AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9037/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DIAZEPAM-RICHTER 10 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine diazepam 10 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 144 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate rotunde, de culoare alba, cu diametrul de 8 mm, avand pe una din fete o linie mediana cu
rol de divizare. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Anxietate, sevraj alcoolic, tratament profilactic §i curativ in delirium tremens.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Doza recomandata este de 5-15 mg diazepam pe zi.

in cazul manifestirilor functionale si somatice 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 10 mg)
pe zi.

Copii cu vdrsta peste 6 ani

Doza recomandata este de 0,5 mg diazepam/kg si zi si se administreaza doar 1n cazuri exceptionale;
tratamentul se Incepe cu doze mici, in 3-4 prize zilnice; In cazul dozelor mici trebuie utilizate forme
farmaceutice adecvate; la nevoie, doza poate fi crescuta treptat in functie de raspunsul terapeutic.

Varstnici, insuficienta renald
Se recomanda scaderea dozei; poate fi eficace jumatate din doza uzuala.

Durata tratamentului

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil, fara a depasi 8-12 saptamani, inclusiv
perioada de reducere treptatd a dozelor. Intreruperea tratamentului cu benzodiazepine se face
progresiv, cu reducerea treptatd a dozelor, pe parcursul mai multor saptdmani (vezi pct. 4.4).
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4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa, alte benzodiazepine sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1;

- Insuficienta respiratorie grava;

- Sindrom de apnee in timpul somnului;

- Insuficientd hepatica severa (risc de aparitie a encefalopatiei);

- Miastenia gravis.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Folosirea repetata si indelungata a benzodiazepinelor poate determina dezvoltarea tolerantei si
dependentei. Dependenta este favorizata de tratamentul indelungat si dozele mari, asocierea cu alte
medicamente psihotrope, anxiolitice sau hipnotice, existenta unei dependente medicamentoase sau
non-medicamentoase 1n antecedente, inclusiv alcoolismul. La intreruperea brusca a tratamentului,
dupa 1-3 saptamani pot sa apara fenomene de Intrerupere: insomnie, cefalee, anxietate, agitatie,
mialgii, fasciculatii musculare, tremor, transpiratii, diaree, iritabilitate si, in cazurile severe, episoade
de confuzie, delir si alte manifestari psihotice, convulsii. Pacientul trebuie avertizat despre acest risc.
Pentru evitarea dependentei se recomanda ca durata tratamentului sa nu depaseasca 8-12 saptamani.
Sunt de preferat administrarea intermitenti si folosirea dozelor mici. in cazul intreruperii
tratamentului, dozele trebuie reduse progresiv (pe durata de la cateva zile la cateva sdptamani). Se
recomanda prudenta crescutd in caz de antecedente de alcoolism sau de alte dependente
medicamentoase sau non-medicamentoase. Utilizarea bauturilor alcoolice in cursul tratamentului cu
benzodiazepine trebuie evitata.

Dupa administrarea de lunga durata sunt posibile fenomene de rebound, manifestate prin exacerbarea
anxietatii.

in primele ore de la administrare este posibild aparitia unei amnezii anterograde, care determina
dificultati in procesele de invatare si memorare.

La anumiti pacienti, pot sa apara reactii paradoxale: agitatie, agresivitate marcata, automatism
amnezic, agravarea insomniei, cogmaruri, agitatie, nervozitate, iritabilitate, episoade colerice, idei
delirante, halucinatii, sindrom oniroid, sindrom psihotic, comportament inadecvat, alte tulburari de
comportament; acestea impun Intreruperea tratamentului cu benzodiazepine.

Benzodiazepinele nu trebuie utilizate Tn monoterapie pentru combaterea tulburarilor psihotice si
depresive, pe care le pot masca, fara sa le rezolve si deoarece pot favoriza acte suicidare.

La pacientii cu insuficienta respiratorie trebuie luat in considerare efectul deprimant respirator al
benzodiazepinelor.

La copii, diazepamul se foloseste numai 1n cazuri exceptionale. Durata tratamentului trebuie sa fie
scurtd si raportul risc/beneficiu trebuie evaluat cu atentie.

La varstnici, pacienti cu insuficientd renala sau hepatica este necesara scaderea dozelor.
Medicamentul contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate

In cursul tratamentului cu benzodiazepine trebuie evitate bauturile alcoolice si medicamentele care
contin alcool etilic, deoarece exista risc de sedare excesiva prin aditia efectului deprimant central si
prin mecanism farmacocinetic (alcoolul etilic creste absorbtia si Intarzie metabolizarea diazepamului).

Asocieri care necesitd prudenta

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

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



- rifampicina si alte medicamente inductoare enzimatice: posibilitatea micsorarii eficacitatii
diazepamului (cresc metabolizarea acestuia);
- fenitoina: variatii imprevizibile ale cineticii fenitoinei, eventual risc toxic crescut.

Asocieri de care trebuie sa se tind seama

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

- analgezice si antitusive opioide si barbiturice: asocierea cu benzodiazepinele creste riscul
deprimarii respiratorii;

- alte benzodiazepine anxiolitice sau hipnotice: asocierea cu diazepam creste riscul
farmacodependentei;

- buspirona;

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

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Diazepamul, ca si alte benzodiazepine, traverseaza bariera placentara. Studiile efectuate la animale au
evidentiat efecte teratogene.

Exista date clinice privind malformatiile (neconfirmate prin studii epidemiologice). Dozele mari
administrate in timpul trimestrului III de sarcina pot fi cauza de hipotonie musculara si detresa
respiratorie la nou-nascut. Nou-nascutii mamelor carora li se administreaza benzodiazepine pot
prezenta, dupa cateva zile sau saptdmani, sindrom de intrerupere.

Administrarea diazepam 1n timpul sarcinii, Indeosebi in primul trimestru, trebuie evitatd. Folosirea in
ultimul trimestru de sarcind se face numai la indicatia strictd a medicului, dupa evaluarea raportului
beneficiu matern/risc fetal, evitind dozele mari.

Alaptarea
Diazepamul se excreta in laptele matern. Deoarece exista riscul efectelor sedative (letargie, hipotonie

musculard) la sugar, se recomanda evitarea alaptarii in cursul tratamentului cu benzodiazepine.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Datorita sedarii si scaderii reactivitatii reflexe, administrarea diazepamului este contraindicata la
conducatorii de vehicule sau la cei care folosesc utilaje complexe.
Asocierea cu alte medicamente sedative sau bauturi alcoolice creste considerabil riscul de accidente.

4.8 Reactii adverse

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

Pot aparea: astenie, scaderea vigilentei, somnolenta, senzatie ebrioasa, necoordonare motorie, ataxie,
hipotonie musculara, amnezie anterograda. La varstnici si copii pot aparea 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. Simptomele sindromului de intrerupere
constau n anxietate, agitatie, tulburari de somn, iritabilitate, cefalee, tremor, mialgii, transpiratii,
diaree, stari confuzive, delir, alte manifestari psihotice, convulsii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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.




4.9 Supradozaj

Principalul semn de supradozaj este somnul profund evoluand pana la coma, in functie de cantitatea
ingerati. In caz de supradozaj usor pot si apara confuzie si letargie, in cele severe-ataxie, hipotonie
musculara, hipotensiune arteriald, deprimare respiratorie. Exceptional, evolutia este letala.
Prognosticul este favorabil, mai ales in absenta asocierii cu alte psihotrope.

In caz de supradozaj dupia ingestie orald, in prima ord se provoaci varsaturi sau, daci pacientul si-a
pierdut constienta, spalatura gastrica (cu protectia cailor aeriene). In continuare, se administreaza
carbune activat, pentru a reduce absorbtia medicamentului. Tratamentul consta in sustinerea functiilor
vitale (respiratorie §i cardiovasculard) intr-o sectie de terapie intensiva. Antidotul specific este
flumazenilul, antagonist competitiv al benzodiazepinelor. La pacientii cu dependenta la
benzodiazepine, flumazenilul poate favoriza convulsiile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: anxiolitice, derivati de benzodiazepine, codul ATC: NOSBAO1

Diazepamul este folosit ca anxiolitic si sedativ. In plus are proprietati miorelaxante si
anticonvulsivante.

Efectele anxiolitic, sedativ, hipnotic, miorelaxant, amnezic si anticonvulsivant implicd mecanismele
GABA-ergice din sistemul nervos central.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Diazepamul se absoarbe rapid din intestin.

Distributie

Se leaga de proteinele plasmatice in proportie mare (98%). Are un volum de distributie de 1-2 I/kg,
traverseaza bariera hematoencefalica si placenta, se excreta in laptele matern.

Timpul de injumatatire plasmatica este cuprins intre 32 si 47 de ore.

Metabolizare

Diazepamul este metabolizat in ficat, metabolitul principal (demetildiazepam) este activ biologic si are
un timp de injumatatire de aproximativ 90 de ore. Al doilea metabolit activ este oxazepamul (rezultat
prin hidroxilarea demetildiazepamului) si este, de asemenea, activ biologic.

Eliminare
Eliminarea se face urinar, dupa glucuronoconjugare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Amidon de porumb
Amidon de cartof
Talc



Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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