Pakuotés lapelis: informacija pacientui

RELANIUM 5 mg/ml injekcinis tirpalas
diazepamas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Relanium ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Relanium
Kaip vartoti Relanium

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Relanium

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk~ wdE

1. Kas yra Relanium ir kam jis vartojamas

Veiklioji Relanium medZiaga yra diazepamas, kuris priklauso benzodiazepiny grupés vaistams.
Benzodiazepinai slopina nerimg, ramina, migdo, slopina traukulius ir mazina raumeny tonusa.

Relanium yra gydoma:
o sunkus nerimo ir baimingo susijaudinimo priepuolis, baltoji karsting;

o Gminiai skeleto raumeny spazmai bei traukuliai, vadinami tetanija;
o traukuliy priepuolis, jskaitant epilepsing bukle, apsinuodijimo bei karS¢iavimo sukeltus
traukulius.

Be to, vaisto vartojama prie§ operacija bei jvairias kitokias procediras, pvz., odontologines,
chirurgines, radiologines, endoskopines, $irdies kateterizavima, $irdies ritmo sunormalinimg elektra.

2. Kas Zinotina pries vartojant Relanium

Relanium vartoti draudzZiama

o jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

jeigu yra generalizuota miastenija (raumeny liga);

jeigu yra sunkus létinis kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo slopinimas;

jeigu yra laikinas kvépavimo sustojimas miegant;

jeigu yra sunkus kepeny veiklos nepakankamumas;

jeigu yra baimé bei jkyrios mintys;

jeigu yra létiné psichozg;

jeigu pacientas yra naujagimis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Pacientams, sergantiems organine smegeny liga (ypac ateroskleroze) ar létiniu kvépavimo
funkcijos nepakankamumu, rekomenduojama vartoti mazesn¢ diazepamo dozg.

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



o Po diazepamo suleidimo praéjus kelioms valandoms, gali pasireiksti amnezija (atminties
netekimas). Pacientas turi buti garantuotas, kad galés 7—38 valandas nepertraukiamai miegoti.

. Gydant benzodiazepinais, ypac vaikus ir senyvus Zmones, kartais pasireik§davo paradoksiné
reakcija, pavyzdziui, nerimas, baimingas susijaudinimas, dirglumas, agresija, manija,
kos$mariski sapnai, haliucinacijos, psichozé, nenormalus elgesys ar kitokie suvokimo sutrikimai.
Tokiu atveju vaisto vartojimg biitina nutraukti.

o Gydant benzodiazepinais, ypac ilgai, gali pasireiksti priklausomybé. Tokio poveikio pavojus
didesnis zmonéms, kurie piktnaudziavo alkoholiu ar kitokiomis cheminémis medziagomis. Jei
pasireiskia fiziné priklausomybé nuo benzodiazepiny, gydymo nutraukimas gali sukelti
simptomy: gali atsirasti galvos skausmas, raumeny skausmas, stipri baim¢, jtampa, nerimas,
konfuzija ir dirglumas. Sunkiais atvejais atsiranda savo kiino suvokimo sutrikimas,
haliucinacijy, traukuliy priepuoliy, nutirpsta galiinés, padidéja jautrumas Sviesai, garsui ir

prisilietimams.

. Pacientams, kurie piktnaudZiavo alkoholiu ar vaistais, benzodiazepiny biitina vartoti ypac
atsargiai.

o Jei Sio vaisto vartota ilgai, rekomenduojama ne staiga nutraukti gydymg, o doze¢ mazinti
palaipsniui.

Ypatingos atsargumo priemonés tam tikroms pacienty grupéms

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams diazepamo vartoti rekomenduojama atsargiai ir mazesn¢ doze, nes kyla
kvépavimo sustojimo pavojus. Gali atsirasti paradoksiniy reakcijy. Tokiu atveju vaisto vartojima
reikia nutraukti.

Vaikams
Relanium draudziama vartoti naujagimiams. Be to zr. toliau “Relanium sudétyje yra benzilo alkoholio,
etanolio, propilenglikolio, natrio benzoato ir natrio.”

Benzodiazepiny vartojant vaikams, gali atsirasti paradoksiniy reakcijy (simptomai i§vardyti auks$¢iau).

Pacientams, kuriy kepeny ir (arba) inksty veikla sutrikusi
Jei inksty funkcija sutrikusi, rekomenduojama skirti mazesne dozg. Pacientams, sergantiems inksty
funkcijos nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia.

Kiti vaistai ir Relanium
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

- Kartu vartojant diazepama ir vaistus, veikiancius centring nervy sistemg (antidepresantus,
vaistus nuo psichozés, traukuliy, nerimo, raminamuosius, migdomuosius vaistus, anestetikus,
raminamai veikian¢ius antihistamininius vaistus), padidéja raminamasis poveikis.

- Jei reikia kartu vartoti diazepamo bei narkotiniy analgetiky, pirma vartojami pastarieji vaistai.

- Cimetidinas, omeprazolas (vaistas nuo opaliges), fluoksetinas ir fluvoksaminas (antidepresantai)
gali sustiprinti kartu vartojamy benzodiazepiny poveikj.

- Rifampicinas (antibiotikas) didina benzodiazepiny klirensg (skatina $alinimg).

- Diazepamas veikia fenitoino Salinima.

- Jei diazepamo vartojama kartu su vaistais nuo epilepsijos, gali sustipréti nepageidaujamas bei
toksinis jy poveikis. Pacientas turi pasakyti gydytojui, jei vartoja vaisty nuo epilepsijos.

- Alkobholis stiprina raminamajj diazepamo poveikj, todél gydymo metu alkoholio
rekomenduojama negerti.

Kartu vartojant Relanium ir opioidus (stipris vaistai nuo skausmo, pakaitinio gydymo vaistai ir kai
kurie vaistai nuo kosulio) padidéja mieguistumo, kvépavimo sutrikimy (kvépavimo slopinimo), komos
rizika ir gali kilti pavojus gyvybei. Dél to vartojimas kartu turéty biti apsvarstytas tik tuo atveju, jei
kitos gydymo galimybés yra nejmanomos.

Taciau, jei gydytojas paskiria Relanium kartu su opioidais, gydytojas turi apriboti kartu vartojama



dozg ir gydymo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus opioidinius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidZiai sekite gydytojo
rekomenduojama doze. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar gimines, kad jie Zinoty apie auksciau
nurodytus pozymius ir simptomus. Atsiradus tokiems simptomams, kreipkités j gydytoja.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

nerekomenduojama, nebent gydytojas mano, jog nauda motinai bus didesné uz galimg Zalg vaisiui.
Jei pacienté planuoja pastoti ar jtaria, kad pastojo, jai biitina kreiptis i gydytoja.
Diazepamo patenka j motinos piena, todél Zindyvéms jo vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant Sio vaisto galintis atsirasti stiprus slopinimas, atminties netekimas ir gebéjimo susikaupti bei
raumeny veiklos pablogéjimas gali pabloginti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei miegama
nepakankamai, tikimybé, kad budrumas pablogés, gali padidéti. Alkoholis dar labiau pablogina
gebéjima atlikti minétus veiksmus, todél gydymo metu jo vartoti nerekomenduojama. Po Relanium
pavartojimo vairuoti bei valdyti mechanizmus draudZziama 24 val.

Relanium sudétyje yra benzilo alkoholio, etanolio, propilenglikolio, natrio benzoato ir natrio

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei Jisy vaikas yra jaunesnis kaip 5 mety, jei sergate kepeny
ar inksty liga arba jei esate néscia arba zindote kriitimi. Tai reikalinga todél, kad pagalbinés medziagos
gali sukelti Salutinj poveik]. Jei Jiis arba Jusy vaikas vartojate kity vaisty, kuriy sudétyje yra benzilo
alkoholio, propilenglikolio arba alkoholio, gydytojui gali tekti keisti doze.

Kiekviename $io vaisto tirpalo ml yra 15 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy
reakcijy.

Maziems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus Salutinio poveikio, jskaitant kvépavimo
sutrikima (vadinamaji ziop¢iojimo sindroma), rizika.

Sio vaisto sudétyje yra 12,4 % (pagal tiirj) etanolio (alkoholio), t.y. iki 200 mg 2 ml ampuléje (kas
atitinka 4,75 ml alaus, 1,98 ml vyno). Kenksmingas sergantiems alkoholizmu. Bitina atsizvelgti
néséiosioms, zindyvéms, vaikams ir didelés rizikos grupés (pvz., sergantiems kepeny ligomis ar
epilepsija) pacientams.

Kiekvienoje $io vaisto 1 ml ampuléje yra 48,8 mg natrio benzoato. Natrio benzoatas naujagimiams (iki
4 savaiciy) gali sunkinti gelta (odos ir akiy pageltimg).

Kiekviename $io vaisto ml yra 450 mg propilenglikolio.

Kiekvienoje $io vaisto 2 ml ampuléje (7,8 mg/ml natrio) yra 15,6 mg natrio (valgomosios druskos
sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,78 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems.

Skai¢iuojant bendrg natrio kiekj paruostame naudojimui tirpale, reikia jvertinti natrio kiekj, esantj
0,9% NaCl tirpale. ISsamesnés informacijos apie natrio kiekj 0,9 % NaCl tirpale zr. jo pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti Relanium

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

I raumenis vaisto galima leisti tik iSimtinais atvejais, kai j veng arba vartoti geriamajg vaisto forma
nejmanoma.

Rekomenduojama dozé



Suauge Zmonés
Uminis panikos ir baimingo susijaudinimo priepuolis
I veng arba raumenis leidziama 10 mg, po 4 valandy tokig doze¢ galima pakartoti.

Baltoji karstlige
I veng arba raumenis leidziama 10-20 mg. Atsizvelgiant j simptomy sunkuma, gali reikéti injekuoti
didesne doze.

Uminis raumeny spazmiskumas
I veng arba raumenis leidziama 10 mg, po 4 valandy tokig doze¢ galima pakartoti.

Tetanija

I§ pradziy j veng leidziama 0,1-0,3 mg/kg kiino svorio dozé. Jg galima pakartoti po 14 valandy.
Vaisto galima infuzuoti j veng. Paros dozé — 3 - 10 mg/kg kiino svorio. Ji parenkama atsizvelgiant j
buklés sunkuma. Ypac sunkiais atvejais buvo vartojamos ir didesnés dozeés.

Epilepsiné biklé, intoksikacijos sukelti traukuliai
I veng leidziama 10-20 mg. Jei reikia, po 30—60 minuéiy tokig doz¢ galima pakartoti. Jei tinka, vaisto
galima létai infuzuoti (didZiausia paros dozé — 3 mg/kg kiino svorio).

Parengimas chirurginéms bei kitokioms procediroms
Vartojama 0,2 mg/kg kiino svorio dozé. Suaugusiems zmonéms paprastai skiriama 10-20 mg dozé.
Atsizvelgiant j kliniking reakcija, gali reikéti injekuoti didesng dozg.

Vartojimas senyviems ir silpniems pacientams

Paprastai rekomenduojama leisti pusg jprastinés suaugusiyjy dozés.

Kad vaisto dozé biity minimali ir (arba) jo biity vartojama kuo reciau (t.y. siekiant iSvengti kaupimosi),
pradedant gydyma biitina reguliariai tirti bukle.

Vartojimas vaikams
Febriliniai traukuliai, intoksikacijos sukelti traukuliai, epilepsin¢ bukleé
I veng leidziama 0,2—-0,3 mg/kg kiino svorio dozé (arba 1 mg kiekvieniems paciento amziaus metams).

Relanium draudziama vartoti naujagimiams (taip pat zr. 2 skyriy).

Jei jusy vaikas yra jaunesnis nei 5 mety, jam neturi buti skiriama daugiau nei dvi 0,2 mg/kg dozés per
ta pacig parg, taip pat paros (24 val.) laikotarpiu jam negalima kartoti didZiausios Relanium dozés
(0,3 mg/kg).

Tetanija

Dozuojama taip pat kaip ir suaugusiems zmonéms.

Parengimas chirurginéms bei kitokioms procediroms
Vartojama 0,2 mg/kg kiino svorio dozé.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Relanium doze?

Lengvais atvejais gali atsirasti labai stiprus mieguistumas, konflizija ir letargija. Sunkesniais atvejais
pasireiskia koordinacijos sutrikimas, arterinio kraujo spaudimo sumazéjimas, kvépavimo slopinimas,
retai koma, labai retai pacientas mirsta.

Specifinis priesnuodis yra flumazenilis, jo leidZiama j vena.

Pavartojus didesn¢ dozg, nei skirta, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.



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

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

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- koordinacijos sutrikimas.

Nedazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- galvos skausmas, drebulys;

- matomo vaizdo dvigubéjimas bei neaiSkumas;

- arterinio kraujo spaudimo sumazéjimas (toks poveikis yra retas ir dazniau pasireiskia po vaisto
suleidimo j vena; kad tokio poveikio pavojus buity minimalus, reikia nevirSyti nurodyto leidimo
greicio, injekcijos metu pacientas turi guléti);

- viduriy uzkietéjimas, pykinimas;

- gelta;

- Slapimo nelaikymas ar susilaikymas;

- aminotransferaziy ir Sarminés fosfatzés koncentracijos padidéjimas, raudonyjy kraujo lasteliy
kiekio pokytis;

- lytinio potraukio padidéjimas ar sumazéjimas.

Reti (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- kvépavimo sustojimas (toks poveikis yra retas ir dazniau pasireiskia po vaisto suleidimo j vena;
kad tokio poveikio pavojus bty minimalus, reikia nevir§yti nurodyto leidimo grei¢io, injekcijos
metu pacientas turi guléti), kvépavimo slopinimas (dazniausiai pasireiskiantis diazepamo greitai
suleidus j veng);

- burnos dzitivimas.

Labai reti (gali pasireiksi re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

- Sirdies veiklos nutriikimas;

- Sirdies ir kraujagysliy sistemos slopinimas (dazniausiai pasireiskiantis diazepamo greitai
suleidus j veng).

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

- Nuovargis, mieguistumas, fiziné ir psichiné priklausomybé (net ir vartojant gydomasias dozes),
sumis§imas, emociniy reakcijy susilpnéjimas, budrumo sumazéjimas, anterogradiné amnezija,
depresija (vartojant benzodiazepiny, gali pasireiksti depresiné buklé, kurios anks¢iau nebuvo),
kalbos sutrikimas, neaiski kalba, galvos svaigimas, vadinamoji paradoksiné reakcija
(pasireiskianti nenustygstamumu, sujaudinimu, dirglumu, agresija, manija, pykcio priepuoliais,
kosmariskais sapnais, haliucinacijomis (jos gali biti seksualinio pobtidzio), psichoze, netinkamu
elgesiu bei kitokiu jo sutrikimu), piktnaudziavimas benzodiazepinais;

- Sirdies ritmo pokyciai;

- stiprus seilétekis, kitokie virSkinimo trakto sutrikimai;

- odos reakcijos;

- raumeny silpnumas.

Kitas Salutinis poveikis

Lokali reakcija injekcijos vietoje, jskaitant uzdegima bei kraujo kresuliy atsiradima venoje (po vaisto
suleidimo i vena; siekiant sumazinti tokio poveikio pavojy, vaisto rekomenduojama leisti j stambig
veng alkiinés duobéje, o j smulkig veng diazepamo leisti draudziama; ypa¢ svarbu, kad vaisto nebtty
suleista j arterija ir kad nejvykty ekstravazacija); diirio vietos skausmas ir (kartais) paraudimas,
injekcijos vietos jautrumo padidéjimas (toks poveikis daznas).



Senyvi zmonés Siam vaistui jautresni.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, arba slaugytojui. Pranesimg apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje
https://vvkt.lrv.1t/1t/ nurodytais biidais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Relanium

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Ampules laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir ampulés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Relanium sudeétis

- Veiklioji medziaga yra diazepamas. Kiekviename mililitre injekcinio tirpalo yra 5 mg
diazepamo.

- Pagalbinés medziagos yra propilenglikolis, etanolis 96%, benzilo alkoholis, natrio benzoatas
(E211), lediné acto rugstis, acto riigstis 10%, injekcinis vanduo.

Relanium i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Bespalvis ar gelsvai Zalsvas skaidrus skystis.

Kartono dézutéje yra 5, 10 arba 50 oranzinio ar bespalvio stiklo ampuliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas ir gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2025-07-01.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vwkt.Irv.It/It/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Kad poveikis biity optimalus, dozé kiekvienam pacientui parenkama individualiai.

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

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


https://vvkt.lrv.lt/lt/

Vaistinio preparato rekomenduojama leisti j stambig veng alkiinés duobéje. Pacientas per visg
injekcijos laikotarpj turi guléti. Ypaé svarbu, kad preparato nebity suleisti j arterijg ir kad nejvykty
ekstravazacija.

Jei laikomasi nurodyty preparato injekavimo j veng 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 pacienta
turéty stebéti dar bent valanda. | namus ileidziama pacienta visada turi lydéti uz jj atsakingas suauges
zmogus. Pacientg reikia perspéti, kad po Sio vaistinio preparato injekcijos 24 valandas draudziama
vairuoti bei valdyti mechanizmus.

Vaistinio preparato skiesti nerekomenduojama, iSskyrus atvejus, kai j veng Iétai 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. Tirpala
bitina 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.



