AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9509/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diazepam Terapia 5 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine 5 mg diazepam.
2 ml (1 fiold) solutie injectabila contin diazepam 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: acid benzoic 5,00 mg; alcool benzilic 30,00 mg; benzoat de sodiu 100,00 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, gilbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

1.Anxietate.

2. Insomnie. Benzodiazepinele sunt indicate numai atunci cand tulburarea este severa, invalidanta sau supune
pacientul la suferinta extrema.

3.1n controlul spasmelor musculare, inclusiv cele asociate cu spasticitate cerebrala.

In tratamentul agitatiei grave, convulsii epileptice si febrile, stare de rau epileptic, contracturi musculare,
tetanos.

4. Ca medicatie pre-operatorie in interventii chirurgicale minore.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza depinde de raspunsul individual, de varsta si greutate.

Adulti

in anxietate severi sau spasme musculare acute, diazepam poate fi administrat intravenos sau
intramuscular 10 mg si repetat dupa 4 ore.




Tn tetanos, 0,1 pana la 0,3 mg/kg greutate corporala poate fi administrat intravenos si repetat la fiecare 1-4
ore.

in stare de riu epileptic sau convulsii epileptice, 0,15-0,25 mg/kg (de obicei 10-20 mg) este administrat
prin injectare intravenoasa. Doza poate fi repetatd, daca este necesar, dupd 30 pana la 60 de minute. Odata ce
pacientul este controlat, recurenta convulsiilor poate fi prevenita printr-o perfuzie lentd (doza maxima totala
3 mg/kg pentru 24 de ore).

in interventii chirurgicale, 0,1-0,2 mg/kg (de obicei 10-20 mg), ajustate la necesarul pacientului.

Varstnici
Pacientilor varstnici sau debili nu trebuie sa li se administreze mai mult de jumatate din doza uzuala.

Insuficienta hepatica/renala
Reducerea dozei poate fi, de asemenea, necesara in cazul pacientilor cu insuficienta hepatica sau disfunctie
renala.

Copii si adolescenti

in stare de riu epileptic, convulsii epileptice sau febrile: 0,2-0,3 mg/kg (sau 1 mg pe an de viatd) se
administreaza prin injectie intravenoasd. Doza poate fi repetatd, daca este necesar, dupd 30 pana la 60 de
minute.

Sedare sau relaxare musculara: pana la 0,2 mg/kg pot fi administrate parenteral.

Nou-nascuti
Nu este recomandat. Doza nu a fost stabilita si Diazepam Terapia 5 mg/ml solutie injectabila contine alcool
benzilic care trebuie evitat in injectii la nou-nascuti.

IMPORTANT: Pentru a reduce riscul de reactii adverse in timpul administririi intravenoase injectia
trebuie administrati lent (solutie de 1,0 ml pe minut). Este recomandabil ca pacientul sa ramana in
clinostatism pentru cel putin o ora dupa administrare. Cu exceptia situatiilor de urgenta, trebuie sa fie
intotdeauna prezentd o a doua persoana in timpul utilizirii intravenoase si trebuie sa fie disponibile
Tntotdeauna facilitati de resuscitare.

Se recomandd ca pacientii sd ramana sub supraveghere medicala timp de cel putin 1 ord de la momentul
injectiei. Pacientii trebuie sa fie Intotdeauna insotiti de un adult responsabil, si sa fie avertizati sa nu conduca
vehicule sau sa foloseasca utilaje pentru 24 de ore.

Injectarea intravenoasa poate fi asociatd cu reactii locale si pot sd aparad tromboflebita si tromboza venoasa.
Pentru a minimiza riscul acestor efecte, injectia intravenoasd de diazepam trebuie administratd intr-o vena
mare din fosa antecubitala.

In cazul in care este necesara perfuzie intravenoasa continua se sugereazi ca 2 ml Diazepam Terapia 5mg/ml
solutie injectabila sa fie amestecat cu cel putin 200 ml de lichid de perfuzie, cum sunt clorura de sodiu sau
dextroza si astfel de solutii trebuie utilizate imediat. Existd dovezi ca diazepamul este adsorbit pe pungile de
perfuzie de plastic. De aceea, se recomanda sa fie utilizate recipiente de sticla pentru administrarea de
diazepam intravenos.

Mod de administrare
Se administreaza intramuscular profund sau intravenos lent (1 ml/minut).

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Miastenia gravis
Insuficienta respiratorie grava.



Sindromul de apnee in timpul somnului.
Insuficientd hepatica severa.

Stari fobice sau obsesionale.

Psihoze cronice.

Nou-nascuti (contine alcool benzilic).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea concomitentd cu alcool si/sau deprimante ale SNC
Trebuie evitata utilizarea concomitentd de diazepam cu alcool si/sau deprimante ale SNC.

Astfel de utilizare concomitenta are potentialul de a creste efectele clinice ale diazepamului, eventual,
inclusiv sedare severa, depresie respiratorie si/sau cardio-vasculara clinic relevanta (vezi pct. 4.5).

Antecedente de abuz de alcool sau de medicamente

Diazepam trebuie utilizat cu precautie extrema la pacientii cu antecedente de abuz de alcool sau de
medicamente. Diazepam trebuie evitat la pacientii cu dependenta de deprimante ale SNC, inclusiv alcool. O
exceptie de la acesta din urma este gestionarea reactiilor acute de intrerupere.

Toleranta
O scadere a eficacitatii efectelor hipnotice ale benzodiazepinelor se poate dezvolta dupa utilizarea repetata de
cateva saptamani.

Dependenta
Utilizarea benzodiazepinelor poate duce la dezvoltarea dependentei fizice si psihice cu aceste medicamente.

Riscul de dependenta creste odatd cu doza si cu durata tratamentului. Este, de asemenea, mai mare in cazul
pacientilor cu antecedente de abuz de alcool sau de medicamente sau la pacientii cu tulburari de personalitate
marcate. Monitorizarea regulata la acesti pacienti este esentiala, trebuie evitate prescriptii repetate de rutina
si tratamentul trebuie intrerupt treptat.

Simptome de Tntrerupere

Odata ce dependenta fizica s-a dezvoltat, intreruperea brusca a tratamentului va fi Insotitd de simptome de
intrerupere. Acestea pot consta in dureri de cap, dureri musculare, anxietate extrema, tensiune, neliniste,
confuzie si iritabilitate. In cazurile severe pot aparea urmitoarele simptome: derealizare, depersonalizare,
hiperacuzie, senzatie de amorteald si furnicaturi la nivelul extremitatilor, hipersensibilitate la lumina, zgomot
si contact fizic, halucinatii sau crize epileptice.

Insomnie si anxietate de rebound

Un sindrom tranzitor, in care simptomele care au condus la un tratament cu o benzodiazepina reapar intr-0
forma exacerbata, poate s apard la intreruperea tratamentului. Acesta poate fi insotit de alte reactii, inclusiv
modificari ale dispozitiei, anxietate sau tulburari de somn si stare de neliniste. Deoarece riscul fenomenelor
de Intrerupere/fenomenelor de rebound este mai mare dupa intreruperea bruscé a tratamentului, se recomanda
ca doza sd fie micsorata treptat.

Durata tratamentului
Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil (vezi pct. 4.2), in functie de indicatie. Extensia
tratamentului nu trebuie sa aiba loc fara o reevaluare a situatiei.

Poate fi utild informarea pacientului la inceperea tratamentului ca acesta va fi cu durata limitata si sa se
explice exact cum dozajul va fi redus progresiv. In plus, este important ca pacientul sa fie avertizat de
posibilitatea fenomenelor de rebound, minimizand astfel anxietatea pentru aceste simptome care ar putea sa
apara 1n timp ce medicamentul este intrerupt.

Exista indicatii in care fenomenele de intrerupere pot deveni manifeste in intervalul de dozare, in special
atunci cand doza este mare, in cazul benzodiazepinelor cu durata scurtd de actiune. Atunci cand sunt utilizate
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benzodiazepine cu o duratd lunga de actiune, este important sa se avertizeze impotriva schimbadrii cu
benzodiazepine cu o durata scurta de actiune, deoarece pot apare simptome de intrerupere.

Amnezie

Trebuie sd se tina cont de faptul cd benzodiazepinele pot induce amnezie anterograda. Amnezia anterograda
poate aparea folosind doze terapeutice, riscul crescand la doze mai mari. Efectele amnezice pot fi asociate cu
un comportament inadecvat. Afectiunea apare cel mai adesea la cateva ore dupa ingerarea medicamentului si,
prin urmare, pentru a reduce riscul pacientii trebuie sa se asigure cd vor fi in masura sa aiba un somn
neintrerupt de 7-8 ore (vezi pct. 4.8).

Reactii paradoxale i psihice

Reactii cum sunt neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, iluzii, furie, cosmaruri, halucinatii, psihoze,
comportament inadecvat si alte reactii adverse comportamentale sunt cunoscute ca apar atunci cand se
utilizeaza benzodiazepine. In acest caz, utilizarea medicamentelor trebuie intrerupti. Acestea pot apare mult
mai probabil la copii si persoanele in varsta.

Grupe speciale de pacienti

Benzodiazepinele nu trebuie administrate la copii fara o evaluare atenta a necesitatii tratamentului. Durata
tratamentului trebuie sa fie pastratd la un nivel minim. Deoarece nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea
la copii si adolescenti cu vérsta sub 6 luni, diazepam trebuie utilizat la acest grup de varsta cu extrema
precautie si numai atunci cand alte alternative terapeutice nu sunt disponibile.

La pacientii varstnici si la cei debili trebuie sa se administreze o doza mai mica (vezi pct. 4.2). Datorita
efectului miorelaxant, exista riscul de caderi si, prin urmare de fracturi de sold la véarstnici.

O doza mai mica este de asemenea recomandata pentru pacientii cu insuficienta respiratorie cronica, din
cauza riscului de depresie respiratorie.

Benzodiazepinele nu sunt indicate pentru tratarea pacientilor cu insuficientd hepatica severa, deoarece
acestea pot precipita encefalopatia. in cazul pacientilor cu boald hepatica cronicd poate fi necesar ca doza sa
fie redusa.

Trebuie respectate masurile obisnuite la tratarea pacientilor cu insuficienta renala. in insuficienta renala,
timpul de injumatatire al diazepamului este neschimbat, prin urmare, nu sunt necesare ajustari ale dozelor la
acesti pacienti.

Benzodiazepinele nu sunt recomandate pentru tratamentul primar al bolii psihotice.

Benzodiazepinele nu trebuie utilizate in monoterapie pentru tratamentul depresiei sau anxietatii asociate
depresiei (suicidul poate fi precipitat la acesti pacienti).

in caz de pierdere sau de deces, ajustarea psihologica poate fi inhibata de benzodiazepine.

Diazepam Terapia Smg/ml contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau la nou-nascuti.
Poate provoca reactii anafilactoide si alergice la sugari i copii sub 3 ani.

Diazepam Terapia Smg/ml contine acid benzoic si benzoat de sodiu. Poate creste riscul de producere a
icterului la nou-nascuti.

Diazepam Terapia Smg/ml contine o cantitate mica de etanol, < 100 mg/fiola.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Interactiuni farmacocinetice medicament-medicament

Metabolizarea oxidativa a diazepamului este mediata de izoenzimele CYP3A si CYP2C19. Oxazepamul si
temazepamul sunt conjugate Th continuare la acid glucuronic.

4



In consecinta substraturi, care sunt modulatori ai CYP3A si/sau de CYP2C19, pot potential modifica
farmacocinetica diazepamului. Medicamente cum sunt cimetidina, ketoconazol, fluvoxamina, fluoxetina si
omeprazolul, care sunt inhibitori ai CYP3A sau CYP2C19 pot duce la sedare crescuta si de lunga durata.
Au existat, de asemenea, rapoarte cu privire la afectarea de catre diazepam a eliminarii metabolice a
fenitoinei.

Cisaprida poate duce la o crestere temporara a efectelor sedative ale benzodiazepinelor administrate oral din
cauza absorbtiei mai rapide.

Interactiuni farmacodinamice medicament-medicament

Efecte crescute cu privire la sedare, respiratie si hemodinamice se pot produce atunci cand diazepam este
administrat concomitent cu orice deprimante care actioneaza la nivel central, cum sunt antipsihotice,
anxiolitice/sedative, antidepresive, hipnotice, medicamente antiepileptice, analgezice narcotice, anestezice si
antihistaminice sedative sau alcool.

Alcoolul trebuie evitat la pacientii tratati cu diazepam (vezi pct. 4.4).

Vezi pct. 4.9 pentru avertismente cu privire la alte deprimante ale sistemului nervos central, inclusiv alcool.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Studiile cu benzodiazepine la animale au aratat efecte minore asupra fatului in timp ce cateva studii au
raportat tulburari de comportament tarzii la puii expusi in utero. Nu se utilizeaza in timpul sarcinii, mai ales
in primele si ultimele trimestre, cu exceptia cazului in care existd motive intemeiate.

In cazul in care medicamentul este prescris pentru o femeie de varsta fertila, ea trebuie sa fie avertizata sa se
adreseze medicului ei in ceea ce priveste Intreruperea medicamentului in cazul in care intentioneaza sa
ramana gravida sau banuieste ca este gravida.

in cazul in care, din motive medicale intemeiate, medicamentul este administrat in ultima perioada a sarcinii,
sau in timpul travaliului, pot fi asteptate efecte ale nou-nascutului precum hipotermie, hipotonie, aritmie
cardiaca fetala, supt slab si depresie respiratorie moderatad ca urmare a actiunii farmacologice a
medicamentului. La nou-nascuti trebuie amintit ca sistemul de enzime implicate in metabolizarea
medicamentului nu este inca pe deplin dezvoltat (mai ales la copiii prematuri).

Mai mult de atat, copiii nascuti din mame care au luat benzodiazepine cronic In timpul ultimelor etape ale
sarcinii pot sd dezvolte dependenta fizica si pot avea un risc de a dezvolta simptome de intrerupere in
perioada postnatala.

Deoarece benzodiazepinele se gidsesc in laptele matern, nu trebuie administrate la mamele care alapteaza.

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

Pacientii trebuie informati cé, la fel ca toate medicamentele de acest tip, diazepam poate modifica
performanta pacientilor privind abilitatile.

Sedare, amnezie, tulburari de concentrare si afectarea functiei musculare pot afecta in mod negativ
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca apare durata insuficientd a somnului, poate fi

crescutd probabilitatea de afectare a vigilentei (vezi pct. 4.5).

Pacientii trebuie sfatuiti In continuare ca alcoolul poate intensifica orice afectare si trebuie, prin urmare, sa
fie evitat Tn timpul tratamentului.

4.8 Reactii adverse



Reactiile adverse raportate cel mai frecvent sunt oboseald, somnolenta si slabiciune musculara. Ele sunt, de
obicei, legate de doza. Aceste fenomene apar predominant la Tnceputul tratamentului si de obicei dispar la
administrare prelungita.

Tulburari psihice

Reactii paradoxale, cum sunt neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, iluzii, furie, cosmaruri, halucinatii,
psihoze, tulburari de comportament si alte reactii adverse comportamentale se cunosc cé apar atunci cand se
utilizeaza benzodiazepine. In acest caz, utilizarea medicamentului trebuie intrerupta. Sunt mult mai probabile
la copii si la varstnici.

Confuzie, saracie emotionald, vigilentd scazuta, depresie, libido crescut sau scazut.

Consumul cronic (chiar si la doze terapeutice) poate duce la dezvoltarea dependentei fizice: Intreruperea
tratamentului poate duce la fenomene de intrerupere sau de rebound (vezi pct. 4.4).

A fost raportat abuzul de benzodiazepine (vezi pct. 4.4).

Tulburari ale sistemului nervos

Ataxie, dizartrie, vorbire neclard, dureri de cap, tremor, ameteli. Amnezia anterograda poate aparea folosind
doze terapeutice, riscul crescand la doze mai mari. Efectele amnezice pot fi asociate cu un comportament
inadecvat.

Tulburari oculare
Diplopie, vedere incetosata.

Tulburari acustice si vestibulare
Vertij.

Tulburari cardiace
Insuficienta cardiaca inclusiv stop cardiac.

Tulburari vasculare
Hipotensiune arteriala, depresie circulatorie.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Depresie respiratorie inclusiv insuficienta respiratorie.

Tulburari gastrointestinale
Greata, xerostomie sau hipersalivatie, constipatie si alte tulburari gastrointestinale.

Tulburari hepatobiliare
Foarte rar icter.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Reactii cutanate.

Tulburari renale si ale ciilor urinare
Incontinenta, retentie urinara.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Diazepam poate fi asociat cu durere. Administrarea neadecvata intra-arteriald determind ischemie si necroza
tisulara.

Injectarea intravenoasa poate fi asociata cu reactii locale si pot sa apara tromboflebita si tromboza venoasa.

Investigatii diagnostice
Aritmie cardiaca, foarte rar valori crescute ale transaminazelor, a fosfatazei alcaline.



Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
Au fost raportate cazuri de caderi si fracturi la utilizatorii de benzodiazepine. Riscul este crescut la cei care
au luat sedative concomitent (inclusiv bauturi alcoolice) si la varstnici.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale cérui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Benzodiazepinele determinad frecvent somnolentd, ataxie, dizartrie si nistagmus. Supradozajul de diazepam
pune rareori viata In pericol, in cazul in care medicamentul este administrat singur, dar poate duce la
areflexie, apnee, hipotensiune arteriala, depresie cardio-respiratorie si coma. Coma, daca apare, de obicei
dureaza cateva ore, dar poate fi mai indelungata si ciclica, in special la pacientii varstnici. Efectele
deprimante respiratorii ale benzodiazepinelor sunt mai grave la pacientii cu boli respiratorii.

Benzodiazepinele cresc efectele altor deprimante ale sistemului nervos central, inclusiv alcool.

Tratament

Monitorizarea semnelor vitale ale pacientului si instituirea de masuri de sustinere, dupa cum indica starea
clinica a pacientului. In special, pacientii pot necesita tratament simptomatic pentru efecte cardio-respiratorii
sau efecte asupra sistemului nervos central.

Absorbtia suplimentara trebuie prevenita folosind o metoda adecvata de exemplu, tratament in decurs de 1-2
ore, cu carbune activat. Daca se utilizeaza carbune activat protectia cailor respiratorii este imperativa pentru
pacientii somnolenti. In cazul ingestiei mixte poate fi luat in considerare lavajul gastric, Tnsd nu ca o masura
de rutind.

Dacé depresia SNC este severad se ia in considerare utilizarea de flumazenil, un antagonist benzodiazepinic.
Acesta trebuie administrat numai in conditii monitorizate atent. Acesta are un timp de Injumatatire scurt
(aproximativ o ord), prin urmare, pacientii la care este administrat flumazenil vor necesita monitorizare
pentru efectele sale cunoscute. Flumazenil trebuie utilizat cu precautie extrema in prezenta medicamentelor
care reduc pragul convulsivant (de exemplu, antidepresive triciclice). Trebuie consultate informatiile de
prescriere pentru flumazenil pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea corecta a acestui
medicament.

Daca se produce excitatie, barbituricele nu trebuie utilizate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica. anxiolitice, benzodiazepine, codul ATC: NO5BAO1

Diazepamul este folosit ca anxiolitic si sedativ. In plus are proprietati miorelaxante si anticonvulsivante. Are
o activitate autonoma redusa.

Efectele anxiolitic si anticonvulsivant implicd mecanismele GABA-ergice din sistemul nervos central.

5.2 Proprietati farmacocinetice


http://www.anm.ro/

Diazepamul este foarte solubil in lipide si traverseazd bariera hemato-encefalicid. Aceste proprietati il
recomanda pentru administrare intravenoasa in procedurile de anestezie pe termen scurt, deoarece actioneaza
prompt la nivel cerebral si efectele sale initiale scad rapid, deoarece este distribuit in depozitele de grasime si
in tesuturi. Dupd administrarea unei doze intravenoase adecvate de diazepam, concentratiile plasmatice
eficiente sunt, de obicei, atinse Th 5 minute (cca. 150-400 ng / ml).

Absorbtia este neregulatd dupd administrarea intramusculard si pot fi obtinute concentratii plasmatice
maxime mai mici decat cele obtinute dupa administrarea orala.

Diazepamul se leagd de proteinele plasmatice in proportie mare (98%). Diazepam si metabolitii sai
traverseaza barierele hemato-encefalica si placentara si sunt, de asemenea, gasiti in laptele matern in
concentratii de aproximativ o zecime din cele din plasma materna (vezi pct. 4.6). Volumul aparent de
distributie este de 1-2 | / kg.

Diazepamul este metabolizat predominant in ficat. Metabolitii sdi N-desmetildiazepam (nordiazepam),
temazepam si oxazepam, care apar In urind ca glucuronoconjugati, sunt, de asemenea, substante
farmacologic active. Numai 20% dintre metabolitii sai sunt detectati in urina in primele 72 de ore.

Diazepamul are un timp de Tnjumatatire bifazic, cu o faza initiala de distributie rapida, urmata de o faza de
eliminare terminald prelungitd de 1-2 zile. Pentru metaboliti activi N-desmetildiazepam, temazepam si
oxazepam timpul de injumatatire este de 3-100 ore, 10-20 ore si respectiv de 5-15 ore.

Excretia este in principal renala si partial biliara. Aceasta depinde de varsta si de functia hepatica si renala.

Metabolismul si eliminarea la nou-nascuti sunt semnificativ mai lente decat la copii si adulti. La varstnici,
eliminarea este prelungitd cu un factor de 2 la 4. La pacientii cu insuficienta renala, timpul de Tnjumatatire al
diazepamului este neschimbat. La pacientii cu afectiuni hepatice (ciroza hepatica, hepatitd), eliminare este
prelungita cu un factor de 2.

5.3 Date preclinice de siguranta

Carcinogenitate

Potentialul carcinogen al diazepamului cu administrare orala a fost studiat la mai multe specii de
rozdtoare. O crestere a incidentei tumorilor hepatocelulare a avut loc la soareci masculi. Nu a fost
observata nici o crestere semnificativa a incidentei tumorilor la femelele de soarece, sobolani,
hamsteri sau gerbili.

Mutagenicitate
Un numar de studii au furnizat dovezi slabe ale unui potential mutagen la concentratii ridicate, care
sunt, totusi, mult peste dozele terapeutice la om.

Afectarea fertilitatii

Studiile de reproducere la sobolani au aratat scaderi ale numarului de sarcini i a numéarului de
pui supravietuitori dupa administrarea de doze orale de 100 mg / kg / zi, inainte si in timpul
imperecherii, in intreaga gestatie si in alaptare.

Teratogenicitate

Diazepam s-a dovedit teratogen la soareci, la doze de 45-50 mg/kg, 100mg/kg si 140 mg/kg/zi
precum si la hamsteri la 280 mg / kg. In schimb, acest medicament s-a dovedit teratogen la doze de
80 si 300 mg/kg/zi la sobolan si la 20 si 50 mg/kg/zi la iepuri.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol



Alcool benzilic

Alcool etilic 96%

Benzoat de sodiu (E 211)

Acid benzoic

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Diazepam este adsorbit de pungile si tuburile de plastic pentru perfuzii intravenoase si este incompatibil cu
solutiile apoase.

Diazepamul sub forma de solutie injectabila nu trebuie amestecat cu alte medicamente sau diluat cu solutii
perfuzabile utilizate n mod obisnuit ca vehicul pentru administrare i.v., deoarece amestecurile rezultate sunt
instabile.

6.3 Perioada de valabilitate

18 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

La temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole a 2 ml solutie injectabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

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