	Особливості застосування.
Діазепам не рекомендується призначати пацієнтам із залежністю від депресантів ЦНС та/або алкоголю. Винятком є лікування гострого абстинентного синдрому при алкоголізмі.

Необхідно з обережністю вводити розчин Діазепаму реакт (особливо внутрішньовенно) пацієнтам літнього віку, пацієнтам у важкому стані та пацієнтам із серцевою або легеневою недостатністю через можливість виникнення апное та/або зупинки серця.

Для ін’єкцій не слід використовувати дрібні вени. Також необхідно уникати внутрішньоартеріальних ін’єкцій або екстравазації, оскільки може виникнути венозний тромбоз, флебіт, місцеве подразнення, набряк або, рідше, пошкодження судин, особливо після швидкої внутрішньовенної ін’єкції.

Діазепам реакт розчин для ін’єкцій слід з обережністю застосовувати пацієнтам з апное сну через можливий кумулятивний вплив на пригнічення дихання.

Як і з іншими депресантами ЦНС та/або міорелаксантами, слід дотримуватися особливої обережності при застосуванні Діазепаму реакт у пацієнтів з міастенією через вже існуючу м’язову слабкість.

Одночасне застосування алкоголю/депресантів (ЦНС)

Під час лікування діазепамом не можна вживати алкоголь та/або інші депресанти ЦНС. Така комбінація посилює клінічні ефекти бензодіазепінів, включаючи тяжкий седативний ефект, який може призвести до коми або летального наслідку, дихальної та/або серцево-судинної депресії (див. розділи «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій» та «Передозування»).

Алкоголізм або наркоманія в анамнезі

Діазепам реакт слід з особливою обережністю призначати пацієнтам, які мають в анамнезі алкоголізм або наркоманію.

Порушення функції печінки

Бензодіазепіни можуть сприяти розвитку печінкової енцефалопатії при тяжких порушеннях функції печінки. Слід дотримуватися особливої обережності при застосуванні Діазепаму реакт пацієнтам з печінковою недостатністю легкого та помірного ступеня тяжкості (див. розділ «Протипоказання»).

Толерантність

Тривале безперервне застосування діазепаму може призвести до зменшення ефективності його дії.

Залежність

Під час лікування бензодіазепінами та препаратами бензодіазепінового ряду може розвинутися фізична та психологічна залежність (див. розділ «Побічні реакції»). Ризик розвитку залежності зростає зі збільшенням дози та тривалості лікування, а також є вищим у пацієнтів із наркотичною та/або алкогольною залежністю в анамнезі. Повідомляли про зловживання діазепамом у пацієнтів з полінаркоманією. Діазепам реакт слід призначати з особливою обережністю пацієнтам з наркоманією та/або алкоголізмом в анамнезі.

Після виникнення фізичної залежності різке припинення лікування може супроводжуватися симптомами відміни, такими як головний та м’язовий біль, діарея, сильна тривожність, збудження, напруженість, сплутаність свідомості та дратівливість. У тяжких випадках були описані такі симптоми: втрата відчуття реальності, деперсоналізація, гіперакузія, поколювання і судоми в кінцівках, підвищена чутливість до світла, звуку і фізичного контакту, галюцинації або судоми (див. розділ «Побічні реакції»).

При застосуванні бензодіазепінів симптоми відміни можуть розвинутися також при переході на бензодіазепін зі значно коротшим періодом напіввиведення.

Рикошетне безсоння і тривожність

Траплялися випадки феномену рикошету після відміни лікування, що характеризується повторною появою симптомів, які перед цим призвели до початку лікування діазепамом. Він може супроводжуватися такими реакціями як зміни настрою, тривожність або порушення сну, неспокій. Оскільки ймовірність виникнення феномену рикошету/синдрому відміни вища після різкого припинення лікування, рекомендується поступове зниження дози препарату до остаточної відміни.

Тривалість лікування

Тривалість лікування повинна бути якомога коротшою (див. розділ «Спосіб застосування та дози»). Продовжувати лікування не можна без ретельної оцінки стану пацієнта.

На початку лікування слід проінформувати пацієнта про те, що воно має обмежену тривалість, і пояснити, як саме слід поступово зменшувати дозу. Крім того, пацієнта необхідно попередити про можливість появи феномена рикошету для зменшення його тривожності з приводу симптомів, що можуть з’явитися після відміни препарату.

Амнезія

Слід мати на увазі, що бензодіазепіни можуть спричиняти антероградну амнезію навіть при застосуванні терапевтичних доз, її ризик підвищується зі збільшенням дози. Амнестичні ефекти можуть бути пов’язані з неадекватною поведінкою.

Психічні та парадоксальні реакції

Бензодіазепіни можуть спричиняти такі реакції як неспокій, збудження, дратівливість, агресивність, тривожність, марення, напади люті, нічні кошмари, галюцинації, психози, неадекватну поведінку та інші небажані поведінкові ефекти. У разі виникнення таких симптомів необхідно припинити прийом лікарського засобу.

Ці реакції частіше спостерігаються у педіатричній популяції та у пацієнтів літнього віку.

Особливі групи пацієнтів

Бензодіазепіни не рекомендуються як препарати першої лінії для лікування психотичних захворювань.

Бензодіазепіни не слід застосовувати окремо для лікування депресії або тривожності, пов’язаної з депресивними станами, через ризик суїциду.

У пацієнтів з депресією Діазепам реакт діє лише на тривожний компонент, тому сам по собі він не є засобом лікування депресії і може з часом посилити симптоми депресії.

Пацієнтам з епілепсією, які отримують тривале лікування діазепамом (або будь-яким іншим бензодіазепіном), не рекомендується застосовувати антагоніст бензодіазепіну (флумазеніл), оскільки різке пригнічення захисного ефекту може призвести до судом або судомних нападів, незважаючи на те, що антагоніст виявляє незначний протисудомний ефект.
Діти

Безпека та ефективність застосування Діазепаму реакт дітям віком до 6 місяців не встановлені, тому його не слід застосовувати у цій віковій групі. Його можна застосовувати з особливою обережністю лише у разі відсутності інших терапевтичних альтернатив.

Діазепам реакт не можна призначати новонародженим (віком до 4 тижнів). Тривалість лікування дітей віком від 6 місяців повинна бути зведена до мінімуму. Не застосовувати більше одного тижня дітям віком до 3 років.

Пацієнти літнього віку

Пацієнтам літнього віку та ослабленим хворим слід призначати меншу дозу.

Пацієнти з легеневою недостатністю

Пацієнтам з хронічною легеневою недостатністю слід зменшити дозу через ризик пригнічення функції дихання.

Застереження щодо допоміжних речовин

Етанол. Цей препарат містить 8,5 % етанолу, що відповідає 170,5 мг на дозу, тому він шкідливий для пацієнтів, хворих на алкоголізм.

Слід бути обережним при застосуванні вагітним і жінкам, які годують груддю, дітям та пацієнтам із захворюваннями печінки та хворим на епілепсію.

Бензиловий спирт. Цей лікарський засіб містить 31,4 мг бензилового спирту в кожній ампулі по 2 мл, що еквівалентно 15,7 мг/1 мл.

Бензиловий спирт може спричиняти алергічні реакції. Велика кількість бензилового спирту може накопичуватися в організмі та спричиняти небажані ефекти (метаболічний ацидоз), особливо у вагітних або жінок, які годують груддю.

Велика кількість бензилового спирту може накопичуватися в організмі та спричиняти несприятливі наслідки (метаболічний ацидоз), особливо у пацієнтів з печінковою або нирковою недостатністю.

Бензиловий спирт асоціюється з ризиком серйозних побічних ефектів, включаючи проблеми з диханням («синдром хрипів») у дітей.

Цей лікарський засіб не слід застосовувати недоношеним дітям та новонародженим (віком до 
4 тижнів). Він може спричинити токсичні та алергічні реакції у немовлят та дітей віком до 
3 років, тому не слід застосовувати більше одного тижня дітям віком до 3 років.

Пропіленгліколь. Цей лікарський засіб містить 828 мг пропіленгліколю в кожній ампулі по 
2 мл, що еквівалентно 414 мг/1 мл. Препарат спричинити симптоми, схожі з такими, що виникають при вживанні алкоголю. Може впливати на здатність керувати автомобілем або працювати з іншими механізмами.

Призначення пропіленгліколю у складі лікарського засобу Діазепам реакт вагітним або жінкам, які годують груддю, слід розглядати в індивідуальному порядку.

Пацієнти з порушеннями функції печінки або нирок потребують медичного нагляду під час лікування препаратом, оскільки повідомляли про декілька побічних реакцій, пов’язаних із застосуванням пропіленгліколю, таких як ниркова недостатність (гострий тубулярний некроз), гостра ниркова недостатність та печінкова недостатність.

Одночасне застосування з будь-яким субстратом алкогольдегідрогенази, таким як етанол, може спричинити серйозні побічні реакції у дітей віком до 5 років.

Бензойна кислота та натрію бензоат. Цей лікарський засіб містить 5 мг бензойної кислоти та 
95 мг натрію бензоату в кожній ампулі по 2 мл. Бензойна кислота та натрію бензоат можуть підвищувати ризик виникнення жовтяниці у новонароджених (віком до 4 тижнів).


	Застосування у період вагітності або годування груддю.

Вагітність

У випадку застосування Діазепаму реакт у жінок репродуктивного віку необхідно повідомити лікаря про припинення лікування, якщо вони планують вагітність, завагітніли або при підозрі на вагітність.

Безпеку застосування діазепаму у вагітних жінок не було доведено. Існує припущення про підвищений ризик вроджених вад розвитку, пов’язаних із застосуванням бензодіазепінів під час І триместру вагітності.

Аналіз спонтанних повідомлень про небажані явища не свідчить про вищу частоту, ніж можна було б очікувати в аналогічній популяції, яка не отримувала лікування. У період вагітності слід уникати застосування бензодіазепінів, якщо немає безпечнішої альтернативи. Перед призначенням Діазепаму реакт у період вагітності, особливо у І триместрі, слід зважити потенційний ризик для плода та очікувану терапевтичну користь для матері.

Якщо препарат застосовувати безперервно у період вагітності або у високих дозах під час пологів, можна передбачити, що у новонародженого можуть виникнути такі небажані ефекти як гіпотермія, гіпотонія, артеріальна гіпотензія та зниження дихальної функції (див. розділ «Фармакологічні властивості»). Зрідка повідомляли про симптоми відміни у новонароджених при застосуванні цього класу лікарських засобів.

У дітей, народжених від матерів, які постійно приймали бензодіазепіни на пізніх термінах вагітності, може розвинутися фізична залежність, а в постнатальному періоді може спровокуватися синдром відміни. Тому слід дотримуватися особливих запобіжних заходів перед застосуванням діазепаму під час пологів, оскільки високі разові дози спричиняють порушення серцевого ритму та гіпотонію у плода, зниження смоктального рефлексу, гіпотермію та помірне пригнічення дихання у новонароджених. Слід пам’ятати, що ферментна система, відповідальна за розщеплення цього препарату, у новонароджених (особливо недоношених) не повністю розвинена.
Період годування груддю

Діазепам проникає у грудне молоко, тому у разі необхідності лікування цим препаратом слід припинити годування груддю.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Седація, амнезія, порушення концентрації уваги та слабкість м’язів, які можуть виникнути в результаті лікування, негативно впливають на здатність керувати транспортом і обслуговувати механічне обладнання. Перед початком лікування Діазепамом реакт пацієнту не слід керувати транспортними засобами і працювати з механізмами до повного одужання. Лікар повинен вирішити, коли ці обмеження можна припинити.

У разі недостатнього сну і вживання алкоголю під час лікування вірогідність порушення концентрації уваги збільшується (див. розділ «Побічні реакції»).


