| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RELANIUM 5 mg/ml injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre injekcinio tirpalo yra 5 mg diazepamo.
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:

1 mililitre injekcinio tirpalo yra: 15 mg benzilo alkoholio, 100 mg etanolio, 48,8 mg natrio benzoato
(E211), 450 mg propilenglikolio, 7,8 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).
Tirpalas bespalvis ar gelsvai zalsvas, skaidrus.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

- Sunkaus panikos ir azitacijos priepuolio bei alkoholinio delyro gydymas.

- Uminio skeleto raumeny spazmo bei tetanijos gydymas.

- Traukuliy, jskaitant epilepsing biikle, intoksikacijos sukeltus bei febrilinius traukulius, gydymas.

- Parengimas operacijai bei jvairioms kitokioms procediiroms, kai reikia sukelti raminamajj
poveikj.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Kad poveikis biity optimalus, dozé kiekvienam pacientui parenkama individualiai.

Suaugusiesiems
Sunkus panikos ir azitacijos priepuolis
I veng arba raumenis leidziama 10 mg. Po 4 valandy tokia dozg galima pakartoti.

Alkoholinis delyras
I veng arba raumenis leidziama 10-20 mg. Atsizvelgiant j simptomy sunkuma, gali reikéti injekuoti
didesn¢ doze.

Uminis raumeny spazmas
I veng arba raumenis leidziama 10 mg. Po 4 valandy tokig doz¢ galima pakartoti.

Tetanija

IS pradziy j veng leidziama 0,1-0,3 mg/kg kiino svorio dozé. Jg galima pakartoti po 1-4 valandy.
Vaistinio preparato galima infuzuoti j vena infuzijos. Paros dozé — 3 - 10 mg/kg kiino svorio. Dozé
parenkama atsizvelgiant j biikklés sunkumg. Ypac sunkiais atvejais buvo vartojamos ir didesnés dozés.

Epilepsiné bitklé, intoksikacijos sukelti traukuliai
] vena leidziama 10-20 mg. Jei reikia, po 30-60 minuciy tokig doze galima pakartoti. Jei tinka,
vaistinio preparato galima létai infuzuoti (didziausia paros dozé — 3 mg/kg kiino svorio).



Parengimas chirurginéms bei kitokioms procediiroms
Vartojama 0,2 mg/kg kiino svorio dozé. Suaugusiems zmonéms paprastai skiriama 10-20 mg dozé.
Atsizvelgus j kliniking reakcija, gali reikéti injekuoti didesne doze.

Senyviems bei silpniems pacientams

Paprastai rekomenduojama leisti pusg jprastinés suaugusiyjy dozeés.

Kad vartojama preparato dozé biity minimali ir (arba) jo reikéty leisti kuo reciau (t.y. siekiant i§vengti
kaupimosi), pradedant gydyma bitina reguliariai tirti tokiy pacienty bikle

Vaiky populiacija

Draudziama vartoti naujagimiams (zr. 4.3 skyriy).

Deél galimo toksinio poveikio pavojaus, kurj kelia medziagy kaupimasis, jaunesniems nei 5 mety
vaikams negalima virsyti 0,55 mg/kg kiino svorio per para dozés, tai reiskia, kad didziausios Relanium
dozés (0,3 mg/kg) negalima kartoti 24 valandy laikotarpiu, be to negalima vartoti daugiau kaip dviejy
0,2 mg/kg doziy per parg (Zr. 4.4 skyriy).

Febriliniai traukuliai, intoksikacijos sukelti traukuliai, epilepsiné buklé
I veng leidziama 0,2-0,3 mg/kg kiino svorio dozé (arba 1 mg kiekvieniems paciento amziaus metams).

Tetanija
Dozuojama taip pat kaip ir suaugusiems zmonéms.

Paruosimas pries chirurgines bei kitokias procediiras
Vartojama 0,2 mg/kg kiino svorio dozé.

Diazepamo reikia leisti tik tiek, kiek bitina, pacientg turi atidziai prizitréti gydytojas. Duomeny apie
ilgalaikio gydymo benzodiazepinais saugumga bei veiksminguma yra nedaug.

Jei vaistinio preparato leidziama j vena raminimui sukelti, tam, kad nepageidaujamo poveikio rizika
biity minimali, diazepamo reikia leisti 1étai (0,5 ml tirpalo per pus¢ minutés), kol pasireiks
somnolencija, ptozé bei kalba taps neaiski, o pacientas dar galés atlikti paliepimus.

Vaistinio preparato rekomenduojama leisti j stambig veng alkiinés duobéje. Pacientas per visa
injekcijos laikotarpj turi guléti.

Jei laikomasi nurodyty vaistinio preparato injekavimo j vena rekomendacijy, arterinés hipotenzijos bei
apnéjos pavojus labai sumazéja.

Vaistinio preparato leidziant j vena, visada turi dalyvauti antras zmogus (iSskyrus atvejus, kai teikiama
skubi pagalba), turi biiti parengtos gaivinimo priemonés. Po diazepamo injekcijos gydytojas pacientg
turéty stebéti dar bent valandg. ] namus iSleidziamg pacientg visada turi lydéti uz jj atsakingas suauges
zmogus. Pacienta reikia perspéti, kad po $io vaistinio preparato injekcijos 24 valandas draudziama
vairuoti bei valdyti mechanizmus.

Vaistinio preparato skiesti nerekomenduojama, i$skyrus atvejus, kai j veng létai infuzuojamas dideliu
0,9% natrio chlorido ar gliukozés tirpalo kiekiu atskiestas diazepamas, pvz., gydant tetanijg ar
epilepsing bukle. 500 ml infuzinio tirpalo negali biti daugiau kaip 40 mg (8 ml) diazepamo. Tirpalg
biitina paruosti prie$ pat vartojima ir suleisti per 6 valandas.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais viename infuziniame
maiSelyje ar Svirkste. Jei Sio nurodymo nesilaikoma, nurodomas preparato stabilumas
negarantuojamas.

Vartojimo metodas

Vaistinis preparatas leidZiamas j veng arba raumenis. ] raumenis preparato galima injekuoti tik
iSimtinais atvejais, kai j veng leisti arba vartoti kitg vaisto formg nejmanoma, taciau injekcija j
raumenis yra skausminga, o absorbcija nenuspéjama.




Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Generalizuota miastenija (myasthenia gravis).

- Sunkus kvépavimo nepakankamumas, kvépavimo slopinimas.

- Miego apnéjos sindromas.

- Sunkus kepeny funkcijos nepakankamumas.

- Fobija bei obsesin¢ biikleé.

- Létiné psichozé.

- Draudziama vartoti haujagimiams.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Injekcinio diazepamo tirpalo nerekomenduojama skirti pacientams, sergantiems organine smegeny
liga (ypac¢ ateroskleroze) ar létiniu kvépavimo funkcijos nepakankamumu. Vis délto, jei teikiama skubi
pagalba arba toks pacientas gydomas ligoninéje, injekcinio tirpalo leisti galima, tik biitina vartoti
mazesn¢ doze.

Létiniu kvépavimo funkcijos nepakankamumu ar létine kepeny liga sergantiems pacientams gali tekti
mazinti dozg. Jei inksty funkcija nepakankama, pusinés diazepamo eliminacijos laikas nepakinta, todél
tokiems pacientams dozés mazinti nereikia.

Jei yra depresija ar su ja susijes nerimo sutrikimas, draudziama gydyti vien diazepamu, kadangi gali
atsirasti polinkis j savizudybe.

Po diazepamo suleidimo praéjus kelioms valandoms, gali pasireik$ti amnezija. Pacientas turi bati
garantuotas, kad galés 7-8 valandas nepertraukiamai miegoti.

Netekus ir gedint artimyjy, bendzodiazepinai gali pabloginti psichologing adaptacija.

Gydant benzodiazepinais, ypac¢ vaikus ir senyvus Zmones, kartais pasireik§davo paradoksiné reakcija,
pavyzdziui, nenustygstamumas, azitacija, agresija, manija, koSmariski sapnai, haliucinacijos, psichozé,
nenormalus elgesys ar kitokie suvokimo sutrikimai. Tokiu atveju vaistinio preparato vartojima bitina
nutrauki.

Rizika kartu vartojant opioidus

Kartu vartojant Relanium ir opioidai gali sukelti stipry slopinamajj poveikj, kvépavimo slopinima,
komga ir mirtj. Dél $iy priezas¢iy, raminamyjy vaistiniy preparaty, tokiy kaip benzodiazepinai ar kity
panasiy vaistiniy preparaty kaip Relanium skyrimas kartu su opioidais paliekamas kaip rezervas gydyti
tik tiems pacientams, kuriems néra galimybés skirti kit alternatyvy gydymo biida. Jei bus priimtas
sprendimas skirti Relanium kartu su opioidais, turi biiti vartojama maziausia veiksminga dozg, o
gydymo trukmé turi biiti kuo mazesné (taip pat zitirékite rekomendacijas bendroms dozéms 4.2
skyriuje).

Pacientus reikia atidziai stebéti dél kvépavimo slopinimo ir sedacijos pozymiy ir simptomy atsiradimo.
Siuo atzvilgiu labai primygtinai rekomenduojama pacientus ir juos prizilirin¢ius asmenis (jei yra)
informuoti apie Siuos simptomus (zr. 4.5 skyriy).

Gydymas diazepamu gali sukelti priklausomybe. Tokio poveikio pavojus didesnis ilgai gydomiems ar
dideles dozes vartojantiems pacientams, ypa¢ zmonéms, kurie piktnaudziavo alkoholiu ar kitokiomis
cheminémis medziagomis. Jei pasireiskia fiziné priklausomybé nuo benzodiazepiny, gydymo
nutraukimas gali sukelti nutraukimo simptomy. Gali atsirasti galvos skausmas, raumeny skausmas,
stipri baimé, jtampa, nerimas, konfizija ir dirglumas. Sunkiais atvejais atsiranda savo kiino suvokimo
sutrikimas, haliucinacijy, traukuliy priepuoliy, nutirpsta galiinés, padidéja jautrumas Sviesai, garsui ir
prisilietimams.



Jei j vena leidZiamo vaistinio preparato vartojama ilgai, staigus gydymo nutraukimas gali sukelti
nutraukimo simptomy, todél doze¢ rekomenduojama mazinti palaipsniui.

I veng injekuojamo diazepamo reikia skirti ypa¢ atsargiai, ypa¢ senyviems pacientams bei pacientams,
kuriy buklé labai sunki ar kuriy Sirdies ar kvépavimo funkcija sutrikusi, kadangi tokiems pacientams
gresia didesnis apngjos ir (arba) Sirdies veiklos nutrikimo pavojus.

Kartu su diazepamu vartojant barbitiiraty, alkoholio ar kitokiy centring nervy sistema slopinanciy
vaistiniy preparaty, stipréja Sirdies ir kraujagysliy bei kvépavimo sistemy slopinimas, didéja apnéjos
pavojus. Reikia uztikrinti, kad biity paruostos gaivinimo priemonés ir kad biity galima taikyti atlikti
plauciy ventiliacija.

Pacientams, kurie anksc¢iau piktnaudziavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais, benzodiazepiny biitina
vartoti ypac atsargiai.

Informacija apie pagalbines medziagas
Relanium sudétyje yra benzilo alkoholio, etanolio, propilenglikolio, natrio benzoato, natrio.

Pagalbiniy medziagy kaupimosi ir toksinio poveikio pavojus jaunesniems kaip 5 mety vaikams ir
kitoms ypatingoms populiacijoms

Benzilo alkoholis, etanolis, propilenglikolis yra alkoholdehidrogenazés substratai, galintys pasiekti jy
metabolizme dalyvaujanciy fermenty pajégumo riba (,,prisotinimg‘) ir padidinti pagalbiniy medziagy
kaupimosi pavojy, o tai gali sukelti toksinj poveikj. Ypac pazeidziami yra jaunesni kaip 5 mety
pacientai vaikai, nes jy inksty ir medziagy apykaitos sistemos dar nesubrendusios ir jy pajégumas
mazesnis.

Pavojus taip pat kyla pacientams, kuriy kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, nés¢ioms ir Zindanc¢ioms
moterims (zr. 4.6 skyriy), taip pat pacientams, kuriy sutrikusi alkoholdehidrogenazés ir
aldehiddehidrogenazés fermentiné sistema.

Svarbu atsizvelgti | bendra paros metaboling apkrova, jskaitant kitus kartu vartojamus
alkoholdehidrogenazés substratus (pvz., etanolj). Ypac¢ atsargiai reikia elgtis, kai skiriamos kartotinés
dozés.

Kiti kiekvienos pagalbinés medziagos keliami pavojai apibiidinti toliau.

Benzilo alkoholis

Sio vaistinio preparato 1 ml tirpalo yra 15 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti
alerginiy reakcijy.

Benzilo alkoholio vartojimas j veng naujagimiams buvo susijes su sunkiu nepageidaujamu poveikiu ir
naujagimiy mirtimi (ziop&iojimo sindromu, angl. gasping syndrome). Toksinio poveikio pasireiskimo
tikimybé didesné nei$nesiotiems ir mazo svorio naujagimiams. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje
yra benzilo alkoholio, jaunesniems kaip 3 mety vaikams neturi biiti vartojami ilgiau nei 1 savaite,
nebent tai biitina.

Minimalus benzilo alkoholio kiekis, galintis sukelti toksinj poveikj, neZinomas.

Negalima skirti naujagimiui (iki 4 savai¢iy amziaus).

Etanolis

Sio vaistinio preparato sudétyje yra 12,4 % (pagal tarj) etanolio (alkoholio), t.y. iki 200 mg 2 ml
ampuléje (atitinka 4,75 ml alaus, 1,98 ml vyno). Kenksmingas sergantiems alkoholizmu. Batina
atsizvelgti nés¢iosioms, zindyvéms, vaikams ir didelés rizikos grupés (pvz., sergantiems kepeny
ligomis ar epilepsija) pacientams.

Natrio benzoatas
Kiekviename vaistinio preparato tirpalo ml yra 48,8 mg natrio benzoato. Natrio benzoatas
naujagimiams gali sunkinti geltg.

Propilenglikolis



Kiekviename $io vaistinio preparato ml yra 450 mg propilenglikolio. Vartojimas su bet kokiu
alkoholdehidrogenazés substratu, pavyzdziui, etanoliu, jaunesniam kaip 5 mety vaikui gali sukelti
sunky nepageidaujama poveikj. Nors nejrodyta, kad propilenglikolis sukelia toksinj poveikj gyviiny ar
zmoniy reprodukcijai ar vystymuisi, jis gali daryti jtakg vaisiui ir yra aptiktas piene. Taigi,
propilenglikolio vartojimas nésciai pacientei ar zindyvei turi biiti apgalvotas kiekvienu konkreciu
atveju. Medicininis stebéjimas reikalingas pacientams, kuriy sutrikusi inksty ar kepeny funkcija,
kadangi gauta pranesimy apie propilenglikoliui priskirtus jvairius nepageidaujamus reiskinius, tokius,
kaip inksty funkcijos sutrikimas (Giminé kanaléliy nekroz¢é), timinis inksty nepakankamumas ir kepeny
funkcijos sutrikimas.

Natris

Sio vaistinio preparato 2 ml (7,8 mg/ml natrio) ampuléje yra 15,6 mg natrio, tai atitinka 0,78 %
didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Relanium 5 mg/ml injekcinis tirpalas gali buti skiedziamas 0,9% NaCl arba gliukozés tirpalu.
Skai¢iuojant bendrg natrio kiekj paruostame naudojimui tirpale, reikia jvertinti natrio kiekj, esantj
0,9% NaCl tirpale. ISsamesnés informacijos apie natrio kiekj 0,9% NacCl tirpale Zr. jo pakuotés lapelj.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Jeigu diazepamu gydoma kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie daro poveikj centrinei nervy
sistemai (antidepresantais, antipsichoziniais, raminamaisiais, nerimg mazianciais, migdomaisiais,
antiepilepsiniais vaistiniais preparatais, narkotiniais analgetikais, anestetikais ar raminamai
veikian€iais antihistaminiais vaistiniais preparatais), gali sustipréti raminamasis poveikis. Jei kartu
vartojama opioidiniy analgetiky, stipréja jy sukeliama euforija, todél gali sustipréti psichologiné
priklausomybé. Minéty vaistiniy preparaty vartojant parenteriniu biidu kartu su j veng leidziamu
diazepamu, galimas sunkus kvépavimo funkcijos nepakankamumas bei Sirdies ir kraujagysliy sistemos
slopinimas. Senyvy pacienty biikle biitina atidziai stebéti.

Jei reikia kartu vartoti diazepamo ir narkotiniy analgetiky, pvz., odontologiniy procediiry metu,
diazepamo rekomenduojam leisti po analgetiky pavartojimo, kad biity skirta paciento poreikj
atitinkanti pastaryjy vaistiniy preparaty dozé.

Gydantis diazepamu, alkoholio rekomenduojama nevartoti, kadangi gali sustipréti raminamasis
poveikis. Gali pakisti gebéjimas vairuoti bei valdyti mechanizmus.

Farmakokinetiniy tyrimy metu vertinta galima diazepamo ir kitokiy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos
(iskaitant valproing rugrstj) saveika. Gauti duomenys priestaringi. Veikliosios medziagos
koncentracija sumazédavo, padidédavo arba nepakisdavo. Jei vartojama diazepamo ir kartu vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos, stipréja nepageidaujamo bei toksinio poveikio pavojus (ypac jei vartojama
hidantoino dariniy, barbitiiraty ar kombinuotyjy vaistiniy preparaty, kuriuose yra minéty veikliyjy
medziagy). Gydymo pradzioje tinkama dozg reikia parinkti ypac atsargiai.

Nustatyta, kad kepeny fermentus slopinantys vaistiniai preparatai, pvz., cimetidinas, fluoksetinas,
fluvoksaminas bei omeprazolas, mazina benzodiazepiny klirensg bei gali sustiprinti jy poveik].
Kepeny fermentus suzadinantys vaistiniai preparatai, pvz., rifampicinas, gali didinti benzodiazepiny
klirensa. Yra duomeny, kad diazepamas keicia fenitoino eliminacija.

Opioidai:
Kartu vartojant raminamyjy vaistiniy preparaty, tokiy kaip benzodiazepinai ar kity panasiy vaistiniy
preparaty kaip Relanium su opioidais, padidéja sedacijos, kvépavimo slopinimo, komos ir mirties

pavojaus rizika dél papildomo CNS slopinimo poveikio. Reikia riboti vartojimo kartu doze ir trukme
(Zr. 4.4 skyriy).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas



Duomeny, jrodanc¢iy nés¢iy motery gydymo diazepamu sauguma, néra. Tokiy duomeny negauta ir
tyrimy su gyviinais metu. NéStumo laikotarpiu, ypa¢ pirma ir trecig trimestrg, diazepamo vartoti
nerekomenduojama, nebent gydytojas mano, kad batina.

Skiriant vartoti vaistinio preparato vaisingo amziaus moteriai, ja reikia perspéti, jog, jtarusi esanti
néscia ar nusprendusi pastoti, ji turi kreiptis j gydytoja dél gydymo nutraukimo.

ar ilgai vartojo mazg doze, buvo neritmisko Sirdies plakimo atvejy, 0 naujagimiams - arterinés
hipotenzijos, ¢iulpimo reflekso susilpnéjimo, kiino temperatiiros sumazejimo bei vidutinio stiprumo
kvépavimo funkcijos susilpnéjimo atvejy. Biitina turéti omenyje, kad naujagimiy, ypac¢ neisnesioty,
organizme fermentiné sistema, dalyvaujanti metabolizuojant veikliaja medziaga, dar nebiina visiskai
susiformavusi. Be to, motery, kurios vélyvuoju néstumo laikotarpiu nuolat vartojo benzodiazepiny,
naujagimiams gali atsirasti fiziné priklausomybé bei netrukus po gimimo kilti nutraukimo sindromo
pavojus.

~

Zindymas
Diazepamo patenka j moters piena, todél Zindyves juo gydyti nerekomenduojama.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientus reikia jspéti, kad diazepamas, kaip ir kitokie tokio tipo vaistiniai preparatai, gali bloginti
paciento gebéjima atlikti sudétingus veiksmus. Relanium gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus
veikia stipriai. Raminimas, amnezija ir gebéjimo susikaupti sumazéjimas bei raumeny veiklos
sutrikimas gali pabloginti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei miegama nepakankamai,
tikimybé, kad budrumas pablogés, gali padidéti. Pacientg biitina jspéti, kad alkoholis stiprina minéta
poveiki, ir patarti, kad gydymo metu alkoholio nevartoty (zr. 4.5 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Ypac didelis toliau paminéto nepageidaujamo poveikio pavojus kyla senyviems bei tokiems Zmonéms,
kuriy kepeny funkcija sutrikusi. Tokiy pacienty gydymo poveikj biitina stebéti reguliariai ir kaip
jmanoma anksc¢iau vaistinio preparato vartojima nutraukti.

Dazniausiai atsirandantis nepageidaujamas poveikis yra nuovargis, somnolencija ir raumeny
silpnumas. Sie simptomai paprastai priklauso nuo dozés, atsiranda gydymo pradzioje ir tgsiant gydyma
praeina.

Toliau i§vardijami nepageidaujami reiskiniai suskirstyti pagal MedDRA organy sistemy klases ir
pasireiskimo daznuma: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000
iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir neZzinomas (negali bati
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Psichikos sutrikimai

Daznis nezinomas: nuovargis, somnolencija, fiziné ir psichiné priklausomybé (net ir vartojant
gydomasias dozes, zr. 4.4 skyriy), konfuzija, emociniy reakcijy susilpnéjimas, budrumo sumazéjimas,
anterogradiné amnezija, depresija (vartojant benzodiazepiny, gali pasireiksti depresiné buklé, kurios
ankséiau nebuvo), kalbos sutrikimas, neaiski kalba, galvos svaigimas, paradoksiné reakcija
(pasireiskianti nenustygstamumu, azitacija, dirglumu, agresija, manija, pyk¢io priepuoliais,
ko$mari$kais sapnais, haliucinacijomis (jos gali bti seksualinio pobtidZio), psichoze, netinkamu
elgesiu bei kitokiu jo sutrikimu (zr. 4.4 skyriy), piktnaudziavimas benzodiazepinais.

Nervy sistemos sutrikimai
Labai daznas: ataksija.
Nedaznas: galvos skausmas, tremoras.

Akiy sutrikimai
Nedaznas: diplopija, matomo vaizdo neaiskumas.



Sirdies sutrikimai
Labai retas: sirdies veiklos nutriakimas.
Daznis nezinomas: Sirdies ritmo pokyciai.

Kraujagysliy sutrikimai

Nedaznas: arterin¢ hipotenzija (toks poveikis yra retas ir dazniau pasireiSkia po vaistinio preparato
suleidimo j veng; kad tokio poveikio pavojus biity minimalus, reikia nevir§yti nurodyto leidimo
greidio, injekcijos metu pacientas turi guléti).

Labai retas: Sirdies ir kraujagysliy sistemos slopinimas (dazniausiai pasireiskiantis diazepamo greitai
suleidus i vena).

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Retas: apnéja (toks poveikis yra retas ir daZniau pasireiskia po vaistinio preparato suleidimo j vena;
kad tokio poveikio pavojus biity minimalus, reikia nevir§yti nurodyto leidimo greicio, injekcijos metu
pacientas turi guléti), kvépavimo slopinimas (dazniausiai pasireiskiantis diazepamo greitai suleidus j
vena).

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedaznas: viduriy uzkietéjimas, pykinimas.

Retas: burnos dzitivimas.

Daznis nezinomas: stiprus seilétekis, Kitokie virs§kinimo trakto sutrikimai.

Kepeny, tulZies piisiés ir lataky sutrikimai
Nedaznas: gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis nezinomas: 0dos reakcijos.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Daznis nezinomas: raumeny silpnumas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Nedaznas: $lapimo nelaikymas ar susilaikymas.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Nedaznas: lytinio potraukio padidéjimas ar sumazéjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Lokali reakcija injekcijos vietoje, jskaitant tromboflebitg bei venos tromboze (po preparato suleidimo j
veng, Siekiant sumazinti tokio poveikio pavojy, vaistinio preparato rekomenduojama leisti j stambig
veng alkiinés duobéje, o j smulkig veng diazepamo leisti draudziama; ypac¢ svarbu, kad vaistinio
preparato nebuity suleista j arterijg ir kad nejvykty ekstravazacija); dario vietos skausmas ir (kartais)
paraudimas, injekcijos vietos jautrumo padidéjimas (toks poveikis daznas).

Tyrimai
NedaZznas: aminotransferaziy ir Sarminés fosfatazés koncentracijos padidéjimas, eritrocity kiekio
pokytis.

Senyvi zmongés Siam vaistiniam preparatui jautresni, todél gali buti slopinama jy centriné nervy
sistema. Tokiems pacientams gali pasireiksti konflizija, ypa¢ jei yra organiniy smegeny poky¢iy.
Parenkant dozg tokiems pacientams biitina atsiminti, kad ji negali biiti didesné nei pusé kitokiems
suaugusiems zmonéms skiriamos dozés.

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
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49 Perdozavimas

Perdozavus benzodiazepiny, paprastai atsiranda centrinés nervy sistemos slopinimas (jo stirpumas

svyruoja nuo somnolencijos iki komos). Lengvais atvejais gali atsirasti somnolemcija, konfuizija ir

letargija. Sunkesniais atvejais pasireiskia ataksija, arteriné hipotenzija, kvépavimo slopinimas, retai
koma, labai retai pacientas mirsta.

Dializés veiksmingumas iki Siol nenustatytas. Perdozavusj pacientg reikia gydyti intensyviosios
terapijos skyriuje, ypac svarbu stebéti Sirdies ir kraujagysliy bei kvépavimo sistema.

Specifinis priesnuodis yra flumazenilis, jo leidZiama kritiniais atvejais (tokiu atveju paciento bukle
butina atidziai stebéti, pacientas turi guléti ligoninéje). Flumazenilio reikia atsargiai leisti epilepsija
sergantiems ir benzodiazepiny vartojantiems zmonéms. Jei pasireiSkia azitacija, barbittraty skirti
negalima.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psicholpetikai, vaistiniai preparatai nuo nerimo, benzodiazepino dariniai,
ATC kodas — NO5BAOL.

Diazepamas mazina nerima, slopina traukulius bei sukelia centrinj raumenis atpalaiduojantj poveikij.
Autonominis jo poveikis silpnas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Preparato injekuojant j raumenis absorbcijos greitis gali labai svyruoti, ypa¢ susvirsto j sédmeninj
raumenyj. | raumenis suleisto vaistinio preparato didziausia koncentracija gali biiti net maZesné nei
vartojamo per burng diazepamo. ] raumenis Vaistinio preparato leidZiama tik tada, jei injekcija j
vena nejmanoma ar nerekomenduojama.

Pasiskirstymas
98 % diazepamo bei didelé dalis jo metabolity susijungia su plazmos baltymais. Vaistinio preparato

ir jo metabolity patenka j smegenis bei prasiskverbia per placenta. Moters piene diazepamo
koncentracija biina mazdaug 10 karty mazesné nei moters plazmoje. Pasiskirstymo tiris yra
1 - 2 I/kg kiino svorio.

Biotransformacija
Diazepamas metabolizuojamas daugiausia kepenyse, atsiranda farmakologinj poveikj sukelian¢iy
metabolity: N-demetildiazepamas (nordiazepamas), temazepamas ir oksazepamas.

Eliminacija

I veng suleisto diazepamo eliminacija dvifazé. Per pirmaja faze daug vaistinio preparato greitai
pasiskirsto organizme. Antroji eliminacijas faz¢ yra ilga (pusinés eliminacijos laikas gali trukti 48
val.). Veikliojo metabolito N-demetildiazepamo pusinés eliminacijos laikas gali trukti iki 100 val.
Diazepamas bei jo metabolitai daugiausia iSsiskiria su Slapimu konjugaty pavidalu. Diazepamo
klirensas — 20-30 ml/min.

Vartojant kartotines dozes, diazepamo bei jo metabolity kaupiasi organizme. Pusiausvyriné
metabolity apykaita nusistovi per dvi savaites. Metabolity koncentracija gali buti didesné nei
pirminés medziagos.

Ypatingos populiacijos




Naujagimiy, senyvy bei kepeny ligomis serganciy pacienty organizme diazepamo pusinés
eliminacijos laikas gali biti ilgesnis. Jeigu yra inksty nepakankamumas, pusinés eliminacijos laikas
nepakinta.

Suleidus vaistinio preparato j raumenis, gali padidéti kreatininfosfokinazés koncentracija serume
(toks poveikis stipriausias biina po injekcijos pra¢jus 12-24 valandoms). | tai reikia atsizvelgti,
jeigu diagnozuojamas miokardo infarktas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis toksinis poveikis
Tyrimy su pelémis metu gauti tokie LDsp duomenys: leidziant po oda — >800 mg/kg, i pilvaplévés
ertme — 220 mg/kg, o j veng — >100 mg/Kkg.

Poveikis reprodukcinei sistemai

Skiriant labai dideles geriamasias diazepamo dozes (100 mg/kg), sumazéja apvaisinty kiausialasciy ir
gyvy palikuoniy skai¢ius. Tolesni tyrimai parodé, kad ne didesné kaip 80 mg per para diazepamo doze
neveikia teratogeniskai.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Propilenglikolis
Etanolis

Benzilo alkoholis
Natrio benzoatas (E211)
Lediné acto rugstis
Acto rigstis 10%
Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais viename infuziniame
maiselyje ar $virkste. Jei §io nurodymo nesilaikoma, nurodomas vaistinio preparato stabilumas
negarantuojamas.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ampules laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Oranzinio arba bespalvio pirmos hidrolizinés klasés stiklo ampulé, kurioje yra 2 ml tirpalo.

Kartono dézutéje yra 5, 10 arba 50 ampuliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato skiesti nerekomenduojama, i§skyrus atvejus, kai j vena létai infuzuojamas dideliu

0,9% natrio chlorido ar gliukozés tirpalo kiekiu atskiestas dizepamas, pvz., gydant tetanijg ar

epilepsing bukle. 500 ml infuzinio tirpalo negali biti daugiau kaip 40 mg (8 ml) diazepamo. Tirpala

biitina paruosti pries pat vartojimg ir suleisti per 6 valandas.

Leidziant  vena, vaistinio preparato j organizmg patenka greiciau ir tikslesnis kiekis, nei infuzuojant,

todél skubiais atvejais vaistinio preparato rekomenduoja leisti j vena.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais viename infuziniame
maiselyje ar $virkste. Jei Sio nurodymo nesilaikoma, nurodomas vaistinio preparato stabilumas
negarantuojamas.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

N5 — LT/1/94/0938/001

N10 — LT/1/94/0938/002

N50 — LT/1/94/0938/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. rugséjo mén. 07 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. lapkri¢io mén. 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2025 m. liepos 1 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.It/It/.
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