Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RELSED, 5 mg/2,5 ml mikrowlewka doodbytnicza, roztwor
RELSED, 10 mg/2,5 ml mikrowlewka doodbytnicza, roztwér
Diazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Uk wdE

1.

Co to jest lek Relsed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relsed
Jak stosowac lek Relsed

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Relsed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Relsed i w jakim celu si¢ go stosuje

Relsed zawiera jako substancje czynng diazepam. Diazepam jest zaliczany do grupy lekéw zwanych
benzodiazepinami. Dziata przeciwlekowo, uspokajajaco, nasennie, przeciwdrgawkowo oraz zmniejsza
napigcie miesni szkieletowych.

Lek Relsed stosuje si¢ doodbytniczo:

2.

w drgawkach wystepujacych podczas wysokiej goraczki (drgawkach goraczkowych);

w przypadku trwajgcych dtugo lub czesto powtarzajacych si¢ napadow padaczki (stan
padaczkowy);

w przypadku napadu drgawek wystepujacych w zatruciu cigzowym (okres$lanych jako rzucawka
cigzarnych);

w napadach Ieku,

w stanach, ktore charakteryzujg sie zwigkszonym napigciem mie$niowym, w tym w tezcu,

w przygotowaniu pacjenta (premedykacji) przed r6znymi zabiegami, np. przed operacja,
endoskopig;

w okresie po operacji w celu uspokojenia pacjenta.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relsed

Kiedy nie stosowa¢ leku Relsed

jesli pacjent ma uczulenie na diazepam lub inne benzodiazepiny, lub na ktorykolwiek

Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta stwierdzono:

- miasteni¢ (przewlekta choroba objawiajaca si¢ ostabieniem migsni);

- ciezka niewydolno$¢ oddechowa (powazne trudnosci z oddychaniem);

- zespOt bezdechu sennego (objawia sie krotkimi przerwami w oddychaniu wystepujacymi
podczas shu);



- ciezka niewydolno$¢ watroby (powazne zaburzenia czynnosci watroby);
- wystepowanie fobii (Igk przed okre§lonymi przedmiotami lub sytuacjami) lub natrectw
(obsesyjne, powtarzajace si¢ mysli lub zachowania).
o Leku Relsed nie nalezy stosowacé jako jedynego leku w leczeniu depresji lub lgku zwigzanego
z depresja.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Relsed nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadku pacjentow:

- w podeszlym wieku, ostabionych;

- zniewydolno$cig watroby lub nerek;

-z uszkodzeniem mézgu bedacym wynikiem np. urazu, miazdzycy naczyn krwionosnych, udaru;
- Z niemozno$cig poprawnego wykonywania ruchow (zwang niezbornoscia ruchow);
-z zaburzeniami osobowosci;

-z przewlekta niewydolnoscia oddechowa (nawet o umiarkowanym nasileniu);

- Zprzerostem gruczolu krokowego (z zastojem moczu);

- uzaleznionych od lekow lub alkoholu;

- chorych na jaskre (podwyzszone ci$nienie w oczach).

Pacjenci, u ktorych wystepuja powyzsze choroby powinni poinformowac o nich lekarza.

Nalezy przestrzega¢ czasu stosowania leku zaleconego przez lekarza. Stosowanie leku Relsed
powinno trwaé mozliwie krotko.

Nie nalezy stosowa¢ leku dtugotrwale, poniewaz moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko uzaleznienia oraz
rozwoju tolerancji na lek. Rozwadj tolerancji polega na coraz stabszym dziataniu leku wraz

z przedtuzajacym si¢ jego stosowaniem, co powoduje konieczno$¢ zwigkszania dawki.

Dzieci

- Leku nie nalezy stosowa¢ u noworodkow, szczegblnie u weze$niakow ze wzgledu na zawartosé
alkoholu benzylowego — patrz punkt 2. ,,Lek Relsed zawiera alkohol benzylowy, etanol
i benzoesan sodu”.

- U niemowlat do 6. miesigca zycia lek mozna stosowac tylko w stanach zagrazajacych zyciu -
w takich przypadkach lek podawany jest przez personel medyczny.

- Lek mozna stosowacé u dzieci 0d 7. miesigca zycia (patrz punkt 3. , Jak stosowac lek Relsed”).

- Podczas stosowania leku Relsed u dzieci mogg wystgpi¢ tzw. reakcje paradoksalne (objawy
wymieniono w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W przypadku wystapienia tych
objawoOw nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Relsed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Relsed oraz inne stosowane jednoczesnie leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie.

W szczegodlnosci dotyczy to nastgpujacych lekow wymienionych ponize;j:

- silne leki przeciwbolowe (zwane opioidowymi lekami przeciwbolowymi, np. morfina,
buprenorfina); jezeli zachodzi konieczno$¢ podania diazepamu z opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, diazepam nalezy poda¢ na koncu;

- leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (np. haloperydol);

- leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, fluwoksamina);

- leki uspokajajace, leki przeciwlgkowe i nasenne;

- leki przeciwdrgawkowe (np. fenobarbital);

- leki znieczulajace oraz niektore leki stosowane w leczeniu alergii (majace dziatanie
uspokajajace);

- cymetydyna i omeprazol (leki stosowane w chorobie wrzodowej);

- disulfiram (lek stosowany w chorobie alkoholowej);

- izoniazyd (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

- doustne srodki antykoncepcyjne;



- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy);

- lewodopa (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona);
- leki zwiotczajace migsnie szkieletowe (np. baklofen);

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Relsed z alkoholem
Alkohol (etanol) nasila dziatanie uspokajajace diazepamu. Nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania
leku Relsed.

Cigza i karmienie piersia
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 zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Relsed u kobiet w cigzy, szczegolnie podczas pierwszego i trzeciego
trymestru oraz w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz stwierdzi, ze zastosowanie leku jest
konieczne.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku moga wystapi¢ uspokojenie, zaburzenia koncentracji i inne dziatania
niepozadane, ktore moga wptywac niekorzystnie na wykonywanie czynno$ci wymagajacych
wzmozonej uwagi. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé¢ maszyn minimum przez 24 godziny
od podania leku Relsed.

Lek Relsed zawiera alkohol benzylowy, etanol i benzoesan sodu

Kazda mikrowlewka zawiera 37,5 mg alkoholu benzylowego. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu
benzylowego leku nie nalezy podawaé¢ wcze$niakom i noworodkom. Alkohol benzylowy znajdujacy
si¢ w leku moze powodowac zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci do 3 lat.

Kazda mikrowlewka zawiera 250 mg etanolu 96% (alkoholu etylowego) - nalezy wzia¢ to pod uwage
podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokieg0
ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka. Szkodliwe dla 0s6b z choroba
alkoholowa.

Ze wzgledu na zawartos¢ benzoesanu sodu, lek moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zottaczki
u noworodkow.

3. Jak stosowacé lek Relsed

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

- Lek stosuje si¢ wylacznie doodbytniczo.

- Relsed posiada opakowanie dostosowane do podawania doodbytniczego, zwane mikrowlewka.
Mikrowlewka jest tubg polietylenowa zakonczong kaniulag doodbytnicza, umozliwiajaca podanie
leku.

- Lekarz okresli dawkowanie leku oraz czas trwania leczenia indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Nalezy $cisle przestrzegaé zalecen lekarza.

- Jesli lek jest stosowany W domu, podawaé go powinna pacjentowi odpowiedzialna osoba dorosta.
Nalezy przebywac z pacjentem do momentu ustgpienia objawow.

- Dziatanie leku jest widoczne po 5-10 minutach od podania.

Mikrowlewka doodbytnicza o pojemnosci 2,5 ml leku Relsed (2 mg/ml) zawiera 5 mg diazepamu.
Mikrowlewka doodbytnicza o pojemnosci 2,5 ml leku Relsed (4 mg/ml) zawiera 10 mg diazepamu.

Dorosli
Poczatkowo: 1 mikrowlewke po 5 mg diazepamu lub 1 mikrowlewke po 10 mg diazepamu.



Jesli objawy nie ustgpia, dawke mozna powtorzy¢ po okoto 10-15 minutach. Jesli stan pacjenta nie
poprawia si¢ nalezy wezwac lekarza.

Przed zabiegami oraz w okresie pooperacyjnym:

e w dniu poprzedzajacym zabieg: 2 do 4 mikrowlewek po 5 mg lub 1 do 2 mikrowlewek po 10 mg
diazepamu;

e 30-60 min. przed operacja: 1 do 2 mikrowlewek po 5 mg lub 1 mikrowlewka po 10 mg
diazepamu;

e po operacji: 1 do 2 mikrowlewek po 5 mg lub 1 mikrowlewka po 10 mg diazepamu.

Dzieci
Lekarz poinformuje opiekuna dziecka, w jakich sytuacjach nalezy podac¢ lek (rodzaj drgawek, czas ich
trwania) oraz okresli dawke odpowiednig dla dziecka.

Zazwyczaj stosowane dawki:

e niemowleta od 7. miesigca zycia: do 0,5 mg/kg masy ciata;

e dzieci o masie ciata 10-15 kg: 1 mikrowlewka po 5 mg diazepamu;

e dzieci 0 masie ciala powyzej 15 kg: 2 mikrowlewki po 5 mg lub 1 mikrowlewka po 10 mg
diazepamu.

Jesli drgawki nie ustgpia, dawke mozna powtdrzy¢ po 10-15 minutach. Je$li stan dziecka nie poprawia

si¢ nalezy wezwac lekarza.

W przypadku drgawek gorgczkowych, dzieciom z duzym ryzykiem nawrotow drgawek, lekarz moze
zaleci¢ podawanie leku w mikrowlewkach co 8 godzin, jesli goraczka utrzymuje si¢ powyzej 38,5°C.
Nalezy zawsze $cisle przestrzegac zalecen lekarza.

Sposdéb podawania

Podczas podawania leku i przez 15 minut po jego podaniu, pacjent powinien leze¢ poziomo, na

brzuchu. Mate dziecko mozna potozy¢ na kolanach opiekuna.

1. Rozerwac folie i wyja¢ mikrowlewke.

2. Posmarowac kaniule zelem nawilzajacym (mozna naby¢ w aptece), ktory utatwi wprowadzenie
kaniuli do odbytu.

3. Otworzy¢ mikrowlewke poprzez przekrgcenie koncowki kaniuli.

4 Whprowadzi¢ kaniule do odbytu (w przypadku matych dzieci wprowadzi¢ kaniule tylko do
potowy, w przypadku dzieci starszych i dorostych wprowadzi¢ catg kaniulg).

5 Oprozni¢ zbiorniczek przez silny ucisk kciukiem i palcem wskazujacym.

6. Wyjac¢ kaniule z odbytu nie zwalniajac ucisku na zbiorniczek.

7 Scisnaé posladki przez kilka minut, aby lek nie wyciekt.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Relsed

Po przedawkowaniu diazepamu moga wystapi¢: senno$¢, stany splatania (zaburzenia $wiadomosci,
dezorientacja, lgk). W cigzszych przypadkach moze tez wystapic¢ niezbornos¢ ruchow, obnizenie
ci$nienia krwi, ostabienie migsni, trudnosci z oddychaniem i $pigczka. W razie zastosowania wigkszej
niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza, ktory zastosuje odpowiednie
leczenie.

W przypadku pominiecia dawki leku Relsed
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Relsed

Po zaprzestaniu stosowania leku Relsed moga wystapi¢ objawy tzw. zespotu odstawiennego, jednak
jego wystapienie jest mato prawdopodobne, poniewaz lek stosuje si¢ doraznie. Do objawdw zespotu
naleza: bole glowy i migéni, stany Igkowe, napigcie, niepokoj, stan splatania, a w cigzkich
przypadkach - utrata $wiadomo$ci, depersonalizacja (poczucie niepewnosci lub nierealno$ci wlasnej
osobowosci), zwigkszona ostro$¢ stuchu, dretwienie i mrowienie konczyn, zwickszona wrazliwos¢ na
swiatlo oraz hatas, omamy i drgawki padaczkowe.



Po przerwaniu leczenia moze wystapi¢ tzw. zjawisko ,,z odbicia” (objawy choroby moga powrocic po
odstawieniu leku). Jego objawami sg: zmiany nastroju, lek, trudnosci z zasypianiem, niepokdj.
Dlatego lek nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajgc dawki. Lekarz poinformuje pacjenta w jaki
sposob przerwac stosowanie leku Relsed, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia tych objawow.

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.
Po zastosowaniu leku dziatania niepozadane sg zazwyczaj tagodne 1 wystepuja rzadko.

Moga wystapi¢: uspokojenie, sennos¢, niezbornos¢ ruchow, ostabienie migsni.

Rzadko wystepuja:

- bdl i zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, stany dezorientacji, niepami¢¢ nastepcza (pacjent nie
pamigta zdarzen, ktore wystapity w krotkim czasie po podaniu leku), zaburzenia mowy;

- zaburzenia oddychania, skurcz krtani, bezdech, bole w klatce piersiowej;

- spadek cis$nienia krwi, zwolnienie czynnosci serca (bradykardia), zmiany w obrazie krwi
(widoczne w tzw. badaniu morfologii);

- zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (suchos¢ w ustach, zwigkszenie taknienia, zottaczka);

- zmiany popedu plciowego, zaburzenia miesigczkowania,

- zatrzymanie mocCzu,

- skorne odczyny uczuleniowe;

- zmgczenie, drzenia.

Po zastosowaniu diazepamu (szczegoélnie u dzieci oraz pacjentow w podesztym wieku) moga
wystgpi¢: niepokoj, pobudzenie, omamy, zmiany w zachowaniu, agresywnos¢, koszmary nocne,
psychozy (tzw. reakcje paradoksalne).

U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych mogg wystgpi¢ nasilone dziatania niepozadane.
Po zastosowaniu diazepamu moze ujawnic si¢ utajona depresja.
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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Relsed

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i mikrowlewce po:
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Relsed 2 mg/ml, mikrowlewka doodbytnicza

- Substancja czynng leku jest diazepam. Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg diazepamu.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, alkohol benzylowy (15 mg/ml), glikol propylenowy, sodu
benzoesan, kwas octowy lodowaty, woda oczyszczona.

Mikrowlewka doodbytnicza o pojemnosci 2,5 ml zawiera 5 mg diazepamu.

Co zawiera lek Relsed 4 mg/ml, mikrowlewka doodbytnicza

- Substancja czynng leku jest diazepam. Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg diazepamu.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, alkohol benzylowy (15 mg/ml), glikol propylenowy, sodu
benzoesan, kwas octowy lodowaty, woda oczyszczona.

Mikrowlewka doodbytnicza o pojemnosci 2,5 ml zawiera 10 mg diazepamu.

Jak wyglada lek Relsed i co zawiera opakowanie
Relsed to przezroczysty ptyn bezbarwny do barwy zotozielonej.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 5 mikrowlewek (tuba polietylenowa z kaniulg) po 2,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2015 r.



