FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

DIAZEPAM

Tableta - 5 mg
Tretésiré pér injeksion - 10 mg / 2 mi
(Diazepam)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.
* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.
+ Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun
ose farmacistin tuaj.
+ Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré.
Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.
+ Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté
se véreni ndonjé efekt tjetér anésor gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues, ju lutemi t& njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

1. Gfaré éshté Diazepam dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té merrni Diazepam

3. Si ta merri Diazepam

4. Efekte anésore t& mundshme

5. Si ta ruani Diazepam

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE DIAZEPAM DHE PERSE PERDORET
Diazepam éshté njé pérgatesé benzodiazepinike me veprim té
zgjatur. Ai ushtron veprim anksiolitik, hipnosedativ (gjumésijellés e
qetésues), miorelaksues dhe antikonvulsiv népérmijet receptoréve
specifiké benzodiazepiniké, pjesa dérrmuese e té ciléve ndodhen né
sistemin limbik, hipotalamus, trurin e vogél dhe né corpus striatum.
Kéta receptoré dhe receptorét e acidit gama - aminobutirik (GABA)
formojné njé njési anatomike dhe funksionore. Pasi diazepami t&
jeté lidhur me njé receptor, atéheré fugizohet transmetimi i GABA-s
dhe frenimi i sistemit nervor gendror. Pasojat manifestohen me njé
veprim antikonvulsiv dhe miorelaksues. Veprimi nxités i
neurotransmetuesve serotoniné, noradrenaliné dhe acetilkoling
zvogélohet pér shkak té rrities sé veprimtarisé sé GABA dhe pér
rriedhojé fugizohet veprimi anksiolitik, gjumésijellés dhe getésues i
diazepamit.

Diazepam pérdoret si mé poshté:

Tabletat: Gjendje ankthi, pagjumési, spazma muskulore, sindromi
akut i abstinencés nga alkooli.

Tretésira pér injeksion: Gjendje té rénda ankthi, simptoma té
sindromit akut té abstinencés nga alkooli (delirium tremens), status
epilepticus, spazma muskulore, tetani, paramjekim né anestezi.
Mijeku juaj mund ta keté dhéné Diazepam pér njé qéllim tjetér.
Pyesni mjekun tuaj né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné
Diazepam.

2. PERPARA SE TE MERRNI DIAZEPAM
Diazepam nuk duhet té pérdoret:
* nése jeni alergjik ndaj diazepamit dhe benzodiazepinave
né pérgjithési;
* nése jeni alergjik ndaj ndonjérit prej pérbérésve joaktivé
té pérmendur né fund té kétij fletéudhézuesi;
* nése keni episode té rénda té hiperkapnisé kronike;
+ né insufigiencé respiratore akute;
* né insuficiencé hepatike té réndé;
* né sindromén e apnesé sé gjumit;
* né psikozén kronike;
* né gjendjet fobike ose obsesive;
* né glaukomé me kénd té ngushté;
* né Myasthenia gravis;
+ né fémijét mé té vegjél se 6 muaj;
* gjaté ushqimit me gji;
* nése njékohésisht pérdoret ketokonazol dhe itrakonazol (pér shkak
té frenimit té citokromit P450 3A).
Diazepam nuk duhet té pérdoret i vetém né trajtimin e depresionit
ose ankthit té lidhur me depresionin.
Pér shkak té pérmbaijtjes sé alkoolit benzilik, tretésira pér
injeksion Diazepam nuk duhet pérdorur tek fémijét nén 3 vjeg.
Né qofté se mendoni se keni ndonjé nga gjendjet e pérmendura mé
sipér, mos e mermni barin. Shkoni dhe flisni fillimisht me mjekun tuaj
dhe ndigni késhillat e dhéna.
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Tregoni kujdes té veganté me Diazepam

Njoftoni mjekun tuaj né qofté se:

+ jeni alergjik ndaj barnave té tjera;

* jeni i moshuar ose i dobésuar fizikisht;

+ keni grregullime hepatike ose renale;

+ keni dobésim muskular;

+ keni ¢rregullime té personalitetit;

« keni arteriosklerozé né tru;

+ vuani nga insufigienca kardiorespiratore, sepse mund té ndodhé
kegésim i métejshém i frymémarrjes, por megjithaté duhet theksuar
se né disa t& sémuré efekti sedativ mund t'i ndihmojé ata, duke
pakésuar sforcimin e frymémarrjes;

+ keni histori t& abuzimit me barna ose alkool, pér shkak té riskut
té varésisé.

Shmangni pérdorimin afatgjaté té Diazepam dhe ndérprerjen né

ményré t& menjéhershme.

Marrja e barnave té tjera

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré ose

keni marré sé fundmi barna té tjera, edhe ato pa receté té tilla si:

+ deprimuesit e tjeré té sistemit nervor gendror, si: alkooli,
qetésuesit, neuroleptikét, antidepresivét, antihistaminikét,
anestezikét e pérgjithshém, gjumésjellésit dhe analgjezikét,
sepse fugizojné efektin e diazepamit;

« cimetidina, sepse frenon metabolizmin e diazepamit
dhe té benzodiazepinave né pérgjithési;

+ omeprazoli, sepse frenon metabolizmin e diazepamit
(rritje e pérgéndrimit plazmatik);

+ izoniazidi, sepse ul klirensin e diazepamit;

« fenitoina, sepse ul nivelet plazmatike té diazepamit;

+ acidi valproik, sepse rrit nivelet plazmatike té diazepamit;

« rifampicina, sepse shkakton njé rritje t& theksuar té metabolizmit
dhe/ose té klirensit té diazepamit;

+ ketokonazoli dhe itrakonazoli (pér shkak té frenimit t& citokromit
P450 3A).

Kéto barna mund té ndikohen nga Diazepam ose mund té ndikojné

né ményrén se si ai vepron, ndaj né pérdorimin e njékohshém té

tyre mund té nevojitet t& ndryshojé doza e Diazepam. Mjeku ose

farmacisti juaj do tju késhillojé.

Marrja e Diazepam me ushqim dhe pije

Ushgimi nuk ndikon né pérthithjen e diazepamit. Té sémurét qé
pérdorin Diazepam duhet té jené gjithashtu té ndérgjegjshém rreth
konsumimit t& njékohshém té pijeve alkoolike, sepse njé kombinim i
tillé mund té fugizojé efektet e padéshirueshme si té diazepamit,
ashtu edhe té alkoolit.

Shtatzénia

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni shtatzéné ose
po planifikoni t& ngeleni shtatzéné. Mjeku ose farmacisti do té
diskutojné mbi rreziget dhe pérfitimet e marrjes sé kétij bari gjaté
shtatzénisé. Pérdorimi i diazepamit gjaté shtatzénisé duhet béré
vetém nése éshté i domosdoshém, edhe né kété rast me shumé
kujdes dhe vetém pasi té jené ballafaquar rreziget e mundshme pér
fetusin me pérfitimet e pritshme terapeutike pér nénén.

Ushqimi me gji

Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se ushqeni foshnjen
me qumésht gjiri sepse marrja e Diazepam gjaté késaj periudhe
kundérindikohet. Mjeku ose farmacisti do té diskutojné mbi rreziget
dhe pérfitimet e marrjes sé kétij bari né qofté se jeni duke ushqyer
foshnjen me gji apo keni né plan té béni kété.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Té sémurét qé pérdorin Diazepam duhet t€ paralajmérohen gé té
mos angazhohen né puné qé kérkojné syceltési té ploté mendore,
si: pérdorimi i makinerive té rrezikshme, apo drejtimi i automijetit.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Diazepam

Diazepam - Tableta pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga

mjeku se keni intolerancé nga disa sheqerna, flisni me mjekun

pérpara se t& merrni kété bar.

Diazepam - Tretésiré pér injeksion pérmban:

+40 mg / 2 ml alkool benzilik. Alkooli benzilik mund té shkaktojé
reaksione toksike dhe reaksione alergjike, kryesisht né foshnjet
dhe fémijét deri né 3 vjeg, ndaj ky bar nuk duhet pérdorur né kéto
mosha. Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj nése keni probleme
me mélginé ose veshkat, ose nése jeni shtatzéné apo ushgeni
me gji sepse véllimet e larta mund té cojné né toksicitet;

+ etanol (alkool). Etanoli éshté i démshém pér personat qé vuajné
nga alkoolizmi. Duhet t& merret né konsideraté né graté shtatzéna
ose gé ushqgejné fémijén me gji, fémijét dhe pacientét me risk té
larté, si ata me sémundje t& mélcisé ose epilepsi.

3. SI TA MERRNI DIAZEPAM

Gjithmoné merreni Diazepam sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se
nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun ose farmacistin. Né qofté se
ndjeni gé efektet e Diazepam jané shumé té forta ose shumé té
dobéta, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Mjeku juaj mund tju
kérkojé té merrni Diazepam pér njé kohé mé té gjaté. Pyesni mjekun
tuaj pér késhillé né qofté se nuk jeni i sigurt pér sa kohé duhet ta
merrni.

Tabletat duhet té gélltiten nga goja me té paktén njé goté ujé.

Ju késhilloheni gé té mos merrni pije alkoolike me kété bar.

Tabletat:
Nga goja: Pér té fituar efektin optimal, doza duhet individualizuar me
kujdes. Njé pasqyré praktike pér dozimin e diazepamit gé merret
nga goja, jepet mé poshté:
Té rriturit:
+ Gjendje ankthi: 2 mg, 3 heré né dité deri né njé dozé maksimale
prej 15 - 30 mg né dité, né doza té ndara.
+ Pagjumési: 5 mg - 10 mg pérpara se té flini.
+ Sindromi akut i abstinencés nga alkooli: 10 mg, 3 heré né dité gjaté
24 oréve té para dhe mé pas 5 mg, 3 heré né dité.
+ Spazma muskulore: 2 mg - 15 mg né dité, né doza té ndara.
Té moshuarit: 2.5 mg, 1- 2 heré né dité.
Fémijét mbi 6 muaj: 0.1 - 0.3 mg / kg peshé.

Tretésira pér injeksion:

Me injeksion: Né gjendjet akute doza mund té pérséritet pas njé ore,
ndonése i zakonshém konsiderohet njé interval 4-orésh. Né té
sémurét e moshuar dhe té dobésuar dhe kur pérdoren edhe
qetésues té tjeré, duhen pérdorur doza mé té vogla (2 deri 5 mg),

si edhe njé rritje e ngadalshme e dozés.

Rrugét e injektimit: Injeksionet e diazepamit nuk duhet té pérzihen
ose té hollohen me asnjé lloj bari, né té njéjtén shiringé. Né muskul:
Bari injektohet thellé né muskul. Né vené: Bari duhet injektuar me
ngadalé né vené, duke pérdorur njé vené t& madhe dhe duke
vazhduar té paktén 1 minuté pér ¢do 5 mg.

Perfuzionet: Pérmbaitja e njé ampule diazepam hollohet me 250 ml
tretésiré glukoze 5% ose 10% apo tretésiré klorur natriumi 0,9 %
dhe pérzihet me kujdes.

Té rriturit:

+ Gjendje té rénda ankthi: 5 - 10 mg né vené ose né muskul; né rast
nevoje pérséritet pas 4 orésh.

+ Simptoma té sindromit akut té abstinencés nga alkooli
(delirium tremens): 10 - 20 mg né vené ose né muskul;
né rast nevoj pérséritet njé dozé prej 5 - 10 mg ¢do 4 oré.

+ Status epilepticus: 0.15 - 0.25 mg/kg peshé, me ngadalé né vené
ose né muskul, qé pérséritet pas 30 - 60 minutash ose pérdoret
né perfuzionim; doza maksimale pér 24 oré éshté 3 mg/kg peshé.

+ Spazma muskulore: 10 - 20 mg né vené ose né muskul,

1-2 heré né dité.

+ Tetani: 0.1 - 0.3 mg/kg peshé me ngadalé né vené, me njé interval
prej 1 deri 4 orésh ose 3 - 4 mg/kg peshé me perfuzionim
brenda 24 orésh.

+ Paramjekim né anestezi: 10 - 20 mg, 1 oré pérpara ndérhyrjes.

Pyesni mjekun tuaj se né cilin rast duhet té pérdoret

Diazepam - tretésiré pér injeksion tek fémijét.

Pér injeksionet né vené nuk duhet té zgjidhen vena shumé té vogla;

duhen ménjanuar né ményré absolute injeksionet né arterie ose

dalje e tretésirés jashté enés sé gjakut.

Né qofté se keni marré mé shumé Diazepam

Né qofté se keni marré mé shumé Diazepam se sasia qé duhet té
merrnit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju
lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén
pér té marré njé mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet

qé duhet t&€ ndérmerren.

Varésia e mundshme fizike ndaj diazepamit né té& sémurét gé marrin
dozat e rekomanduara éshté shumé e vogél.

Né qofté se keni harruar té merrni Diazepam

Né qofté se harroni njé dozé, merrni dozén né vazhdim kur té jeté
koha pér marrjen e zakonshme té saj. Mos merrni njé dozé té
dyfishté pér té plotésuar dozén e harruar.

Né qofté se ndérprisni Diazepam

Diazepam nuk duhet té ndérpritet né ményré té menjéhershme,
sepse mund tju shfagen efekte té padéshirueshme.

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti,

pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Té gjitha barnat mund té shkaktojné efekte anésore. Ndonjéheré ato

jané serioze, shumicén e heréve jo. Mos u alarmoni nga kjo listé e

efekteve t& mundshme anésore. Mund té mos ju shfaget asnjé prej

tyre. Njoftoni mjekun tuaj né qofté se ndonjé prej efekteve anésore
té méposhtme ju shgetéson:

+ mé té zakonshme jané: lodhje, képutje, dobési muskulore
dhe ataksi;

+ mé té rralla jané: konfuzion, konstipacion, depresion, diplopi,
dizartri, dhimbje koke, hipotension, depresion respirator, mbajtje
dhe inkontinencé e urinés, véshtirési né té folur, dridhje, marrje
mendsh, turbullim i t& parit, ndryshime né libido, ndryshime né
péshtymé, amnezi;

* né raste té rralla jané vérejtur rritje e transaminazave
dhe e fosfatazés alkaline, si edhe shfagja e ikterit;

+ jané konstatuar reaksione paradoksale, si: eksitim i
menjéhershém, ankth, ¢rregullime té gjumit dhe haluginacione;
kur shfagen kéto reaksione, mjekimi me diazepam duhet ndérpreré
menjéheré;

+ eksitim, dridhje, dhe né raste té rralla konvulsione nga ndérprerja
e menjéhershme e mjekimit sepse pas njé pérdorimi pér njé kohé
té gjaté, mund té shkaktojé fugizim té simptomave qé kontrollohen
prej tij edhe pse varésia e mundshme fizike ndaj diazepamit né té
sémurét qé marrin dozat e rekomanduara éshté shumé e vogél
(né kéto raste késhillohet ulja shkallé-shkallé e dozés);

+ pas injektimit t& shpejté né vené mund té ndodhé trombozé
e venave, flebit, irritim lokal, t& vjella dhe mé rrallé ndryshime
vaskulare.

Né qofté se véreni efekte anésore qé nuk jané té pérmendura né

kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI DIAZEPAM

Mbajeni larg fémijéve.

Mos e pérdorni Diazepam pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmban Diazepam

Lénda vepruese éshté diazepami.

Gdo tableté pérmban 5 mg diazepam.

Pérbérésit e tjeré jané: laktozé, celulozé mikrokristalore, talk, stearat
magnezi.

Gdo ampulé 2 ml pérmban 10 mg diazepam (5 mg / ml).
Pérbérésit e tjeré jané: propilenglikol, alkool etilik, alkool benzilik,
acid klorhidrik (mund té shtohet pér rregullim pH) dhe ujé pér
injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit

Tabletat: kuti me 30 tableta.

Tretésira pér injeksion: kuti me 10 ampula 2 ml
dhe kuti me 100 ampula 2 ml (pérdorim spitalor).

Shpjegues i ikonave ilustruese né paketim:

v
‘& Késhilloheni me mjekun ose farmacistin tuaj.

? Pérmbaijtja.

Tretésiré pér injeksion - ampula. @ Forma e tabletés.

' Kujdes.
L]

Mbaijtési i autorizimit té tregtimit dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
Tel./Fax: 00 355 4 23 89 602
Tirané - Shqipéri

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Qershor 2015.
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