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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Diazepam Allgen rektiole, 5 mg/2,5 ml, Solucdo retal
Diazepam Allgen rektiole, 10 mg/2,5 ml, Solucdo retal
diazepam

O nome deste medicamento &€ Diazepam Allgen rektiole 5 ou 10 mg solugdo retal,
gue sera referido neste folheto como "Diazepam Allgen rektiole" ou Diazepam ou
como este medicamento.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,

pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Diazepam Allgen rektiole e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Diazepam Allgen rektiole
3. Como utilizar Diazepam Allgen rektiole

4. Efeitos indesejaveis

5. Como conservar Diazepam Allgen rektiole

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Diazepam Allgen rektiole e para que é utilizado

Diazepam pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como benzodiazepinas.
Eles sdao usados como sedativos (tranquilizantes) e anticonvulsivantes (para tratar
convulsGes) ou para relaxar os musculos tensos.

Diazepam Allgen rektiole é usado:
e Para tratar convulsdes epiléticas ou convulsdes febris (convulsdes)
e Como anestésico em intervencdes cirdrgicas menores e odontoldgicas
e Para aliviar espasmos musculares causados pelo tétano
e Para ansiedade e inquietacdo quando se trata de situacdes graves ou situagdes que levam a
uma situacdo de ansiedade extrema.

A solucdo retal de diazepam pode ser usada nas situacdes acima, quando a injecao
ndo é adequada ou € indesejavel.

A solucdo retal de diazepam pode ser adequada em situacGes que requerem
tratamento rapido de convulsdes/crises em criangas.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Diazepam Allgen rektiole

Nao utilize Diazepam Allgen rektiole

- se tem alergia ao diazepam ou a outra benzodiazepina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6). Uma reacdo alérgica pode manifestar-se como
erupcao cutanea, comichio, dificuldade em respirar ou inchaco da face, 1dbios, garganta e
lingua

- se tem uma condi¢do que causa cansaco e fraqueza muscular (miastenia gravis)

- se tem pequenas interrupcdes na respiracio durante o sono (sindrome da apneia do sono)

- se tem doenca hepdtica grave

- se tem problemas respiratorios graves.

Diazepam Allgen rektiole, solucdo retal ndo deve ser utilizada em bebés prematuros.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico antes de utilizar Diazepam Allgen rektiole.

- se tem doenga renal ou hepatica

- se tem dificuldade em respirar

- se tem o fluxo sanguineo para o cérebro diminuido ou qualquer forma de dano cerebral

- se tem histérico de abuso de dlcool ou drogas

- se sofre de algum distdrbio psicético ou de personalidade (como depressdo, fobia ou
obsessao)

Os doentes em estado de choque s6 podem ser tratados com Diazepam se forem
tomadas medidas concomitantes para corrigir o défice de volume.

A solucdo de Diazepam ndo deve ser utilizada concomitantemente com alcool e/ou
drogas com efeito depressor do sistema nervoso central. Se tomados ao mesmo
tempo, o efeito do Diazepam pode ser potenciado e levar a inconsciéncia e a
depressdo da funcdo cardiovascular e/ou respiratoria, o que requer tratamento de
emergéncia.

Se o Diazepam lhe foi receitado para, por exemplo, intervencbes cirdrgicas menores
ou odontoldgicas, apenas pode ir para casa se estiver acompanhado por outra
pessoa.

Desenvolvimento de tolerdncia
Apos o uso repetido da solucdo de Diazepam durante algumas semanas, pode
ocorrer perda de eficdcia (devido ao desenvolvimento de tolerancia ao efeito
hipnotico das benzodiazepinas).

Desenvolvimento da dependéncia

A solucdo retal de Diazepam € um medicamento que causa dependéncia (potencial
dependéncia primaria). A solucdo de Diazepam pode causar dependéncia, mesmo em
dosagens terapéuticas. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duragdo do
tratamento; também € maior em doentes com histérico de abuso de alcool ou
drogas. Assim, deve usar a solugdo retal de Diazepam por um periodo o mais curto
possivel.

Descontinuacdo do tratamento/sintomas de abstinéncia
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Uma vez desenvolvida a dependéncia fisica, a interrupgdo abrupta do tratamento
sera acompanhada por sintomas de abstinéncia, que podem incluir exacerbacdo dos
sonhos, sudorese, tremores, dor de cabeca, dores musculares, ansiedade extrema,
alteracdes de humor, tensao, inquietacao, confusao e irritabilidade.

Em casos graves, podem ocorrer o0s seguintes sintomas: diminuicdo da
autopercepcao ou da percecdo do ambiente (desrealizacdo, despersonalizacdo),
estado de confusdo, hipersensibilidade a luz, ruido (hiperacusia) e contacto fisico,
dorméncia e formigueiro nos membros, alucinagées ou convulstes.

Os sintomas que levaram ao tratamento com a solugdo de Diazepam podem voltar,
com maior intensidade, apds a descontinuacdo do tratamento. Como o risco dos
sintomas de abstinéncia € maior apds a interrupgdo abrupta do tratamento,
recomenda-se que a dose seja gradualmente reduzida.

Comprometimento da memoria

Diazepam pode causar perda de memodria a curto prazo (amnésia anterograda) com
0 uso de doses terapéuticas, o que significa que, por exemplo, pode ndo se lembrar
de nenhuma acdo realizada apds a utilizacdo da solucdo retal de Diazepam.
Geralmente, a situagdo ocorre varias horas apds a administracdo do medicamento. O
risco aumenta com a dosagem e pode ser reduzido por sono ininterrupto e com
duracdo suficientemente longa (7-8 horas).

Reacdes psicoldgicas e "paradoxais”

Efeitos reversiveis, como inquietagdo, agitacdo, irritabilidade, comportamento
agressivo, pesadelos, alucinacbes, delirios, raiva, comportamento inadequado e
outros distlrbios comportamentais ou estado mental anormal (psicose) podem
ocorrer com 0 uso de benzodiazepinas, especialmente em doentes idosos ou criangas
(ver seccdo 4). Nestes casos, o tratamento com a solucao de Diazepam deve ser
interrompido.

Psicose
Diazepam ndo é recomendado para o tratamento primario de transtornos mentais e
psiquiatricos (doenca psicotica).

Depressao

Diazepam ndo deve ser utilizado isoladamente para tratar depressdo ou distUrbios de
ansiedade associados a depressdo. Em algumas circunstdncias, os sintomas clinicos
da depressdo podem piorar (risco de suicidio).

A administracdo deste medicamento sem orientacdo meédica reduz a probabilidade
deste medicamento o ajudar. Apds quatro semanas de utilizagdo, o seu médico
decidird se o seu tratamento deve continuar. Em nenhuma circunstancia aumente a
dose prescrita, mesmo que ndo ocorra efeito. O tratamento pretendido € complicado
por um aumento aleatério da dose.

Ndo use benzodiazepinas apenas porque fazem bem aos outros.
Criancas e adolescentes menores de 18 anos

Diazepam Allgen rektiole ndo deve ser administrado a criancas e adolescentes, a
menos que seja decidido apds avaliagdo cuidadosa por um meédico de que a
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utilizagdo é realmente necessaria, mas neste caso, a duracdo do tratamento devera
ser a menor possivel.

Idosos

Os doentes idosos devem receber uma dose mais baixa (ver seccdo 3). Aconselha-se
cuidado com doentes idosos devido ao risco de quedas e consequentes fraturas
0sseas, principalmente quando se levantam durante a noite (ver seccdo 4). Podem
ocorrer quedas devido ao efeito relaxante muscular do Diazepam.

Grupos de doentes especificos

Recomenda-se uma dose mais baixa em doentes com dificuldades respiratérias
crénicas devido ao risco de depressdo respiratoria. Também é recomendado dar aos
doentes debilitados e com insuficiéncia hepatica ou renal uma dose mais baixa e ter
especial cuidado (ver seccdao 3). As benzodiazepinas nao sao indicadas para o
tratamento de doentes com insuficiéncia hepatica grave, pois podem causar
disturbios cerebrais (encefalopatia).

Doentes de alto risco
As benzodiazepinas devem ser usadas com cuidado extremo em doentes com
histérico de abuso de alcool ou drogas.

Outros medicamentos e Diazepam Allgen rektiole

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado

recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Isto € especialmente importante para os seguintes medicamentos, uma vez que

podem interagir com a solugdo retal de Diazepam:

- medicamentos que afetam o cérebro (antipsicéticos)

- medicamentos para ansiedade (ansioliticos)

- calmantes ou comprimidos para dormir (sedativos e hipndticos)

- medicamentos para depressao grave (antidepressivos, como fluvoxamina, fluoxetina)

— analgésicos narcéticos (analgésicos fortes)

- anestésicos

- antiepiléticos (medicamentos para crises epiléticas, como fenitoina, fenobarbital)

- anti-histaminicos calmantes (medicamentos para alergia e enjoo que causam sonoléncia)

- analgésicos, por exemplo, buprenorfina

- antifingicos azolicos, usados para tratar infecdes flingicas (itraconazol, cetoconazol,
fluconazol, voriconazol)

- inibidores da protease do HIV usados para tratar a infecdo pelo HIV

- isoniazida (um medicamento para tratar a tuberculose)

- disulfiram (um medicamento para tratar o alcoolismo crénico)

- cimetidina, omeprazol (medicamentos para azia e dlceras no estdmago)

- contracetivos orais (como "a pilula")

- relaxantes musculares

- rifampicina (um medicamento para tratar infe¢des)

- teofilina (um medicamento para tratar asma)

- levodopa (um medicamento para tratar a doenga de Parkinson)

- oxibato de sddio (um medicamento usado no tratamento da narcolepsia)

- erva de Sao Jodo (usada para tratar a depressao)
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O uso concomitante de Diazepam Allgen rektiole e opidides (analgésicos fortes,
medicamentos para a terapia de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse)
aumenta o risco de sonoléncia, problemas respiratérios (depressdo respiratoria),
coma e pode ser fatal. Portanto, o uso concomitante deve ser considerado apenas
guando outras opgoes de tratamento ndo forem possiveis.

No entanto, se o seu médico prescrever Diazepam Allgen rektiole juntamente com
opidides, a dose e a duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo
seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos opidides que esta a tomar e siga
cuidadosamente a recomendacdo de dose do seu médico. Pode ser util informar
amigos ou familiares sobre o0s sinais e sintomas listados acima. Entre em contato
com seu médico se tiver esses sintomas.

A nicotina (por exemplo, se fumar) pode reduzir o efeito (eficacia) da solugdo retal
de Diazepam.

No entanto, o Diazepam pode ser adequado para si € 0 seu médico ira determinar o
gue € mais adequado para si.

Diazepam Allgen rektiole com alimentos e dlcool
Ndo consuma alcool se estiver a tomar Diazepam. O alcool pode aumentar o efeito
sedativo do Diazepam e deixa-lo com muito sono.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Ndo deve utilizar este medicamento se estiver gravida, a menos que o seu méedico
diga para o fazer. Informe imediatamente o seu médico se pensa que esta gravida.
Pode haver um ligeiro aumento no risco de problemas, especialmente fenda labial,
em bebés nascidos de mées que receberam benzodiazepinas durante a gravidez. Os
bebés expostos a uma sobredosagem de benzodiazepinas durante a gravidez podem
ter desenvolvimento lento, distirbios no movimento ocular (nistagmo) ou problemas
congénitos. Se tomar Diazepam durante a gravidez, por um longo periodo de tempo
ou em doses altas, o recém-nascido pode apresentar sintomas de abstinéncia. Se
utilizar Diazepam no final da gravidez ou durante o parto, o bebé pode sofrer de
hipotermia, fraqueza, dificuldades respiratorias e falta de sucgdo (a chamada
sindrome da crianca hipoténica).

Amamentacdo

Nao utilize Diazepam durante a amamentacdo, uma vez que passa para o leite
materno. Por esse motivo, se for necessario durante o tratamento com Diazepam, a
amamentacdo deve ser interrompida para evitar efeitos colaterais no bebé que esta
a ser amamentado.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo deve conduzir um carro ou outro veiculo, nem utilizar maquinas enquanto
estiver a fazer tratamento com Diazepam Allgen rektiole e até 24 horas apés a
Ultima administragdo.
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Se apos 24 horas ainda se sentir sonolento ou tiver dificuldade em se concentrar, se
notar fraqueza muscular ou episodios de perda de memoria, ndo conduza ou utilize
maquinas e informe o seu médico.

Diazepam Allgen rektiole contém Propilenoglicol, Alcool benzilico, Acido benzoico e
Benzoato de sédio

Este medicamento contém 37,5 mg de alcool benzilico em cada bisnaga, que é
equivalente a 15 mg/ml.

O alcool benzilico pode causar reactes alérgicas.

Este medicamento contém 2,5 mg de acido benzoico (E210) e 122,5 mg de benzoato
de sodio (E211) em cada bisnaga, que é equivalente a 1 mg/ml de acido benzoico e
49 mg/ml de benzoato de sddio.

Acido benzoico e o benzoato de sédio podem causar irritagcdo local.

Este medicamento contém 1 mg de propilenoglicol em cada bisnaga, que é
equivalente a 400 mg/ml.

O propilenoglicol pode causar irritacdo na pele.

1. Como utilizar Diazepam Allgen rektiole

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Posologia

A dose habitual € de 0,25 a 0,5 mg/kg de peso corporal, mas a dose prescrita varia
de acordo com a idade e o estado do doente.

Diazepam é para utilizagdo em adultos e criangas (com peso superior a 10 kg).

A dose recomendada é:

- para criancas dos 1 aos 3 anos (10-15 kg): um tubo de 5 mg

— para criancas com mais de 3 anos (mais de 15 kg): um tubo de 10 mg
- para adultos: dois tubos de 10 mg.

O seu médico determinara a dose correta e por quanto tempo deve usar este
medicamento. A duragdo habitual do tratamento é inferior a 4 semanas. Se
necessario, o seu médico pode prolongar a duragdo do tratamento.

Método e duracdo da administragdo

Diazepam Allgen rektiole é particularmente adequado para utilizagdo clinica aguda e
ndo se destina a utilizacgdo a longo prazo. Se necessario, a dose pode ser
administrada a cada 12 horas. Se as convulsdes ainda ndo estiverem controladas,
entre em contato com o médico.

As bisnagas contém solucdo de diazepam para administracdo retal Unica (ou seja, no
anus). O tratamento deve ter a duragdo mais curta possivel. Deve ser utilizada a
dose mais baixa que permite controlar os sintomas.

Se for usado continuamente por um longo periodo de tempo, existe o risco de
dependéncia de Diazepam ou de problemas com a descontinuacdo do tratamento.

Se ndo for observado nenhum efeito apds 10 minutos, a administragcdo em criancgas
pode ser repetida e pode ser administrado um tubo adicional de 10 mg a adultos.
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Doentes idosos e debilitados, ou doentes com problemas de figado ou rins, ou
problemas respiratorios, a longo prazo podem ter beneficio com uma dose mais
baixa.

Como utilizar a solugao de Diazepam

1. Se possfveb vire o doente de 4. Insira a ponta completamente no
lado ou no caso de uma crianca de reto.

brucos. Segure a bisnaga com a ponta voltada

2. Rasgue a embalagem de para baixo.

aluminio. Nota: Para criangas com peso inferior

3. Remova a tampa. a 15 kg, insira apenas a ponta até
metade.

5. Aperte a bisnaga aplicando 6. Mantenha a bisnaga
pressao firme com o polegar e o COMPLETAMENTE COMPRIMIDA até a
dedo indicador. remover do reto.

Nota: A dosagem tem em
consideracdo que uma pequena
quantidade de solucao permanece na
bisnaga apo6s a administracéo.

7. Mantenha o doente na mesma
posicdao durante alguns minutos, com
as nadegas pressionadas para evitar
que a solucdo drene para fora.

Se utilizar mais Diazepam Allgen rektiole do que deveria

Entre imediatamente em contacto com um meédico ou um hospital se tiver utilizado
uma quantidade elevada deste medicamento.

A sobredosagem € geralmente caracterizada por sonoléncia, confusdo, letargia
(dorméncia), disturbios da fala e movimentos oculares involuntarios (nistagmo). Se
ocorrerem estes sintomas, deve ser imediatamente informar um médico, que
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decidira qual a gravidade e quaisquer medidas que possam ser necessarias. Em
casos graves pode correr pressdao arterial baixa, perda de reflexos, respiracdo
superficial (insuficiéncia respiratoria e circulatéria, ficando azul (cianose)), perda de
consciéncia desencadeada pelo desenvolvimento de paragem respiratéria e
cardiaca), problemas de coordenacgdo (ataxia), depressdo respiratoria, raramente
coma e muito raramente morte. No periodo de prolapso da intoxicacdo, podem
ocorrer estados graves de inquietagdo, insonia e convulsGes potencialmente mais
graves.

Os sintomas de sobredosagem aumentaram sob a influéncia de alcool e outras
drogas que contém agentes supressores centrais.

Se parar de utilizar Diazepam Allgen rektiole

Apos desenvolvimento de dependéncia fisica, a interrupgcdo abrupta do tratamento
sera acompanhada por sintomas de abstinéncia. Como o risco de sintomas de
abstinéncia e efeitos adversos € maior com a interrupgdo abrupta do tratamento,
recomenda-se que a dose seja gradualmente reduzida.

Os sintomas de abstinéncia podem incluir dor de cabeca, dores musculares,
ansiedade extrema, tensao, inquietacao, confusdo e irritabilidade. Em casos graves,
podem ocorrer 0s seguintes sintomas: sensagdo de que o ambiente é irreal
(desrealizacdo), sensacdo de ndo ser o proprio (despersonalizagdo),
hipersensibilidade ao som (hiperacusia), dorméncia e formigueiro nas extremidades,
hipersensibilidade a luz, vozes e contacto fisico, alucinacbes ou crises epiléticas,
alteracBes de humor, ansiedade ou distlrbios do sono e inquietagdo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

2. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Todos o0os medicamentos podem causar reacGes alérgicas, embora as reacbes
alérgicas graves sejam muito raras. Informe imediatamente o seu médico se
ocorrerem repentinamente problemas respiratorios, inchaco das palpebras, rosto ou
labios, erupcdo cutdanea ou comichdo (especialmente quando afeta todo o seu corpo).

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados:

Frequentes: (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- sedacdo, sonoléncia, dor de cabeca, tontura (com risco de cair em idosos), instabilidade,
distirbios da fala (como fala arrastada), tremor nas maos, fadiga e sintomas de privacio

- visdo dupla

- fraqueza muscular

- caibras musculares

- diminui¢cdo do estado de alerta, dorméncia, confusdao e comprometimento da memdria a
curto prazo (amnésia anterégrada), que pode estar associada a comportamento inadequado
(ver seccdo 2)

- reacoes paradoxais - em vez de sentirem sono, alguns doentes (principalmente criancas ou
idosos) podem sentir agitacio devido a mudangas na personalidade. Outros sintomas
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incluem inquietagdo, ansiedade, alteracdes de humor, tendéncias suicidas, agressividade,
raiva, irritabilidade, tensdo, ideias irracionais (delirios), pesadelos, ins6nia, alucinacdes
(percecdo de coisas que ndo sdo reais), hostilidade ou comportamento inadequado. Se
sentir algum destes efeitos indesejaveis, contacte o seu médico.

Pouco frequentes: (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- concentracdo diminuida

Raros: (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- pressdo arterial baixa

- ritmo cardiaco lento e insuficiéncia cardiaca, incluindo paragem cardiaca

- dor no peito

- alteracdes das células sanguineas, incluindo um nimero de plaquetas reduzido

- alteracdes oculares, incluindo visdo turva e movimentos oculares involuntarios (nistagmo)

- boca seca

- ndusea, vomito, dor epigdstrica (azia/distirbio digestivo), obstipacdo (obstipacdo grave),
diarreia

- ictericia (pele amarela)

- problemas em urinar ou urinar involuntariamente

- aumento ou perda do desejo sexual, problemas com a menstruacio

- espasmo do trato respiratdrio, dificuldade em respirar, interrupg¢ao temporaria da respiracao
(apneia), interrupg¢ao da respiracdo (paragem respiratéria). O efeito depressor na respiragao
pode ser potenciado nos casos de falta de ar pré-existente devido ao estreitamento das vias
aéreas (obstrucdo das vias aéreas) e em doentes com lesdo cerebral. Deve-se ter cuidado
especial quando sao utilizados concomitantemente outros medicamentos com acao central
(ver seccio 2)

- aumento do apetite

- sintomas de privacdo de manha, apés a administra¢ao a noite, que podem causar distdrbios
na concentracgao, fadiga e prejudicar a capacidade de reacdo

- alteragdes nos parametros hepaticos das andlises sanguineas (aumento das transaminases e
da fosfatase alcalina)

Muito raros: (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- erupcao cutanea, incluindo comichao e urticéria

- inchacgo da face, boca, lingua ou outras partes do corpo, o que pode causar dificuldade em
respirar (angioedema)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- tonturas com perturbacéo do equilibrio (tonturas, vertigens)

- aumento da secrecdo de saliva

- risco de queda (ver seccao 2 "Doentes idosos")

O uso de Diazepam pode levar a dependéncia fisica, mesmo em doses terapéuticas.
A interrupgdo do tratamento pode levar a sintomas de abstinéncia ou privacdo. Pode-
se desenvolver depressdao em alguns doentes.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
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indesejaveis diretamente ao INFARMED, LP., através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http:// http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

3. Como conservar Diazepam Allgen rektiole
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos “Exp.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&do conservar acima de 25 ° C.
E possivel a exposicdo a curto prazo a temperaturas mais altas (por exemplo, no
carro ou em uma bolsa de emergéncia), ndo afetando a qualidade do medicamento.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

4. Conteldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Diazepam Allgen rektiole

- A substancia ativa € diazepam.

- Os outros componentes sdo alcool benzilico, etanol 96%, propilenoglicol, acido
benzoico, benzoato de sddio e dgua purificada.

Qual o aspeto de Diazepam Allgen rektiole e contelido da embalagem

Diazepam Allgen rektiole é uma solucdo limpida, incolor ou amarelo claro numa
bisnaga de polietileno branco (tubo para administracao retal).

Embalagem de 5 bisnagas. Uma bisnaga contém 2,5 ml de solugdo de 5 mg ou 10
mg de Diazepam.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Allgen Pharmaceuticals & Generics B.V

Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Holanda

Fabricante
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Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jdger 214

22335 Hamburg
Alemanha

Ou

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holanda

Titular de Autorizacao Excecional de Comercializacao
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

PT

NUumero da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
NO de registo : xxxxxxx Diazepam Allgen rektiole 5 mg/2,5 ml, Solucao retal
NO de registo : xxxxxxx Diazepam Allgen rektiole, 10 mg/2,5 ml, Solugao retal

A este medicamento foi concedida uma Autorizacdo Excecional de Comercializacdo.
Foi autorizada a comercializagdo do medicamento incluindo a rotulagem em
lingua holandesa.

Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros do EEE sob os seguintes
nomes:

Reino Unido Diazepam Desitin 5 mg Rectal Solution
Diazepam Desitin 10 mg Rectal Solution
Suiga Diazepam Desitin 5 mg rektallésning

Diazepam Desitin 10 mg rektallésning

Paises Baixos Diazepam Allgen rektiole 5 mg, oplossing voor rectaal
gebruik 5 mg/2,5 ml
Diazepam Allgen rektiole 10 mg, oplossing voor rectaal
gebruik 10 mg/2,5 ml

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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INFORMACOES PARA O CUIDADOR DE SAUDE

PERGUNTAS FREQUENTES E RESPOSTAS

1,

Quanto tempo demora até fazer efeito?
o Geralmente comeca a fazer efeito dentro de 10 minutos.

. O que devo fazer se 0 medicamento nao fizer efeito?

o Normalmente, a administracdo pode ser repetida, mas apenas o deve fazer mediante
orientacdo do médico.

. O que devo fazer se nao conseguir virar o doente de lado?

o Nestas circunstancias pode ser dificil administrar Diazepam Allgen rektiole. Se pensa que
este € um problema que possa ocorrer, recomendamos que consulte o médico.

. Tenho de lubrificar a bisnaga?

o Nao, o plastico € muito suave e desenvolvido para uso sem lubrificante.

. Posso dar menos do que a bisnaga inteira para ver o que acontece?

o Recomendamos vivamente que administre a dose completa conforme indicado.

. Por que tenho que continuar a apertar a bisnaga?

o Para evitar que a solucio seja arrastada de volta para a bisnaga enquanto a retira.

. E se a solugdo drenar pelas nadegas do doente?

o Se vocé pressionar as nddegas do doente por alguns minutos com o doente na mesma
posicdo, isso nao acontecera.

. E se depois ainda tiver um pouco da solugao na bisnaga?

o Pode-se ter esquecido de continuar a apertar a bisnaga enquanto a retirava. A dosagem
tem em consideracdo uma pequena quantidade de solucdo que possa permanecer na
bisnaga apds a administracdo. Se estd preocupado com a quantidade que administrou,
recomendamos que pega conselho ao seu médico.

. Posso magoar o doente?

o Nao, o uso de Diazepam Allgen rektiole ndo magoa o doente.

10. Qual a importéncia de apontar a bisnaga para baixo?

o Apertar a bisnaga € mais fécil se esta estiver apontada para baixo. O esvaziamento num
angulo diferente também € possivel, mas geralmente é mais dificil.

11. Por que tenho que manter a bisnaga na embalagem de aluminio?
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o Diazepam Allgen rektiole tem um prazo de validade de 36 meses na embalagem de
aluminio. Apenas retire a embalagem de aluminio imediatamente antes da utilizacao.

12. Devo armazenar Diazepam Allgen rektiole no frigorifico?
o Nao, mas ndo deve ser armazenado acima de 25 °C.



