Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Diazepam Grindeks, 5mg, tabletki
Diazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Diazepam Grindeks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diazepam Grindeks zawiera diazepam, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych
benzodiazepinami, charakteryzujacych si¢ dziataniem uspokajajacym, przeciwlekowym,
przeciwdrgawkowym, zmniejszajacym napigcie migsni szkieletowych; a takze dziataniem nasennym.

Lek Diazepam Grindeks jest stosowany do objawowego leczenia stanéw lekowych, napigcia i innych
zaburzen fizycznych lub psychicznych zwigzanych z lekiem. Moze by¢ réwniez stosowany jako
srodek wspomagajacy w leczeniu leku lub pobudzenia zwigzanego z zaburzeniami psychicznymi
(np. zaburzenia zachowania lub schizofrenia) lub leku wywotanego przez zaburzenia czynno$ciowe.

Lek Diazepam Grindeks jest pomocniczo stosowany w leczeniu odruchowych skurczoéw migsni
wywotanych miejscowym urazem (stan zapalny, zranienie). Moze by¢ réwniez stosowany do
zwalczania nadmiernego napiecia mie$ni W takich przypadkach jak porazenie mézgowe i paraplegia
(zaburzenie funkcji ruchowych i czuciowych konczyn dolnych), a takze w chorobach
charakteryzujacych si¢ powolnymi i nietypowymi ruchami oraz w leczeniu zespotu postepujace;j
sztywnosci.

Benzodiazepiny sa wskazane do stosowania tylko wtedy, gdy zaburzenie jest ci¢zkie, uniemozliwia
lub skrajnie utrudnia funkcjonowanie pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diazepam Grindeks

Kiedy nie stosowa¢ leku Diazepam Grindeks:

- jesli pacjent ma uczulenie na diazepam, inne benzodiazepiny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma trudnosci ze ztapaniem tchu lub z oddychaniem,;

- jesli pacjent ma cigzkg chorobe watroby;

- jesli pacjent ma bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu);



- jesli pacjent choruje na miastenie (chorobe powodujgca ostabienie mie$ni i nadmierne
zmeczenie).

Benzodiazepiny nie sg zalecane jako leki pierwszego wyboru w leczeniu chordb psychotycznych.

U pacjentow z depresjg lub Igkiem zwigzanym z depresja, benzodiazepin nie nalezy stosowac jako
jedynych lekéw (w monoterapii), poniewaz u tych pacjentdow moze doj$¢ do nasilenia tendencji
samobojczych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diazepam Grindeks nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent w przesztos$ci naduzywat alkoholu lub byt uzalezniony od lekow;

- jesli pacjent stosuje leki dziatajace depresyjnie (uspokajajaco) na osrodkowy uktad nerwowy
(OUN);

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, jest ostabiony lub wystepuja u niego problemy z sercem
lub choroba phuc. Lekarz w takim przypadku dostosuje dawke leku;

- jesli pacjent ma depresje;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

Tolerancja
Po wielokrotnym stosowaniu przez dtuzszy czas moze dojs¢ do ostabienia dziatania nasennego
benzodiazepin.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia
psychicznego i fizycznego (patrz Mozliwe dziatania niepozgdane).

Ryzyko uzaleznienia wzrasta z dawka i u pacjentow poddanych dtugotrwatej terapii. Jest rowniez
wieksze u pacjentéw z alkoholizmem lub uzaleznieniem od narkotykow w wywiadzie.

Przerwanie leczenia

Jesli rozwinie si¢ uzaleznienie fizyczne, nagle przerwanie leczenia moze wywotac objawy
odstawienia, ktore moga wystapi¢ po kilku godzinach, tygodniu lub dtuzszym czasie. Do objawow
tych naleza: bole glowy, bole miesniowe, skrajny lek, napiecie, niepokdj ruchowy, splatanie,
drazliwos¢. W cigzkich przypadkach mozna stwierdzi¢ utratg poczucia rzeczywistosci, zaburzenia
osobowosci, dretwienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, dzwigk i dotyk, omamy, napady
padaczkowe. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystgpia ktorekolwiek z powyzszych objawow.

Bezsennosé i lek z odbicia

Po odstawieniu leku moze wystapi¢ przemijajacy stan, kiedy objawy, ktore spowodowaty koniecznos¢
leczenia benzodiazeping, wracajg nawet w nasilonej postaci. Moga temu towarzyszy¢ zmiany nastroju,
lgk lub zaburzenia snu i niepokdj. Ryzyko wystapienia takiego efektu odstawienia i lgku z odbicia jest
wigksze po naglym przerwaniu leczenia, dlatego lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku.

Amnezja (niepamigé nastepcza)
Ten lek moze powodowac amnezje, a ryzyko jej wystapienia jest wigksze, gdy stosowane sg duze
dawki. Efektowi niepamieci moga towarzyszy¢ zaburzenia zachowania.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ reakcje paradoksalne, takie jak: niepokoj ruchowy,
pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia, zto$¢, koszmary senne, omamy, psychozy, niewtasciwe
zachowanie i inne niepozadane efekty dotyczace zachowania. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
wystapig ktorekolwiek z powyzszych objawow, nalezy takze przerwac leczenie.
Prawdopodobienstwo pojawienia si¢ takich objawow jest wigksze u dzieci 1 0s6b w podesztym wieku.



Jednoczesne stosowanie z alkoholem / lekami wywotujgcymi depresje osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN)

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku z alkoholem i (lub) innymi lekami wywotujacymi
spowolnienie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego Jednoczesne stosowanie moze zwickszy¢
efekt dziatania diazepamu i moze prowadzi¢ do: silnego uspokojenia, depresji oddechowej i (lub)
krazeniowe;j.

Dzieci

Nie nalezy podawac¢ leku Diazepam Grindeks dzieciom w wieku ponizej 6 miesiecy, gdyz
prawdopodobnie nie jest to bezpieczne. Lekarz moze go przepisac tylko wtedy, gdy inne metody
leczenia nie sg dostgpne. Czas trwania leczenia u dzieci powyzej 6 miesigcy powinien by¢ jak
najkrotszy.

Lek Diazepam Grindeks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Diazepam Grindeks z innymi lekami, moze spowodowac nasilenie

dziatania uspokajajacego oraz wptywac na uktad oddechowy oraz sercowo-naczyniowy. Do lekow

tych naleza:

- leki przeciwpsychotyczne i przeciwdepresyjne, np. fluwoksamina, fluoksetyna (leki
stosowane w leczeniu depres;ji i choréb lekowych);

- leki przeciwlgkowe i uspokajajace (leki stosowane w leczeniu Ieku);

- leki nasenne (leki stosowane w leczeniu bezsennosci);

- leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w leczeniu napadoéw padaczkowych);

- leki znieczulajace (leki stosowane w leczeniu bolu i innych doznan);

- barbiturany (leki stosowane w leczeniu napadow padaczkowych);

- opioidowe leki przeciwbdlowe (Silne leki przeciwbdlowe);

- leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu alergii);

- cymetydyna, omeprazol (leki stosowane w leczeniu wrzodow);

- ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

- alkohol.

Lek Diazepam Grindeks ma wptyw na usuwanie fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu padaczki)

Z organizmu.

Cyzapryd (stosowany do zwigkszenia ruchliwosci w gornym odcinku przewodu pokarmowego) moze
na pewien czas nasili¢ dziatanie uspokajajace leku Diazepam Grindeks.

Jednoczesne stosowanie leku Diazepam Grindeks i opioidoéw (silnych lekow przeciwbolowych, lekow
stosowanych w leczeniu substytucyjnym i niektérych lekow na kaszel) zwigksza ryzyko sennosci,
trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki, a takze moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu
jednoczesne stosowanie tych lekow powinno by¢ brane pod uwagg tylko wtedy, gdy inne opcje
leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Diazepam Grindeks razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke
i czas trwania skojarzonego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub
krewnych, aby byli swiadomi mozliwo$ci wystagpienia wyzej wymienionych objawdéw. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Diazepam Grindeks z alkoholem
Nie zaleca si¢ stosowania leku Diazepam Grindeks z alkoholem, poniewaz moze to nasili¢ dziatanie
uspokajajace (patrz Jednoczesne stosowanie z alkoholem / lekami wywotujgcymi depresje OUN).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Nie nalezy stosowac tego leku w czasie ciazy.

Jesli przyjmowanie leku Diazepam Grindeks jest konieczne z powodow medycznych i ma ono miejsce
w poznym okresie cigzy lub zastosowano duzg dawke w trakcie porodu, u noworodka moga wystgpic
objawy, takie jak: nieregularne tetno, ostabienie odruchu ssania, obnizona temperatura ciata, ostabione
napiecie migs$ni i umiarkowane zaburzenia oddychania.

Diazepam przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Diazepam Grindeks moze powodowac uspokojenie, niepami¢¢, zaburzenia koncentracji
i zaburzenie czynno$ci migéni, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Diazepam Grindeks zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Diazepam Grindeks

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz dostosuje dawke leku Diazepam Grindeks indywidualnie dla konkretnego pacjenta. W celu
utatwienia potykania tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zalecana dawka to:
Doro$li

Dawka poczatkowa wynosi 5-10 mg. Zwykle stosowana dawka wynosi 5-20 mg, w zaleznosci od
cigzkosci objawow. Pojedyncza dawka doustna nie moze przekracza¢ 10 mg.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz zmniejszy dawke leku. Pacjenci beda regularnie monitorowani w poczatkowym okresie
leczenia, aby mozliwe byto podawanie najmniejszej skutecznej dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Lekarz zmniejszy dawke leku.

Pacjenci z przewlekla niewydolnoscia oddechowa
Lekarz zmniejszy dawke leku.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej (patrz punkt Uzaleznienie) i nie powinno by¢ dluzsze
niz 2-3 miesigce, wliczajgc w to czas stopniowego zmniejszania dawki.

W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ przedtuzenie leczenia poza wskazany okres;

w takiej sytuacji lekarz przeprowadzi doktadng, ponowng ocene stanu zdrowia pacjenta.

Stosowanie u dzieci
Dawka wynosi 0,1 - 0,3 mg/kg masy ciata na dobe. Leczenie powinno trwaé tak krotko, jak to
mozliwe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diazepam Grindeks
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Diazepam Grindeks nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



Przedawkowanie leku Diazepam Grindeks moze powodowaé spowolnienie czynno$ci osrodkowego
uktadu nerwowego, w tym senno$¢, niezgrabnos¢ ruchow, brak koordynacji ruchowej, zaburzenie
wymowy, niekontrolowane ruchy oczu. Skrajne przedawkowanie moze powodowac $piaczke,
problemy z odruchami oraz trudnosci z oddychaniem. Depresyjne dziatanie benzodiazepin na uktad
oddechowy jest bardziej nasilone u 0sob z chorobami uktadu oddechowego.

Objawy przedawkowania sg bardziej wyrazne, jesli pacjent jednoczesnie przyjat alkohol lub inne leki
wplywajace na osrodkowy uktad nerwowy, CO moze zagrazac zyciu.

W razie przedawkowania leku lekarz bgdzie monitorowac parametry zyciowe pacjenta i wdrozy
odpowiednie do stanu klinicznego pacjenta leczenie. U niektorych pacjentdéw konieczne bywa leczenie
czynno$ci serca, uktadu krazenia, uktadu oddechowego lub osrodkowego uktadu nerwowego.

Aby zapobiec dalszemu wchtanianiu tego leku, w ciggu 1-2 godzin po przedawkowaniu nalezy podac
wegiel aktywny. W szczegolnych sytuacjach, jesli nastapito jednoczesne przedawkowanie réznych
lekéw, mozna zastosowac ptukanie zotadka.

W razie ciezkiej depresji osrodkowego uktadu nerwowego nalezy rozwazy¢ podanie leku o nazwie
flumazenil (znoszacego skutki dziatania diazepamu), w takim przypadku konieczne jest
monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

Pominiecie zastosowania leku Diazepam Grindeks

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe, chyba ze zbliza si¢
czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Diazepam Grindeks

Nie nalezy nagle przerywa¢ przyjmowania leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Lekarz
moze zalecié stopniowg redukcje liczby przyjmowanych tabletek, az do momentu catkowitego
zaprzestania leczenia.

Jesli przyjmowanie leku Diazepam Grindeks zostanie nagle przerwane, moze doj$¢ do wystapienia
objawow takich jak: bol glowy, bol migsni, silny niepokoj, napigcie, niepokdj ruchowy, splatanie

i drazliwo$¢. W ciezkich przypadkach moze wystapic utrata poczucia rzeczywistosci (odrealnienie),
uczucie ,,wyjscie poza wiasne ciato” (depersonalizacja), dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwos$¢ na swiatto, dzwigk i dotyk, omamy i drgawki padaczkowe.

Lek Diazepam Grindeks nalezy odstawia¢ stopniowo, w przeciwnym razie objawy choroby moga
powr6ci¢ ze wzmozong silg (bezsennosc¢ i niepokoj z odbicia). Ryzyko wystapienia tych objawow jest
wigksze w razie naglego odstawienia leku. Moga temu towarzyszy¢ rowniez zmiany nastroju, lek,
nerwowos$¢ i zmiany rytmu snu.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to: zmeczenie, sennosc¢ 1 ostabienie migsni. Dzialania
te sg zwykle zalezne od dawki. Wystepuja na ogol na poczatku leczenia i zwykle ustapiag po podaniu
kolejnych dawek.

Uzaleznienie

Stosowanie leku przez dtuzszy czas (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego i psychicznego, zaprzestanie leczenia moze spowodowaé wystapienie
objawow zespotu odstawienia lub efektu z odbicia.

Zaburzenia psychiczne / reakcje paradoksalne

Opisywano reakcje paradoksalne, takie jak nerwowosc¢, pobudzenie, drazliwos$¢, podniecenie,
urojenie, agresja, koszmary senne, omamy, psychozy, niewlasciwe zachowania i inne zaburzenia
zachowania zwigzane z podawaniem benzodiazepin.

Jesli wystapig ktorekolwiek z powyzszych objawdw, nalezy przerwaé leczenie.
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Reakcje te czgsciej pojawiajg si¢ u dzieci i u pacjentow w podesztym wieku.

Mozliwe dziatania niepozadane:

- zbMhaczka;

- zwickszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych w badaniach krwi;

- splatanie, bierno$¢ emocjonalna, ostabienie czujnosci, depresja, zwiekszone lub zmniejszone
libido;

- nieskoordynowane ruchy, zaburzenie wymowy, zmieniona wymowa (niewyrazna wymowa),
bole glowy, drzenia, zawroty glowy, niepamie¢ nastgpcza (utrata zdolnosci do
zapamigtywania, prowadzaca do czgsciowej lub catkowitej niezdolnosci do przypomnienia
sobie niedawnej przesztosci);

- podwojne widzenie, nieostre widzenie;

- zawroty glowy;

- niewydolnos¢ serca, w tym zatrzymanie akcji serca;

- niskie ci$nienie krwi, depresja krazeniowa (znaczne spowolnienie akcji serca);

- depresja oddechowa (bardzo powazne trudno$ci z oddychaniem), w tym niewydolno$é
oddechowa;

- nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej lub nadmierna produkcja $liny, zaparcia i inne zaburzenia
zotadkowo-jelitowe;

- reakcje skorne;

- nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu;

- nieregularne bicie serca;

- upadki i ztamania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Diazepam Grindeks

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diazepam Grindeks



- Substancjg czynna leku jest diazepam (Diazepamum).
Kazda tabletka zawiera 5 mg diazepamu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia hydroksypropylowa, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemu dwutlenek, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Diazepam Grindeks i co zawiera opakowanie

Tabletka

Tabletki barwy biatej, okragle, ptaskie, ze §cietymi krawedziami, z linig podziatu na jednej stronie
tabletki.

Wymiary tabletki: $rednica 6,6-7,4 mm, grubos¢ 2,5-2,7 mm.

10 tabletek w blistrze.
1, 2, 3 blistry (10, 20 lub 30 tabletek) w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa
Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Diazepam Grindeks
Portugalia: Diazepam Grindeks 5 mg comprimidos

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



