PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Seduxen 5 mg tabletid
Diasepaam

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui iikskdik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui miérkate monda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile
vOi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1.

ANl o e

Mis ravim on Seduxen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Seduxeni votmist

Kuidas Seduxen’i votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Seduxen’i sdilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON SEDUXEN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Seduxen on rahustite (bensodiasepiinide) rithma kuuluv ravim drevuse vahendamiseks, samal
ajal on Seduxen’il ka krambivastane, rahustav ja ebasoovitavat lihaspinget vihendav toime.

2.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE SEDUXENI VOTMIST

Arge votke Seduxen’i

kui te olete allergiline (iilitundlik) bensodiasepiinide (sh diasepaami) voi Seduxen’i
mone koostisosa suhtes;

raseduse esimesel trimestril;

rinnaga toitmise ajal, sest ravim eritub rinnapiima;

raskete hingamisteede haiguste korral, kui esineb hingamisdepressioon;
kui teil on 6ine uneapnoe;

raskete maksahaiguste korral;

depressiooni korral;

uneapnoe siimptomite esinemise korral;

haiguste korral, millega kaasneb lihasndrkus;

teatud liiki glaukoomi korral.

Ravimi manustamise ja selle toimimise ajal on alkoholi tarvitamine rangelt keelatud.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Seduxen

pikaajaliste hingamisteede haiguste ja unisuse korral, sest ravim voib hingamist pérssida;
neeru- ja maksahaiguste korral, sest ravimi toimed vdivad tugevneda;

eakatel vOi ndrgestatud organismiga patsientidel, sest uinutav toime voib tugevneda ja
seeldbi suureneda ka méluhiirete ning kukkumise oht.



Ravimi pikaajaline kasutamine voib tekitada soltuvust, eriti patsientidel, kellel on
eelsoodumus alkoholi v&i ravimite kuritarvitamisele Kui ravimi votmine l0petatakse pérast
pikaajalist kasutamist, voivad tekkida voorutusnidhud, seda isegi mitu nddalat parast ravi
16petamist (vt 16ik Kdrvaltoimed). Nendeks voivad olla peavalu, lihasvalu, ddrmine drevus,
pinge, segasus, éarrituvus. Rasketel juhtudel voivad esineda jargmised siimptomid:
derealisatsioon (reaalsuse taju kadumine), depersonalisatsioon (enda tunnetamine ebareaalse
ja vOOrana), jasemete tuimus, suurenenud tundlikkus valgusele, helidele ja fiiiisilisele
kontaktile, hallutsinatsioonid v&i epileptilised hood. Pidrast pikemaajalist intravenoosset
manustamist on soovitatav annust jark-jargult vihendada.

Voorutusnidhtude tekkimise viltimiseks peab manustamise I0petama annuse jarkjargulise
védhendamise teel ja arsti pideva jérelevalve all.

Bensodiasepiinide (nagu Seduxen) kasutamisega voOivad kaasneda paradoksaalsed
reaktsioonid nagu drevus, erutusseisund, arrituvus, agressiivsus, luulud, raev, dudusuneniod,
hallutsinatsioonid, psiithhoosid, mitteadekvaatne kditumine jt. Nimetatud siimptomite
ilmnemisel tuleb ravimi kasutamine I0petada. Selliste siimptomite ilmnemise oht on suurem
lastel ja eakatel patsientidel.

Votmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Seduxen’i tablettide vOtmise ajal ei tohi tarvitada alkoholi ega teisi kesknérvisilisteemi
toimivaid ravimeid (neuroosivastaseid ravimeid, uinuteid, rahusteid, epilepsiavastaseid
ravimeid, narkootikume, opiaate, unisust tekitavaid allergiavastaseid ravimeid ja lihaseid
160gastavaid ravimeid), sest need voivad tugevdada iiksteise toimet ja suurendada unisust,
samuti v3ib tekkida hingamistalitluse halvenemine.

Mboned ravimid vdivad aeglustada Seduxen’i tablettide lagundamist maksas voi suurendada
nende imendumist, mistdttu ravimi uinutav toime pikeneb ja tugevneb. Teised ravimid voivad
norgendada ravimi toimet, kiirendades Seduxen’i tablettide lagundamist.

Ulalmainitud koostoimed kehtivad nii ravimite kohta, mida on vdetud varem, kui ka nende
kohta, mida vGetakse ldhitulevikus.

Votmine koos toidu ja joogiga
Ravimi manustamise ja selle toimimise ajal on alkoholi tarvitamine rangelt keelatud.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase voi toidate rinnaga last, radkige sellest oma arstile ja pidage temaga enne
ravimi vOotmist nou.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Seduxen’i tabletid vGivad pérssida otsustusvoimet ja pikendada reaktsiooniaega. Need toimed
ja nendega seotud subjektiivsed siimptomid (unisus, vésimus) vdivad negatiivselt mdjutada
litklusohutust voi tdoga toimetulekut.

12...24 tundi pérast ravimi manustamist on keelatud autojuhtimine voi igasuguse ohtliku t66
tegemine (nt todtamine masinatega vOi korgustes). Piirangu ulatuse miérab arst teile
individuaalselt. Ravimi manustamise ja selle toimimise ajal on alkoholi tarvitamine rangelt
keelatud.

Oluline teave mdningate Seduxen’i koostisainete suhtes

Uks Seduxen’i tablett sisaldab 120 mg laktoosi (piimasuhkrut). Seda tuleb arvestada
laktoositundlikkuse korral. Laktoosi suhtes tundlikel patsientidel voib tekkida kShupuhitus,
kohuvalu ja kdhulahtisus.



3. KUIDAS SEDUXEN'I VOTTA

Votke Seduxen’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vai apteekriga.

Seduxen’i voib kasutada vaid arsti poolt méératud annuses, viisil ja aja jooksul. Tablette voib
votta sOltumata sodgiaegadest.

Kui te vdtate Seduxen’i rohkem Kkui ette on nahtud
Kui te votate rohkem Seduxen’i tablette, kui arst on teile médranud, votke kohe iihendust oma
arsti voi apteekriga.

Uleannustamise korral vdib esineda lihasndrkus, segasus, unisus, harvadel juhtudel
vastupidiselt Seduxen’i tablettide oodatavale toimele hoopis pingesiimptomid (vt 1dik
Kdrvaltoimed). Tosine iileannustamine vOib pohjustada teadvusekadu, vereringe- ja
hingamishéireid ning hingamispuudulikkust.

Kui Seduxen’i voetakse koos teiste kesknédrvisiisteemi toimivate ravimitega, siis vdivad
iileannustamise stimptomid tekkida juba Seduxen’i tavaliste arsti poolt méératud annuste
korral (vt 16iku V&tmine koos teiste ravimitega).

Seduxen’i tablettide lileannustamise voi isegi selle kahtluse korral tuleb kohe teavitada arsti ja
kokku korjata kdik patsiendi l&heduses olnud ravimid ning karbid ja purgid.

Uleannustamise ~ varasel avastamisel vdib enne arsti saabumist teadvusel ja
neelamisvdimelisele patsiendile anda oksendamist esile kutsuvaid ravimeid ja teha
maoloputust (unisuse, teadvusetuse ja neelamisraskuste korral vdi kui on sisse voetud iikskdik
millist s6ovitavat ainet, on oksendamist esile kutsuvate ravimite kasutamine keelatud!). Unise
ja teadvusetu patsiendi puhul tuleb veenduda, et tema hingamisteed on vabad ja patsient tuleb
asetada kiilili lamama.

Kui te unustate Seduxen’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. See ei asenda votmata
jaanud annust, kuid v6ib pohjustada {ileannustamist.

Kui te 16petate Seduxen’i vdtmise

Kui ravimi kasutamine 10petatakse pérast pikaajalist ravi, voivad tekkida voorutusndhud, seda
isegi mitu nddalat pdrast ravi 10petamist (vt 15iku VG&imalikud k&rvaltoimed).
Voorutusndhtude tekkimise véltimiseks peab manustamise l0petama annuse jarkjargulise
vihendamise teel ja arsti pideva jarelevalve all.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vaib ka Seduxen pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kodige sagedasemad korvaltoimed on vésimus, unisus, lihasnorkus, need vdivad esineda
ajutiselt ravi alustamisel.

Harva vdéivad esineda liigutuste ebatdpsus, tasakaaluhidired, segasus, pearinglus, virin,
peavalu, meeleolu langus, ndgemishdired, nahaloove, kohukinnisus, konehédired, vererohu
langus, kusepidamatus, urineerimisraskused, iiveldus, suukuivus voi liigne siiljeeritus, libiido
muutused, siidame 166gisageduse vihenemine, hingamisnorkus ja maluhiired.




Harva vodivad esineda soovitud toimele vastupidised siimptomid, nagu rahutus, drevuse
suurenemine, arrituvus, vaenulikkus, unetus, tajumishiired ja lihaspinge suurenemine.
Viga harva voib esineda maksatalitluse héire, kollatdbi, vereloomeorganite hdired.

Korvaltoimete tekkimisel pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Seduxen’i tabletid voivad tekitada ravimsdltuvust, eriti pikaajalisel kasutamisel. Seetottu
voivad ravimi kasutamise jarsul lopetamisel esineda sellised vodrutusndhud, nagu virin,
rahutus, unetus, drevus, peavalu, tihelepanuhdire, arrituvus, tajumishéired (hallutsinatsioon),
tinnitus (korvade kumisemine), uimasus, tunne, et siida 166b kiiremini, iiveldus,
oksendamine, higistamine, anoreksia, spasmid ja koolikud, harva ka teadvusetus (deliirium)
ning krambid.

Ulitundlikkusreaktsioonid v&ivad tekkida iga ravimi suhtes. Enne Seduxen’i tablettide
votmist radkige arstile kdikidest iilitundlikkusreaktsioonidest ja allergiatest, mis teil on varem
esinenud. Kui teil tekib Seduxen’i tablettide kasutamise ajal nahal6ove, radkige sellest
kindlasti oma arstile.

Organsiisteem Kdrvaltoime
Vere ja liimfisiisteemi hdired: neutropeenia (neutrofiilide vahesus veres)
Psiihhiaatrilised héired: agressiivsus
agiteeritus
arevus
segasusseisund

meeleolu langus
hallutsinatsioon
vaenulikkus

unetus

isiksuse héire
libiido vdhenemine
libiido suurenemine

uimasus

Narvisiisteemi hédired: anterograadne amneesia (maluliink)

tasakaalu héired
koordinatsioonihdire
pearinglus

diisartria (kdnehéire)
peavalu
lihastoonuse tous
lihastoonuse langus

unisus
véirisemine

Silma kahjustused: nidgemishéired

Stidame héired: bradiikardia (aeglane stidame
166gisagedus)

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired: | hingamisdepressioon




Seedetrakti héired:

kohukinnisus
suukuivus

iiveldus

liigne siiljevoolus

Maksa ja sapiteede hiired: nahakollasus
Naha ja nahaaluskoe kahjustused: 166ve
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: lihasnorkus
Neerude ja kuseteede hiired: kusepidamatus
uriinpeetus
Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid: | visimus




Vdorutusnahud

Organslisteem Kdrvaltoimed

Ainevahetus- ja toitumishdired: anoreksia (isutus)

Pstihhiaatrilised héired: arevus

deliirium
unetus
tajumishdired
rahutus

Naérvisiisteemi héired: krambid

tdhelepanuhéire
pearinglus

peavalu
treemor

Stidame héired: stidamepekslemine

Seedetrakti hédired: kohuvalu
iveldus

oksendamine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused: liigne higistamine

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: lihaskrambid

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid: arrituvus

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS SEDUXEN’I SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida blister viliskarbis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage Seduxen’i pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viliskarbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Seduxen sisaldab:

- Toimeaine on diasepaam. Uks tablett sisaldab toimeainena 5 mg diasepaami.




- Abiained on kolloidne veevaba rdni, magneesiumstearaat, talk, maisitirklis,
laktoosmonohiidraat.
Kuidas Seduxen vélja néeb ja pakendi sisu

Peaaegu valged ja 16hnatud kettakujulised 15igatud &ddrtega tabletid, millel {ihel pool on kiri
»Seduxen” ja teisel pool ,,5 mg”.

Blisterpakendis on 20 tabletti. Uks kartongkarp sisaldab iihte blistrit.

Muugiloa hoidja ja tootja:
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest, Gyomrdi ut 19-21.,
Ungari

Infoleht on viimati kooskdlastatud aprillis 2008



