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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos
Diazepam

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar e medicamento

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darsel o a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 s aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es DIAZEPAN NORMON 5 mg COMPRIMIDOSy para qué se utiliza
Antes de tomarDIAZEPAN NORMON 5 mg COMPRIMIDOS

Como tomar DIAZEPAN NORMON 5 mg COMPRIMIDOS

Posibles efectos adversos

Conservacion de DIAZEPAN NORMON 5 mg COMPRIMIDOS
Informacion adicional
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1. QUE ESDIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos Y PARA QUE SE UTILIZA

DIAZEPAM NORMON 5mg comprimidos pertenece al grupo de medicamentos denominados
benzodiazepinas.

El diazepam tiene efectos tranquilizantes, sedantes, rel g antes musculares y anticonvulsivantes.

Los médicos recetan DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos a las personas que presentan sintomas
de ansiedad, agitacion y tension psiquica producidos por estados psiconeuréticos y trastornos
situacionales transitorios. Las benzodiazepinas solo estén indicadas para €l tratamiento de un trastorno
intenso, que limite su actividad o e someta a una situacion de estrés importante.

También puede ser Util para €l alivio de los sintomas de agitacién aguda, temblor y alucinaciones en
pacientes con sindrome de abstinenciaa alcohol.

DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos contribuye a alivio del dolor muscular producido por
espasmos o inflamacion de misculo o articulaciones, traumas. También puede utilizarse para combatir 1os
espasmos originados por enfermedades como pardlisis cerebral y parapléjia, asi como en la atetosis
(movimientos continuos, involuntarios, lentos y extravagantes de dedos y manos) y en e sindrome de
rigidez generalizada.

DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos puede utilizarse como tratamiento coadyuvante de los
trastornos convulsivos, pero no se ha demostrado Util como tratamiento Unico. En estos casos su médico
evaluara periédicamente la utilidad del medicamento para su caso.

Las benzodiazepinas no estan recomendadas para € tratamiento de primera linea de la enfermedad
psicotica.

L as benzodiazepinas no deben usarse solas para el tratamiento de |a ansiedad asociada a depresion (riesgo
de suicidio).

2. ANTESDE TOMAR DIAZEPAN NORMON 5mg COMPRIMIDOS

No tome DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos

- Si esaérgico (hipersensible) a diazepam, o0 aaguno de los excipientes.

- Si esdérgico (hipersensible) a otros medicamentos del grupo de las benzodiazepinas en general
- Si padece miastenia gravis (enfermedad muscular).

- Si padece insuficienciarespiratoria grave.
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- Si padece sindrome de apnea del suefio (interrupcion de larespiracion durante el suefio).

- Si padece insuficiencia hepética grave.

- Si padece glaucoma de angul o estrecho (aumento de la presion intraocular).

- Si padece hipercapnia crénica severa (exceso de CO, en la sangre o pulmones).

- Si sufre dependencia de drogas o alcohol, no debe tomar Diazepam a menos que su médico se lo
indique.

- Si padece intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa.

Tenga especial cuidado con DIAZEPAN NORM ON 5 mg Comprimidos
- Si ha padecido o padece alguna enfermedad del higado o del rifion.
- Si usted tiene dificultades respiratorias
- Si sufre debilidad muscular grave
- Si tiene alergias
- Si padece otras enfermedades
- Si tiene problemas de dependencia de drogas o al cohol
- Si esta tomando otros medicamentos

Riesgo de dependencia

El uso de benzodiazepinas, puede conducir a una dependencia. Esto ocurre principalmente, tras la toma
de forma ininterrumpida del medicamento durante largo tiempo. Para reducir a méaximo el riesgo de
dependencia deben tenerse en cuenta estas precauciones:

- La toma de benzodiazepinas se hard solo bajo prescripcion médica (nunca porque hayan dado
resultado en otros pacientes), y nunca las aconseje a otras personas.

- No aumente en absoluto las dosis prescritas por su médico, ni prolongue el tratamiento méas tiempo
del recomendado.

- Se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria cronica.

- En casos deinsuficienciarenal, € médico considerara si es necesario adaptar la posologia

Toma de otr os medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta médica. Esto es extremadamente importante porque el uso simultaneo de
més de un medicamento puede aumentar o disminuir su efecto.

Por lo tanto, no debe tomar Diazepam con otros medicamentos a menos que su médico esté
infformado y lo apruebe previamente. Por eemplo, los tranquilizantes, inductores del suefio vy
medicamentos similares actlian sobre €l cerebro y los nervios y pueden reforzar e efecto de DIAZEPAN
NORMON 5 mg Comprimidos.

La cisaprida, cimetidina, ketoconazol, fluvoxamina, fluoxetina y omeprazol aumentan
temporalmente el efecto sedante de DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos, o que aumenta el riesgo
de somnolencia

Asimismo, el metabolismo de la fenitoina puede verse afectado s esta tomando DIAZEPAN
NORMON 5 mg Comprimidos, por tanto, si usted esta tomando este medicamento, su médico ajustara las
dosis de los mismos.

En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento de la sensacién de
euforia, 1o que puede incrementar la dependencia psiquica.

Toma con los alimentos y bebidas:

DIAZEPAN NORMON 5 mg no debe administrarse en combinacion con bebidas alcohdlicas, ya que
éstas pueden potenciar el efecto sedante del medicamento, |0 que puede afectar ala capacidad de conducir
o utilizar maquinaria.
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Embarazoy lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Si usted esta
tomando DIAZEPAN NORMON 5 mg y tiene previsto quedarse embarazada o ha comprobado que lo
est4, debe contactar con su médico para proceder alaretirada del tratamiento.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma crénica durante el Ultimo
periodo del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un sindrome de
abstinenciaen el periodo postnatal.

Las benzodiazepinas pasan a la leche materna, por o que deberd consultar con su médico la
conveniencia de tomar DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos.

Conduccion y uso de maquinas:

No conduzca ni maneje herramientas 0 maguinas porque la capacidad para conducir vehiculos y
utilizar méguinas puede verse negativamente afectada por la sedacion, amnesia, dificultad en la
concentracion y deterioro de la funcion muscular, que pueden aparecer como consecuencia del
tratamiento. Este efecto se potenciasi, usted haingerido alcohol.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de DIAZEPAN NORMON 5 mg
Comprimidos:

Esta especiadidad contiene lactosa.Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de
insuficiencia de lactasa de Lapp(insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas
de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR DIAZEPAN NORMON 5 mg COMPRIMIDOS

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Diazepam Normon indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico s tiene dudas.
Recuerde tomar su medicamento. Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con
DIAZEPAN NORMON 5 mg. No suspenda el tratamiento antes, ya que podria empeorar su enfermedad.
DIAZEPAN NORMON 5 mg se administra por viaoral. Ingieralos comprimidos con una cantidad
suficiente de liquido.

Adultos

Sintomas de ansiedad: 2 a10 mg, 2 a4 veces a dia, dependiendo de la severidad de los sintomas.

Alivio sintomético en la deprivacion alcohdlica aguda: 10 mg, 3 6 4 veces a dia durante las
primeras 24 horas, reduciendo a5 mg 3 6 4 veces a dia seglin necesidad.

Coadyuvante para el alivio del espasmo masculo-esquelético: 2 a10 mg, 3 6 4 veces a dia

Coadyuvante en terapia anticonvulsiva: 2a 10 mg, 2 6 4 veces a dia.

Se aconsgjainiciar el tratamiento con la dosis mas baja recomendada, aumentando progresivamente
hasta conseguir las dosis eficaces.

Nifios

La dosis recomendada en nifios es 2 a 2,5 mg, 1 6 2 veces a dia, incrementandose gradualmente
seglin necesidades y tolerancia; como norma general 0,1-0,3 mg/kg a dia. Debido a la variedad de
respuesta de los nifios a los medicamentos que actlian sobre el SNC, debe iniciarse e tratamiento con la
dosis més baja e incrementarse segun se requiera. No utilizar en nifios menores de 6 meses de edad.
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Uso en Ancianos o en presencia de enfermedades debilitantes y pacientes con insuficiencia renal y/o
hepética:

La dosis recomendada en este grupo de pacientes es 2 a 2,5 mg, 1 6 2 veces a dia, aumentando
luego gradualmente, segiin necesidad y tolerancia.

Laduracion del tratamiento debe ser [o mas corta posible. Su médico deberé reevaluar su situacion
con regularidad.

En ciertos casos, puede ser necesario prolongar el tratamiento més alla del periodo recomendado.
Esta decision sdlo puede ser adoptada por su médico, tras sopesar su evolucion.

Si toma mas DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos del que debiera

Si usted ha tomado méas DIAZEPAN NORMON 5 mg de lo que debe, consulte inmediatamente a su
meédico o a su farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consultar al  Servicio de Informacién Toxicol égica,
Teléfono 91 562 04 20.

La sobredosificacion con benzodiazepinas se manifiesta generamente por distintos grados de
depresion del sistema nervioso central, que pueden ir desde la somnolencia hasta el coma. En casos
moderados, los sintomas pueden ser somnolencia, confusion y letargo (modorra); en casos mas serios
pueden aparecer ataxia (perturbacion de las funciones del sistema nervioso), hipotonia (tono muscular
inferior al normal), hipotension, depresién respiratoria, raramente comay muy raramente muerte.

Si olvido tomar DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Por €l contrario, debe continuar con
ladosis normal.

Si interrumpe € tratamiento con DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos

Al cesar la administracién pueden aparecer inquietud, ansiedad, insomnio, dolor de cabeza y
sofocos. No se recomienda, en general interrumpir bruscamente la medicacion sino reducir gradual mente
ladosis, de acuerdo con las instrucciones del médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte asu médico o farmacéutico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igua que todos los medicamentos, DIAZEPAN NORMON 5 mg puede producir efectos adversos
aunque no todas las personas |o sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 S aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Entre los efectos adversos més comunes se incluyen somnolencia, fatiga, debilidad muscular y
ataxia (perturbacion de las funciones del sistema nervioso).
También se han comunicado los siguientes efectos adversos:

Sistema nervioso central: confusion, depresion, disartria (trastorno de la expresion), cefaea, tartamudeo,

temblor y vértigo.

Sistema gastrointestinal: constipacion, nduseas, alteraciones gastrointestinales.

Sensaciones especiales: vision borrosa, diplopia (vision doble), mareos.

Sistema cardiovascular: hipotension (descenso de latension arterial).

Reacciones psiquiatricas y paraddjicas. estimulacion, inquietud, estados de hiperexcitacion aguda,

ansiedad, agitacion, agresividad, irritabilidad, furia, alucinaciones, psicosis, delirios, aumento de la

espasticidad muscular (movimientos involuntarios de los masculos), insomnio, ateraciones del suefio y

pesadillas. Comportamientos inapropiados y otras alteraciones de la conducta han sido comunicadas con
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€l uso de benzodiazepinas. Si esto ocurriera el tratamiento con diazepam deberia ser interrumpido. Dich
reacciones pueden aparecer mas frecuentemente en nifios y ancianos.

Sistema urogenital: incontinencia, alteraciones en lalibido y retencién urinaria.

Piel y apéndices. reacciones alérgicas cutaneas.

Pruebas de laboratorio: aumento de las transaminasas y de la fosfatasa a calina.

Otros: cambios en la salivacion, incluyendo sequedad bucal e hipersalivacion.

Puede desarrollarse una amnesia anterégrada (trastorno de la memoria reciente) al utilizar dosis
terapéuticas, siendo mayor €l riesgo a incrementar la dosis. Los efectos amnésicos pueden asociarse a
conductas inadecuadas (ver 4.4. Advertenciasy precauciones especial es de empleo).

Se han observado cambios menores en e electroencefalograma, en pacientes que estaban siendo
tratados y después de ser tratados con Diazepam. Estos cambios son de importancia desconocida.

Se han comunicado casos de neutropenia (disminucién del nimero de neutrdéfilos) e ictericia (color
amarillo de piel y mucosas), por eso se recomienda en terapia a largo plazo realizar andlisis sanguineos
periddicosy pruebas de lafuncién hepatica.

&

Depresion:
La utilizacién de benzodiazepinas puede enmascarar una depresion preexistente.
Dependencia
Puede producirse dependencia fisica (fendmenos de retirada o rebote al suprimir e tratamiento); (ver
“Tenga especial cuidado con DIAZEPAN NORMON 5 mg”) y/o psiquica. Se han comunicado casos de
abuso.

Si observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos

Mantenga DIAZEPAN NORMON 5 mg fueradel alcancey de lavista de los nifios.

No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Conservar en el envase original.

No utilizar DIAZEPAN NORMON 5 mg después de la fecha de caducidad indicada en la cagja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger €l
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de DIAZEPAN NORMON 5 mg Comprimidos
El principio activo es diazepam. Cada comprimido contiene 5 mg de Diazepam.

L os demas componentes son: almidon de maiz (sin gluten), carmel osa sodica, lactosa monohidrato, povidona
y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
DIAZEPAN NORMON 5 mg son comprimidos redondos, biconvexos, ranurados, de color blanco o casi
blanco gue se presentan en envases de 40 comprimidos.

Titular dela autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS NORMON, SA. N
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)
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Este prospecto fue aprobado en abril de 2008
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