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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diazepam Laropharm 10 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine diazepam 10 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 118 mg
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

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.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- stari de anxietate acuti si cronicd, in nevroze sau asociate unor afectiuni somatice;
- sindrom de abstinenta la alcoolici, inclusiv pentru profilaxie si tratament in delirium tremens;
- stari spastice si de tensiune ale musculaturii striate.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze recomandate

Adulti

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

- In psihiatrie pot fi necesare doze de 20 - 40 mg diazepam (2 - 4 comprimate Diazepam Laropharm) pe zi.
- ca miorelaxant diazepamul se administreaza in doze progresiv crescande, incepand cu 2 mg de 2 ori pe zi,
pana la 10 mg de 2 - 3 ori pe zi.

Copii

Diazepamul trebuie utilizat la copii numai in cazuri exceptionale, dupa o evaluare atenta a raportului
beneficiu/risc. Durata tratamentului trebuie sa fie scurta.

Doza recomandata este de 0,5 mg diazepam/kg/zi.

Varstnici, pacienti cu insuficientd renald sau hepatica




Se recomanda reducerea dozei in cazul acestor grupe speciale de pacienti - jumatate din doza uzuala poate fi
suficienta.

Daca este necesara utilizarea de doze mai mici de 5 mg, trebuie luata in considerare recomandarea altor
forme farmaceutice.

Durata tratamentului

Diazepamul se administreaza timp de céateva zile, pana la cateva saptamani, in functie de indicatii.
Tntreruperea tratamentului cu benzodiazepine se face progresiv, cu reducerea treptati a dozelor, pe parcursul
mai multor saptdmani (vezi pct. 4.4). Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta, fara a depasi 8 - 12
saptamani, incluzand perioada de reducere treptata a dozelor.

4.3 Contraindicatii

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

- insuficienta respiratorie grava;

- sindrom de apnee Tn timpul somnului;

- insuficienta hepatica grava;

- utilizarea ca unica terapie in tratarea tulburarilor psihotice si a tulburarilor depresive — diazepamul, ca si
alte benzodiazepine, poate masca aceste tulburari, fara a le rezolva;

- miastenia gravis.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea benzodiazepinelor poate determina instalarea rolerantei si dependentei.

Dependenta este favorizata de tratamentul indelungat si dozele mari, de asocierea cu alte medicamente
psihotrope, anxiolitice sau hipnotice, de alte dependente medicamentoase sau non-medicamentoase (inclusiv
alcoolism) in antecedente.

La intreruperea brusca a tratamentului, dupa 1-3 saptdmani, pot sa apara manifestari ale fenomenului de
abstinenta: insomnie, cefalee, anxietate, agitatie, mialgii, fasciculatii musculare, tremor, transpiratii, diaree,
iritabilitate, pana la episoade confuzive, delir si alte manifestari psihotice, convulsii. Pacientul trebuie
avertizat despre acest risc.

Pentru evitarea acestor fenomene se recomanda reducerea treptata a dozelor si utilizarea pentru o perioada de
maxim 8-12 saptamani (incluzand perioada de reducere treptata a dozelor). De asemenea, sunt de preferat
administrarea intermitenta si folosirea dozelor mici.

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

In cazul manifestarii reactiilor paradoxale (agitatie, agresivitate marcati, automatism amnezic) se impune
oprirea tratamentului cu benzodiazepine.

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

Utilizarea bauturilor alcoolice Tn cursul tratamentului cu benzodiazepine trebuie evitata.

Varstnici, pacienti cu insuficientd renald sau hepatica

Este necesara reducerea dozelor, vezi pct. 4.2.

Varstnicii sunt indeosebi sensibili la efectele medicamentelor deprimante centrale §i reactioneaza uneori prin
stare confuziva. In insuficienta hepatica severa exista riscul aparitiei encefalopatiei.

Diazepam Laropharm 10 mg comprimate 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 necesita prudenta

- 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.

Asocieri de care trebuie sd se tind seama

- 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).

4.6 Sarcina si alaptarea

Sarcina

Diazepamul, ca si alte benzodiazepine, traverseaza bariera placentara. Studiile efectuate la animale au
evidentiat efecte teratogene. Existd semnalari clinice de malformatii (neconfirmate prin studii
epidemiologice). Dozele mari administrate in timpul trimestrului III de sarcina pot cauza hipotonie
musculara si detresa respiratorie la nou-nascut.

Nou-nascutii de la mame aflate sub tratament cu benzodiazepine pot prezenta, dupa cateva zile sau
saptamani, sindrom de sevraj. Administrarea diazepamului in timpul sarcinii, indeosebi in primul trimestru,
trebuie evitata. Folosirea in ultimul trimestru de sarcina se face strict numai la indicatia medicului, dupa
evaluarea atenta a raportului beneficiu matern/risc fetal, evitand dozele mari.

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

musculard) la sugar, se recomanda evitarea aldptarii in cursul tratamentului cu benzodiazepine.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Administrarea diazepamulului la conducatorii de vehicule sau la cei ce folosesc utilaje este contraindicata.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt dependente de doza si de reactivitatea individuala.

Tulburari hematologice si limfatice
Discrazii sangvine.

Tulburari ale sistemului imunitar
Hipersensibilitate.

Tulburari psihice
Reactii paradoxale, cum sunt neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, iluzii, furie, cosmaruri, halucinatii,
psihoze, tulburari de comportament si alte reactii adverse comportamentale s-au raportat in legatura cu
utilizarea benzodiazepinelor. n cazul manifestirii unor astfel de reactii, utilizarea medicamentului trebuie
intrerupta.
Confuzie, saracie emotionala, vigilenta scazuta, depresie, modificarea libidoului.
Consumul cronic (chiar si la doze terapeutice) poate duce la instalarea dependentei fizice si psihice (vezi pct.
4.4).
Tntreruperea brusca a tratamentului poate duce la fenomene de abstinenta sau de rebound (vezi pct. 4.4).
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Tulburari ale sistemului nervos
Somnolenta, sedare, ataxie, dureri de cap, tremor, ameteli, amnezie anterograda, coma (vezi pct.4.9).

Tulburari oculare
Diplopie, vedere Tncetosata.

Tulburari acustice si vestibulare
Vertij.

Tulburari vasculare
Hipotensiune arteriala, depresie circulatorie.

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
Depresie respiratorie, insuficienta respiratorie.

Tulburari gastrointestinale
Greata, 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 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, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Principalul semn de supradozaj este somnul profund mergand pand la comad, in functie de cantitatea ingerata.
In cazurile usoare pot si apara confuzie si letargie, iar In cele severe, ataxie, hipotonie musculara,
hipotensiunearteriald, deprimare respiratorie. Exceptional, evolutia este letala. Prognosticul este favorabil,
mai ales in absenta asocierii cu alte psihotrope.

Abordare terapeutica

Tn caz de supradozaj oral, in prima ora se provoaci varsaturi sau, daca pacientul si-a pierdut constienta, se
efectueaza spalatura gastrici (cu protectia cdilor aeriene). In continuare, se administreaza carbune activat
pentru a reduce absorbtia medicamentului.

Tratamentul urmareste sustinerea functiilor vitale (respiratorie si cardiovasculari) 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 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: anxiolitice, derivati de benzodiazepina, codul ATC: NO5BAO1.

Diazepamul este un derivat benzodiazepinic, cu efect predominant anxiolitic. Tn plus, are proprietati sedative,
miorelaxante §i anticonvulsivante.

Actioneaza ca agonist specific la nivelul unor receptori GABA-ergici, favorizand actiunea acidului gama-
aminobutiric, neurotransmitator inhibitor in SNC.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Diazepamul este o benzodiazepina foarte liposolubila.

Se absoarbe la nivelul tubului digestiv rapid si complet. Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de
98,7%. Concentratia plasmatica eficace este de 300-400 ng/ml pentru efectul tranchilizant si peste 600 ng/ml
pentru efectul anticonvulsivant; concentratia toxica este de 900-1000 ng/ml.

Distributie
Se distribuie repede 1n creier, apoi se redistribuie in alte tesuturi; traverseaza bariera placentara si trece in
laptele matern.

Metabolizare

Este metabolizat in totalitate in ficat, prin interventia sistemului oxidativ. Principalul metabolit este N-
desmetildiazepam (nordazepam), care ulterior se metabolizeaza Tn oxazepam. Ambii metaboliti sunt activi
biologic.

Eliminare

Se elimina urinar, dupd glucuronoconjugare. O parte este secretat biliar, apoi reabsorbit, ceea ce determind o
crestere secundard a concentratiei plasmatice la 6-12 ore de la administrare.

Timpul de injumatatire prin distribuire (faza alfa) este de aproximativ 2,5 ore, iar cel prin eliminare (faza
beta) de, Tn medie, 43 ore pentru diazepam, ajungand pana la 90 ore pentru metabolitii activi.

Cinetica diazepamului prezinta variatii individuale mari. Metabolizarea este mai inceata la batrani si la nou-
nascutii prematuri (timpul de injumatatire este de 3-4 ori mai lung), ca si la bolnavii cu insuficienta hepatica
severa (timpul de njumatatire este de 2-5 ori mai lung).

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Celuloza microcristalina

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lactoza monohidrat



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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