UPUTA O LIJEKU: Informacije za korisnika

Diazepam JGL 2 mg tablete

Diazepam JGL 5 mg tablete

Diazepam JGL 10 mg tablete
diazepam

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im S§tetiti, ¢ak i ako Su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

IZECHENCEN -

Sto je Diazepam JGL i za 3to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Diazepam JGL?
Kako uzimati Diazepam JGL?

Moguée nuspojave

Kako Cuvati Diazepam JGL?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. STO JE DIAZEPAM JGL | ZA STO SE KORISTI?

Diazepam JGL kao djelatnu tvar sadrZi diazepam. Diazepam pripada skupini lijekova pod nazivom
benzodiazepini, a koristi se:

u lijecenju tjeskobnih stanja,

za kratkotrajno lijeCenje nesanice, i t0 samo u tezim slucajevima nesanice koja utjeCe na
obavljanje uobi¢ajenih dnevnih aktivnosti,

za ublaZavanje simptoma ustezanja (apstinencije) od alkohola,

kao dodatna terapija pri gréevima misSica i tetanusu,

kod epileptic¢kih napadaja kao dodatak drugim lijekovima u spre¢avanju epileptickih napada,
prije operativnog zahvata za smirenje bolesnika.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI DIAZEPAM JGL?

Nemojte uzimati Diazepam JGL

ako se alergi¢ni na diazepam ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

ako ste alergi¢ni na druge benzodiazepine

ako bolujete od miastenije gravis (bolest sa slabo$¢u miSi¢a i brzim umaranjem),

ako imate sindrom kratkotrajnog prestanka disanja tijekom spavanja (sindrom apneje u snu),
ako imate tesSko zatajenje disanja,

ako imate tesSko zatajenje jetre,

ako imate fobije (intenzivne strahove), opsesije (uznemiravajuce, nezeljene i ponavljane misli,
ideje ili osjecaje),

ako bolujete od duSevne bolesti (psihoze).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Diazepam JGL:

ako imate problema s jetrom, bubrezima ili plu¢ima,
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- ako ste lijeceni zbog depresije,

- ako ste doZivjeli nedavni gubitak ili smrt bliske osobe,

- ako uzimate alkohol ili druge lijekove koji imaju sli¢an smiruju¢i u¢inak na funkciju mozga
(vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Diazepam JGL*)

- ako ste ili ste bili ovisni o alkoholu, lijekovima ili drugim tvarima

- ako ste osoba starija od 65 godina buduci da ste pod poveéanim rizikom od razvoja nuspojava
poput poremecaja ponasanja, nemira, noénih mora te padova i posljedi¢nih prijeloma kostiju
(pogledajte dio 4. ,,Moguce nuspojave* ove upute).

Odredeni gubitak u¢inkovitosti uspavljujué¢eg djelovanja ovog lijeka moZe se razviti nakon neprekidne
primjene za lijeCenje nesanice tijekom nekoliko tjedana stoga se ne preporuca primjena dulja od 4
tjedna.

Razvoj ovisnosti

Primjena ovog lijeka moZe dovesti do razvoja fizicke i psihi¢ke ovisnosti pri ¢emu rizik od razvoja
ovisnosti raste s dozom i trajanjem lije¢enja. Molimo vidjeti dio 3 ove upute za informacije o duljini
primjene ovog lijeka.

Jednom kad se razvije fizicka ovisnost, nagli prekid lijeCenja moZe biti poprac¢en simptomima Koji se
nazivaju simptomima ustezanja (niZe opisani).

Simptomi ustezanja i simptomi povratnog ucinka

Va$ lije¢nik ¢e provoditi postupni prekid primjene ovog lijeka kako se ne bi razvili simptomi
povratnog uc¢inka, odnosno kako se ne bi pojavili simptomi zbog kojih ste i poceli uzimati ovaj lijek i
to u pojacanom obliku. Pri naglom prekidu terapije nakon dulje primjene lijeka mogu se javiti i
simptomi ustezanja: glavobolja, bolovi u misi¢ima, jaka tjeskoba, napetost, nemir, Smetenost i
razdrazljivost. U tezim slucCajevima mogu se javiti i: gubitak svijesti, gubitak osjecaja stvarnosti,
osjecaj izgubljenosti, ukocenost i drhtanje ruku i nogu, preosjetljivost na svjetlost, buku i fizicki dodir,
halucinacije i epilepticki napadaji.

Otezano paméenje novih stvari

Prilikom primjene ovog lijeka, pogotovo prilikom primjene vecih doza moguca je pojava
nemogucénosti pamcenja (amnezije) Sto moZe biti povezano s neprikladnim ponaSanjem. Kako bi ste
smanjili moguénost razvoja problema s paméenjem nakon uzimanja ovog lijeka morate neprekinuto
spavati najmanje 7 do 8 sati.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u djece bez temeljite procjene potrebe za ovakvom terapijom.
Trajanje lijeCenja mora biti svedeno na minimum.

Drugi lijekovi i Diazepam JGL
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite lijecnika ako uzimate sljedece lijekove:
- zalijeCenje depresije (npr. fluvoksamin, fluoksetin),
- zalijeCenje nesanice,
- zalijeCenje tjeskobe i za smirenje,
- zalijecCenje dusevnih bolesti,
- zalijeCenje alergija (antihistaminici),
- zalijeCenje epilepsije (npr. fenitoin),
- za lijeCenje Zgaravice, gastritisa, ¢ira na zelucu ili dvanaesniku (npr. cimetidin, omeprazol,
cisaprid),
- zalijecCenje gljivicnih infekcija (npr. ketokonazol),
- za ublaZavanje jakih bolova (npr. morfin).
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U slucaju da cete biti podvrgnuti kirurSkom ili stomatoloskom zahvatu pod anestezijom, vazno je
obavijestiti lije¢nika ili stomatologa da uzimate Diazepam JGL.

Diazepam JGL s hranom, pi¢em i alkoholom
Ne uzimajte alkoholna pica tijekom lijeCenja ovim lijekom jer mozete osjecati pospanost, imati
smetnje koncentracije ili mozete pasti u duboki san s poremecéajem disanja i nepravilnim radom srca.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom
lijecniku ili [jekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Potrebno je izbjegavati primjenu ovog lijeka u prvom tromjese¢ju trudnoce i kratko vrijeme prije
poroda jer prolazi posteljicu i moZe uzrokovati depresiju disanja, pad tlaka i simptome ustezanja i
ovisnosti kod novorodencadi. U drugom i treCem tromjesecju ovaj lijek se moze primjeniti samo kada
prema procjeni lijeénika moguca Kkorist za trudnicu prevladava moguce rizike za plod.

Diazepam JGL se izlu¢uje u mlijeko. Zene koje se njime lije¢e ne bi smjele dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Diazepam JGL snazno utjece na psihofizicke sposobnosti i Smanjuje sposobnost upravljanja motornim
vozilima i strojevima. MoZe izazvati pospanost, oslabiti koncentraciju i usporiti VaSe reflekse. U¢inci
lijeka mogu potrajati dan nakon uzimanja lijeka, cak i nakon samo jedne doze. NaroCito su ove
smetnje izrazene u slucaju nedovoljnog sna, kao i uz istodobnu konzumaciju alkoholnih pica.

Diazepam JGL sadrzi laktozu
Ako Vam je lijeénik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujete se s lije¢nikom prije uzimanja
ovog lijeka.

3. KAKO UZIMATI DIAZEPAM JGL?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s VVasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Poceti ¢cete s niskom dozom Diazepam JGL-a. Lije¢nik ¢e Vam polako povecéavati dozu dok ne
poc¢nete uzimati pravu dozu primjerenu Vama. Lije¢nik ¢e Vam dati najmanju moguéu dozu koja ima
djelovanje na Vas.

Trajanje lijeCenja treba biti Sto krace.

Ovaj lijek uzmite kroz usta.

Primjena u odraslih

Tjeskobna stanja

Uobicajena doza je 2 mg 3 puta na dan.

Najveca doza je 30 mg na dan u podijeljenim dozama.
LijeCenje ne bi trebalo trajati dulje od 8 do 12 tjedana.

Nesanica

Uobicajena doza je 4 do 10 mg prije spavanja.

Kod nesanice udruZene s tjeskobom, uobic¢ajena doza je 5 do 15 mg prije spavanja.
LijeCenje ne bi trebalo trajati dulje od 4 tjedna.
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Lijecenje simptoma ustezanja od alkohola

Lije¢nik ¢e odrediti naprikladniju dozu lijeka.

Uobicajena doza je 10 mg, 3 do 4 puta tijekom prvih 24 sata, a nakon toga se doza smanjuje na 5 mg,
3 do 4 puta na dan prema potrebi.

Grcevi miSica i epilepsija
Uobicéajena doza je 2 do 15 mg na dan u podijeljenim dozama. U pojedinim slu¢ajevima doza moZze
biti i do 60 mg na dan u podijeljenim dozama.

Tetanus
Uobicajena doza je 3 do 10 mg po kilogramu tjelesne teZine na dan. Doza treba biti u skladu s teZinom
klinic¢ke slike.

Prije operativnih zahvata
Uobicajena doza je 5 do 20 mg 1 — 2 sata prije uvodenja u anesteziju.

Primjena u djece
Gréevi miSica
U pojedinim slu¢ajevima doza je 2 do 40 mg na dan u podijeljenim dozama.

Tetanus
Uobicajena doza je 3 do 10 mg po kilogramu tjelesne teZine na dan.

Prije operativnih zahvata
Uobicajena doza je 2 do 10 mg 1 — 2 sata prije uvodenja u anesteziju.

Primjena u starijih osoba i osoba oslabljenih drugim bolestima
U takvih osoba preporucuje se primjena polovice uobicajene doze za odrasle.

Primjena u bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre
U bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre primjenjuju se manje doze lijeka.

Ako uzmete viSe Diazepam JGL-a nego Sto ste trebali

Odmah se posavjetujte sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom.

Simptomi  koji se javljaju kod predoziranja diazepamom su pospanost, smetnje ravnoteze i
koordinacije pokreta, usporen ili otezan govor, nevoljni pokreti o¢iju. Predoziranje moZe dovesti i do
prestanka disanja, pada tlaka i kome.

Ako ste zaboravili uzeti Diazepam JGL

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. U slucaju da ste zaboravili
uzeti Vas lijek, izostavite preskocenu dozu, a sljede¢u dozu lijeka uzmite u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Diazepam JGL

Uzimajte lijek kako Vam je lije¢nik preporucio. Nemojte sami prekidati s uzimanjem lijeka, osobito
ako ste ga uzimali dulje vrijeme. Obavezno se obratite lijecniku koji ¢e prekinuti terapiju postupnim
smanjenjem doze lijeka. Pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza“ u dijelu 2 ove upute.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga.

Prestanite s uzimanjem Diazepam JGL-a i uputite se lije¢niku ako primijetite sljede¢e simptome
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koji mogu zahtijevati hitno lijeCenje:

- bol u prsima, oteZano disanje, nesvjestica, osjecaj lupanja srca (moguci znakovi zastoja rada
srca),

- otezano, glasno i neujednaceno disanje s pojavom plave boje koze (znakovi depresije disanja),

- osjecaj puno¢e mokra¢nog mjehura s podrazajem za mokrenje, ali otezanim izmokravanjem,

- Zuta boja koze i bjeloo¢nica (Zutica),

- nemir, agresivnost, bijes, razdraZljivost i pretjerana uzbudenost, noéne more, vidne i sluSne
halucinacije (prividenja), deluzije (vjerovanje u stvari koje ne postoje), gubitak osjecaja za
stvarnost, promjene u ponaSanju, neprikladno ponasanje.

Mogucée nuspojave su:
- osjecaj umora
- miSi¢na slabost, omaglica
- slaba koordinacija, smetnje ravnoteZze pri hodu, usporen ili otezan govor, glavobolja,
vrtoglavica, nevoljno drhtanje, oteZano pamcenje novih stvari, zbunjenost, emocionalna
tupost, depresija, smanjena budnost, pojacan ili smanjen libido.
- promjene u nalazima testova funkcije jetre, nekontrolirano mokrenje.
- nepravilan rad srca, zatajenje srca, niski krvni tlak, oslabljena cirkulacija.
- mucnina, zatvor, suha usta, poja¢ano lucenje sline.
- problem s vidom, ukljucujuci dvoslike ili zamuéen vid, vrtoglavica
- koZne reakcije
- povecan rizik od padova i lomova kostiju u osoba starijih od 65 godina.
- razvoj ovisnosti (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza‘)
- razvoj simptoma ustezanja (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza“)
Zabiljezeni su slucajevi zlouporabe ovog lijeka (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza“).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. KAKO CUVATI DIAZEPAM JGL?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju, na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza 0znake EXP.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZAJPAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto Diazepam JGL sadrzi?

Djelatna tvar je diazepam. Jedna tableta Diazepam JGL-a sadrzi 2 mg, 5 mg ili 10 mg diazepama.
Drugi sastojci su: laktoza hidrat; natrijev Skroboglikolat, vrsta A; talk; magnezijev stearat; kukuruzni
Skrob; Zelatina.

Diazepam JGL 2 mg sadrzi boju marelice 03308.

Diazepam JGL 5 mg sadrzi Zuti Zeljezov oksid (E 172).

Diazepam JGL 10 mg sadrZi plavu boju 01679.
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Kako Diazepam JGL izgleda i sadrZaj pakiranja?

Diazepam JGL 2 mg tableta je narancaste boje s mrljama tamnijeg intenziteta, jednolicnog oblika i
veli¢ine, glatke povrSine i oStrih neo$tecenih bridova. Jedna ploha tablete s urezom, a druga s natpisom
.DIAZEPAM 2”. Urez sluzi samo kako bi se olak3alo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi
se podijelila na jednake doze.

Diazepam JGL 5 mg tableta je Zute boje, jednoli¢na oblika i veli¢ine, glatke povrSine i ostrih,
neoSte¢enih bridova. Jedna ploha tablete s urezom, a druga s natpisom ,,DIAZEPAM 5”. Urez sluZi
samo kako bi se olak3alo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

Diazepam JGL 10 mg tableta je plave boje s mrljama tamnijeg intenziteta, jednoli¢na oblika i
veli¢ine, glatke povrSine i oStrih neo$tecenih bridova. Jedna ploha tablete s urezom, a druga s natpisom
.DIAZEPAM 10”. Urez sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da
bi se podijelila na jednake doze.

Pakiranja sadrZe 30 tableta u blisterima, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORI d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2015.
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