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Diazepam Slovakofarma 5 mg
Diazepam Slovakofarma 10 mg
diazepamum
tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Diazepam Slovakofarma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Diazepam Slovakofarma uzivat
Jak se pripravek Diazepam Slovakofarma uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Diazepam Slovakofarma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Diazepam Slovakofarma a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek se uziva pti uzkosti, napéti, strachu a neklidu, vzdy vSak jen tam, kde pticina té€chto stavil je
ptechodnd a ptedem je ziejmé, Ze nebude nutné podavani déle nez 4 — 5 tydni. Dale se uziva

k potlaceni kieci riizného piivodu, u epileptickych kieci i k zabranéni jejich vzniku, ke sniZeni
svalového napéti, v 1é€beé abstinencniho syndromu u alkoholikt, na pocatku hospitalizace u osob

s problémy adaptace a v ramci pfedoperacni piipravy. Pti [éCbé epilepsie 1ze podavat i dlouhodobg.
Ptipravek mohou uzivat dospéli i déti od 3 let a dospivajici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Diazepam Slovakofarma uZivat

NeuZivejte pripravek Diazepam Slovakofarma:

- jestlize jste alergicky(4) na diazepam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite onemocnénm projevujicim se zvySenou svalovou slabosti a ochablosti (tzv.
myasthenia gravis),

- pfi zeleném zékalu,

- pfi otravé alkoholem,

- jestlize jste 1é¢en(a) jinymi 1éCivy plisobicimi tlumiveé na centralni nervovy systém,

- jestlize trpite té¢zkym poskozenim jater nebo ledvin,

- jestlize jste v prvni tietin€ téhotenstvi,

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Diazepam Slovakofarma se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.
Pti dlouhodobém podavani vysokych davek je mozny vznik 1ékové zévislosti, proto by podavani
ptipravku nemeélo trvat déle nez 5 — 6 tydnt.



Po dlouhodobém pravidelném uzivani se 1€k nesmi vysadit nahle.

Déti a dospivajici
Vzhledem k 1ékové formé se pripravek nepodava détem do 3 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, zejména pokud uzivate:

. 1éky k 1é¢bé epilepsie, napt. fenytoin nebo fenobarbital

nekteré 1éky zpisobujici uvolnéni svalt

léky na spani a uklidiiujici 1éky - mohou zvySovat ucinnost piipravku Diazepam Slovakofarma
léky stimulujici psychickou ¢innost (psychostimulancia)

léky neutralizujici kyselinu v zaludku (antacida) a 1éky pouzivané v 1é¢bé Parkinsonovy nemoci
(antiparkinsonika) — mohou snizit vsttebavani diazepamu

o lékyk 1écbeé deprese nebo dusevnich poruch (tricyklickd antidepresiva, lithium)

o léky uzivané k 1€cbé zaludecnich potizi (cimetidin)

Pripravek Diazepam s jidlem, pitim a alkoholem
Tabletu uzijte pted jidlem, nebo spolu s jidlem, tabletu nekousejte, zapijte ji tekutinou.
Béhem [éCby ptipravkem se nesmi pozivat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek nesmite uzivat v prvni tfeting t€hotenstvi a pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Béhem [é¢by nesmite fidit motorové vozidlo ani provozovat ¢innosti, u kterych je vyzadovana
zvySena pozornost, schopnost soustfedéni a koordinace pohybii.

Piipravek Diazepam Slovakofarma obsahuje monohydrit laktosy.
Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnésite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Presné davkovani a délku 1écby urci vzdy lékar na zékladé indikace, v€ku, charakteru a intenzity
onemocnéni.

U dospélych se obyéejné za¢ina 1é¢ba tabletou 5 mg na noc a je-li to nutné, doplni se dalSimi
davkami rano a v poledne. Podle potieby Ize denni davku zvysit aZ na 30 mg, neni-li ospalost
na prekazku.

U déti presné davkovani na zakladé hmotnosti (pfipadné v€ku) stanovi vzdy oSettujici 1ékat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)

V ptipad¢ ptedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku, vyhledejte ihned 1ékare nebo nejblizsi
zdravotnické zatfizeni. Predavkovani se projevuje zpocatku zménou chovani a ohrozovanim okoli,
pozdé¢ji letargii, nadmérnou strnulosti a ztuhlosti az kdmatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek

Po dlouhodobém pravidelném uzivani se 1é¢ba nesmi nahle ukoncit. Pokud Vas 1ékar rozhodne u
ukonceni 1écby, ptipravek musi byt vysazovan postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1¢karnika.
4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouct ucinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacientit):

o zazivaci potize,

o zvySena hladina neékterych enzymi (transamindzy, alkalicka fosfataza) v krvi,

o zanétlivé onemocnéni kiize zptisobujici zarudnuti a Supinaténi povrchu kiize (exfoliativni
dermatitida).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
o porucha krvetvorby,

o porucha libido,

° zloutenka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

. dezorientace az zmatenost, deprese, neklid, porucha spanku,

o spavost, porucha koordinace pohybt, porucha feci, bolest hlavy,
o porucha zraku,

° zavrate,

. vyrazka, svédéni,

o zadrzovani moci, poruchy moceni,

o horecka.

Pti dlouhodobém podavani vznika riziko 1ékové zavislosti.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu pii teploté do 25 "C, aby byl piipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek obsahuje

- Lécivou latkou je diazepamum. Jedna tableta obsahuje diazepamum 5 mg nebo 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, bramborovy skrob, Zelatina,
glycerol, sodna sil karboxymethylskrobu, kalcium-stearat.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Diazepam Slovakofarma 5 mg: bilé, ploché tablety s pilici ryhou na jedné strané a
s vyrazenym ,,5° na druhé¢ stran¢. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Ptipravek Diazepam Slovakofarma 10 mg: bilé, ploché tablety s ptilici ryhou na jedné stran€ a
vyrazenym ,,10 na druhé stran¢. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou baleny do bezbarvych, prithlednych PVC/Al blistrii a krabicky.
Velikost baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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