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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Diazepam Slovakofarma 5 mg tablety
Diazepam Slovakofarma 10 mg tablety
diazepamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
— Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
— Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek 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 tcinky
Jak ptipravek Diazepam Slovakofarma uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Diazepam Slovakofarma se pouziva u dospélych:
— ke kratkodobé 1écbé pti zavaznych stavech uzkosti vyvolanych rtiznymi pti¢inami a ke snizeni
zvyseného svalového napéti.
— jako soucast predopera¢ni piipravy v nemocnici.
— jako doplnkova lécba epilepsie.
— k 1écbe abstinencnich reakci u alkoholikt.

Ptipravek Diazepam Slovakofarma se pouziva u déti ve v€ku od 3 let:

— ke kratkodobé 1écbe ke snizeni napéti a drazdivosti zptisobenych détskou mozkovou obrnou nebo
hore¢natym onemocnénim, které maji za nasledek svalovou ztuhlost a nepohyblivost nebo
nekoordinované pohyby.

— jako pomocny lék ke zvladnuti svalovych kieci u tetanu.

— jako soucast predoperacni piipravy v nemocnici.

Ptipravek mohou uZzivat dosp¢li i déti od 3 let a dospivajici.
Diazepam je uréen pouze k 1é¢b¢ zavaznych stavu, které jsou vysilujici nebo zplsobuji t€zké rozruseni
pacienta.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Diazepam Slovakofarma uzivat

Neuzivejte pripravek Diazepam Slovakofarma

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

— jestlize trpite kratkodobymi zastavami dechu béhem spanku (syndrom spankové apnoe).

— jestlize mate zadvazné dychaci potize (dechovou nedostatecnost).

— jestlize mate onemocnéni projevujici se zvySenou svalovou slabosti a ochablosti (myasthenia
gravis).

— pri zeleném zakalu (glaukom s uzavienym thlem).

— pri otravé alkoholem.

— jestlize uzivate jiné pfipravky ptisobicimi tlumivé na centralni nervovy systém.

— jestlize mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin.

— jestlize jste v prvni tieting t€hotenstvi.

— jestlize kojite.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Diazepam Slovakofarma se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:
— jestlize mate problémy s dychanim, protoze Vase dychani mtize byt mén¢ intenzivni.
— jestlize mate onemocnéni jater nebo pattite do skupiny starSich pacientdi (nad 65 let), protoze Vas
1ékat muize rozhodnout o snizeni davky pripravku Diazepam Slovakofarma.
— jestlize mate depresi nebo jste mél(a) v minulosti jiné duSevni onemocnéni, diazepam muze
odhalit nebo zhorsit Vase priznaky.

Délka lécby

Podavani pfipravku Diazepam Slovakofarma ma byt co nejkratsi. Pii dlouhodobém podavani
vysokych davek je mozny vznik 1ékové zavislosti, proto by podavani ptipravku nemélo trvat déle
nez 4-5 tydnu.

Po dlouhodobém pravidelném uzivani se 1ék nesmi vysadit nahle.

Tolerance
Jestlize po nékolika tydnech zjistite, Ze tablety jiz netcinkuji tak dobte jako na zacatku Vasi 1éCby,
porad’te se se svym lékafem.

Zavislost

Podavani pripravku mize vést k rozvoji fyzické i psychické zavislosti. Riziko zavislosti se zvysuje
s davkou a trvanim 1é¢by a je vyssi u pacientd, ktefi byli nebo jsou zavisli na alkoholu nebo drogach.
Pti vzniku zavislosti je nahlé ukonceni 1écby doprovazeno abstinen¢nimi piiznaky, jako napft. bolest
hlavy, bolest svalii, extrémni tizkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. V tézkych ptipadech
muze dojit k nasledujicim projevim: psychické poruchy (derealizace, depersonalizace), zvySené
brnéni nebo mravenceni v koncetinach, precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace.
Mohou se objevit i kiece. Pti vyskytu téchto priznakid vyhledejte 1ékate, protoze 1éEba zavislosti musi
probihat pod lékafskym dohledem.



Navrat priznaki

Lécbu je potieba ukoncovat postupné. Pii vysazeni 1€cby se mohou piechodné objevit piiznaky, které
Vias ptivedly k 1écbé ptipravkem Diazepam Slovakofarma, a to v intenzivnéj§i podobé. Mohou
je doprovézet dalsi reakce jako zmény nalady, uzkost a neklid.

Amnézie
Diazepam Slovakofarma miize zpUsobit ztratu paméti, ke které nejCastéji dochéazi nékolik hodin
po podani ptipravku. Abyste snizili toto riziko, zajistéte si moznost spat 8 hodin bez pteruseni.

Psychiatrické a ,,paradoxni* reakce

Pripravek Diazepam Slovakofarma muze zptsobit nezadouci uCinky jako je neklid, zvySena
nespavost, nervozita, podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, nocni miry, halucinace, nevhodné
chovani, zvysené napéti svald a dals$i nezadouci poruchy chovani. Tyto projevy jsou pravdépodobng&;jsi
u déti a starSich osob. Pokud se u Vés projevi, obrat'te se na svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Vzhledem k 1ékové formé se pripravek nepoddva détem do 3 let. Vzhledem k moznym nezddoucim
ucinkim (viz bod 4) by 1écba u déti méla byt co nejkratsi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diazepam Slovakofarma

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, zejména pokud uzivate:

— pripravky k 1é¢bé nekterych dusevnich potizi (antipsychotika).

— pripravky k 1écbé tézké bolesti (opioidni analgetika).

— 1é¢ivé pripravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni).

— pripravky k lécbé senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zplsobit ospalost
(sedativni antihistaminika).

— léky k 1écbe epilepsie, napft. fenytoin nebo fenobarbital.

— nekteré 1éky zptisobujici uvolnéni svald.

— léky na spani a uklidiujici léky, které mohou zvySovat ucinnost piipravku Diazepam
Slovakofarma.

— 1éky stimulujici psychickou ¢innost (psychostimulancia).

— Iéky neutralizujici kyselinu v zaludku (antacida) a 1éky pouzivané v 1écbé Parkinsonovy nemoci
(antiparkinsonika), které mohou snizit vstfebavani diazepamu.

— 1éky k 1é¢be deprese nebo dusevnich poruch (tricyklicka antidepresiva, lithium).

— 1écivé pripravky, které¢ potlacuji ¢innost nékterych jaternich enzymt, mohou zvySovat tlumici
(sedativni) ucinek pfipravku Diazepam Slovakofarma. Porad’te se se svym lékafem nebo
Iékdrnikem, které léCivé piipravky maji tento ucinek (napf. cimetidin, piipravek k 1écbé
zaludeCnich potizi).

Soucasné uzivani pripravku Diazepam Slovakofarma a opioidi (silné 1éky proti bolesti, 1éky pro
substitucni 1écbu zavislosti na opioidech a nékteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi
s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mtize byt zivot ohroZujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani
urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina IéCba.

Nicméné pokud Vam lékat predepiSe pripravek Diazepam Slovakofarma spole¢né€ s opioidy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1éCby Vasim Iékafem omezeny.



Informujte 1ékaie o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat pratele nebo pifibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakl
uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Piipravek Diazepam s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem lécby pripravkem se nesmi pozivat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek nesmite uzivat v prvni tietin¢ t€hotenstvi.

Pokud uzijete z naléhavych Iékairskych divodi Diazepam Slovakofarma v pozdni fazi téhotenstvi
nebo pii porodu, Vase dit¢ mize mit nizkou télesnou teplotou, potize s dychanim a muze trpét
ochablosti svalil a mohou se u né¢j objevit po porodu vlivem fyzické zavislosti abstinenéni piiznaky.
Pokud byl ptipravek Diazepam Slovakofarma uzivan na konci t€hotenstvi soucasné s dalS$imi latkami
tlumicimi centralni nervovy systém, byly u novorozenct hlaseny ptipady zavazného dechového
utlumu.

Diazepam Slovakofarma se nesmi uzivat pii kojeni, protoze malé mnozstvi 1é¢ivé latky pirechazi
do matef'ského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Diazepam Slovakofarma ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Béhem [éCby
nesmite Fidit motorové vozidlo ani provozovat ¢innosti, u kterych je vyzadovana zvySena pozornost,
schopnost soustfedéni a koordinace pohybi.

Pripravek Diazepam Slovakofarma obsahuje monohydrat laktézy a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Ptesné davkovani a délku 1écby urcéi vzdy Iékat s ohledem na Vas v€k a onemocnéni.

Lécba ma byt co nejkratsi. Pripravek je urCen k 1écbé prechodnych stavi, kdy je pfedem zfejmé,
ze nebude nutné uzivat piipravek déle nez 4-5 tydnl. Proto Vas bude 1ékai béhem 1é¢by pravidelné
kontrolovat a na zakladé toho rozhodne, zda je tfeba i nadale pokracovat v 16¢bé.

U dospélych se obycejné zac¢ina 1é€ba davkou 5 mg (jako doplnék v 1é¢bé epilepsie 2,5 mg) na noc
a je-li to nutné, doplni se dalsimi davkami rdno a v poledne. Podle potfeby Ize celkovou denni davku
zvysit az na 30 mg, neni-li ospalost na prekazku. Pokud jste v nemocnici, mize byt davka jeste
zvysena.

U déti presné davkovani na zakladé t€lesné hmotnosti stanovi vzdy oSetiujici 1ékar, obvykle se détem
podava 2,5 mg az 5 mg denné.

Stars$i pacienti a pacienti s poruchou funkce jater uzivaji na doporuceni 1ékate nizsi davky.



U pacientl s poruchou funkce ledvin je tfeba opatrnosti, obzvlasté pokud je pfipravek podavan delsi
dobu.

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

V ptipadé predavkovani nebo nahodném poziti ptipravku vyhledejte ihned Iékafe nebo nejblizsi
zdravotnické zatfizeni. Preddvkovani se projevuje zpocatku zménou chovéni, zmatenosti, netecnosti,
ospalosti, ttlumem dychani a bezvédomim.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek
Po dlouhodobém pravidelném uzivani se lécba nesmi nahle ukoncit. Pokud Vas Iékai rozhodne o
ukonceni 1écby, ptipravek musi byt vysazovan postupne.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Naésledujici nezaddouci ucinky se vyskytuji pfi zahajeni 1éCby a pii opakovaném podavani piipravku
obvykle vymizi: denni ospalost, emo¢ni chudost, snizena bdélost, zmatenost, inava, bolest hlavy,
zévrat’, svalova slabost, nekoordinované pohyby a dvojité vidéni.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientd):

— ztrata kratkodobé paméti.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
— neklid.
— poruchy pozornosti.
— ftfes.

— utlum.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt):
— poruchy rovnovahy.
— pokles krevniho tlaku.
— dechova nedostatecnost (utlumené dychani).
— pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, prujem, zvysené slinéni.

— svalova slabost.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacientt):

— sniZend tepova frekvence.



porucha slozeni krve.

silné rozruSeni provazené zvySenou pohybovou aktivitou.
agresivni chovani, podrazdénost, zachvaty vzteku.
halucinace, bludy, ztrata kontaktu se skutecnosti (psychdza).
zvySené svalové napéti.

porucha spanku.

no¢ni mury.

zmény chovani.

neschopnost udrzet mo¢ (inkontinence).

zadrzovani moci.

sucho v tstech, zvysena chut’ k jidlu.

zvysena hladina nékterych enzymt (transaminézy, alkalicka fosfataza) v krvi.

zanétlivé onemocnéni kize projevujici se zarudnutim a vyraznym olupovanim (exfoliativni
dermatitida).

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

snizeny pocet bilych krvinek.
porucha libida.

Zloutenka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

dezorientace az zmatenost, deprese.

spavost, porucha koordinace pohybt, porucha feci, bolest hlavy.

porucha vidéni, kterd se upravi, jako jsou rozmazané vidéni, dvojité vidéni, mimovolni pohyby
o¢i (nystagmus).

zévraté.

pady a zlomeniny.

vyrazka, svédéni.

horecka.

Pti dlouhodobém podavani vznika riziko lékové zavislosti.

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkd mizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.


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

5. Jak pripravek uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pied svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomadhaji 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, kukuficny Skrob, bramborovy Skrob, zelatina,
glycerol, sodna stl karboxymethylskrobu, kalcium-stearat.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Diazepam Slovakofarma 5 mg: bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné
stran¢ s palici ryhou, na druhé strané s ¢iselnym oznacenim ,,5“. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Ptipravek Diazepam Slovakofarma 10 mg: bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné
stran€ s palici ryhou, na druhé strané s ¢iselnym oznacenim ,,10. Tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné davky.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 11. 2025.



