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tub rectal 5 mg/ 10 mc

O alternativa rapidé §i eficienta

cu o complianta crescuta la copii (efect i.v. fara ac)

“...concentratiile plasmatice anticonvulsivante
sunt obtinute Tn 2-4 minute."

Absorbtia solutiei de diazepam din tubul rectal
este semnificativ mai rapida in comparatie cu
formele de administrare orald, intramusculara
sau supozitor.”

Diazepam 10 mg
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Adaptat dupa: F. Moolenaar s.a.,
Intern. J. of pharmaceut 5. 127-137 (1980)

e Indicatii:’

- Convulsii febrile

- Stéri acute de anxietate, tensiune si agitatie

- Hipertonie musculara

- Tetanos

- Status epilecticus

- Medicatie adjuvanta Tn proceduri chirurgicale minore

o Mod de administrare:

- La copii doza este de 5-10 mg diazepam rectal in
functie de greutate (<15 kg =5 mg/ >15 kg = 10 mg).
Doza maxima admisa este de 20 mg Diazepam rectal.

e Convulsiile febrile:

- Au o incidenta la copii < 5 ani de 4% (cu incidenta
crescutd Tntre 6 si 36 luni).”

- Dupa o prima convulsie febrila posibilitatea de repetare
a convulsiilor pana la varsta de 6 ani este de 32%.*

- In cazurile febrile, American Academy of Pediatry
recomanda administrarea de diazepam rectal eficient
pentru prevenirea recurentelor.’

R N TS

DESITIN

SUCCESS IN CNs




e Convulsiile febrile reprezinta un aspect care nu trebuie neglijat de parinti!

e Daca o convulsie se repeta de cel putin 3 ori, se recomanda consult de specialitate
neurologic (identificarea transformarii unei convulsii intr-o crizi convulsivi).*

e Clasificarea crizelor convulsive la copii, conform protocolului de diagnostic si tratament
al convulsiilor la copii:*

| ACCIDENTALE = NEEPILEPTICE | RECURENTE = EPILEPTICE
\ 4
CAUZE CEREBRALE R ERERRALE

(leziuni organice ale

sistemului nervos central) (metabolice, toxice, febrile)

h 4

CONVULSII FEBRILE: copii cu varsta
cuprinsa intre 6 luni - 5 ani, cu febrad > 38°C
(38,5°C intrarectal)

CONVULSII FEBRILE SIMPLE

CONVULSII FEBRILE COMPLEXE
v Durata < 15 min

v Dacd survin in serie, au durata < 30 min v Durata > 15 min

v Frecvent tonico-clonice generalizate v Daci survin in serie, au durata > 30 min

¥ Apar in prima zi de boala v Se repeti in primele 24 de ore

v Nu se repeta in primele 24 de ore v Deficit motor postcritic

v Fara modificdri la examenul v Copil cu deficit neuro-psihic
neurologic

v Fara deficit motor postcritic
v Copil firé retard psihic

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUT MEDICAMENTOS: DIAZEPAM DESITIN® SOLUTIE RECTALA § mg; DIAZEPAM DESITIN® SOLUTIE RECTALA 10 mg. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA: Diazepam Desitin satufie rectali §
mg, 2,5 ml solafic rectald (1 tub) conpn diazepam 5 mg; Diazepam Desitin solufie rectald 10 mg, 2,5 ml solufic rectali (1 tub) confin dlarepam 10mg. FORMA FARMACEUTICA: Solutie rectals. DATE CLINICE: Indicatii terapeutice: status epilepticus; terapia de sourts durati a
starilor acute de anxietate, tensiune §i agitatic; premedicatic In chirurgie sau fnaintea procedurilor diagnostice §i ca medicafic poslopmlmc, hipertonic muscularé; tetanos §i convulsii febrile. Doze gi med de administrare: Doza administrati depinde de rispunsul individual, virsta,
gfeuwtes pucleumluwa side tipul §i scverilatea bolu Principiul de bazi este folosirea unei doze cat mai mici posibil. Admini ctald dicatdin ile in care i sau orald este dificil: dicat. Principii de utilizare pentru dozd unica:
Iin status epil Laaduli A initial 5-10mg diazepam rectal (unul sau doud tubun Diazepam Desitin ;alu;!em!aia 3 mg sauun b de Diazepam Desitin solufie rectal 18 mg); daci cstnncusnn dovaserepu& dupi 10-15 minute pénd la un maxim de 30 mg
d_mz!:pam La copii, d.nzaesl: de $- lamg ﬁmzq.-pam(nmxsmmmgdmzepsm) la copii pén la 15 kg se administreazd 5 mg diazcpam rectal (un tub de Dizzepam Desitin solufie reciald S mg); 12 copii peste 15 kg s¢ ad pam rectal (un tub de Di Desitin salufie
rectald 10mg). Efectul pi 11 - 23 minute. T | poate fircpetat dupd2-4 ore, lanevoie. I stirilor de anxi tensiune §i agirafie, tetanos §i convulsii febrile: Adulfi: dozarecomandati =sled= 5-10mg diazepam rectal; Copii pémIsBm (10-15kg):
5 mg diazepam rectal (un tub deszrpumDemmso!unemwla Smg), Copupesm 3 ami (peste 15kg): 10 mg diazepam rectal (doustu'bunDaazapamDannnsatunemcmlu 5 mg sau un tub de Diazepam Desitin solufie rectali 10 mg). Dacd este absolut necesar, o dozi se poate repeta dupi
3-4 ore dac pacientul nu a mai primit 5i alta medi d d; inaintea intervenfiilor chirurgicale sau a proced: §i - in dinaintea operatici:10-20 mg diazepam. Cu ¢ ord inaintea ancstezici: 510 mg :haz:pam Post-
operator: S-lomg dmepam Daci este nevoic, doza sc pmlc Tepeta, T‘ { hiy I Tm;ml 5 inis zilmic o doz3 totald de 10-20 mg d.luznparn in mai multe pnze nucadnni um::i de 5-10 mg,xd.mm]stmtamm Copiii, in mod obignuit, primesc doze mai
mici, Ca terap . dack 1 oral nu este posibil, trebuie arlmmlshzlns |nmgdluqmm(maumduuémbunDiazepamDe:mnsaiuﬂerecm!angj‘ doud doze pe zi. st le de dozare: Ad cuo g if SOkgpotpnml dozade
adult, Pac]euwvarstmm sau d.gbmmp, ca i cei cu tulburdri cerebrale organice, insuficientd circulatori¢ sau respiratorie 3i i trebuie s pri doze mai mici: inifial nu mai mult de doud doze de 2, Smgd.luchamdcdnui ori pe zi, oral sau 5 mg diazepam in
dozi unicd, rectal. Daci cste necesard cresterea dozel, aceasta trebuie ajustats la efectul terapeutic dorit, Nu trebuic depégita o dozi unici rectali de § mg. Aceasta este valabil 5i pentru pacientii care pn.mcsc dga :ralammlcn alpngcnp cuactiune centrald. Diazepam-Desitin m!uparecmhz
sc utilizeaza pentru interventiile olinice acute 5i cstc mai pufin indicat in tratamentul de lungi durati, Durata administririi trebuic limitats la o singurd zi sau la céteva zile In caz de boala acutd. Contrai a di alte b diazepine sau la oricare dintre

excipientii produsului; sindromul de apoee in somn; msuﬁclemi hepaucﬁ severd; in timpul unei exacerbiin acute aunei msuﬁc!eupe respiratorii cronice severe (brongitd cronicd, astm brongic). Aununniri # pm-uqﬂ lpcctl]e. Nutoate sunlc tensionale, de ugx;nuc §i anx:micnmsm
tratament medicamentos. Aceste simptome sunt frecvent zxprem unsx boli somatice sau psihice, care pot fi rezelvate prin misuri altemative sau prin l:mpm ‘bolii de bazi. Daci medi se i monitorizarea h §i a testelor
hepatice. Diazepam sc administreaz cu prudengd in: cazuri severe do mi Eravis; cazuri de intoxicafie acuti cu alcool, hipnotice, idepresive si litiu; 1a pacienti cu d d rash; am ‘brald sau medulari; glancom acut (glaucom cu
unghi ingust); § i depresie ; 1a copii ¢i adol i. Datoritd i i sdu inalcoel benzilic, medicamentul nu trebuic administrat Ia nou-1 -niscut, in special la prematuri, Datoriti propri ," iorel i, este necesard prudentd la virstnici (rise
de :ir]erc) La tncep:rea mspm, merhcu'l curant trebuie 53 momzonzeme rispunsul paclanmlu) la tratament, pentru a putea recunoagte ¢t mai curind aparifia unui pacientul trebuie instruit cu privire la infl activithfii sale zilnice (de ex. profesia). Dupa
lui i se poate permite si plece acasd dear dupii o orii 3i cu insojitor, Pacientul trebuie avertizat si nu consume elcool etilic. Uuhzarcarr.pmla a muz.cpmu]m poale dezvolta mlcnmm Dupi ndm]msh'am zilnica timp de mai multe sAptiman] existd
riscul dezvoltirii dependentei fizice §i psihice. Trebuie evitati terapia de lungi duratd, exceptind cazurile in care cste absolut necesard: beneficiul terapeutic, riscul la tolerantA §i d d trebuie atent cantirite, potential primar de dependenti. Riscul dezvoltirii
dependeniei aparc dupi consumul zilnic, timp de citeva siptimini, nu bumai In cazul dozelor mari, dar §i Tn cazul folosirii frecvente a dozclor recomandate. Totug, avind in vedere forma farmageuticd & produsului (solutic mmlﬁ), acest lucru este putin probabil. La 24 zile de 1a
ca brusci a i i, mai ales dup§ tratament zilnic de lungd duratd, pot si apard fenomene de rebound: tulburin de somn §i mstﬂn ale activitifii cerebrale din timpul lui; pot & reapari, cu itate crescutd, stiri de anxietate, tensiune, agitapie §i
nelinigte. Simptomatologia poate include tremor i uunspmm §I s& poate intensifica pini la dezvollarea unor stiri fizice §i psihice graveca de excmplu convulsii 5 psxhrm: (sindrom de abst:meul,!) Dm awmmonve tratamentul trebuie Intrerupt treptat. 1numpul tratamentului pot apare
reactii paradoxale: stiri de agitafic acutd, anxictate, insomnie, crize de furie, hipertonie muscular sau idei suicidale. Pot 4 ap inorele i d iuni cu alte produse medi alte interactiuni: In cazul
ﬂ!l(}slﬂl i cu alie medis central (de ex. psihotrope, hipnotice, uncle anal sau inice H,, alcool etilic) p p it eciprocd. Efectul mi poatc fi poteniat, ArhunM di i poate fi Putcntﬂla g itd de
idin p cisapridi au isulfis La fumalun nste accelcma :m’tm rimztpamulul Teafilina in doze mici poate antagoniza sedarea indusi de oélre digzepam. Diazepamul inkiba aciunca lnvodopa n cazun rare, d poate inhiba fenitoinei,
du-i efectul. Fi italul i fenitoina stimulk Lapacmntu nﬂmimmamenl delung,idumﬁcualu di (de ex. antihipertensive cu actiune centrald, beta-bl digitalice), tipul §i 1 i unil uupﬁlﬁ
p[zvm(e in mod cert. Inainte de a prescrie diazepam, medicul trebuie sé afle dm existd orice tratament cronic relevant. In acest caz, se impune o precaufie suplimentard, maj ales la i Inceperca tratamentului. Datoritd ehmmnm lente a diazepamului, sunt posibile interactiuni §i dupi
fntreruperea terapici cu diazepam., Rem:p. adverse: Reacfiile adverse sunt in general reversibile la reducerea dozei 51 pot fi evitate prin ajustini zilnice, individuale ale dozei. Frecvent pot 53 apard urmatoarele reactii adverse: senzafic puternics, neplicuta, de sedare, apatie, oboseald,
sumna]gng,s, timp de reacpa p:rel\mgl( starc generald shmm, cefalee, ataxic, confuzie, amnczic anterograda. In cazuri rarc pot si apard: greai, virsituri, cpigastralgii, constipafic, diarce, ch:, retenfie unn:n-a, spasm laringian, durere lnracu:a, hupntensmna anmala, bradlaani:e, stare
ivii, sciiderea libidoului, tulburdr ale ciclului 1, cregterea apemnlm allmmtar purd uscatd, alcrgn cutamte(pnm!.umcme, rash)si depnmmrespmmne Efectul imant ted i mai evident in caz de ot ic la nivelul ciilor 5k

rulburdri cerebrale. Acest efect apare in mod special la asocierea cualfi agenfi activi la nivel central inca foarte mari, asacumsefclos:scmmumennmcunu;um;,putsaapm dureri abdominale colicative gi diarce. Datorith prezenei acidului benzoic
sia benzoatului de sodin poate i aparii iritafia mucoasei rectale, fn doze mari §i in caz de wtilizare indel & acestui produs ce oste putin probabil, avind in vedere forma farmaceuticl - pot s3 apard tulburini reversibile ca bradilalie si fulburiri de articulare, ataxic sau tulburdri de
vedere (diplopie, ). Pot 52 apard inatii sau reactii paradoxale ca: stri de agitatieacutd, anxietate, :nsomm: crize de furie, hipertonic idei suicidale. fn funcfic de doza admini poate s& apard d i ﬁmiwpﬂhlc“mmm“ abstinen} sau rebound
la intreruperca administririi. Foarte rar apar reactii de hi ibilizare la alcool benzilic sau la g ?RGPRETATIFARMACEU’I'ICE‘Lullexmplenplnr.Acndbsuzﬂ|c alcool benzilie, benzoat de sodiu, Ilml:llhc il 1, apé distilats. I Nu
este cazul. Perioada de valabilitate: 3 ani. Precautil speciale pentru piistrare: f\s!ﬁ péstra la temp i sub 25C, In ji on,gmal Natura §i Diazepam Desitin sol r' ?aclqiej mg - Cutie cu 5 pungi wn;.mmd 5e¢,.[e ciite m,m[,ag 5 ml sulup: rectald
‘previizut cu o canuld. Diazepam Desitin solufie rectald 10 mg - Cutic cu S pungi ind ficcare céte tn tub 2 2,5 ml solufic ncanu]ﬁ Imtruc;iun] pnvlndpregiﬁru vederen

rectal. Dacd este posﬂnl seinl.uamcpamm\\u 1n decubit lateral san ventral (daci este copil). Se introduce tot continutul tubulai rectal. Se desface foliap 5h 1 tubului gise A 3 Scintroducein lap wmhmglmﬂ a sscuti si la copiii mici,

se introduce doar pe lungime); se i bul rectel cu virful indreptat in jos. Se goleste complet confinutul prin apsarea puternici mh-edr.g:ml mare suriﬁ.ﬁlor i intimp ce ibul rectal, i aspirarea solutiei inapoi in mh Seapasi fesele
pacientului pentru o scurti perioadi. dc timp. DETINATDRULAUTDRIZATIE] DE PUNERE PE PIATA: Desitin Arncimittel GmbH, Weg beim Jager 214, D-22335 Hamhurg, Germania. NUMARUL DIN REGISTRUL PRODUSELOR MEDICAMENTOASE: Diazepam
Desitin solufie rectald 5 mg: 2953/2002/01, Diazepam Desitin solufie rectaté 1 0 mg: 2954/2002/01, DATAAUTORIZARIT SAUAULTIMEIREAUTORIZART: Reautorizare- Noiembrie, 2002, DATA REVIZUTRII TEXTULUI: Noiembrie, 2002,

Acest produs se ellbereazd pe bazi de prucrlp(le madl:ali Pantm Informafli suplimentare vd rugim sa ltatl RCP plet al pr lul, disponibli la cerere.
Acest material este destinat pi stiler din d t
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