Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Diazepam Genoptim, 5 mg, tabletki
Diazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Diazepam Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Diazepam Genoptim
Jak przyjmowa¢ lek Diazepam Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diazepam Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Diazepam Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diazepam Genoptim zawiera substancje czynng diazepam, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych benzodiazepinami.

Lek Diazepam Genoptim jest wskazany do stosowania w leczeniu nastepujgcych chorob:
U dorostych:

- leczenie objawow zaburzen lekowych.

- leczenie objawoéw wystepujacych po odstawieniu alkoholu.

U dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

- skurczéw migsni lub bolu wywotanego stanem zapalnym migsni i stawdw, urazem, w tym
skurczow wywolanych takimi chorobami, jak: porazenie moézgowe (grupa zaburzen wptywajaca
na zdolno$¢ do poruszania sig, utrzymania rownowagi i prawidtowej postawy) oraz paraplegia
(paraliz dolnej potowy ciala obejmujgcy obie nogi), a takze atetoza (ciagte, mimowolne,
powolne i nietypowe ruchy palcoéw i dtoni) oraz zespot uogdlnionej sztywnosci.

Benzodiazepiny sg wskazane tylko wtedy, gdy choroba ma cigzka posta¢, powoduje niesprawnos¢ lub
jest dla chorego przyczyna skrajnego dyskomfortu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Diazepam Genoptim

Kiedy nie stosowa¢ leku Diazepam Genoptim

- jesli pacjent ma uczulenie na diazepam lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma miasteni¢ powodujacg ostabienie 1 szybkie me¢czenie si¢ migéni;

- jesli pacjent ma ostre zaburzenia oddechowe (wolne i/lub ptytkie oddechy);

- jesli pacjent ma bezdech senny (zaburzenie snu charakteryzujace si¢ nieprawidtowymi
przerwami w oddychaniu w trakcie snu);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Diazepam Genoptim nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuts.

- jesli pacjent ma choroby watroby, serca lub nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje alkoholizm lub uzaleznienie od lekéw w wywiadzie;

- jesli u pacjenta wystgpuje ostabienie mig$ni;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia oddychania;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia psychiczne. Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia
psychoz (chordb psychicznych) od stosowania benzodiazepin. Lekéw tych nie nalezy stosowac
w leczeniu depresji ani lgku zwigzanego z depresja, poniewaz moze doj$¢ do nasilenia
objawow;

- jesli pacjent ma padaczke lub napady drgawkowe w wywiadzie.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem:

- jesli pacjent zauwazy, ze staje si¢ mniej wrazliwy na terapeutyczne dziatanie leku. Moze wystapic¢
przyzwyczajenie do r6znych efektow benzodiazepin.

- jesli u pacjenta wystapia objawy sprzeczne z pozadanymi lub wystgpig zmiany zachowania
(patrz punkt 4: ,,Zmiany behawioralne”).

Istnieje ryzyko uzaleznienia si¢ w trakcie stosowania tego leku (patrz punkt 4: ,,Objawy odstawienia”).

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat, o ile nie odbywa si¢ to na podstawie
decyzji lekarza i w warunkach §cislego nadzoru specjalisty (pediatry, neurologa, psychiatry,
anestezjologa oraz specjalisty intensywnej terapii), ktory ustali dawke. U dzieci ponizej 6
miesiaca zycia specjalista zastosuje lek Diazepam Genoptim tylko wtedy, gdy nie sa dostepne
Zadne inne leki, gdyz nie oceniono bezpieczenstwa ani skutecznosci leku w tej grupie wiekowe;j.
Dzieci sg bardziej wrazliwe na wplyw benzodiazepin na o§rodkowy uktad nerwowy. W tej grupie
pacjentow nie w petni wyksztalcony mechanizm przemian metabolicznych moze uniemozliwic lub
zahamowa¢ wytwarzanie nieaktywnych produktow przemiany materii.

Lek Diazepam Genoptim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore mozna naby¢ bez recepty oraz lekow roslinnych. Dzieje si¢ tak dlatego, ze Diazepam Genoptim
moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekow. Niektore leki moga takze zmienia¢ sposob
dziatania leku Diazepam Genoptim. W szczegolnosci beda to:

- leki przeciwdepresyjne (np. fluwoksamina, fluoksetyna);

- leki przeciwpsychotyczne, np. klozapina (stosowana w leczeniu choréb psychicznych);

- leki zwiotczajace migsnie (np. suksametonium, tubokuraryna);

- barbiturany, np. fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki i chordb psychicznych);

- inne leki powodujace depresje osrodkowego uktadu nerwowego (buprenorfina, opioidowe leki
znieczulajace, opioidy i ich pochodne stosowane w leczeniu kaszlu, baklofen, talidomid,
pizotifen, leki przeciwnadci$nieniowe oddziatujgce na oSrodkowy uktad nerwowy).
Przyjmowanie tych lekéw z diazepamem moze wpltyna¢ na stan psychiczny, wywotac silng
sennos¢ 1 zmniejszy¢ czestos¢ oddechoéw oraz cisnienie tetnicze krwi.

- disulfiram (stosowany w leczeniu uzaleznienia od alkoholu). Stosowanie tego leku z
diazepamem moze wywotac silng sennos$¢ i moze spowolni¢ tempo usuwania diazepamu z
organizmu;

- leki przeciwpadaczkowe np. fenytoina i karbamazepina, poniewaz moga one ostabia¢ dziatanie
diazepamu. Diazepam moze ponadto wptywac na sposob dzialania fenytoiny;

- teofilina (stosowana w leczeniu astmy i innych zaburzen oddychania), poniewaz moze ostabiaé
dziatanie diazepamu;

- cymetydyna, omeprazol lub esomeprazol (leki zobojetniajgce sok zotgdkowy), poniewaz
mogg one spowolni¢ tempo usuwania diazepamu z organizmu,



- ryfampicyna (antybiotyk), poniewaz moze ona przyspieszy¢ tempo usuwania diazepamu z
organizmu. Dzialanie diazepamu moze ulec oslabieniu;

- atazanawir, rytonawir, delawirdyna, efawirenz, indynawir, nelfinawir lub sakwinawir
(leki przeciwwirusowe), flukonazol, itrakonazol, ketokonazol lub worykonazol (leki
przeciwgrzybicze), poniewaz moga one spowolni¢ tempo usuwania diazepamu z organizmu i
doprowadzi¢ do wzrostu ryzyka dziatan niepozadanych;

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy), poniewaz moze on spowolni¢ tempo usuwania
diazepamu z organizmu;

- doustne Srodki antykoncepcyjne, poniewaz moga one spowolni¢ tempo usuwania diazepamu
z organizmu i nasili¢ jego dziatanie. Krwawienie migdzymiesigczkowe moze wystapi¢ w trakcie
stosowania diazepamu jednocze$nie z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi; nie dochodzi
jednak do ostabienia skutecznosci antykoncepcyjnej;

- cyzapryd (stosowany w leczeniu chordb zotadka), poniewaz moze on spowolnié tempo
usuwania diazepamu z organizmu;

- kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanu zapalnego w organizmie), poniewaz moga
one ostabia¢ dziatanie diazepamu,

- lewodopa (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona). Diazepam moze ostabia¢ wptyw
lewodopy;

- kwas walproinowy (stosowany w leczeniu padaczki i chordb psychicznych), poniewaz moze
on spowolni¢ tempo usuwania diazepamu z organizmu i nasili¢ jego dzialanie. Kwas
walproinowy stosowany z diazepamem nasila ryzyko psychoz (chorob psychicznych);

- ketamina (lek znieczulajacy), poniewaz diazepam nasila dziatanie ketaminy.

Jednoczesne stosowanie leku Diazepam Genoptim i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki w terapii
substytucyjnej uzaleznien i niektére leki na kaszel) zwicksza ryzyko wystapienia sennosci, trudno$ci
w oddychaniu (depresja oddechowa), §piaczki i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie tych lekéw mozna bra¢ pod uwage tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sa mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat Diazepam Genoptim jednoczesnie z lekami opioidowymi, lekarz
prowadzacy powinien zmniejszy¢ dawke i zaleci¢ mozliwie krotki czas leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegac
zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych

0 zagrozeniu, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych objawow. W razie wystgpienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Diazepam Genoptim z jedzeniem, piciem i alkoholem

W trakcie stosowania diazepamu nie wolno pié¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢ uspokajajace
dziatanie Diazepam Genoptim.

Sok grejpfrutowy moze nasila¢ dziatanie diazepamu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Leku Diazepam Genoptim nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, jesli pacjentka planuje cigze lub karmi
piersia, 0 ile lekarz nie zaleci inaczej. Lek moze wptynaé na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
poniewaz lek Diazepam Genoptim moze spowalnia¢ reakcje. Dziatania te ulegajg nasileniu po
spozyciu alkoholu 1 w przypadku braku snu.

Lek Diazepam Genoptim zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak przyjmowa¢ lek Diazepam Genoptim

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leku nie nalezy podawa¢é dzieciom w wieku ponizej 6 lat, o ile nie odbywa si¢ to na podstawie
decyzji lekarza i w warunkach Scislego nadzoru specjalisty (pediatry, neurologa, psychiatry,
anestezjologa oraz specjalisty intensywnej terapii), ktory ustali dawke. U dzieci ponizej 6
miesigca Zycia specjalista zastosuje lek Diazepam Genoptim tylko wtedy, gdy nie sa dostepne
zadne inne leki, gdyz nie oceniono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci leku w tej grupie wiekowej.

- Lekarz zaleci mata dawke, a nastepnie bedzie ja stopniowo zwickszat do momentu osiggnigcia
odpowiedniej dawki.

- Dawka bedzie zalezata od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie.

- Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Zasadniczo leczenie nie powinno trwac
dhuzej niz 8 do 12 tygodni, wliczajac w to czas stopniowego odstawiania leku.

Lekarz moze przepisa¢ inny produkt leczniczy zawierajacy ta sama substancja czynng w mniejszej
dawce z uwagi na brak dostepnosci produktu Diazepam Genoptim w dawce innej niz 5 mg.

Stosowanie u dorostych

Dawka zalecana:

- Objawy zaburzen Igkowych: 10 mg na dobe (2,5 mg rano i 2,5 mg w potudnie oraz 5 mg
wieczorem).

- Alkoholowy zespdt abstynencyjny: 10 mg, 3 do 4 razy przez pierwsze 24 godziny, a nastgpnie
5 mg 3 do 4 razy na dobe, wedtug koniecznosci.

- Leczenie skurczéw migéni: 2 mg do 10 mg, 3 do 4 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
- Leczenie skurczOw mies$ni u dzieci w wieku powyzej 6 lat
Dawka zalecana: 2 do 40 mg w dawkach podzielonych/dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania dlugookresowego.

Z powodu potencjalnych probleméw z potykaniem tabletek nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci
ponizej 6 lat. Dla mtodszych dzieci dostgpne moga by¢ bardziej odpowiednie postacie farmaceutyczne
tego leku.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku

Lekarz podejmie decyzje, w jakiej dawce i jak czesto nalezy stosowaé lek Diazepam Genoptim.
Dawka bedzie nizsza niz zalecana zwykle u dorostych. Leczenie nalezy rozpocza¢ od jak najnizszej
dawki (2 do 2,5 mg raz lub dwa razy na dobe) i stopniowo ja zwigkszaé, jesli bedzie to niezbgdne i
dobrze tolerowane.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek

Modyfikacja dawki nie jest zwykle konieczna. Jednakze pacjenci z niewydolnoscig nerek powinni
zachowac ostroznos$¢ w trakcie stosowania diazepamu.

Nalezy unika¢ podawania benzodiazepin, ktérych czynnymi metabolitami jest np. diazepam, u
pacjentow ze schylkowg niewydolnos$cig nerek.

Stosowanie u pacjentéow z niewydolno$cia watroby
Lekarz podejmie decyzje, w jakiej dawce i jak czesto nalezy stosowac lek Diazepam Genoptim.
Dawka bedzie nizsza niz zalecana zwykle u dorostych.

Stosowanie u pacjentéow otylych
U pacjentow otytych czas do wystapienia dziatania leku moze by¢ dtuzszy. Ponadto dziatanie leku
Diazepam Genoptim, w tym dziatania niepozadane, mogg utrzymywac sie dtuze;j.



Lek ten najlepiej przyjmowac po potudniu lub wieczorem.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diazepam Genoptim

- Jesli pacjent przyjmie zbyt wiele tabletek (wigcej niz zalecono) lub w razie podejrzenia, ze
tabletki potkneto dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym
oddzialem ratunkowym lub zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

- Do objawéw przedawkowania naleza: utrata koordynacji ruchow migsni, bezdech (znaczne
problemy z oddychaniem), niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie), problemy z sercem i
ptucami (depresja krazeniowo-oddechowa) i $pigczka (utrata $wiadomosci bez mozliwosci
wybudzenia).

Informacje dla personelu medycznego

Nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe pacjenta i wprowadza¢ §rodki wspomagajace, ktorych
wymaga stan kliniczny pacjenta. W razie koniecznos$ci, w przypadku pojawienia si¢ objawow
niewydolno$ci oddechowo-krazeniowej lub objawow na OUN nalezy zastosowac leczenie objawowe.
Dalszemu wchtanianiu si¢ produktu leczniczego mozna zapobiec przez podanie w ciagu 1-2 godzin
wegla aktywowanego. Nieswiadomym pacjentom, ktorym podano wegiel nalezy zapewni¢ drozno$¢
drog oddechowych. W razie zatrucia mieszanego mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka, chociaz nie jest
to postepowanie rutynowe. W przypadku ciezkiej depresji OUN nalezy rozwazy¢ podanie antagonisty
benzodiazepin flumazenilu, ale tylko w $cisle monitorowanych warunkach. Flumazenil ma krotki
okres pottrwania (okoto 1 godziny) i dlatego pacjenci, ktorym podano flumazenil wymagaja
monitorowania po zakonczeniu jego dzialania. Flumazenil nalezy stosowa¢ z duzg ostrozno$ciag w
przypadku jednoczesnego podawania lekéw obnizajacych prog drgawkowy (np. trojcyklicznych lekow
przeciwdepresyjnych). Wiecej informacji na temat prawidtowego stosowania tego leku mozna znalez¢
w Charakterystyce Produktu Leczniczego flumazenilu.

Pominiecie przyjecia leku Diazepam Genoptim

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. W razie pominiecia
przyjecia dawki nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki,
nalezy zrezygnowac z przyjecia dawki pominigte;.

Przerwanie przyjmowania leku Diazepam Genoptim

- Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Nagte przerwanie
przyjmowania leku Diazepam Genoptim moze doprowadzi¢ do wystapienia objawow
odstawienia, w tym: zaburzen snu, bolu gtowy, bélu migsni, skrajnego lgku, napiecia,
niepokoju, stanu splatania, drazliwo$ci lub agresji, zmian nastroju i nadwrazliwosci na $wiatto,
hatas i kontakt fizyczny. Mniej czeste objawy odstawienia to: omamy wzrokowe lub stuchowe,
utrata poczucia rzeczywistosci (odrealnienie), poczucie odtgczenia lub oderwania od siebie
(depersonalizacja), wrazliwos¢ na halas (hiperakuzja), mrowienie i dretwienie rak i nog, i
drgawki.

- Przed catkowitym odstawieniem leku nalezy stopniowo zmniejsza¢ liczbe lub moc tabletek.
Lekarz prowadzacy przekaze pacjentowi odpowiednie zalecenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych 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.
Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie i wymaga¢ natychmiastowej pomocy

lekarskiej:
Reakcje alergiczne




Jesli u pacjenta wystgpi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza. Do

dziatan niepozadanych naleza:

- nagly obrzgk gardta, twarzy i ust, ktory moze prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu i
przetykaniu;

- nagly obrzek dtoni, stdp, kostek, wysypka lub $wiad.

Zmiany behawioralne (czgsto$¢ nieznana)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek z nizej wymienionych dziatan
niepozadanych. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku:

- Reakcje psychiatryczne i paradoksalne, takie jak niepokdj, drazliwo$¢, agresja, majaczenie,
zaburzenia my$lenia i percepcji sprzeczne z rzeczywistoscig (urojenia), wsciektos¢, koszmary senne,
omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie i inne niepozadane skutki behawioralne.

W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy odstawi¢ diazepam. Czg¢$ciej wystepuja u dzieci i
0s0b starszych.

Objawy odstawienia

Dlugotrwale stosowanie (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia. Gdy uzaleznienie si¢ rozwinie, nagtemu przerwaniu leczenia beda towarzyszy¢ objawy
odstawienia.. Objawy te obejmuja:

- Trudnosci ze snem, bole glowy.

- Bole mieéni, drzenie i uczucie niepokoju, uczucie senno$ci i mrowienie w konczynach.

- Uczucie silnego niepokoju, napigcia, dezorientacji, drazliwosci lub pobudzenia oraz zmiany nastroju.
- Nadwrazliwo$¢ na $wiatto, hatas i kontakt fizyczny.

Rzadziej wystepujace objawy odstawienia obejmuja:
- Widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych w rzeczywistosci nie ma (omamy).
- Poczucie utraty kontaktu z rzeczywistoscia.

Zglaszano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Pacjenci przyjmujacy leki uspokajajace i pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie srodki uspokajajace (w tym spozywajacych alkohol) oraz u
pacjentow w podesztym wieku stosujgcych benzodiazepiny istnieje zwigkszone ryzyko upadkow i
powigzanych z nimi ztaman.

Inne dzialania niepozadane:

Na poczatku stosowania leku Diazepam Genoptim moga wystapi¢ nastgpujace dziatania

niepozadane:

- sennos¢, uczucie zmgczenia, zawroty glowy 1 uczucie oszotomienia;

- ostabienie lub hipotonia mie$ni, utrata koordynacji ruchow migséni (ataksja) i uczucie
niestabilnosci podczas chodzenia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o

porade. Lekarz moze zaproponowa¢ nizszg dawke leku Diazepam Genoptim, a nastepnie stopniowo jg

zwickszac.

W trakcie leczenia moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane, ktoérych czestos¢ mozna
zdefiniowa¢é jako bardzo czesto (mogq wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob), czesto (mogg wystgpic
u nie wiecej niz 1 na 10 oséb), niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob),
rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb), bardzo rzadko (moga wystapié¢ u nie
wiecej niz 1 na 10 000 os6b) i czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Zaburzenia psychiczne i uktadu nerwowego (czgstos¢ nieznana)
- Zaburzenia koncentracji, spadek czujnosci, splatanie i dezorientacja, niepokdj.
- Utrata pamigci (niepamig¢ nastepcza), bol gtowy, depresja.




Niepami¢¢ nastepcza moze wystapi¢ przy stosowaniu dawek terapeutycznych, a ryzyko wzrasta
przy wyzszych dawkach. Skutki niepamieci moga by¢ zwigzane z niewtasciwym zachowaniem.

- Niewyrazna mowa (dyzartria), utrata koordynacji (ataksja), w tym brak stabilnosci w trakcie
chodzenia.

- Zmiany popedu seksualnego (libido).

- Drzenie, zawroty glowy, ubdstwo emocjonalne.

- Sennos¢. Sennos¢ jest zwykle zwigzana z dawka. Wystepuje glownie na poczatku leczenia, ale
zwykle ustepuje po wielokrotnym podaniu.

Zaburzenia watroby i krwi (czgsto$é nieznana)

- Zmiany aktywnosci niektorych enzymow watrobowych we krwi obserwowane w badaniach
laboratoryjnych.

- Zazobkcenie skory lub oczu (zo6ttaczka).

- Zaburzenia sktadu krwi (dyskrazja krwi i agranulocytoza). Do objawow przedmiotowych moga
naleze¢: zmeczenie, sktonnos¢ do powstawania siniakéw, duszno$¢ i krwawienia z nosa. Lekarz
moze zleci¢ regularne wykonywanie badan krwi.

Serce, krazenie i naczynia krwiono$ne (czgstos¢ nieznana)

- Nieregularny rytm pracy serca, , niewydolno$¢ serca, w tym zatrzymanie akcji serca.

- Niskie cisnienie tgtnicze krwi (niedocisnienie). Zawroty glowy lub uczucie oszolomienia w
pozycji stojace;j.

- Problemy z krazeniem (depresja krazeniowa).

Zotadek i jelita (czesto$¢ nieznana)
- Nudnosci, zaparcia i inne zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak bol brzucha.
- Sucho$¢ w ustach lub nasilone (nadmierne) wydzielanie $liny.

Pluca i nerki (czesto$¢ nieznana)

- Problemy z oddychaniem (depresja oddechowa), w tym zatrzymanie oddechu.

- Niemozno$¢ oddania moczu (zatrzymanie moczu), utrata kontroli nad pgcherzem (nietrzymanie
moczu).

Oczy, uszy, skoéra i wlosy (czestos$¢ nieznana)

- Podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie, zawroty glowy, ktérych objawem moze by¢ uczucie
wirowania.

- Reakcje skorne. Najczestsze reakcje to wysypka skorna, pokrzywka, §wiad i wysypka
rumieniowa. Zgtoszono réwniez przypadki cigzkich reakcji skornych (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i rumien wielopostaciowy).

Urazy i mig$nie (czgstos$¢ nieznana)

- Upadki i zwigzane z nimi ztamania. Patrz ,,Pacjenci przyjmujacy leki uspokajajace i pacjenci w
podesztym wieku” (w tym samym punkcie powyzej).

- Stabo$¢ miegsni.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, 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 zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diazepam Genoptim
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diazepam Genoptim

- Substancjg czynng jest diazepam. Kazda tabletka zawiera 5 mg diazepamu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana oraz magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Diazepam Genoptim i co zawiera opakowanie
Biata lub prawie biata, okragta, ptaska tabletka o $rednicy 8 mm
z cyfra ,,5” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej.

Lek Diazepam Genoptim pakowany jest w blistry Aluminium/PVC. Blistry wraz z ulotka dotaczona
do opakowania znajdujg si¢ w tekturowym pudetku z nadrukowanym oznakowaniem.

Opakowanie zawiera 10, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60 i 100 tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Tel. 607 696 231

e-mail: infodn@synoptispharma.pl

Wytwérca

SANTA SA

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, nr. 29
Brasov

jud. Brasov, cod 500419

Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Belgia — Diazetop

Hiszpania — Diazepam Aurovitas

Luksemburg — Diazetop

Polska — Diazepam Genoptim



Wielka Brytania (Irlandia Péinocna) — Diazepam GSP

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2024



