PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

VALOCORDIN DIAZEPAM 10mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
diasepaam

- Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda. Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun
ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla kahjulik
isegi kui haigussimptomid on sarnased.

Kui tkskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te markate mdnda kérvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas VALOCORDIN DIAZEPAM’i sdilitada

Lisainfo

ogakrwnE

1. MIS ON VALOCORDIN DIAZEPAM JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

VALOCORDIN DIAZEPAM kuulub bensodiasepiinide rihma. Bensodiasepiine kasutatakse
haigusseisundite raviks, millega kaasnevad sisemine pinge, erutus v6i drevusseisundid.

VALOCORDIN DIAZEPAM’i kasutatakse:

- Arevusseisundite korral
- Alkoholi vd6rutusnahute korral
- Skeletilihaste spastilisuse ja spasmide korral

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE VALOCORDIN DIAZEPAM’i KASUTAMIST

Arge votke VALOCORDIN DIAZEPAM’i kui teil on

- Teadaolev Ulitundlikkus diasepaami, teiste bensodiasepiinide v8i mdne ravimis sisalduva
abiaine suhtes.

- Age miirgistus alkoholi-, uinuti- v6i mdne muu pstihhotroopse ravimiga.

- Dekompenseeritud hingamispuudulikkus

- Raske maksapuudulikkus

- Varem esinenud alkohol- vdi ravimsdltuvus (erandiks on alkoholist védrutamine)

- Lihasndrkus (Myasthenia gravis)

- Uneapnoe stindroom (kui hingamine peatub teatud perioodil magamise ajal)

- Alla 6 kuu vanustel lastel

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga VALOCORDIN DIAZEPAM:

VALOCORDIN DIAZEPAM’i tuleb kasutada ettevaatlikult liikumisel ja kdndimisel esinevate
koordinatsioonihéirete (terebellaarne ja spinaalne ataksia) korral.



VALOCORDIN DIAZEPAM ei ole kasutamiseks nn eksamisituatsioonides ehk olukordades, mis
nduavad kdrgendatud kontsentratsiooni ja tahelepanu.

Mitte kdik pinge, &revus ja erutusseisundid ei vaja medikamentoosset ravi. Sageli on need mone teise
fldsilise voi vaimse haiguse véljenduseks ning neid saab mdjutada teiste meetoditega v6i pdhihaiguse
raviga.

Ravi ajal bensodiasepiinidega ei tohi kasutada alkoholi.

Pikaajalise ravi korral tuleb jélgida vere ja maksanditajaid.

Tolerantsuse tekkimine
Toime kadumine (tolerantsus) vdib tekkida pérast bensodiasepiinide korduvat kasutamist pikemalt kui
mdne nadala jooksul.

Soltuvuse tekkimine

Bensodiasepiinide kasutamine pdhjustab psiihholoogilist ja fudsilist sdltuvust. See ei kehti mitte ainult
suurte annuste vaid ka, terapeutiliste annuste kasutamisel. S@ltuvuse tekkerisk suureneb annuste
suurenedes ja ravi pikenemisel. Risk on suurem patsientidel, kel on varem esinenud alkoholi, ravimite
vOi uimastite sdltuvus.

Soltuvuse tekkimise jargselt kaasnevad ravi jarsul katkestamisel drajatundhud. Need vdivad avalduda
peavalu, lihasvalu, ekstreemse drevuse, pinge, rahutuse, segaduse ning arrituvusena. Rasketel juhtudel
voivad tekkida reaalsuse kadumine, isiksuse hdired, ulitundlikkus valguse, heli ja fliusilise kontakti
suhtes, jasemete kangus ja tundlikkuse héired jasemetel (paresteesia), hallutsinatsioonid voi
epileptilised seisundid.

Arajaagmanahud

Mooduvad &rajatundhud (taastekke fenomen) vdivad tekkida ka pérast luhiajalise ravi jarsku
katkestamist, mil ravieelsed sumptomid uuesti ilmnevad. Nendega vOivad kaasneda ka teised
reaktsioonid nagu meeleolu muutused, arevus ja rahutus.

Kuna é&rajatundhtude tekkimise risk on suurem ravi jérsul katkestamisel, soovitatakse annust
vahendada jark-jargult.

Amneesia

Bensodiasepiinid vdivad indutseerida ajutise malu kaotuse (anterograadse amneesia) tekkimist. See
tdhendab, et mitme tunni jooksul pérast ravimi votmist patsient ei pruugi maletada teatud toiminguid.
Risk suureneb annuste tdustes ning seda saab vdhendada piisava katkestamatu une vdimaldamisega
7...8 tunni jooksul.

Psiihhiaatrilised ja paradoksaalsed reaktsioonid

Bensodiasepiinravi ajal vdivad tekkida eriti vanemaealistel patsientidel ja lastel nn paradoksaalsed
reaktsioonid (vastupidine efekt), nagu rahutus, arrituvus, agressiivsus, raev, halvad unendod,
hallutsinatsioonid, psiihhoosid, ebaadekvaatne kaitumine ning teised kaitumishdired. Selliste
simptomite tekkimisel tuleb ravi diasepaamiga katkestada.

Patsientide erigrupid

Bensodiasepiine ei tohi kasutada ainuravina depressiooniraviks v0i drevusega kaasneva depressiooni
raviks. Kui ei kasutada adekvaatset antidepressiivset ravi, vOivad teatud tingimustel depressiooni
simptomid tugevneda (suureneb suitsiidirisk).

Lapsed ja alla 18 aastased noorukid

Puuduvad piisavad Kliinilised andmed diasepaami ohutusest ja efektiivsusest kasutamisel lastel ja alla
18 aastastel noorukitel. Seet6ttu tohib Valocordin Diazepam’i kasutada lastel ja alla 18 aastastel
noorukitel ainult tungiva vajaduse korral ja pérast riski/kasu suhte hoolikat kaalutlemist arsti poolt.

Vanemaealised patsiendid
Ettevaatus kasutamisel on vajalik vanemaealistel patsientidel ning raske maksa- ja
neerufunktsioonihdirega patsientidel. Vajadusel tuleb annust véhendada. Respiratoorse funktsiooni




parssimise riski tOttu soovitatakse kasutada vdiksemaid annuseid ka kroonilise respiratoorse
puudulikkusega patsientidel (hingamisfunktsiooni hairete korral).

Té&helepanu: Bensodiasepiinide kasutamisel voib tekkida pstuhiline ja fudsiline ravimsdltuvus.
Diasepaamravi alustamine vGi jarsk I6petamine patsientidel kel esineb epilepsia vdi krambi hoogusid,
vOib esile kutsuda krambihoo voi epileptilise seisundi.

Et ravimi kasutamisel oleks kahju teie tervisele vdimalikult véike, palun jargige jargmisi nGuandeid:

1. Bensodiasepiine kasutada ainult haigusseisundite raviks ja arsti jarelvalve all.

2. Hiljemalt 4-né&dalase pideva kasutamise jarel peab arst otsustama, kas on vajalik ravi jatkata.
Pikemaajalise ravi jatkamise korral peab arvestama, et voib tekkida ravimsdltuvus. Kui Te jatkate ravi
ilma arsti teadmata, v6ib véheneda vdimalus Teid selle ravimiga aidata.

3. Mitte mingil juhul &rge kasutage suuremaid annuseid kui arst on Teile maaranud. Isegi juhul kui
sooviksite toimet suurendada. Annuste suurendamisel voib ravi 18pptulemus halveneda.

4. Pikaajalise ravi Idpetamisel v@ib esineda rahutus, hirmutunne ja unetus. Need drajatunahud kaovad
2...3 nadala jooksul.

5. Kui Teil on praegu v@i olete kunagi varem olnud sdltuvuses alkoholist, ravimitest voi
narkootikumidest, ei tohi bensodiasepiine kasutada. Teatage sellest oma arstile.

6. Arge kunagi kasutage bensodiasepiine sisaldavaid ravimeid selleparast, et need on “kellelegi teisel
aidanud” ja &rge andke kunagi ravimit teisele kasutamiseks.

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

Samaaegne kasutamisel teiste keskndrvislisteemi toimivate ravimitega (neuroleptikumid,
antidepressandid, uinutid, narkootilised preparaadid, narkootilised valuvaigistid, epilepsiavastased
ravimid ja sedatiivsed uinutid) pbhjustab toime vastastikust tugevnemist.

Kombineerimine narkootiliste valuvaigistitega vdib pdhjustada eufooriliste toimete intensiivistumist
ning pdhjustada seelabi sdltuvuse teket.

Lihastoonust alandavate ravimite toime tugevneb, eriti vanemaealistel patsientide ja suuremates
annustes (kukkumise risk)

Disulfiraami (alkoholi v88rutuse ravim), tsimetidiini, omeprasooli (seedetrakti ravimid), propanolooli,
metoprolooli (vererdhu langetamise ravimid), fuoksetiini (depressiooni ravim), suukaudsete
rasestumisvastaste vahendite ning greipfruidi mahla samaaegne manustamine pikendab ja tugevdab
diasepaami toimet.

Ensiimaatilise induktsiooni t6ttu v@ivad fenobarbitaal ja fenutoiin (sedatiivsed uinutid) kiirendada
diasepaami metabolismi (toime vaheneb). Suitsetajatel voib VALOCORDIN DIAZEPAM’i eritumine
olla kiirem.

Teofulliin (ravim, mida kasutatakse hingamissusteemi haiguste ja astma korral) ja flisostigmiin
(kasutatakse monikord teatud mirgistuste korral) v8ivad ndrgendada bensodiasepiinidest indutseeritud
sedatatsiooni.

Diasepaam vGib inhibeerida levodopa (kasutatakse parkinsonismi ravis) toimet.

Diasepaami ja tema metaboliitide aeglase eritumise tdttu vGivad koostoimed tekkida ka pérast ravi
IGppemist.

VALOCORDIN DIAZEPAM’i vBtmine koos toidu ja joogiga.
Samaaegsel alkoholi kasutamisel vGivad diasepaami toimed ettearvamatult tugevneda ja muutuda.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arsti voi apteekriga.



Rasedus

Raseduse ajal v6ib VALOCORDIN DIAZEPAM’i kasutada suure ettevaatusega ainult hadavajadusel.
VALOCORDIN DIAZEPAM’i ravi ajal rasestumisest peab informeerima oma raviarsti, kes otsustab
ravi jatkamise vOi I6petamise vajalikkuse dle.

Rasedatel VALOCORDIN DIAZEPAM’i pikaajalise ravi korral v@ivad vastsiindinul tekkida
arajdtundhud. Suuremate annuste kasutamisel enne sinnitust vOib vastsindinul tekkida madal
kehatemperatuur  (hipotermia), madal verer6hk (hlpotoonia), kerged hingamishdired ja
imemisraskused.

Imetamine

VALOCORDIN DIAZEPAM’i ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal, kuna ta eritub rinnapiima.

Ravi vajaduse korral tuleb rinnaga toitmine I6petada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Ravi ajal VALOCORDIN DIAZEPAM’iga &rge juhtige autot, sest:

sedatsioon, amneesia, kontsentratsioonivdime langus, lihasfunktsioonide parssimine vdivad kahjustada
autojuhtimise ning masinate kasitsemise voimet. Toimeaine ja metaboliitide pikk eliminatsiooniaeg
organismist vdib pohjustada jadknahtude esinemist isegi parast killaldaselt pikka uneperioodi. Ravi
ajal VALOCORDIN DIAZEPAM’iga arge kasitsege masinaid vdi mehhanisme.

Oluline teave mdningate VALOCORDIN DIAZEPAM’i koostisainete suhtes
See ravim sisaldab 39 mahu% alkoholi.

3. KUIDAS VALOCORDIN DIAZEPAM’i KASUTADA

Annustamine, kasutamisviis ja kestvus
Votke VALOCORDIN DIAZEPAM’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Annustamine s6ltub patsiendi individuaalsest reaktsioonist, vanusest, kehakaalust, haiguse laadist ning
raskusest. Annus peab olema vdimalikult véike ning ravi kestvus vdimalikult liihike.

Kui ei ole madratud teisiti, tavaline annus on:

Arevusseisundite simptomaatiliseks raviks:

Ambulatoorne ravi:

Reeglina alustatakse ravi 3 mg diasepaamiga (vastavalt 9 tilka) tks kuni kaks korda péevas (nt
hommikuti ja 8htuti.). Vajadusel v6ib annust 5 tilga kaupa suurendada, kuni piisava toime tekkimiseni
kuni maksimaalselt 10 mg diasepaamini (28 tilka) jaotatuna mitmeks Uksikannuseks. Suuremaid
annuseid vOib kasutada ainult harvadel juhtudel (nt. psuhhiaatriliste ja neuroloogiliste hairetega
patsientidel) ning statsionaarsetes tingimustes. Suurem kogus 66péevasest annusest tuleb vétta 6htul.

Statsionaarne ravi:
Raskete &revusseisunditega patsientidel vBib annust jark-jargult suurendada 20...60 mg diasepaamini
(vastavalt 56...168 tilka) paevas.

Skeletilihaste spastilisus

Ravi alustamisel votavad taiskasvanud 10...20 mg diasepaami pdevas (28...56 tilka) jaotatuna 2...4
Uksikannuseks. Ravi jatkamisel vOtavad tdiskasvanud 5...10 mg diasepaami pédevas (14...28 tilka)
tiksikannusena vGi jaotatuna kaheks annuseks.

Alkoholi védrutusnahud:
10 mg 3 vdi 4 korda paevas esimesel ravipdeval, 5 mg 3 vdi 4 korda teisel ravipdeval. Ravimit v3ib
manustada ka ihekordse annusena 5...20 mg, mida vdib vajadusel iga 2...4 tunni jarel korrata.

Riskipatsiendid, lapsed ja noorukid:




Kdrges vanuses, norgestatud organismiga, ajuhaigustega, maksa-, neeru-, Vvereringe- ja
hingamispuudulikkusega patsiendid peavad kasutama poole vdiksemaid annuseid, nt ambulatoorsel
ravil maksimaalselt 5 mg diasepaami (vastavalt 14 tilka).

Lastel ja noorukitel v6ib diasepaami kasutada ainult erandjuhtudel (vt 18ik 4.4.) ja vaiksemates
annustes. Alla 6 kuu vanustel lastel ei tohi diasepaami kasutada.

Tserebraalse spastilisuse korral kasutatakse lastel annuseid 2...40 mg 60péevas, annusteks jagatuna.
Teetanuse korral lihasspasmide kontrollimiseks kasutatakse lastel annuseid 3...10 mg/kg 66péevas.

Manustamisviis

Tilku vétta lahustamata kasutades lusikat voi lahustada vaheses koguses vees enne v@i parast sooki.
Ohtul tuleb vétta tilku umbes pool tundi enne magamaminekut ning mitte vdtta tais kdhuga, kuna see
vOib pikendada ravitoime tekkimist ning pikendada toimet jargmisel hommikul.

Ravi kestvus

Uldiselt peaks olema ravi kestvus moni paev kuni kaks nidalat ning ei tohiks tletada nelja nadalat,
ravi IGpetamise periood kaasa arvatud. Ravi kestvust ei tohiks pikendada (le selle perioodi ilma
patsiendi seisundi hindamiseta.

Konsulteerige oma raviarsti vGi apteekriga, kui teile tundub, et Valocordin Diazepam toime on liiga
tugev vai liiga nork.

Kui te votate VALOCORDIN DIAZEPAM’i rohkem kui ette ndhtud
Kui te olete Valocordin Diazepam’i votnud rohkem Kui ette ndhtud, kontakteeruge oma raviarstiga.

Nagu teiste bensodiasepiinide kasutamisel, ei ole diasepaami lleannustamine reeglina eluohtlik (valja
arvatud juhul, kui vdetud on mitut erinevat ravimit).

Soltuvalt annuse suurusest iseloomustab bensodiasepiinide mirgistust Gldiselt kesknérvisisteemi
erineva raskusega péarssimine, alates somnoletsusest, vaimsest segadusest, letargiast, visuaalsetest
héiretest, diistooniast kuni liigutuste ja kdndimishdireteni (ataksia), teadvuseta oleku, hingamise ja
tsirkulatoorse depressiooni, kuni kooma tekkimiseni. Lisaks vdivad tekkida paradoksaalsed
reaktsioonid (rahutus, hallutsinatsioonid).

Murgistuse ravi pohineb stmptomaatilistel meetmetel: kerge mirgistusega patsientidele tuleb
vOimaldada magada, jélgides hingamis- ja tsirkulatoorset funktsiooni. Tugeva murgistuse korral on
vajalik maoloputus, aktiivsde manustamine, vereringe stabiliseerimine, ventilatsioon ning intensiivne
jalgimine.

Kdrge plasmaproteiinide siduvuse ning suure jaotusmahu tdttu on forsseeritud diureesil voi
hemodialtisil véike toimeefekt.

Bensodiasepiinide kesknarvisisteemi toime véhendamiseks voib kasutada flumaseniili.

Kui te unustate VALOCORDIN DIAZEPAM tilku votta

Sisse votmata tilku ei tohi votta nn “tagant jarele” topeltannusena. Pidage edaspidi t&pselt Kinni arsti
poolt madratud annustest.

Kui te I6petate VALOCORDIN DIAZEPAM-i vétmise

Tuleb viéltida VALOCORDIN DIAZEPAM’i pikaajalise vOi suurte annustega ravi jarsku I6petamist
arajatunahtude (taastekke fenomeni) nagu tuju muutused, rahutus, arevus, tekkimise tottu.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, voib ka VALOCORDIN DIAZEPAM pdhjustada kérvaltoimeid.
Kdrvaltoimete hindamine p6hineb esinemissageduse jargmistel kriteeriumitel:



Véga sage (>1/10)

Sage (>1/100 ...<1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000....<1/100)

Harv (>1/10000...<1/1000)

Véga harv (<1/10000)

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Immuunsisteemi héired
Aeg-ajalt: allergilised nahareaktsioonid (stigelemine, urtikaaria, naha punetus)

Ainevahetus ja toitumishaired:
Aeg-ajalt: sgogiisu suurenemine

Psiihhiaatrilised haired:
Vaga sage: segasus.
Aeg-ajalt: rusutus (depressioon), liibido vahenemine.

Stimptomid vdivad olla rohkem véljendunud eelneva depressiooniga patsientidel (vt 16ik 4.4).
Diasepaamravi tuleb katkestada hallutsinatsioonide ja paradoksaalsete reaktsioonide tekkimisel (vt
16ik 4.4.)

Bensodiasepiinide kasutamine isegi terapeutilistes annustes v@ib pdhjustada s6ltuvuse teket: ravi
katkestamine vOib tekitada d&rajatundhtusid vOi taastekke fenomeni. Diasepaami korduval voi
pikaajalisel kasutamisel v@ib tekkida tolerantsus. Esinenud on vaéarkasutamist.

Nérvisiisteemi haired:

Vé&ga sage: unisus, reaktsiooniaja pikenemine, pearinglus, peavalu, ataksia, anterograadne amneesia.
Sagedus teadmata: diasepaami suurte annuste ja pikaajalise kasutamise korral v@ivad tekkida poorduv
kdne aeglustumine ja ebaselge kOne. Parast diasepaami Ohtust manustamist vdivad jargmisel
hommikul esineda nn. jareltoimed (kontsentratsioonihdired, jadkvasimus), mis vdivad mdjutada
reaktsiooniaega.

Silmahaigused:
Sagedus teadmata: suurte annuste ja pikaajalisel kasutamisel véivad tekkida négemishéired
(kahekordne ndgemine, nlistagm).

Stidamehéired:
Aeg-ajalt: bradikardia

Vaskulaarsed haired:
Aeg-ajalt: vererdhu langus, minestamine.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired:

Aeg-ajalt: glottise spasm, respiratoorne depressioon. Respiratoorne depressioon vdib sagedamini
esineda hingamisteede obstruktsiooniga patsientidel vdi ajukahjustuse korral. Seda peaks arvestama
teiste tsentraalselt aktiivsete ravimite samaaegsel manustamisel.

Seedetrakti héired:
Aeg-ajalt: iiveldus, oksendamine, valud tilakhus, kdhukinnisus, kdhulahtisus, suu kuivus.

Maksa ja sapiteede haired:
Aeg-ajalt: ikterus, maksatalitluse nditajate muutused (SGPT, SGOT kui ka alkaalse fosfataasi
aktiivsuse suurenemine).

Neerude ja kuseteede hdired:



Aeg-ajalt: uriinipeetus.

Reproduktiivse ststeemi ja rinnandérme héired:
Aeg-ajalt: menstruatsioonitsikli haired, valu rindades.

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:

Vdga sage: vasimus, kurnatus

Sagedus teadmata: ebakindlad liigutused ja kdnnak, eriti suurte annuste ja pikaajalisel kasutamisel.
Diasepaami lihaseid I66gastava toime tottu ettevaatus vanemaealistel patsientidel (kukkumise oht).

Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tBsiseks voi kui te markate kdrvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile vdi apteekrile.

5. KUIDAS VALOCORDIN DIAZEPAMI SAILITADA

Ravimi kdlblikkusaeg on triikitud pakendile ja pudelile. Pérast kdlblikkusaja I6ppu ravimit mitte
kasutada! Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Sailitamistingimused

See ravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida pakend tihedalt suletuna.
Kdlblikkusaeg pérast pudeli esmakordset avamist on 6 kuud.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida VALOCORDIN DIAZEPAM sisaldab
Toimeaine on diasepaam

1 ml lahust (vastavalt 28 tilka) sisaldab 10 mg diasepaami.

Abiained on etanool 96%, propuleengliikool, destileeritud vesi.
Sisaldab 39 mahu% alkoholi.

Kuidas VALOCORDIN DIAZEPAM viélja néeb ja pakendi sisu

VALOCORDIN DIAZEPAM on selge, véarvitu lahus.
VALOCORDIN DIAZEPAM on saadaval 25 ml lahust sisaldavas tilgapudelis.

Muugiloa hoidja ja tootja

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

D-53783 Eitorf
Sakasamaa
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