Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.¢. 2022/00443-PRE
Pisomna informacia pre pouzivatela
Diazepam Grindeks 5 mg tablety

diazepam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Diazepam Grindeks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diazepam Grindeks
Ako uzivat’ Diazepam Grindeks

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diazepam Grindeks

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Diazepam Grindeks a na €o sa pouZiva

Diazepam Grindeks obsahuje lie¢ivo diazepam patriace do skupiny liekov nazyvanych
benzodiazepiny, ktoré maju nasledujuce charakteristické ¢inky: sedativne (upokojujtice), zmieriiujiuce
uzkost’, uvolnujuce svaly, antikonvulzivne (proti kicom) a hypnotické.

Diazepam Grindeks sa pouZiva u dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov na lie¢bu nasledujucich
stavov:
- uzkost, napitie a d’alsie fyzické alebo psychické ochorenia spojené s uzkost'ou.
- ako doplnok k liecbe izkosti alebo nepokoja spojeného s psychiatrickymi ochoreniami (napr.
poruchy spravania alebo schizofrénia).
- ako doplnkova liecba pre znizenie svalovych kicov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diazepam Grindeks

NeuZivajte Diazepam Grindeks
- ak ste alergicky na diazepam, iné benzodiazepiny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6);
- ak ste dychavi¢ny alebo mate tazkosti s dychanim;
- ak mate zdvazné ochorenie pecene;
- ak mate spankové apnoe (zastavenie dychania poc¢as spanku);
- ak trpite svalovou slabostou (myasténia gravis).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Diazepam Grindeks, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

Opatrnost’ je potrebna:
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- ak ste v minulosti boli alebo ak ste zavisly na alkohole alebo lickoch tlmiacich centralny nervovy
systém, pretoze moze dojst’ k rozvoju fyzickej alebo psychickej zavislosti;

- ak ste star$i pacient alebo ste oslabeny, alebo ak trpite ochorenim srdca alebo pl'ic. Vas lekar vam
upravi davku lieku;

- ak trpite depresiou;

- ak mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene;

- akuzivate liek Diazepam Grindeks dlhodobo alebo ak uzivate zvySené davky tohto lieku, pretoze
mdze vzniknat zavislost’ a rozvinut’ sa tolerancia, ¢o znamena, Ze liek je menej G¢inny.
Pouzivajte tento liek tak, ako vam povedal vas lekar.

Uzivanie tohto licku méze sposobit’ stratu pamiti (riziko stipa s rasticou davkou) alebo niektoré
psychiatrické alebo paradoxné reakcie (napr. nepokoj, agitacia, podrazdenost’, agresivita, delirium,
zurivost’, nocné mory, halucinacie, psychdzy, neprimerané spravanie). Informujte svojho lekara

o akomkol'vek z tychto stavov.

Nahle ukoncenie liecby moze vyvolat’ abstinencné priznaky (pozri Cast’ 3), ktoré sa mézu prejavit’
po niekol'kych hodinéch, tyzdni alebo neskor. Neprestavajte uzivat’ tento liek bez porady s lekarom.

Po vysadeni lie¢by sa m6zu znovu — a eSte vyraznejsie — objavit’ priznaky ochorenia. Tento stav moze
byt sprevadzany zmenami nalady, uzkostou a nepokojom. Ako preventivne opatrenie bude vas lekar
postupne znizovat’ davky.

Deti

Diazepam Grindeks sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 mesiacov.

Det'om nesmie byt tento typ liekov (benzodiazepiny) podavany bez dokladného zhodnotenia ich
potrebnosti. Trvanie lie¢by musi byt ¢o mozno najkratsie.

Iné lieky a Diazepam Grindeks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate:
- antipsychotika, antidepresiva, napr. fluvoxamin, fluoxetin (pouzivané na liecbu depresie
a uzkostnych poruch);
- anxyolitika/sedativa (lieky na lieCbu tzkosti);
- hypnotika (lieky na lie¢bu nespavosti);
- antikonvulziva (lieky na liecbu kf¢ov);
- anestetikd (zastavia vnimanie bolesti a inych pocitov);
- barbituraty (liecky na epilepsiu);
- narkotické analgetika (silné lieky proti bolesti);
- antihistaminika (pouZzivané na liecbu alergif);
- cimetidin, omeprazol (pouZzivané na liecbu vredov);
- ketokonazol (pouzivany na liecbu plestiovych infekcii);
- alkohol;
- fenytoin (pouZzivany na liecbu epilepsie);
- cisaprid (pouzivany na zvysenie motility hornej Casti traviaceho traktu).

Subezné uzivanie Diazepamu Grindeks a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nt
terapiu a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (atlm dychania),
kémy a moze byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma siibezné pouzitie zvazit’ iba vtedy, ak nie su
iné moznosti lieCby.

Ak vas lekar predpisuje Diazepam Grindeks spolu s opioidmi, ma obmedzit’ davku a trvanie siibeznej
liecby.

Informujte svojho lekéra o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate, a dosledne dodrziavajte
odporucané davkovanie svojho lekara. Je vhodné informovat priatel'ov a pribuznych, aby si uvedomili
prejavy a priznaky uvedené vyssie. Pri ich vyskyte sa obrat'te na svojho lekara.



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.¢. 2022/00443-PRE

Diazepam Grindeks a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Diazepamom Grindeks je potrebné vylucit’ pozivanie alkoholu, pretoze sa zvySuje jeho
sedativny u¢inok a méze vzniknat zavislost'.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek sa nema podavat pocas tehotenstva, len ak je to nevyhnutné.

Ak je Diazepam Grindeks poddvany pre Specifické zdravotné poziadavky, po€as posledného trimestra
alebo vo vysokych davkach pocas poérodu, mézu sa prejavit’ niektoré u€¢inky na novorodenca, ako su
nepravidelnosti srdcového rytmu, slabé sanie, nizka telesna teplota, slaby svalovy tonus a mierna
depresia dychania. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie akykol'vek z tychto priznakov, kontaktujte vasho
lekara.

Diazepam bol zisteny v materskom mlieku, a preto sa tento liek nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Diazepam Grindeks méze spdsobit’ utlm, amnéziu, poruchy koncentracie a zhorSent funkciu svalov,
a preto nesmiete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje pocas uzivania tohto lieku.

Diazepam Grindeks obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Diazepam Grindeks

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie a dlzku lie¢by uréi vzdy lekar na zaklade indikacie, veku, charakteru a intenzity
ochorenia.
Tablety mézu byt rozdelené na dve rovnaké polovice pre ul'ahcenie davkovania.

Odporucana davka u dospelych je na uvod 5 az 10 mg. Obvykla davka u dospelych je 5 az 20 mg,
v zavislosti od z&vaznosti stavu pacienta. Jednorazovéa ddvka nesmie prekrocit’ 10 mg.

Starsi pacienti
Vas lekar vam znizi davkovanie. Na zaciatku liecby budete pravidelne sledovani, aby sa znizila davka

a/alebo frekvencia podania.

Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene
Vas lekar vam znizi davkovanie.

Dizka lie¢by

DiZka lie¢by mé byt’ ¢o najkratiia a nesmie presiahnut’ dobu 2-3 mesiacov.

V niektorych pripadoch vés lekér po starostlivom prehodnoteni ochorenia rozhodne o prediZeni lie¢by
nad uvedentu dobu.

Pouzitie u deti

Detom nesmie byt tento typ liekov (benzodiazepiny) podavany bez dokladného zhodnotenia ich
potrebnosti. Trvanie lieCby musi byt ¢o najkratsie. Presné davkovanie na zaklade hmotnosti (pripadne
veku) stanovi vzdy ordinujuci lekar.

Ak uZijete viac Diazepamu Grindeks, ako mate



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.¢. 2022/00443-PRE

Ak uzijete viac Diazepamu Grindeks, ako mate, ihned’” kontaktujte svojho lekara alebo najblizsiu
pohotovost’. Vezmite balenie a zvy$né tablety so sebou.

Objavit’ sa mdzu nasledujuce priznaky: atlm centralneho nervového systému vratane ospalosti,
nemotornosti, nedostato¢na svalova koordinacia, poruchy reci a nekontrolovany pohyb o¢i. Extrémne
predavkovanie mdze viest’ ku kome, reflexnym problémom a t'azkostiam s dychanim. Priznaky
predavkovania st vyraznejsie pri poziti alkoholu alebo inych latok tlmiacich centralny nervovy
systém a v tych pripadoch mézu byt zivot ohrozujuce.

Ak zabudnete uzit’ Diazepam Grindeks
Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Diazepam Grindeks

Neprestavajte uzivat’ liek bez vedomia svojho lekara, pretoze lekar musi stanovit’ postupné zniZzovanie
poctu uzivanych tabliet pred ich uplnym vysadenim. Ak prestanete Diazepam Grindeks uzivat’ naraz,
mobzete zaznamenat’ abstinencné priznaky zahrnajuce bolest’ hlavy, bolest’ svalov, extrémnu tzkost’,
napétie, nepokoj, zmitenost’ a podrazdenost. V zavaznych pripadoch sa mozu objavit’ nasledujiuce
priznaky: pocit, Ze vy a/alebo vase okolie nie st realne (derealizacia), pocit, ako keby ste boli ,,mimo
svoje telo (odosobnenie), necitlivost’ a brnenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky
kontakt, halucinécie alebo zachvaty.

Liec¢ba Diazepamom Grindeks ma byt ukoncena postupne, inak sa priznaky povodného ochorenia
moézu vratit’ ovel’a intenzivnejsie ako pred liecbou (rebound nespavosti a tzkosti). Riziko, ze sa tak
stane, je VAc§i, ak prestanete Diazepam Grindeks uzivat’ nahle. MozZete tiez zaznamenat’ zmeny nalady,
uzkost’, nepokoj alebo zmeny schémy spanku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsi vedlajsie Gi¢inky st inava, ospalost’ a svalova slabost’, ktoré su zvycajne zavislé od davky.
Tieto vedl'ajsie ucinky sa objavuju prevazne na zaciatku liecby a pri pokracujiicom podani zvycajne
vymiznu.

Mozu sa objavit’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

- zltacka;

- zvySenie pecenovych enzymov v krvnych testoch;

- zmitenost’, emoc¢na pasivita, znizena pozornost, depresia, zvysenie alebo znizenie libida;

- nekoordinované pohyby, porucha reci, zmenena vyslovnost’ (nezretel'na rec), bolest’ hlavy,
triaska, zavrat, anterogradna amnézia (strata schopnosti vytvorit’ si nové spomienky, ¢o vedie
k ¢iastoénej alebo Giplnej neschopnosti vybavit’ si nedavnu minulost));

- dvojité videnie, rozmazané videnie;

- zavrat;

- zlyhanie srdca vratane srdcovej zastavy;

- nizky krvny tlak, obehova depresia;

- depresia dychania vratene zlyhania dychania;

- nevolnost, sucho v ustach alebo nadmerna produkcia slin, zapcha a d’alSie gastrointestinalne
poruchy;

- kozné reakcie;

- inkontinencia, zadrziavanie mocu;

- nepravidelny srdcovy tep;

- pédy a zlomeniny.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diazepam Grindeks
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po texte Datum exspiracie
a na blistri po skratke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diazepam Grindeks obsahuje

- Liecivo je diazepam.
Jedna tableta obsahuje 5 mg diazepamu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktézy, hydroxypropylskrob, mikrokrystalicka celuloza, oxid
kremicity, mastenec, stearat horecnaty.

Ako vyzera Diazepam Grindeks a obsah balenia
Biele okrtihle ploché tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

10 tabliet v PVC/AL blistri.
2 blistre (20 tabliet) v kartonovej Skatulke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko

Vyrobca
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

