Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RELANIUM, 2 mg, tabletki
RELANIUM, 5 mg, tabletki
Diazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej 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 Relanium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relanium
Jak stosowac lek Relanium

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Relanium

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY

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

Relanium zawiera substancje czynng diazepam, nalezaca do grupy lekow zwanych pochodnymi
benzodiazepiny.

Lek ma dziatanie przeciwlekowe, uspokajajace, nasenne oraz przeciwdrgawkowe. Zmniejsza roéwniez
napiecie migsni szkieletowych.

Wskazania do stosowania:

e Leczenie stanow lekowych.

e Leczenie bezsenno$ci zwigzanej ze stanami Iekowymi (jedynie w przypadku cigzkich
zaburzen, uniemozliwiajacych prowadzenie normalnego trybu zycia, lub bedacych przyczyna
skrajnego dyskomfortu dla chorego).

e Kontrola skurczéw migsniowych, takze tych zwigzanych ze wzmozonym napigciem mig¢sni
pochodzenia o$rodkowego.

e Farmakologiczne przygotowanie pacjenta przed mniejszymi zabiegami chirurgicznymi
(premedykacja).

e Leczenie objawow naglego odstawienia alkoholu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relanium

Kiedy nie stosowac leku Relanium

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna, inne benzodiazepiny
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjent ma nadmierne ostabienie mig¢éni (zwane nuzliwo$cig mie$ni — miastenia gravis),

e jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ oddechows,

o jesli pacjent ma zespot bezdechu sennego (powtarzajace si¢ przerwy w oddychaniu
wystepujace podczas snu i powodujace niedotlenienie),

e jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ watroby.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Relanium nalezy to omowic¢ z lekarzem.

Diazepam nie jest odpowiedni do leczenia przewleklych psychoz lub stanow z fobig lub
natrgctwami.

Nie nalezy stosowac leku Relanium jednoczesnie z alkoholem, lekami nasennymi czy
uspokajajacymi, gdyz lek Relanium moze nasila¢ ich dziatanie (patrz punkt: Lek Relanium

a inne leki).

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu lub lekow, nalezy unika¢ stosowania leku Relanium.
Nie dotyczy to leczenia ostrych objawow odstawienia. W takim przypadku, lekarz bedzie
regularnie kontrolowac pacjenta i zaleci stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Jesli pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub lekoéw, lek Relanium nalezy stosowac

ze szczegodlng ostroznoscia.

Jesli lek Relanium jest stosowany przez kilka tygodni, moze wystgpi¢ tzw. tolerancja na lek
(zmniejszenie skutecznosci leku).

Dhugotrwate stosowanie leku Relanium, zwtaszcza w duzych dawkach, moze spowodowaé
fizyczne i psychiczne uzaleznienie. Ryzyko uzaleznienia zwicksza si¢ wraz z dawka 1 czasem
trwania leczenia. Jest ono wigksze u pacjentow, ktorzy w przesztosci naduzywali alkoholu lub
lekéw oraz u pacjentdw z zaburzeniami osobowosci. Zglaszano przypadki naduzywania

u 0sob uzaleznionych od narkotykow.

Jesli pacjent jest uzalezniony od leku Relanium, nagle odstawienie leku moze spowodowac
wystgpienie objawdw odstawienia, takich jak: bole gtowy, biegunka, bole mig$niowe, skrajny
Igk, napigcie, niepokoj, splatanie, drazliwosé. W ciezszych przypadkach moze wystapic: utrata
poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, dretwienie i mrowienie konczyn, omamy,
napady drgawkowe, nadwrazliwos$¢ na §wiatto, dzwigk lub dotyk.

Wystapienie objawow odstawienia moze takze spowodowac zamiana leku Relanium

na benzodiazepiny o krotkim czasie dziatania.

Podczas odstawienia lub po odstawieniu leku Relanium moze wystapic¢ przemijajace nasilenie
objawow choroby, ktore byty przyczyna zastosowania leku. Aby temu zapobiec, lek nalezy
odstawia¢ stopniowo, §cisle wedtug zalecen lekarza (patrz punkt: Przerwanie stosowania leku
Relanium).

Relanium moze powodowaé niepamie¢ nastgpcza (niemoznos$¢ uczenia si¢ 1 zapamigtywania
nowych informacji, patrz punkt 4: Mozliwe dzialania niepozadane). Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia niepamigci nastepczej wazne jest aby pacjent miat zapewniony nieprzerwany sen
przez 7 do 8 godzin.

U dzieci oraz os6b w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko niepozadanych reakcji
psychicznych i paradoksalnych (patrz punkt 4: Mozliwe dzialania niepozadane). W przypadku
pojawienia si¢ takich objawow leczenie powinno by¢ przerwane a pacjent powinien
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentéw w podesztym wieku i ostabionych lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke leku
(patrz punkt 3: Jak stosowa¢ lek Relanium). Lek zmniejsza napigecie migsni. Zwigksza to
ryzyko upadkow i w konsekwencji ztamania stawu biodrowego u 0s6b w podesztym wieku.
Jesli pacjent ma przewlekla niewydolnos¢ oddechowa, lekarz zastosuje mniejszg dawke leku,
gdyz moga wystapic¢ zaburzenia oddychania. W przypadku wystgpienia zaburzen oddychania
leczenie powinno by¢ przerwane a pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac sie

z lekarzem. (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

U pacjentéw z niewydolnoscig serca trzeba zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku
Relanium (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane). W przypadku pojawienia si¢ takich
objawow jak dusznosc¢, uczucie silnego zmeczenia, nieregularne bicie serca, obrzek kostek

1 ndg, leczenie powinno by¢ przerwane a pacjent powinien niezwlocznie skontaktowacé si¢

z lekarzem.

U pacjentéw z padaczka nalezy unikac¢ naglego przerwania leczenia ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia napadu padaczkowego.

Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby nie nalezy stosowac leku Relanium ze wzgledu
na ryzyko wystapienia zaburzen czynno$ci uktadu nerwowego (encefalopatii watrobowe;j).

U pacjentéw z zaburzong czynnoscig watroby i (lub) nerek lekarz zdecyduje o zmniejszeniu



dawki. W przypadku dlugotrwalego stosowania leku Relanium lekarz moze zleci¢ badania
krwi, aby uwaznie monitorowac liczbe krwinek i czynno$¢ watroby.

e Jesli pacjent ma zaburzenia psychotyczne (np. schizofrenig), nie nalezy stosowac leku
Relanium.

e Jesli pacjent ma objawy depresji, takie jak poczucie smutku lub bycia bezuzytecznym lub
stany lekowe zwiazane z depresjg z objawami takimi jak pocenie si¢, drzenie, uczucie
zdenerwowania lub Igku i szybkie bicie serca, lek Relanium nie powinien by¢ stosowany jako
jedyny lek, poniewaz istnieje ryzyko nasilenia tych objawow. Nasilenie objawow depresji/
leku moze zwigkszac ryzyko samobdjstwa.

e Stosowanie leku Relanium u oséb bedacych w zatobie (po utracie bliskich) nie powoduje
poprawy samopoczucia.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Relanium u dzieci; lekarz ustali dawke i1 dtugos¢ leczenia (patrz punkt 3: Jak
stosowac lek Relanium).

Nie zaleca si¢ stosowania Relanium w leczeniu stanow lekowych i bezsennosci u dzieci.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat, gdyz nie oceniono bezpieczenstwa ani skutecznosci
leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Relanium a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi o nastepujacych lekach, gdyz moga nasila¢ dziatanie leku

Relanium:

atazanawir i rytonawir — stosowane w leczeniu zakazenia HIV i zapalenia watroby typu C,

cymetydyna - lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy,

leki stosowane w leczeniu depresji, na przyktad fluwoksamina, fluoksetyna,

leki stosowane w leczeniu nadmiernej sennosci, na przyktad modafinil, armodafinil,

omeprazol i esomeprazol - leki zmniejszajgce kwasnos¢ soku zotagdkowego,

cyzapryd - lek stosowany w chorobie refluksowej przetyku,

disulfiram - lek stosowany w leczeniu alkoholizmu,

izoniazyd - lek stosowany w leczeniu gruzlicy,

propranolol - lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i nieregularnego bicia serca,

ryfampicyna - lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych,

lewodopa - lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona,

diltiazem- lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,

idelalizyb — lek stosowany w leczeniu biataczki limfocytowej,

metoklopramid — lek stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow,

ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne,

teofilina i aminofilina — leki stosowane w leczeniu astmy,

leki stosowane w leczeniu grzybicy, na przyklad ketokonazol, worykonazol, flukonazol,

leki przeciwpsychotyczne,

leki przeciwlekowe i uspokajajace,

leki nasenne,

leki stosowane w leczeniu padaczki, na przyktad fenytoina, karbamazepina i kwas

walproinowy,

leki znieczulajace,

e leki przeciwhistaminowe o dzialaniu uspokajajacym - stosowane w leczeniu np. alergii,

e opioidowe leki przeciwbdlowe.
Jednoczesne stosowanie leku Relanium i opioidéw (silne leki przeciwbdlowe, leki stosowane
w leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwicksza ryzyko sennosci,
trudno$ci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki i moze zagrazac zyciu. Z tego
powodu jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwaza¢ tylko wtedy, gdy inne opcje
leczenia nie sg mozliwe.
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Jesli jednak lekarz przepisat lek Relanium jednoczesnie z opioidami, to powinien ograniczy¢
dawke i czas trwania leczenia skojarzonego.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
znajomych lub krewnych, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych objawow. W razie
wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Relanium moze wptywac na dziatanie fenytoiny stosowanej jako lek przeciwpadaczkowy.
Teofilina — lek stosowany w leczeniu astmy, moze ostabia¢ dzialanie benzodiazepin.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania buprenorfiny z lekiem Relanium (lub innymi
benzodiazepinami), gdyz moze to spowodowac $mier¢ w wyniku zahamowania czynnosci osrodka
oddechowego.

Lek Relanium moze wptywac na dziatanie ketaminy stosowanej do znieczulenia.

Jednoczesne stosowanie kwasu walproinowego zwicksza ryzyko wystapienia psychozy.

Relanium z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ zadnych napojow alkoholowych. Alkohol nasila dziatanie
uspokajajace leku Relanium, moze spowodowac nasilone uspokojenie (ktore moze prowadzi¢ do
$piagczki lub zgonu) oraz depresje oddechowa i (lub) kragzeniowa (objawy moga obejmowac ptytki
oddech, niskie ci$nienie krwi, wolne bicie serca).

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w trakcie leczenia produktem Relanium, poniewaz moze to
nasila¢ dziatanie tego leku.

Jedzenie oraz napoje zawierajagce kofeing, teofiline lub teobroming moga ostabia¢ dziatanie leku
Relanium.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Relanium w okresie cigzy, zwtaszcza w 1 i III trymestrze.
Przyjmowanie leku Relanium w okresie cigzy jest dopuszczalne jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne i bedzie $cisle monitorowal pacjentke.

W trakcie leczenia i przez co najmniej tydzien po jego zakonczeniu nalezy stosowa¢ odpowiednie
metody antykoncepcji.

Jesli kobieta zazywa lek Relanium w ostatnich trzech miesigcach cigzy lub w czasie porodu,

u noworodka moze doj$¢ do obnizenia temperatury ciala, zmniejszenia napigcia mig§niowego,
niemiarowej pracy serca, trudnosci w ssaniu i zaburzenia oddychania.

U dzieci matek, ktoére przyjmuja dlugotrwale diazepam w p6znym okresie cigzy, moze rozwingc si¢
uzaleznienie fizyczne oraz istnieje ryzyko pojawienia si¢ w okresie po urodzeniu objawdw zespotu
odstawienia.

Lek przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy stosowac go w okresie karmienia piersia.
Jesli pacjentka karmi piersia, musi poradzi¢ si¢ lekarza prowadzgcego przed rozpoczeciem stosowania
leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Relanium moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczna. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obstugiwaé¢ maszyn w trakcie jego przyjmowania.

Lek Relanium zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Relanium, 2 mg, tabletki zawiera séd (obecny w czerwieni koszenilowej).



Lek Relanium, 5 mg, tabletki zawiera sod (obecny w Zolcieni chinolinowej).
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Lek Relanium, 2 mg, tabletki zawiera barwnik czerwien koszenilowg (E124).
Z uwagi na zawarto$¢ czerwieni koszenilowej lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Relanium, 5 mg, tabletki zawiera barwnik Zolcien chinolinowg (E104).
Z uwagi na zawarto$¢ zotcieni chinolinowej lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Relanium

Relanium nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie diazepamem powinno trwa¢ mozliwie jak najkrécej i nie powinno by¢ dluzsze niz 4 tygodnie
w przypadku bezsennosci lub 8-12 tygodni w przypadku stanéw lgkowych, wliczajac w to czas
stopniowego odstawiania leku. Nie nalezy wydtuza¢ czasu leczenia ponad wskazane powyzej, bez
ponownej oceny stanu pacjenta przez lekarza.

Dawkowanie u dorostych
e stany lgkowe i bezsenno$¢
- stany Igkowe: zwykta dawka to 2 mg trzy razy na dobg; maksymalna dawka stosowana
w leczeniu standow lekowych to 30 mg na dobe w dawkach podzielonych.
- bezsennos$¢ zwigzana ze stanami leckowymi: 5 mg do 15 mg na dobe, przed snem.
Lekarz zaleci najmniejsza dawke zapewniajaca kontrole objawow.
e stany zwigzane ze skurczem mig$ni
- skurcze migéni: 2 mg do 15 mg na dobe w dawkach podzielonych.
- kontrola wzmozonego napigcia migsni pochodzenia osrodkowego: 2 mg do 60 mg na dobg
w dawkach podzielonych.
e przygotowanie (premedykacja) do znieczulenia ogdlnego
- 5mgdo 20 mg.
e leczenie objawdw naglego odstawienia alkoholu
- zwykle 10 mg, 3 do 4 razy w ciggu pierwszych 24 godzin, nastgpnie lekarz moze
zmniejszy¢ dawke do 5 mg, 3 do 4 razy na dobg.

Dawkowanie u dzieci
e stany lgkowe i bezsennos¢
- nie zaleca si¢ stosowania Relanium w leczeniu stanow lekowych i bezsennosci u dzieci.
e stany zwigzane ze skurczem mig$ni
- w kontroli drazliwosci i wzmozonego napigcia migsni pochodzenia o$rodkowego:
5 mg do 40 mg na dobe¢ w dawkach podzielonych.
- dzieci w wieku od 6 do 12 lat: poczatkowa dawka to 5 mg dwa razy na dobe.
- dzieci w wieku od 12 do 18 lat: poczatkowa dawka to 10 mg dwa razy na dobeg;
maksymalna dawka wynosi 40 mg na dobe.
e przygotowanie (premedykacja) do znieczulenia ogdlnego
- dzieci od 6 do 18 lat: 2 mg do 10 mg.

Dawkowanie u dzieci ponizej 6 lat
Diazepam tabletki nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dawkowanie u 0os6b w podeszlym wieku oraz ostabionych
Nie nalezy przekraczaé¢ potowy dawki zwykle stosowanej u dorostych.

Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby
Leku Relanium nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby.



6

U pacjentow z tagodna lub umiarkowang niewydolnoscig watroby lekarz zdecyduje o zmniejszeniu
dawki.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki. Lekarz bedzie Scisle
monitorowal pacjentow z niewydolno$cia nerek ze wzgledu na mozliwg zwiekszong wrazliwo$¢ w tej
populacji na ogoélne dziatanie leku

Sposéb podawania
e Lek nalezy stosowa¢ doustnie.
e Nie stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie w przypadku bezsennosci lub 8 do 12 tygodni
w przypadku stanéw lekowych (wliczajac w to czas stopniowego odstawiania leku).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Relanium

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc

do lekarza lub najblizszego szpitala.

Przedawkowanie leku Relanium rzadko zagraza zyciu, jesli lek byt przyjmowany jako jedyny.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania: sennos¢, niezbornos$¢ ruchow, zaburzenie
mowy, oczoplas, arefleksja (zniesienie odruchéw), bezdech, obnizenie ci$nienia, depresja krazeniowa
1 oddechowa oraz $piaczka.

Spiaczka, jesli wystapi, zwykle trwa kilka godzin, ale moze trwaé dtuzej i wystgpowa¢ w regularnych
odstepach czasu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Dziatanie depresyjne na uktad oddechowy
jest bardziej nasilone u pacjentéw z chorobami uktadu oddechowego.

Benzodiazepiny nasilaja dziatanie innych lekéw hamujgcych osrodkowy uktad nerwowy oraz
alkoholu.

Pominie¢cie zastosowania leku Relanium

W przypadku pominig¢cia dawki leku, nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominieta dawke. Nastepng dawke leku przyjac
zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki
pominiete;.

Przerwanie stosowania leku Relanium

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Nagle przerwanie stosowania leku Relanium moze przemijajaco
spowodowac nasilenie si¢ objawoéw choroby, ktora byta przyczyng podania leku. Moga réwnoczesnie
wystgpi¢ inne objawy, takie jak: bole glowy, bole migsniowe, skrajny Igk, napiecie, podniecenie,
splatanie, drazliwo$¢, zmiany nastroju, zaburzenia snu i niepok6j. W cigzszych przypadkach moga
pojawi¢ si¢ nastepujace objawy: utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci,
nadwrazliwo$¢ na dzwiek, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, hatas i dotyk,
omamy, drgawki padaczkowe.

Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
oraz przerwac stosowanie leku:

- Niepozadane reakcje psychiczne i paradoksalne. Reakcje te czesSciej wystepuja u dzieci i 0sdb
starszych. Objawy obejmujg: niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, dezorientacje, agresywne
zachowanie, nerwowos¢, wrogosé, Igk, ztos¢, wsciektosé, koszmary senne, nietypowe sny,
widzenie, styszenie lub wierzenie w rzeczy, ktore tak naprawde nie istnieja, utrate kontaktu

z rzeczywisto$cig 1 niezdolno$¢ do jasnego myslenia oraz oceny sytuacji, zmiany zachowania,

w tym zachowania nieadekwatne do sytuacji.
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- Problemy z sercem. Objawy obejmuja: dusznos$¢, uczucie silnego zmegczenia, nieregularne bicie
serca, obrzek kostek i ndg. Moze doj$¢ do zatrzymania krazenia.

- Problemy z oddychaniem. Objawy obejmuja: nagle wystepujacy swiszczacy oddech, trudno$ci
w oddychaniu, zasinienie skory, zwolnienie i sptycenie oddechu, bezdech.

Inne dzialania niepozadane

NajczeSciej wystepujace dzialania niepozadane to:
e zmeczenie,
e  sennosc,
e ostabienie sity mi¢$niowe;.
Te dziatania wystepuja szczegdlnie na poczatku leczenia i ustepuja po wielokrotnym podaniu.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e zaburzenie toku myslenia, zaburzenia orientacji dotyczace czasu, miejsca, sytuacji lub wlasnej
osoby (splatanie), zaburzenia nastroju,
zaburzenia emocjonalne,
zmniejszenie czujnosci,
depresja,
zmiana dotyczaca popegdu ptciowego (libido),
niezborno$¢ ruchow (trudnos$ci z utrzymaniem rownowagi) — moze by¢ przyczyna upadku
1 niebezpiecznych ztaman kosci, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku,
uposledzenie wymowy, niewyrazna mowa,
boéle glowy, zawroty glowy,
drzenia,
niemoznos$¢ uczenia si¢ i zapamigtywania nowych informacji (tzw. niepamie¢ nastepcza);
aby jej zapobiec, pacjent powinien mie¢ zapewniony nieprzerwany 7 - 8 godzinny sen,
podwojne widzenie, nieostre widzenie,
obnizenie cisnienia krwi, spowolnienie pracy serca,
nudnosci, zaparcia, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wzdgcia),
suchos$¢ w jamie ustnej lub nadmierne wydzielanie §liny,
z6Mtaczka (z6Mte zabarwienie skory i biatkowki oczu), zwiekszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych (aminotransferaz i fosfatazy zasadowej) we krwi,
reakcje skorne,

e nietrzymanie moczu lub niemozno$¢ oddania moczu (silne parcie na pecherz moczowy, bol

w podbrzuszu),

e zaburzenia sktadu morfotycznego krwi (dyskrazja krwi).
Dhugotrwate stosowanie (nawet dawek leczniczych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego;
nagle odstawienie leku moze powodowac wystgpienie efektu odstawienia lub zjawiska ,,z odbicia”
(patrz punkt Ostrzezenia i §rodki ostroznosci). Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Zglaszano
przypadki naduzywania benzodiazepin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Numer serii zamieszczono na opakowaniu po ,,Lot”.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Relanium

Substancja czynna leku jest diazepam.

Jedna tabletka Relanium 2 mg zawiera 2 mg diazepamu.
Jedna tabletka Relanium 5 mg zawiera 5 mg diazepamu.

Pozostate sktadniki to:
Relanium, 2 mg, tabletki: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, czerwien koszenilowa (E124).

Relanium, 5 mg, tabletki: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, zétcien chinolinowa (E104).

Jak wyglada lek Relanium, 2 mg, tabletki i co zawiera opakowanie

Lek Relanium, 2 mg, tabletki ma posta¢ tabletek barwy ré6zowej, okragtych, obustronnie wypuktych,
o gtadkiej powierzchni.

Opakowanie zawiera 20 tabletek.

Jak wyglada lek Relanium, 5 mg, tabletki i co zawiera opakowanie

Lek Relanium, 5 mg, tabletki ma postac tabletek barwy zoéttej, okragtych, obustronnie wypuktych,
o gtadkiej powierzchni.

Opakowanie zawiera 20 tabletek.

Wyjmowanie tabletki z blistra

Te tabletki sa dostarczane w specjalnym opakowaniu z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.
Na kazdym fragmencie blistra z jedng tabletka jest umieszczony numer. Tabletki nalezy przyjmowaé
po kolei, zgodnie z numeracja, zaczynajac od numeru 1.

1. Oddzielenie tabletki: aby oddzieli¢ fragment blistra z jedna tabletka, nalezy rozerwac blister
wzdtuz perforowanych linii.



2. Zerwanie warstwy zewnetrznej: zaczynajac od rogu podwazy¢ i zerwaé warstwe zewnetrzng
z oderwanego fragmentu blistra.

Ff;

3. Wyjecie tabletki: delikatnie wypchna¢ tabletke przez warstwe folii.

-\

Podmiot odpowiedzialny
GSK PSC Poland sp. z o.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Wytwérca

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



