aprawdzono
ano wegledem merytorycznym
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO '

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -0B- 0 G
RELANIUM, 2 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
5 ml zawiesiny zawiera 2 mg diazepamu, 100 g zawicsiny zawiera 31,25 mg diazepamu
(Diazepamum,).

Substancje pomocnicze, patrz: pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Diazepam jest stosowany w krétkotrwalym (2 do 4 tygodni) leczeniu standéw lekowych, ktére mogq
by¢ takze zwiazane z bezsennoscia; jako lek uspokajajacy i érodek do premedykacji; w leczeniu
objawow naglego odstawienia alkoholu; pomocniczo w leczeniu niektérych typow padaczki, np.
drgawki kloniczne migsni; w leczeniu standéw zwigkszonego napiecia mig¢éniowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Lek stosuje si¢ doustnie.
5 ml zawiesiny zawiera 2 mg diazepamu.

Zwykle stosuje sig:
Dzieci powyzej 1 roku zycia:
- w stanach Igkowych, stanach zwigkszonego napigcia mig$niowego lub jako sSrodek
przeciwdrgawkowy - 1 do 2,5 mg 3 do 4 razy na dobe¢
lub
0,04 do 0,2 mg/kg mc¢ 3 do 4 razy na dobe.
Dawke moina stopniowo zwigkszaé w zaleznosci od skutecznodci i nasilenia dziatan niepozadanych.

Dorosli:

- stany lgkowe —2do 10 mg 2 do 4 razy na dobe

- bezsenno$¢ zwiazana ze stanami lgkowymi — 5 do 15 mg na dobg przed zaénigciem

- leczenie objawéw naglego odstawienia alkoholu — 10 mg 3 do 4 razy w pierwszych 24 godzinach,
nastgpnie dawke mozna zmnigjszy¢ do 5 mg 3 do 4 razy na dobe

- jako $rodek do premedykacji — 5 do 15 mg przed zabiegiem

- stany zwigkszonego napigcia migsniowego — 2 do 15 mg na dobg¢ w dawkach podzielonych

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

U os0b w podesztym wieku, oséb ostabionych stosuje si¢ mniejsze dawki (podawaé poczatkowo
dawke 2 mg raz lub dwa razy na dobe i stopniowo zwiekszaé, w zaleznosci od reakcji pacjenta i
tolerancji, do uzyskania koniecznej dawki).

U osdb z niewydolnoscia watroby nalezy stosowaé mniejsze dawki.

Przed uzyciem wstrzasnaé do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Do opakowania dolaczona jest skalowana miarka.

4,3, Przeciwwskazania
- nadwrazliwo$é na substancje czynna, jakikolwiek skiadnik preparatu lub inne leki z grupy
benzodiazepin,
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- zaburzenia swiadomosci,

- WStrzas,

- zaburzenia oddychania, ostra niewydolnos¢ oddechowa, zespot bezdechu sennego,
- cigzka niewydolnosé watroby,

- myasthenia gravis (nuzliwosé migsni),

- nie stosowa¢ u dzieci ponizej 1 roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Diazepam moze powodowa¢é uzaleznienie fizyczne i psychiczne — czas trwania leczenia diazepamem
nie powinien by¢ dhuzszy niz 4 tygodnie.
Nie nalezy nagle przerywaé podawania leku. Nagte przerwanie leczenia diazepamem moze
powodowaé objawy z odstawienia (w tym bol glowy, bol miesni, niepokdj, napigcie, pobudzenie
ruchowe, dezorientacje, drazliwosé). W cigzkich przypadkach moga wystapié: derealizacja
(odczuwanie nierealnosci otoczenia), depersonalizacja (poczucie niepewnoéci lub nierealnosci wlasnej
osobowosci), drgtwienie i mrowienie koficzyn, nadwrazliwosé na Swiatlo, hatas i kontakt fizyczny,
omamy lub napady padaczkowe.
W celu uniknigcia lub zmniejszenia objawow z odstawienia nalezy stopniowo redukowaé dawki
diazepamu.
Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz alkohol nasila dziatanie diazepamu.
Ostroznie stosowac u pacjentow z zaburzeniami osobowosci, u pacjentéw z jaskra z waskim katem
przesaczania, miastenia, z przewleklymi stanami skurczowymi oskrzeli, u pacjentéw w podesztym
wieku i ostabionych, w niewydolnosci krazenia i u pacjentéw z niedocié$nieniem.
Poniewaz stwierdzono pojedyncze przypadki neutropenii i zéttaczki wskazane jest wykonanie badan
krwi i czynnosci watroby podczas leczenia.
Preparat zawiera mala ilos¢ (25 mg /dawke) etanolu.
RELANIUM ze wzgledu na obecnos¢ substancji pomocniczych moze wykazywaé dziatanie
alergizujace, powodowaé wystapienie napadu astmy u pacjentow chorych na astme, pokrzywki
(beznoesan sodu, parahydroksybenzoesan propylu, parahydroksybenzoesan metylu) oraz dziatanie
niepozadane u pacjentow chorych na cukrzyce, u 0s6b z glukozo-galaktozowym zespolem ztego
wchlaniania, z nietolerancja fruktozy lub u 0s6b z niedoborem sacharazo-izomaltazy (sacharoza).
Unika¢ stosowania (lub ograniczy¢ czas stosowania) u oséb z alkoholizmem w wywiadzie
i uzaleznieniem od lekéw w wywiadzie. Ostroznie stosowaé u 0s6b z niewydolnoscia watroby.
Po zastosowaniu benzodiazepin mozliwe jest wystapienie reakcji paradoksalnych (szczegélnie u dzieci
1 0s0b w podesztym wieku) takich jak: niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwosé, agresywnosé,
urojenia, koszmary nocne, omamy, psychozy i inne).
Po wystapieniu powyzszych objawow nalezy przerwaé podanie leku.
Ostroznie stosowac u 0s6b w podeszlym wieku (ryzyko niepamieci nastepczej).
Niepamig¢ nastgpcza moze wystapi¢ po zastosowaniu dawek terapeutycznych, ryzyko zwigksza sie
wraz ze wzrostem dawek. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia niepamigci nastgpcze) nalezy zapewnic
pacjentowi nieprzerwany sen przez 7-8 godzin.
W leczeniu depresji lub lgku zwiazanego z depresja diazepamu nie nalezy stosowa¢ w monoterapii.
Diazepamu nie stosowa¢ w leczeniu przewlektych psychoz lub fobii oraz natrectw.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Diazepam nasila dziatanie etanolu, dlatego mozna go spozywaé najwezesniej 36 godzin po zazyciu
diazepamu. Laczne stosowanie etanolu i diazepamu moze wywotac upojenie, ktore jest niezalezne od
rodzaju i ilosci spozytego alkoholu. Diazepam dziala synergicznie z lekami zwiotczajacymi mieénie.
Nasila dziatanie lekéw hamujacych OUN (opioidowe leki przeciwbdlowe, barbiturany, niektore leki
przeciwdepresyjne (w tym inhibitory MAQ), leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajgcym,
inne leki nasenne, uspokajajace, srodki znieczulajace, przeciwdrgawkowe, neuroleptyki, klonidyna),
co wymaga zmniejszenia ich dawek. Jednoczesnie stosowana rifampicyna moze nasilié eliminacje
diazepamu; moze by¢ konieczne dostosowanie dawek leku. Je§li diazepam jest stosowany
jednoczeénie z lekami przeciwdrgawkowymi, moga nasila¢ si¢ dziatania niepozadane i toksycznosc
(zwlaszcza w przypadku hydantoiny i barbituranéw). Cyzapryd, omeprazol, disulfiram nasilaja
dzialanie diazepamu. Izoniazyd moze hamowaé wydalanie diazepamu i zwigksza¢ stgzenie diazepamu
w surowicy. Cymetydyna nasila sennos¢ po diazepamie. Diazepam ostabia dzialanie lewodopy, nasila
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diazepamem moga zmniejszac szybkos$é jego wehlaniania, ale nie wptywaja na zaabsorbowang ilo$é,
dlatego po podaniu pojedynczym moga wplywac na szybkosé¢ dziatania, natomiast nie maja wptywu
na stgzenia we krwi po podaniu dlugotrwaltym. Premedykacja diazepamem moze zmniejszy¢ dawke
pochodnych fentanylu potrzebnych do wywolania znieczulenia i skrécenie czasu koniecznego do
uzyskania utraty swiadomosci. Diazepam podawany réwnoczesnie z digoksyna moze zmniejszaé jej
wydalanie przez nerki, a tym samym zwiekszac toksycznos¢. Antykoagulanty zmniejszaja wigzanie
diazepamu i desmetylodiazepamu z biatkami osocza i powoduja zwigkszenie stezenia wolnej frakeji
leku.

4.6. Ciaza lub laktacja
Podawanie lekéw z grupy benzodiazepin w cigzy moze powodowaé uszkodzenia ptodu, dlatego
stosowanie leku u kobiet w ciazy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie u matki
jest bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub
przeciwwskazane.
Diazepam przenika przez tozysko. Stwierdzono, ze jego przyjmowanie w pierwszym trymestrze ciazy
powoduje wzrost ryzyka wystapienia wad wrodzonych.
U noworodkow, ktérych matkom krétko przed porodem podano jednorazowo diazepam, obserwowano
wystapienie hipotonii, zaburzenie wrazliwosci na zimno, braku odruchu ssania, zmniejszenie
aktywnosci, cisnienia i wystapienie niewydolnosci oddechowej. U dzieci matek, ktdre przyjmowaly
dhagotrwale diazepam w okresie ciazy, stwierdzono objawy zespotu odstawiennego.
Nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersig (lek przenika do mleka kobiet karmiacych piersia).

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
RELANIUM, zawiesina doustna wywiera znaczny wptyw na zdolnos§é prowadzenia pojazdow
mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Podczas stosowania leku oraz
24 godziny po jego zastosowaniu nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw mechanicznych oraz wykonywaé
prac wymagajacych dobrej sprawnosci psychofizycznej.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane zostaty podzielone ze wzgledu na czestosé wystegpowania:
- czgsto (= 1/100, < 1/10)
- rzadko (= 1/10 000, < 1/1 000}

Zaburzenia serca:
Rzadko: przyspieszenie czynnosci serca.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Rzadko: leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos$¢, trombocytopenia, limfocytoza z eozynofilia.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto: bole i zawroty glowy, zmniejszenie sprawnosci intelektualnej, dyzartria, zmeczenie, senno$c.
Rzadko: nadpobudliwosé, niepokdj, stany agresji, omamy, bezsennos$< 1 zaburzenia snu, zaburzenia
czucia, zaburzenia pamigci (niepamigé nastgpcza)

Zaburzenia oka:
Rzadko: zaburzenie widzenia.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Rzadko: zaburzenia oddychania.

Zaburzenia Zoladka i jelit: ‘
Rzadko: nudnoéci, wymioty, zaparcia, biegunki, suchos¢ blon §luzowych jamy ustnej.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko; krwiomocz.
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Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:
Rzadko: zaczerwienienie twarzy, wysypki skdrne, $wiad.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej:
Czesto: niezbornos¢, zwiekszenie napiecia migsniowego, ostabienie miesni, drzenie.
Rzadko: nietrzymanie moczu.

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: obnizenie ciénienia tgtniczego.

Zaburzenia watroby i drég zélciowvch:
Rzadko: zwigkszenie aktywnosci transaminaz i fosfatazy alkalicznej, zottaczka.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Rzadko: zaburzenia miesiaczkowania.

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: splatanie,

Rzadko: euforia, depresja, psychozy, niewlasciwe zachowanie, uczucie oszofomienia, zaburzenia
libido, zwigkszone lub zmniejszone taknienie,

4.9. Przedawkowanie

Objawy zatrucia: zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie, zaburzenia oddychania, narastajaca sennosé,

splatanie, spowolnienie ruchowe, dyzartria, podwojne widzenie, niekiedy podniecenie ruchowe;

w okresie pobudzenia stwierdza si¢ wygdrowanie odruchdéw, wystepowaé moga napady drgawkowe,

w cigzkich zatruciach $piaczka. Po diugotrwatym przedawkowaniu moze dojsé do alergicznych zmian

skdrmych, zmniejszenia libido, zaburzen miesigczkowania, wyjatkowo do ataksji.

Uwaga: zatrucie mieszane, zwlaszcza jednoczesne przyjecie alkoholu, barbituranéw moze zagrazaé

zyciu.

Postepowanie lecznicze:

- odstawienie leku;

- sprowokowanie wymiotéw, jesli pacjent jest przytomny lub phikanie Zotadka po uprzednim
zaintubowaniu pacjenta;

- monitorowanie czynnosci ukladu krazenia i oddechowego, podtrzymywanie podstawowych
czynnosci zZyciowych;

- wcigzkich zatruciach: flumazenil dozylnie 0,2-1,0 mg z szybkoscia 0,2 mg/min; dawke mozna
powtorzy¢ po 20 min, nie wigcej niz 1,0 mg w jednej dawce i 3 mg w ciagu 1 godz.

W bardzo cigzkich zatruciach hemoperfuzja z uzyciem kolumn z weglem aktywowanym oraz

hemodializa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: anksjolityki, pochodne benzodiazepiny
Kod ATC: N 05 BA 01.

Diazepam jest lekiem anksjolitycznym, pochodna benzodiazepiny. Dziata przede wszystkim na ukfad
limbiczny 1 podwzgorze.

Mechanizm dzialania diazepamu polega na taczeniu si¢ ze specyficznym receptorem, zwigzanym

z kompleksem receptorowym aktywujacym kanal chlorkowy. Diazepam zwig¢ksza napltyw jondw
chlorkowych do wnetrza neuronu, co prowadzi do hiperpolaryzacji bton, a w efekcie do zahamowania
czynnoécei neuronu. Charakteryzuje sig silnym dzialaniem przeciwdrgawkowym, przeciwlgkowym

i uspokajajacym. Wykazuje rowniez dziatanie nasenne. Ponadto wplywa rozluzniajaco na migsnie
szkieletowe. Zmniejsza napiecie, lek, drazliwosé, pobudliwosé i agresywnos¢. Diazepam moze
powodowaé uzaleznienie fizyczne i psychiczne, takze podczas stosowania terapeutycznych dawek
przez dhuzszy czas. MINISTE



5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym diazepam jest szybko i prawie catkowicie wehtaniany z przewodu
pokarmowego (84-100%) — szybciej, jezeli jednoczesnie podaje si¢ kwasne potrawy i napoje (np.
soki). W 97% wiaze si¢ z biatkami osocza. Objgtosé dystrybucji wynosi 0,8-1,4 I/kg. Okres potirwania
diazepamu wynosi 1-2 dni; gtéwnego metabolitu - demetylodiazepamu (nordiazepamu) 2-5 dni. Okres
poltrwania diazepamu jest dtuzszy u noworodkéw, oséb z niewydolnoscia watroby lub nerek oraz
u 086b w podesztym wieku. Natomiast u chorych na padaczke moze byé skrécony, poniewaz inne leki
przeciwpadaczkowe indukuja enzymy mikrosomalne watroby. Stezenic diazepamu osiaga stan
stacjonarny po uptywie ok. 7 dni.
Diazepam, tatwo rozpuszczalny w lipidach, przenika przez barierg krew-mozg i tozyska oraz do mleka
matki. Jest szybko metabolizowany w watrobie do czynnych metabolitéw: demetylodiazepamu
(nordiazepamu), oksazepamu i temazepamu.
Wydalanie metabolitéw w postaci nieczynnych polaczen z kwasem glukuronowym nastepuje przez
nerki, mnigj niz 1% zostaje wydalone w postaci niezmienione;.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie:
U zwierzat diazepam dziata na uklad limbiczny, wzgorze i podwzgorze, wywohujac uspokojenie.
Zwierzeta, ktorym podawano duze dawki diazepamu wykazywaly przemijajaca ataksje. Dlugotrwale
doswiadczenia na szczurach nie wykazaty zaburzen wewnatrzwydzielniczych. Doustna dawka LDy,
diazepamu u myszy wynosi 720 mg/kg i 1240 mg/kg u szczurow.
Teratogennos¢: badania wptywu na reprodukcje w dawce 100 mg/kg wykazaly zmniejszenie liczby
zwierzat cigzarmych i przezywalnosci potomstwa u szczuréw. Liczne noworodki szczuréw
wykazywaty wady w budowie szkieletu lub inne wady.
Po podaniu diazepamu w dawce ponizej 100 mg/kg nie stwierdzono zaburzen przezywalnosci. Dalsze
badania na szczurach w dawce do 80 mg/kg/dobe nie wykazaty teratogennego dzialania na
potomstwo.
Mutagennos¢: brak badan wystarczajacych by stwierdzié, ze lek jest mutagenny.
Karcynogennosé: w badaniach rakotworczoéci stwierdzono zwigkszenie czestosci wystepowania
nowotworow watroby po doustnym podaniu diazepamu w dawkach 6 1 12 razy wigkszych niz zalecane
dawki u ludzi.
Czgs¢ wynikow testow genotoksycznosci wskazuje na mozliwosé dziatania mutagennego diazepamu
w dawkach przekraczajacych stosowane u ludzi. Badania wptywu diazepamu, w dawkach zacznie
przekraczajacych stosowane u ludzi, na reprodukgje i rozw6j potomstwa wykazaty zmniejszenie
liczby zwierzat cigzarnych, zmniejszenie przeZywalnoéci potomstwa oraz wady rozwojowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Karmeloza sodowa, glinu magnezu krzemian,makrogolu ester cetostearylowy, sodu benzoesan (E
211), metylu parahydroksybenzoesan (E 219) - propylu parahydroksybenzoesan (E 217) , kwas
winowy, aromat malinowy, barwnik purpurowy (E 124), sacharoza,, etanol 96%,, woda oczyszczona.

6.2, Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Chronié¢ od swiatla.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie: butelka z brunatnego szkla o poiemnosci 100 ml zamknigta nakretka,
miarka.
Opakowanie zewnetrzne: kartonik jednostkowy.
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6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci.
Brak szczegolnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medana Pharma SA

98-200 Sieradz, ul. Wt. Lokietka 10

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr 1466
Nr - R/2640

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.07.1986 1.

24.06.1999 1.

03.09.2004 r.

06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



