Relanium (Diazepamum). Sktad i postaé: 5 ml zawiesiny zawiera 2 mg diazepamu, 100 g zawiesiny zawiera 31,25 mg diazepamu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), czerwieh
koszenilowa (E124), sacharoza, etanol 96%. Zawiesina doustna. Rézowa zawiesina o konsystencji lepkiego syropu, o zapachu i smaku
owocowym. Wskazania: Diazepam jest stosowany w krétkotrwatym (2 do 4 tygodni) leczeniu stanéw lekowych, ktére moga by¢ takze
zwigzane z bezsennoscia; jako lek uspokajajacy i $rodek do premedykacji; w leczeniu objawéw nagtego odstawienia alkoholu;
pomocniczo w leczeniu niektérych typéw padaczki, np. drgawki kloniczne miesni; w leczeniu standw zwiekszonego napiecia
miesniowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. 5 ml zawiesiny zawiera 2 mg diazepamu. Dawkowanie. W celu
uzyskania optymalnego dziatania produktu, nalezy starannie okresli¢ dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta. Leczenie nalezy
rozpocza¢ od najmniejszej skutecznej dawki odpowiedniej do konkretnego stanu. Dzieci powyzej 1. roku zycia: W stanach lekowych,
stanach zwiekszonego napiecia miesniowego lub jako Srodek przeciwdrgawkowy: 1 mg do 2,5 mg 3 do 4 razy na dobe lub 0,04 do 0,2
mg/kg mc. 3 do 4 razy na dobe. Dawke mozna stopniowo zwieksza¢ w zaleznosci od skutecznosci i nasilenia dziatan niepozadanych.
Dorosli: Stany lekowe: 2 do 10 mg 2 do 4 razy na dobe. Bezsennos$¢ zwigzana ze stanami lekowymi: 5 do 15 mg na dobe przed
zasnieciem. Leczenie objawdw nagtego odstawienia alkoholu: 10 mg 3 do 4 razy w pierwszych 24 godzinach, nastepnie dawke mozna
zmniejszy¢ do 5 mg 3 do 4 razy na dobe. Jako Srodek do premedykacji: 5 do 15 mg przed zabiegiem; Stany zwiekszonego napiecia
miesniowego: 2 do 15 mg na dobe w dawkach podzielonych. Jako lek przeciwdrgawkowy: 2 do 10 mg 2 do 4 razy na dobe. Pacjenci w
podesztym wieku. U pacjentdw w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych stosuje sie mniejsze dawki (podawac poczatkowo dawke 2
mg raz lub dwa razy na dobe i stopniowo zwiekszaé, w zaleznosci od reakcji pacjenta i tolerancji, do uzyskania koniecznej dawki).
Pacjenci z niewydolnoscig watroby. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby nalezy stosowaé mniejsze dawki. Czas leczenia. Czas
leczenia diazepamem powinien by¢ jak najkrétszy w zaleznosci od wskazan i nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 tygodnie. Nie nalezy
wydtuzac tych okreséw bez ponownej oceny stanu pacjenta. Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Do
opakowania dotgczona jest skalowana miarka. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne leki z grupy
benzodiazepin lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Myasthenia gravis. Ciezka niewydolnos¢ oddechowa, zaburzenia oddychania.
Zespét bezdechu sennego. Ciezka niewydolnos¢ watroby. Fobie lub natrectwa. Przewlekte psychozy. Ostre zatrucie alkoholem,
opioidami, srodkami nasennymi, neuroleptykami i solami litu. Zaburzenia Swiadomosci. Wstrzas. Cigza i okres karmienia piersia. Nie
stosowac u dzieci ponizej 1. roku zycia. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Jednoczesne stosowanie alkoholu/lekéw
dziatajgcych depresyjnie na OUN. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diazepamu z alkoholem lub lekami dziatajgcymi depresyjnie
na OUN. Jednoczesne ich stosowanie moze nasili¢ dziatanie kliniczne diazepamu, powodujac ciezkie objawy uspokojenia polekowego
oraz istotne klinicznie zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego lub uktadu krazenia. Naduzywanie alkoholu lub lekéw badz
narkotykdw w wywiadzie. Diazepam nalezy stosowac¢ bardzo ostroznie u pacjentéw naduzywajgcych w przesztosci alkoholu lub lekdw
badz narkotykéw. U oséb z alkoholizmem i uzaleznieniem od lekéw w wywiadzie, nalezy unika¢ stosowania (lub ograniczy¢ czas
stosowania). Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz alkohol nasila dziatanie diazepamu. Tolerancja. Regularne
stosowanie przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci nasennego dziatania benzodiazepin. Uzaleznienie.
Stosowanie benzodiazepin moze powodowac uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz z dawka i czasem
trwania leczenia i jest wieksze u pacjentéw naduzywajacych w przesztosci alkoholu lub lekéw badz narkotykéw oraz u pacjentéw z
zaburzeniami osobowosci. Bardzo wazne jest regularne monitorowanie takich pacjentéw, nalezy unika¢ rutynowego powtérnego
przepisywania lekéw, a leczenie nalezy odstawi¢ stopniowo. Czas trwania leczenia diazepamem nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 tygodnie.
Objawy odstawienne. W przypadku rozwiniecia sie uzaleznienia fizycznego, nagte przerwanie leczenia diazepamem moze prowadzi¢ do
wystapienia objawéw odstawiennych, takich jak: bdle gtowy, bdle miesni, nasilony lek, napiecie, niepokdj ruchowy, stan splatania,
drazliwosé. W ciezkich przypadkach moga wystgpi¢ objawy, takie jak: derealizacja (odczuwanie nierealnosci otoczenia),
depersonalizacja (poczucie niepewnosci lub nierealnosci wtasnej osoby), nadwrazliwo$¢ na dzwiek, dretwienie i uczucie mrowienia
kohczyn, nadwrazliwos¢ na Swiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady padaczkowe. W celu unikniecia lub zmniejszenia objawéw z
odstawienia nalezy stopniowo redukowa¢ dawki diazepamu. Bezsennos$¢ i lek jako efekt ,z odbicia”. Podczas odstawiania leczenia,
przejsciowo moze pojawic sie efekt ,z odbicia”, polegajacy na nawrocie w nasilonej formie objawoéw, ktdére byty przyczyna zastosowania
benzodiazepin. Moga temu towarzyszy¢ objawy, takie jak: zmiany nastroju, lek, zaburzenia snu i niepokdj ruchowy. Poniewaz ryzyko
wystgpienia objawdw odstawiennych oraz efektu ,z odbicia” jest wyzsze w przypadku nagtego odstawienia produktu leczniczego,
dlatego zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki produktu. Czas leczenia. Dobrze jest poinformowac pacjenta na poczatku leczenia, ze
czas trwania leczenia bedzie mozliwie jak najkrétszy i wyjasni¢ koniecznos¢ stopniowego zmniejszania dawki. Wazne jest aby pacjent
byt Swiadomy mozliwosSci pojawienia sie efektu ,z odbicia”, aby zmniejszy¢ niepokdj zwigzany z pojawieniem sie takich objawéw
podczas odstawiania leczenia. W przypadku benzodiazepin o krétkim czasie dziatania, objawy odstawienne mogg sie pojawi¢ w przerwie
miedzy dawkami zwtaszcza wtedy, gdy dawka jest duza. W przypadku stosowania benzodiazepin o dtugim czasie dziatania nalezy
ostrzec pacjenta przed zmiana na benzodiazepiny krétko dziatajgce ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia objawdw odstawiennych.
Niepamiec nastepcza. Nalezy pamietac, ze benzodiazepiny mogg wywota¢ niepamieé nastepcza ktéra moze wystapi¢ po zastosowaniu
dawek terapeutycznych, a ryzyko jej pojawienia jest wieksze przy wyzszych dawkach. Objawom niepamieci moze towarzyszy¢
zachowanie nieadekwatne do sytuacji. Niepamied nastepcza wystepuje najczesciej po kilku godzinach od przyjecia produktu leczniczego
i dlatego, aby zmniejszy¢ ryzyko, pacjent powinien mie¢ zapewniony 7-8 godzinny nieprzerwany sen. Reakcje psychiczne i
paradoksalne. Po zastosowaniu benzodiazepin obserwowano reakcje, takie jak: niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnosé,
urojenia, napady ztosci, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W przypadku
wystapienia powyzszych objawdw nalezy przerwac podanie leku. Prawdopodobienstwo pojawienia sie takich objawéw jest wieksze u
dzieci i os6b w podesztym wieku. Specjalne grupy pacjentdw. U dzieci nie nalezy stosowac benzodiazepin bez starannej oceny
koniecznosci ich zastosowania. Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum. Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni powinni
otrzymywac zmniejszong dawke. Ze wzgledu na dziatanie miorelaksacyjne istnieje ryzyko upadkdéw oraz ztaman kosci stawu biodrowego
u 0séb w podesztym wieku. Ostroznie stosowa¢ u pacjentéw w podesztym wieku, ze wzgledu na ryzyko wystapienia niepamieci
nastepczej. Pacjenci z przewlekta niewydolnoscig oddechowa powinni réwniez otrzymywadé mniejsza dawke ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia depresji oddechowej. Stosowanie benzodiazepin nie jest wskazane u pacjentdw z ciezka niewydolnoscig watroby w zwigzku
z ryzykiem wystapienia encefalopatii. U pacjentdw z przewlekta chorobg watroby moze by¢ koniecznos¢ zmniejszenia dawkowania. U
pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek nalezy podja¢ typowe srodki ostroznosci. Okres péttrwania diazepamu nie ulega zmianie przy
niewydolnosci nerek, zatem dostosowanie dawki nie jest wymagane u takich pacjentéw. Benzodiazepiny nie sg wskazane w leczeniu
zaburzen psychotycznych. Benzodiazepiny nie powinny by¢ stosowane w monoterapii depresji lub leku zwigzanego z depresja



(monoterapia tymi lekami moze nasila¢ tendencje samobdjcze). W przypadku utraty bliskich lub zatoby benzodiazepiny moga utrudniac
przystosowanie psychiczne. Ostroznie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami osobowosci, u pacjentdw z jaskrg z waskim katem, z
przewlektymi stanami skurczowymi oskrzeli, w niewydolnosci krazenia i u pacjentéw z niedocisnieniem. Poniewaz stwierdzono
pojedyncze przypadki neutropenii i zéttaczki wskazane jest wykonanie badan krwi i czynnosci watroby podczas leczenia. Produkt
leczniczy zawiera 0,6% v/v etanolu (alkoholu), tzn. 181,5 mg etanolu na dawke (15 mg diazepamu), co jest réwnowazne 4,5 ml piwa, 1,9
ml wina na dawke. Szkodliwe dla 0séb z choroba alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub
karmiacych piersig, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka. Produkt zawiera
sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego. Produkt leczniczy zawiera 6,8 g
sacharozy na dawke 10 mg diazepamu (25 ml zawiesiny). Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca. Produkt zawiera metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216) i czerwien koszenilowa (E124). Moze powodowad reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdéznego). Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sa
zmeczenie, senno$¢ i ostabienie miesni, ktdre sg zazwyczaj zalezne od dawki. Dziatania te wystepujg gtdwnie na poczatku leczenia i
zwykle ustepujg w trakcie stosowania produktu leczniczego. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowana zostata na
podstawie nastepujgcej klasyfikacji: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko - leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢, trombocytopenia, limfocytoza z
eozynofilig. Zaburzenia psychiczne: czesto - splatanie; rzadko - euforia, depresja, uczucie oszotomienia, zaburzenia libido (zwiekszenie
lub zmniejszenie), zwiekszone lub zmniejszone faknienie; czestos¢ nieznana - ubdstwo emocjonalne, zmniejszenie czujnosci. Moga
wystapic reakcje paradoksalne, takie jak: niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia, gniew, koszmary senne,
omamy, psychozy, nietypowe zachowanie i inne zburzenia zachowania zwigzane ze stosowanie benzodiazepin. W razie ich wystapienia
nalezy przerwad stosowanie leku. Objawy te wystepujg czesciej u dzieci i 0s6b w podesztym wieku. Przewlekte stosowanie (nawet w
dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego - nagte przerwanie moze wywotac zespét odstawienny lub efekt
»Z odbicia”. Zgtaszano przypadki naduzywania benzodiazepin. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - bdle i zawroty gtowy,
zmniejszenie sprawnosci intelektualnej, dyzartria, zmeczenie, sennos¢; rzadko - nadpobudliwosé, niepokéj, bezsennos¢ i zaburzenia snu,
zaburzenia czucia, zaburzenia pamieci (niepamie¢ nastepcza moze wystgpi¢ przy stosowaniu dawek terapeutycznych, ryzyko wzrasta
przy wiekszych dawkach), objawom niepamieci moze towarzyszy¢ nietypowe zachowanie; czestos¢ nieznana - ataksja (niezbornosc
ruchowa), niewyrazna mowa, drzenie. Zaburzenia oka: rzadko - zaburzenia widzenia; czestos¢ nieznana - podwdjne widzenie,
niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: czestos¢ nieznana - zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca:
rzadko - przyspieszenie czynnosci serca; czestos¢ nieznana - niewydolnos¢ serca, w tym zatrzymanie akcji serca. Zaburzenia
naczyniowe: czesto$¢ nieznana - niedocisnienie, depresja krazeniowa. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
rzadko - zaburzenia oddychania; czestos¢ nieznana - depresja oddechowa, w tym niewydolnos¢ oddechowa. Zaburzenia zotadka i jelit:
rzadko - nudnosci, wymioty, zaparcia, biegunka, suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej; czestos¢ nieznana - nadmierne wydzielanie Sliny i
inne zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: rzadko - zéttaczka. Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrne;:
rzadko - zaczerwienienie twarzy, wysypki skérne, $wiad. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: czesto - zwiekszenie
napiecia miesniowego, ostabienie miesni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: rzadko - krwiomocz, nietrzymanie moczu; czestos¢
nieznana - zatrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: rzadko - zaburzenia miesigczkowania. Badanie diagnostyczne:
rzadko - obnizenie cisnienia tetniczego; czestos¢ nieznana - nieregularna czestos¢ akcji serca, zwiekszenie aktywnosci transaminaz i
fosfatazy alkalicznej. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: czestos¢ nieznana - zwiekszone ryzyko upadkéw i ztaman
zaobserwowano u pacjentéw w podesztym wieku stosujgcych benzodiazepiny. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks:+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana Pharma S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2640 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe
Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na
podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Relanium 2 mg/5 ml zaw. doust. opak. 100 g wynosi w PLN: 7,87. Kwota doptaty
pacjenta (Padaczka) wynosi w PLN: 3,20. ChPL: 2016.07.25



