Pakendi infoleht: teave kasutajale

Diazepam Desitin, rektaallahus 5 mg/2,5 ml tuubis
Diazepam Desitin, rektaallahus 10 mg/2,5 ml tuubis
Diasepaam

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vodi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Diazepam Desitin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Diazepam Desitin’i kasutamist
Kuidas Diazepam Desitin’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Diazepam Desitin’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Diazepam Desitin ja milleks seda kasutatakse

Diazepam Desitin sisaldab toimeainena diasepaami, mis on bensodiasepiini rithma
trankvillisaator. Diasepaam on psithhotroopne aine hirmu, erutuse ja #ngistuse
vihendamiseks, aga ka rahustava ja und soodustava toimega. Lisaks on diasepaamil lihaseid
165gastav ja krambivastane toime.

Niidustused )
Uldanesteesia sissejuhatamine. Arevusseisundid. Krambisiindroom, epileptiline staatus,
febriilsed krambid. Alkoholivddrutusnghud.

2. Mida on vaja teada enne Diazepam Desitin’i kasutamist

Arge kasutage Diazepam Desitin’i:

- kui olete diasepaami vodi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on dge miirgistus, mis on tekitatud alkoholi, uinuti, valuvaigisti voi psithhotroopse
ravimiga (neuroleptikum, antidepressant voi liitium);

- kui teil esinevad hingamishiired une ajal (uneapnoe siindroom);

- kui teil on krooniline pulmonaalne puudulikkus.

Vastsiindinul ja viikelapsel vanuses kuni 6 kuud on ravimi kasutamine vastundidustatud, v.a
elutdhtsad ndidustused haiglatingimustes.

Diasepaam ei ole soovitatav psiihhootilise haiguse esmaseks raviks.

Diasepaami ei tohiks kasutada foobilised vdi sundmdtetega patsiendid. Diasepaami ei peaks
kasutama ainsa vahendina depressiooni v&i depressiooniga seotud drevuse korral, sest nii voib
suureneda suitsiidioht.

Diasepaami ei tohiks anda lastele ilma selle sammu vajalikkust hoolikalt kaalumata. Ravi
kestvus peaks olema minimaalne. Kuna Diazepam Desitin rektaallahus sisaldab
bensiiiilalkoholi 37,5 mg, ei tohi seda kasutada enneaegsetel imikutel ja kuni 3-aastastel lastel.



Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Diazepam Desitin’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega:
- kui teil on neerude- vdi maksatalitlushiired;

- kui teil on dge silmasisese rohu kdrgenemine (kitsa nurgaga glaukoom);

- kui teil on lihaskoordinatsiooni héired (tserebraalne voi spinaalne ataksia;

- kui teil on anamneesis ravimsdltuvus (alkohol, ravimid, narkootikumid;

- kui teil on maksafunktsiooni raske héire.

Diasepaami ei tohi kasutada kaotusvaluga inimesed, sest ravim vdib inhibeerida
psiihholoogilist kohastumist.

Muud ravimid ja Diazepam Desitin
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate v&i olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Samaaegne teiste tsentraalselt toimivate ravimite (nt psiihhotroopsed ained (kasutatakse
vaimsete hdirete ravis), uinutite, monede valuvaigistite, anesteetikumide ja isegi
antihistamiinsete ravimite (ravimid, mida kasutatakse nt allergiate ja kiilmetushaiguste ravis))
kasutamine, samuti alkoholi tarvitamine tugevdab vastastikku toimet.

Lihaseid [65gastavate ravimite toime vdib tugevneda.

Samaaegne ravi tsimetidiini voi omeprasooliga (kasutatakse seedetrakti haavandite ravis) vaib
tugevdada ja pikendada diasepaami toimet.

Suitsetajatel vib diasepaami eritumine kiireneda.

Teofiilliini (kasutatakse astma ravis) vidikesed annused vdhendavad diasepaami rahustavat
toimet.

Diasepaam vdib pérssida levodopa (kasutatakse Parkinson’i tSve ravis) toimet.

Harvadel juhtudel v3ib diasepaami toimel aeglustuda feniitoiini (kasutatakse epilepsia ravis)
metabolism ning tugevneda toime. Fenobarbitaal ja feniitoiin (kasutatakse krampide ravis)
vodivad kiirendada diasepaami metabolismi.

Teiste pikaajaliselt kasutatavate ravimite (nt tsentraalsed vererdhku alandavad ravimid, -
adrenoblokaatorid, antikoagulandid, siidamegliikosiidid) ja diasepaami koosmanustamisel on
raske voimalikke koostoimeid ette ndha. Diasepaami tuleb sel juhul kasutada ettevaatlikult.

Diazepam Desitin koos alkoholiga
Diazepam Desitin rektaallahusega ravi ajal tuleb viltida alkoholi tarbimist, sest alkohol v&ib
mdjustada diasepaami toimet ettearvamatus suunas.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Rasedus

Seda ravimit tohib raseduse ajal kasutada ainult erandjuhtudel ja hidavajadusel. Rasestumise
korral ravi ajal selle preparaadiga tuleb kohe informeerida arsti, kes otsustab, kas jéitkata ravi
vOi mitte.

Diasepaami pikaajaline kasutamine raseduse ajal v3ib vastsiindinul pShjustada v3drutusnéhte
harjumuse ja sdltuvuse tottu. Suurte annuste manustamine enne siinnitust vdi selle ajal vdib
vastsiindinul pdhjustada kehatemperatuuri langust, vererdhu langust, hingamise péarssimist ja
imemisvdime pérssimist (nn /0dva imiku siindroom).

Imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Diazepam Desitin rektaallahust ei tohi rinnaga toitmise ajal kasutada, sest diasepaam ja tema
metaboliidid erituvad rinnapiima. Kui ravi on hddavajalik, tuleb rinnaga toitmine 1dpetada.



Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Patsiendid, keda ravitakse Diazepam Desitin rektaallahusega, ei tohiks juhtida autot vdi teisi
masinaid 24 tunni jooksul pdrast viimase annuse manustamist. See on eriti oluline, kui
samaaegselt on kasutatud ka alkoholi.

Diazepam Desitin sisaldab etanooli (alkoholi), bensiiiilalkoholi, bensoehapet,
naatriumbensoaati ja propiileengliikooli

See ravimpreparaat sisaldab 12 mahuprotsenti etanooli (alkoholi), st kuni 250 mg annuse kohta,
mis vastab 6 ml dllele ja 2,5 ml veinile annuse kohta. Kahjulik alkoholisdltuvusega patsientidele.
Seda tuleb arvestada rasedatel voi imetavatel naistel, lastel ja riskirithmades, niiteks
maksahaiguse voi epilepsiaga patsiendid.

Bensiiiilalkohol voib imikutel ja kuni 3-aastastel lastel pShjustada toksilisi ning anafiilaktoidseid
reaktsioone.

Diazepam Desitin sisaldab bensoehapet (E210) ja naatriumbensoaati (E211). Need vdivad
nahale, silmadele ja limaskestadele mdjuda ndrga drritajana.

Propiileengliikool vdib pdhjustada nahaérritust.

See ravim sisaldab 2,5 ml rektaallahuse kohta vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi,
pShimotteliselt on see naatriumivaba.

3. Kuidas Diazepam Desitin’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus tdiskasvanutele on ravi algul 5...10 mg. Vajadusel vdib 10...15 min pérast
manustamist korrata, maksimaalselt kuni 30 mg.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lapsele kehakaaluga kuni 15 kg 5 mg diasepaami, kehakaaluga iile 15 kg 10 mg, vajadusel
vOib tdiendavalt manustada 5...10 mg. Maksimaalne toime saabub 11...23 min pérast.
Manustamist vdib vajadusel korrata 2...4 tunni pérast.

Noorukile kehakaaluga iile 50 kg vdib manustada tdiskasvanu annuse.

Uldanesteesia sissejuhatamine
Téiskasvanule ja iile 3-aastasele lapsele 1 tund enne iildanesteesia sissejuhatamist 10 mg
diasepaami, alla 3-aastasele lapsele ja eakatele 5 mg diasepaami.

Agedad #ngistus-, pinge- ja drevusseisundid, febriilsed krambid v&i teetanus

Taiskasvanule 5...10 mg diasepaami. Kuni 3-aastasele lapsele kehakaaluga 10...15 kg 5 mg
diasepaami, iile 3-aastasele lapsele kehakaaluga iile 15 kg 10 mg. Vajadusel vdib manustamist
korrata 3...4 tundi parast esimest manustamist.

Epileptiline staatus
Taiskasvanule ja iile 3-aastasele lapsele 10 mg diasepaami, alla 3-aastasele lapsele ja vanurile
5 mg diasepaami. Vajadusel voib 5 min pérast annust korrata.

Enne kirurgilisi voi diagnostilisi protseduure, operatsioonijirgselt sedatsiooniks
Ohtul enne operatsiooni 10...20 mg diasepaami.
Operatsioonijargselt 5...10 mg diasepaami, vajadusel voib manustamist korrata.

Suurenenud lihastoonusega seisundid
Maksimaalannus 10...20 mg diasepaami 60pdevas jagatuna mitmeks osaks voi iiksikannusena
5...10 mg 66seks. Lapsed vajavad tavaliselt vdiksemaid annuseid.




Lisamirkused annustamiseks

Eakale patsiendile, aju orgaanilise kahjustuse, vereringehiirete, hingamispuudulikkuse voi
neeru- ja/vdi maksafunktsiooni hiirete korral tuleb manustada vdiksem annus: ravi algul 5 mg
1 kord o66pdevas. Annust voib vajadusel astmeliselt suurendada. Maksimaalne rektaalne
iiksikannus ei tohi iiletada 5 mg (see kehtib ka patsiendi suhtes, kellele manustatakse
samaaegselt teisi tsentraalselt toimivaid ravimeid).

Kasutamisviis

Rektaaltuubi fooliumiimbris tuleb eemaldada alles vahetult enne kasutamist.

Rektaaltuubis olev lahus manustatakse rektaalselt.

Ravimi manustamiseks tuleb laps keerata kdhuli vai kiilili, tdiskasvanu kiilili.

Uhe Diazepam Desitin rektaaltuubi sisu on ette nihtud kasutamiseks iihekorraga.

1. Avada fooliumpakend, keerata lahti otsik ja avada tuub.

2. Viia tuub tdies pikkuses parakusse. Lastel kehakaaluga alla 15 kg tuleb seda teha ainult
pooles pikkuses. Tuubi tuleb hoida otsaga allapoole. Seejérel tithjendada tuubi sisu
tdielikult, surudes kolbi kindlalt psidla ja nimetissdrmega.

3. Tuubi eemaldamisel rektumist tuleb tuubile surumist jétkata, viltimaks vedeliku tuubi
tagasiimendumist. Patsiendi tuharaid tuleb vedeliku viljavoolamise takistamiseks
lithikest aega kokku suruda.

Kasutamise kestvuse peab méirama arst.

Kui teil on tunne, et Diazepam Desitin’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, rigkige sellest
arstile voi apteekrile.

Kui te kasutate Diazepam Desitin’i rohkem, kui ette nihtud

Uleannustamise korral tuleb kohe konsulteerida arstiga ning vdimalusel niidata talle ravimit
ja seda infolehte.

Miirgistuse nghud vdivad avalduda tugevamalt alkoholi ja teiste sedatiivselt toimivate
ravimite moju all.

Kerge iileannustmise stimptomiteks vdivad olla nt segasus, vdsimus, konnaku ja liigutuste
hiired (ataksia), diisartria, vererShu langus, lihasndrkus. Kui tekib iiks vdi mitu iilalmainitud
siimptomitest, tuleb kohe konsulteerida arstiga, kes otsustab seisundi raskuse ja esmaabivdtete
rakendamise iile.

Raske iileannustamise korral vdib esineda eluliste funktsioonide, eriti hingamiskeskuse
parssumine.

Kui te unustate Diazepam Desitin’i kasutada
Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te 16petate Diazepam Desitin’i kasutamise

Arge 16petage ravi ilma arstiga konsulteerimata. See vdib ohustada ravi efektiivsust.

Ravi jarsk katkestamine, eriti pdrast pikaajalist ravi, voib pShjustada 2...4 pdeva pirast
unetust ja unenidgude sagenemist. Tugevamalt vdivad viljenduda drevus, pingeseisund ja
agiteeritus ning sisemine rahutus. V3ib avalduda ka treemor, higistamine, raskel juhul vdivad
tekkida ohtlikud fiitisilised ja vaimsed reaktsioonid (nt krambid) ja siimptomaatiline psiithhoos
(voorutusdeliirium). Seetdttu tuleb ravi 18petada jarg-jargult annust vihendades.

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

4. Voéimalikud kérvaltoimed



Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Sage: vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st

- sedatsioon, ataksia (lihaskoordinatsiooni hiired), uimasus, peavalud, pearinglus
(vanemas eas on kukkumise oht), ebaselge kdne, virinad

- lihasnorkus

- segasusseisund, niirinenud emotsioonid, vihenenud erksus

- vasimus

- topeltndgemine, niistagm (tahtmatud silmade liigutused)

Harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st

- suukuivus

- suurenenud isu

- seedetrakti hiired

- nidgemishdired

- ikterus (naha ja silmavalgete kollasus)

- uriinipeetus

- madal vererdhk

- bradiikardia (siidame 166gisagedus alla 60 [66gi/min)
- liibido muutused

- menstruatsiooni hiired

- naha reaktsioonid

- kori spasm, hingamise pérssimine ja apnoe (hingamiskatkestus)
- rindkere valu

Esinemissagedus teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- paradoksaalsed reaktsioonid (rahutus, &rritatus, ebastabiilsus, vihahood, Iuulud,
dudusunendod, psiihhoosid, hallutsinatsioonid)'

- vastuvdtlikel patsientidel v3ib tulla ilmsiks seni médrkamata depressioon

- pikaajalise ravi korral vaib tekkida tolerantsus

! Teatakse, et bensodiasepiinidega tekivad need kdrvaltoimed. Toendolisemalt tekivad need
lastel ja eakatel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite
ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Diazepam Desitin’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
On lubatud lithiajaline hoidmine kdrgematel temperatuuridel (nt erakorraline abi).

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Diazepam Desitin sisaldab

- Toimeaine on diasepaam. Rektaallahus tuubis (2,5 ml) sisaldab 5 mg vdi 10 mg
diasepaami.

- Teised koostisosad on bensiiiilalkohol, propiileengliikool, alkohol (96%), bensoehape
(E 210), naatriumbensoaat (E 211), destilleeritud vesi.

Kuidas Diazepam Desitin viilja nieb ja pakendi sisu
Rektaallahus tuubis (2,5 ml) 5 mg vdi 10 mg, 5 tk pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge, palun, miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:
NIINA NEGLASON
Oru 4

41531 JOHVI
Tel: 33 56 391

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2014



