Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RELANIUM, 2 mg/5 ml, zawiesina doustna
Diazepamum

Nalezy zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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

Co to jest lek Relanium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relanium
Jak stosowac lek Relanium

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Relanium

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Relanium i w jakim celu si¢ go stosuje

Relanium zawiera diazepam, ktory jest pochodng benzodiazepiny. Dziata przede wszystkim na
osrodki regulacji zachowan emocjonalnych w mozgu, wplywa rowniez na autonomiczny uktad
nerwowy. Diazepam charakteryzuje si¢ silnym dziataniem przeciwdrgawkowym, przeciwlekowym
i uspokajajacym. Wykazuje rowniez dziatanie nasenne i zmniejsza napiecie migséni szkieletowych.
Zmniejsza napigcie, lek, drazliwos¢, pobudliwo$¢ i agresywnosc.

Wskazania do stosowania

Diazepam jest stosowany w krotkotrwatym (2 do 4 tygodni) leczeniu standéw lgkowych, ktére moga
by¢ takze zwigzane z bezsennoscia; jako lek uspokajajacy i srodek do przygotowania pacjenta do
zabiegu operacyjnego (premedykacji); w leczeniu objawow nagtego odstawienia alkoholu; w leczeniu
standw zwickszonego napigcia migsniowego; pomocniczo w leczeniu niektorych typow padaczki

(np. drgawek klonicznych mie$ni).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relanium

Kiedy nie stosowa¢ leku Relanium:
- jesli pacjent ma uczulenie na diazepam, inne leki z grupy benzodiazepin lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta stwierdzono:
- miasteni¢ (przewlekta choroba objawiajaca si¢ ostabieniem migsni);
- ostre zatrucie alkoholem, opioidami, srodkami nasennymi, neuroleptykami i solami litu;
- zaburzenia §wiadomosci;
- Wwstrzas,
- zaburzenia oddychania, cigzka niewydolno$¢ oddechowa;
- zespot bezdechu sennego (objawia si¢ krotkimi przerwami w oddychaniu wystepujacymi
podczas shu);
- cigzkg niewydolno$¢ watroby;
- wystepowanie fobii (Iek przed okreslonymi przedmiotami lub sytuacjami) lub natrgctw
(obsesyjne, powtarzajace si¢ mysli lub zachowania);



- wystepowanie przewleklych psychoz (zaburzenia psychiczne przebiegajace z silnym
zakldceniem postrzegania rzeczywisto$ci i utratg poczucia realnosci siebie);
- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;
- u dzieci ponizej 1. roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Relanium nalezy omowic to z lekarzem.

Tolerancja
Po stosowaniu leku Relanium przez kilka tygodni moze zmniejsza¢ si¢ skutecznos¢ leku.

Uzaleznienie
Diazepam moze powodowac uzaleznienie fizyczne i psychiczne - dlatego czas trwania leczenia
diazepamem nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 tygodnie.

Objawy odstawienne

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, nagte przerwanie leczenia diazepamem moze
prowadzi¢ do wystgpienia objawow odstawiennych, takich jak: bole glowy, bole migsni, nasilony lek,
napigcie, niepokdj ruchowy, stan splatania, drazliwos$¢. W cigzkich przypadkach moga wystapic
objawy, takie jak: derealizacja (odczuwanie nierealnosci otoczenia), depersonalizacja (poczucie
niepewnosci lub nierealnosci wlasnej 0soby), nadwrazliwo$¢ na dzwigk, dretwienie i uczucie
mrowienia konczyn, nadwrazliwos$¢ na swiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady padaczkowe.

W celu uniknigcia lub zmniejszenia objawow odstawiennych nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawki
diazepamu.

Bezsennos¢ i lgk jako efekt ..z odbicia”

Podczas odstawiania leku, przemijajaco moze pojawic si¢ efekt ,,z odbicia”, polegajacy na nawrocie
w nasilonej formie objawow, ktore byly przyczyng zastosowania benzodiazepin. Moga temu
towarzyszy¢ objawy, takie jak: zmiany nastroju, gk, zaburzenia snu i niepokdj ruchowy.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawow odstawiennych oraz efektu ,,z odbicia” jest wyzsze
w przypadku nagtego odstawienia leku, dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku.

Niepamie¢¢ nastepcza

Nalezy pamietaé, ze benzodiazepiny moga wywota¢ niepamig¢ nastepcza, ktdéra moze wystapic¢ po
zastosowaniu dawek terapeutycznych, a ryzyko jej pojawienia jest wigksze przy wyzszych dawkach.
Objawom niepamigci moze towarzyszy¢ zachowanie nieadekwatne do sytuacji. Niepamie¢ nastgpcza
wystepuje najczesciej po kilku godzinach od przyjecia leku i dlatego, aby zmniejszy¢ ryzyko, pacjent
powinien mie¢ zapewniony 7-8 godzinny nieprzerwany sen.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Po zastosowaniu benzodiazepin obserwowano reakcje, takie jak: niepokdj ruchowy, pobudzenie,
drazliwos$¢, agresywnosc¢, urojenia, napady ztosci, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe
zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow nalezy
przerwa¢ podanie leku. Prawdopodobienstwo pojawienia si¢ takich objawow jest wieksze u dzieci
i 0s6b w podesztym wieku.

Specjalne grupy pacjentéw
U dzieci nie nalezy stosowa¢ benzodiazepin bez starannej oceny koniecznosci ich zastosowania. Czas
trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum.

Pacjenci w podeszlym wieku i ostabieni powinni otrzymywaé zmniejszong dawke (patrz punkt 3)
Ze wzgledu na dzialanie miorelaksacyjne istnieje ryzyko upadkow oraz ztaman kosci stawu
biodrowego u 0séb w podesztym wieku.

Ostroznie stosowaé u 0so6b w podesztym wieku, ze wzgledu na ryzyko wystapienia niepamigci
nastepczej.




Pacjenci z niewydolno$cia watroby lub nerek lub z przewlekla niewydolno$cia oddechowa powinni
przed przyjeciem leku Relanium poinformowa¢ lekarza o tych schorzeniach.

Stosowanie w depresji
W leczeniu depres;ji lub Igku zwigzanego z depresja diazepamu nie nalezy stosowa¢ w monoterapii.

Pacjenci z uzaleznieniem od alkoholu, narkotykéw lub lekéw powinni przed przyjeciem leku
Relanium poinformowac lekarza o tych natogach. U 0s6b z alkoholizmem w wywiadzie

lub uzaleznieniem od lekow w wywiadzie, nalezy unika¢ stosowania (lub ograniczy¢ czas
stosowania).

Stosowanie leku Relanium po utracie bliskich lub bedacych w zatobie nie powoduje poprawy
samopoczucia.

Ostroznie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami osobowosci, u pacjentéw z jaskra z waskim katem,
miastenia, z przewlekltymi stanami skurczowymi oskrzeli, w niewydolnosci krazenia i u pacjentéw
z niedocis$nieniem.

Relanium a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Relanium oraz inne stosowane jednoczes$nie leki mogg wzajemnie wptywac¢ na swoje dziatanie.

W szczegoblnosei dotyczy to nastgpujacych lekéw wymienionych ponizej:

- leki zwiotczajace migsénie (baklofen i tyaznidyna);

- opioidowe leki przeciwbolowe, barbiturany;

- niektore leki przeciwdepresyjne - w tym inhibitory MAO;

- leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym,

- leki nasenne i uspokajajace;

- neuroleptyki, klonidyna i lofeksydyna;

- ryfampicyna (antybiotyk);

- leki przeciwpadaczkowe (fenobarbital);

- cyzapryd, cymetydyna, omeprazol (leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka
i dwunastnicy);

- disulfiram (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu);

- izoniazyd (lek przeciwgruzliczy);

- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);

- leki stosowane w leczeniu depresji (fluwoksamina i fluoksetyna);

- leki dopaminergiczne (lewodopa);

- zydowudyna;

- hydroksymaslan sodu;

- inhibitory proteazy HIV;

- leki przeciwnadci$nieniowe, rozszerzajace naczynia krwionosne i moczopedne;

- leki zobojetniajace sok zotgdkowy zawierajace wodorotlenek magnezu i glinu;

- leki znieczulajace (fentanyl);

- digoksyna;

- doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny;

- leki przeciwzakrzepowe.

Kofeina i teofilina moga ostabia¢ dziatanie diazepamu.

Relanium z jedzeniem, piciem i alkoholem

Przyjmowanie kwasnych potraw i napojow (np. sokéw) przyspiesza wchtanianie leku.

Sok grejpfrutowy moze zwigkszac stezenie diazepamu - nie zaleca si¢ picia tego rodzaju soku podczas

stosowania leku.

Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz alkohol nasila dziatanie diazepamu.



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 leku u kobiet w cigzy | w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Relanium oraz przez 24 godziny po jego zastosowaniu nie nalezy prowadzié
pojazdéw oraz wykonywac prac wymagajacych dobrej sprawnosci psychofizyczne;j.

Lek Relanium zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216)
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6Zznego).

Lek Relanium zawiera etanol 96%

Lek zawiera 25 mg etanolu w 5 ml zawiesiny.

Lek zawiera 0,6% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 181,5 mg na dawke (15 mg dizepamu), co jest
rownowazne 4,5 ml piwa, 1,9 ml wina na dawke.

Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwagge podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci
i U 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Lek Relanium zawiera czerwien koszenilowa (E124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Relanium zawiera sacharoze

Lek zawiera 3,4 g sacharozy (cukru) w 5 ml zawiesiny. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow
z cukrzyca.

Lek moze wptywac szkodliwie na z¢by.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Relanium

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne. Do opakowania dotgczona jest miarka z podziatka utatwiajacg dawkowanie.
Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Dzieci powyzej 1. roku zZycia

- stany Iekowe, stany zwigkszonego napigcia migsniowego lub jako $srodek przeciwdrgawkowy -
1 do 2,5 mg 3 do 4 razy na dobg lub 0,04 do 0,2 mg/kg mc. 3 do 4 razy na dobe.

W zalezno$ci od skutecznosci i nasilenia dziatan niepozadanych, lekarz moze zdecydowac

0 stopniowym zwigkszeniu dawki.

Dorosli

- stany lgkowe - 2 do 10 mg 2 do 4 razy na dobg;

- bezsennos¢ zwiazana ze stanami lekowymi: 5 do 15 mg na dobg przed zasnieciem;

- leczenie objawow nagtego odstawienia alkoholu: 10 mg 3 do 4 razy w pierwszych 24
godzinach, nastepnie dawke mozna zmniejszy¢ do 5 mg 3 do 4 razy na dobg;

- jako $rodek do premedykacji: 5 do 15 mg przed zabiegiem;

- stany zwickszonego napigcia migsniowego: 2 do 15 mg na dobg w dawkach podzielonych;

- jako lek przeciwdrgawkowy: 2 do 10 mg 2 do 4 razy na dobe.



Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku, 0sob ostabionych stosuje si¢ mniejsze dawki (podawac poczatkowo
dawke 2 mg raz lub dwa razy na dobg i stopniowo zwigksza¢ do uzyskania dawki potrzebnej

i tolerowanej).

Stosowanie u pacjentow z niewydolnos$cia watroby
U o0s6b z niewydolno$cig watroby nalezy stosowa¢ mniejsze dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Relanium
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu moga wystapi¢ nastgpujgce objawy zatrucia:

- zaburzenia rytmu serca, niedocis$nienie, zaburzenia oddychania,

- narastajaca sennos¢, splatanie (dezorientacja), spowolnienie ruchowe,

- dyzartria (zaburzenia mowy), podwodjne widzenie,

- niekiedy podniecenie ruchowe, ataksja (niezborno$¢ ruchowa) i oczoplas; w okresie pobudzenia
stwierdza si¢ nasilenie odruchéw, moga wystepowac napady drgawkowe, w cigzkich zatruciach
moze wystapi¢ $piaczka.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania: lek nalezy odstawi¢, jesli pacjent jest przytomny -
sprowokowac wymioty.

Pominigcie zastosowania leku Relanium
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Relanium

Nie nalezy nagle odstawia¢ leku. Nagle przerwanie leczenia diazepamem moze powodowac objawy
odstawienne, miedzy innymi:

- boéle glowy, bdle migsni,

- nasilony lek, napigcie, niepokoj ruchowy,

- stan splatania (dezorientacja), drazliwos$¢.

W cigzkich przypadkach moga wystapic:
derealizacja (odczuwanie nierealno$ci otoczenia),

- depersonalizacja (poczucie niepewnosci lub nierealnosci wtasnej 0soby), nadwrazliwos¢ na
dzwigk;

- drgtwienie i uczucie mrowienia konczyn,

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i dotyk,

- omamy lub napady padaczkowe.

W celu uniknigcia lub ograniczenia objawow odstawiennych nalezy stopniowo, pod kontrolg lekarza,
zmniejsza¢ dawki diazepamu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zaleza od wielkosci dawki i od wrazliwos$ci pacjenta. Pacjenci w podesztym
wieku wykazuja duzo wigkszg wrazliwos¢ na lek.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (rzadziej niz u 1 na 10 os6b)
- boéle i zawroty glowy, zmniejszenie sprawnosci intelektualnej, dyzartria, zmeczenie, sennosé,



- zwigkszenie napig¢cia mig$niowego, ostabienie migsni, drzenie,
- splatanie.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 osédb)

- leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢, trombocytopenia, limfocytoza z eozynofilia,

- euforia, depresja, uczucie oszotomienia, zaburzenia libido (zwigkszenie lub zmniejszenie),
zwickszone lub zmniejszone taknienie,

- nadpobudliwo$¢, niepokoj, bezsenno$¢ i zaburzenia snu, zaburzenia czucia, zaburzenia pamieci
(niepamig¢ nastgpcza),

- zaburzenia widzenia,

- przyspieszenie czynnosci serca,

- zaburzenia oddychania,

- nudnos$ci, wymioty, zaparcia, biegunka, suchos¢ bton §luzowych jamy ustnej,

- z6taczka,

- zaczerwienienie twarzy, wysypki skorne, swiad,

- krwiomocz, nietrzymanie moczu,

- zaburzenia miesigczkowania,

- obnizenie ci$nienia tetniczego.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- ubdstwo emocjonalne, zmniejszenie czujnosci;

- niedoci$nienie, depresja krazeniowa,

- ataksja (niezborno$¢ ruchowa), niewyrazna mowa, drzenie;

- podwojne widzenie, niewyrazne widzenie;

- zawroty glowy pochodzenia blednikowego;

- niewydolno$¢ serca, w tym zatrzymanie akcji serca,;

- depresja oddechowa, w tym niewydolno$¢ oddechowa;

- nadmierne wydzielanie §liny i inne zaburzenia zotadkowo-jelitowe;

- zatrzymanie mOocCzu,

- nieregularna czgstos¢ akcji serca, zwickszenie aktywnoSci transaminaz i fosfatazy alkalicznej;

- zwickszone ryzyko upadkow i ztaman zaobserwowano pacjentéw w podesztym wieku
stosujacych benzodiazepiny.

Moga wystapi¢ reakcje paradoksalne, takie jak: niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢,
agresywnos¢, urojenia, gniew, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowanie i inne
zburzenia zachowania zwigzane ze stosowaniem benzodiazepin. W razie ich wystapienia nalezy
przerwa¢ stosowanie leku. Objawy te wystepuja czeSciej u dzieci i 0sob w podesztym wieku.

Dlugotrwate stosowanie (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego
- nagle przerwanie stosowania moze wywota¢ zespot odstawienny lub efekt ,,z odbicia” (patrz punkt
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


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

5. Jak przechowywac¢ lek Relanium

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrocie ,,LLot” oznacza numer
serii.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Relanium

- Substancjg czynna leku jest diazepam. 5 ml zawiesiny zawiera 2 mg diazepamu.

- Pozostate sktadniki leku to: karmeloza sodowa, glinu magnezu krzemian, makrogolu ester
cetostearylowy, sodu benzoesan (E211), metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), kwas winowy, aromat malinowy, czerwien koszenilowa
(E124), sacharoza, etanol 96%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Relanium i co zawiera opakowanie
Lek jest rozowg zawiesing, o konsystencji lepkiego syropu, o smaku i zapachu owocowym.

Butelka z brunatnego szkta w tekturowym pudetku.
1 butelka 100 g

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca
Medana Pharma S.A.
ul. W Lokietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA

ul. W1 Lokietka 10, 98-200 Sieradz

tel. 43 829 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



