepam Laropharm) pe zi,
administrate in 2 - 3 prize (1/3 din doza zilnica in timpul zilei si 2/3 seara la culcare);

- pentru tratarea tulburarilor psihice: 20 - 40 mg diazepam (2 - 4 comprimate Diazepam Laropharm);

- pentru tratarea starilor spastice si de tensiune ale musculaturii striate: doze progresiv crescande, incepand
cu 2 mg de 2 ori pe zi, pana la 10 mg de 2-3 ori pe zi.

Copii
Medicul va recomanda utilizarea diazepamului la copii numai dupa o evaluare atentd a raportului beneficiu/
risc, pentru durate scurte de tratament, in doze de 0,5 mg diazepam/kg/zi.

Varstnici, pacienti cu insuficientd renald sau hepatica

In cazul in care sunteti o persoana in varsta (aveti peste 65 ani) sau suferiti de insuficient renald sau
hepaticd, medicul dumneavoastra va va recomanda doze mai mici (chiar pe jumatate) comparativ cu cele
recomandate, in general, la adulti.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

In cazul in care este necesar sa utilizati doze individuale mai mici de 5 mg, medicul dumneavoastra va va
recomanda alte forme farmaceutice, cu concentratii adecvate.

Durata tratamentului:
Medicul dumneavoastra va va recomanda sa utilizati Diazepam Laropharm 10 mg comprimate pentru o
perioada ce va fi stabilitd in functie de afectiunea dumneavoastrd. Aceasta va fi cuprinsa intre cateva zile,




pana la cateva saptamani, fard a depasi insa 8 - 12 saptamani (incluzand perioada de reducere treptata a
dozelor).

Daca utilizati mai mult Diazepam Laropharm 10 mg comprimate decat trebuie
Daca ati luat mai multe comprimate de Diazepam Laropharm decat doza recomandata, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Diazepam Laropharm 10 mg comprimate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Diazepam Laropharm 10 mg comprimate
Nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza fara a-l informa pe medicul dumneavoastra, chiar daca
va simtiti mai bine.

Daci aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital daca
manifestati reactii alergice precum umflarea fetei, limbii si gatului, dificultati la respiratie, batai rapide ale
inimii, tensiune arteriald mica, eruptii pe piele si mancarimi.

Intrerupeti administrarea de diazepam si prezentati-va imediat la medic si in cazul in care manifestati:
—halucinatii;

—stari acute de agitatie;

—anxietate (frica);

—tendinta la suicid (aveti idei de a va lua viata);

—insomnie;

—agresivitate;

—spasme musculare (contractii puternice si scurte ale muschilor);

—convulsii.

Sunt posibile si urmatoarele reactii adverse:
Tulburari hematologice si limfatice
Tulburiri de coagulare.

Tulburari psihice

Confuzie, saracie emotionala, vigilentd scazuta, depresie, modificarea libidoului.

Consumul cronic (chiar si la doze terapeutice) poate duce la dezvoltarea dependentei fizice (vezi Atentionari
§i precautii).

Tulburari ale sistemului nervos
Somnolenta, sedare, ataxie, dureri de cap, tremor, ameteli, amnezie anterograda, coma.

Tulburari oculare
Diplopie, vedere incetosata.

Tulburari acustice §i vestibulare
Vertij.

Tulburari vasculare
Hipotensiune arteriald, depresie circulatorie.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale



Depresie respiratorie, insuficienta respiratorie.

Tulburari gastrointestinale
Greata, uscarea gurii (xerostomie) sau hipersalivatie, constipatie si alte tulburari gastrointestinale.

Tulburari hepatobiliare
Icter.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Eruptii cutanate.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Fasciculatii musculare, mialgii.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Retentie urinara.

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, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Diazepam Laropharm 10 mg comprimate

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

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

Pastrati acest medicament 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 Laropharm 10 mg comprimate

Substanta activa este diazepam. Fiecare comprimat contine diazepam 10 mg.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, celuloza microcristalina, talc, stearat de magneziu, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, lactoza monohidrat.

Cum arata Diazepam Laropharm 10 mg comprimate si continutul ambalajului

Comprimate plate, de culoare alba, cu diametrul de 9 mm, avand gravate pe una din fete o linie mediana, iar

pe cealalta fata trei arcuri de cerc.

Cutie cu 2 blistere a cate 10 comprimate.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. Laropham S.R.L.,

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul Ilfov, Roméania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2016.

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



