Relanium (Diazepamum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg diazepamu (Diazepamum). Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera: 100 mg etanolu 96%, 15 mg alkoholu benzylowego, 48,8 mg sodu
benzoesanu, 450 mg glikolu propylenowego. Produkt zawiera 7,8 mg sodu w 1 ml. Roztwér do wstrzykiwan. Bezbarwny lub Zzéttozielony,
przezroczysty ptyn. Wskazania: Ostre stany lekowe lub pobudzenie; delirium tremens. Ostre stany spastyczne migs$ni; tezec. Ostre stany
drgawkowe, w tym stan padaczkowy, stany drgawkowe w przebiegu zatrué, drgawki gorgczkowe. Premedykacja przedoperacyjna lub
premedykacja przed zabiegami diagnostycznymi (zabiegi stomatologiczne, chirurgiczne, radiologiczne, endoskopowe, cewnikowanie serca,
kardiowersja). Dawkowanie i sposéb podawania: W celu uzyskania optymalnego dziatania produktu, nalezy starannie okresli¢
dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dorosli. Ostre stany lekowe lub pobudzenie. 10 mg we wstrzyknieciu dozylnym lub
domiesniowym; wstrzykniecie mozna powtoérzy¢ nie wczesniej niz po czterech godzinach. Delirium tremens. 10 do 20 mg we wstrzyknieciu
dozylnym lub domig$niowym. Konieczne moze by¢ podanie wiekszych dawek w zaleznos$ci od nasilenia objawdéw. Ostre stany spastyczne
miesni. 10 mg we wstrzyknigciu dozylnym lub domigsniowym; wstrzykniecie mozna powtérzy¢ nie wczesniej niz po czterech godzinach.
Tezec. Dawka poczatkowa podawana dozylnie wynosi od 0,1 mg/kg mc. do 0,3 mg/kg mc., powtarzana co 1 do 4 godzin. Mozna takze
podawac w ciggtym wlewie dozylnym trwajacym 24 godziny w dawce od 3 mg/kg mc. do 10 mg/kg mc. Wybrana dawka powinna zaleze¢ od
nasilenia objawoéw, w bardzo ciezkich przypadkach mozna stosowac wieksze dawki. Stan padaczkowy, drgawki w przebiegu zatrucia. 10 do
20 mg dozylnie lub domiesniowo; dawke mozna powtorzy¢ po 30-60 minutach. Jesli jest to wskazane, mozna zastosowac powolny wlew
dozylny (maksymalna dawka 3 mg/kg mc. w ciggu 24 godzin). Premedykacja przedoperacyjna lub przed zabiegami diagnostycznymi. 0,2
mg/kg mc. Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych wynosi 10 mg do 20 mg, lecz moze by¢ konieczne podawanie wiekszych dawek w
zaleznosci od reakgiji klinicznej. Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni. Podawane dawki nie powinny by¢ wieksze niz potowa dawek
zazwyczaj zalecanych. Pacjenci w tej grupie powinni by¢ regularnie monitorowani na poczatku leczenia w celu minimalizacji podawanych
dawek i (lub) czestosci ich podawania, aby unikna¢ przedawkowania w wyniku kumulacji leku. Dzieci. Stan padaczkowy, drgawki w
przebiegu zatrucia, drgawki gorgczkowe. 0,2 mg/kg mc. do 0,3 mg/kg mc. dozylnie lub domiesniowo lub 1 mg na kazdy rok zycia. Tezec.
Dawkowanie jak u dorostych. Premedykacja przedoperacyjna lub przed zabiegami diagnostycznymi: 0,2 mg/kg mc. Leczenie nalezy
ograniczy¢ do niezbednego minimum, lek podawaé wytgcznie pod Scistym nadzorem lekarza. Dane dotyczgce skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania benzodiazepin podczas dtugotrwatego leczenia sg ograniczone. W celu zmniejszenia prawdopodobiehnstwa
wystgpienia dziatan niepozadanych podczas dozylnej sedacji, nalezy lek wstrzykiwa¢ powoli (0,5 ml roztworu w ciagu pét minuty) do
wystgpienia sennos$ci u pacjenta, opadniecia powiek i niewyraznej mowy, przy czym pacjent powinien wcigz by¢ zdolny do spetniania
polecen. Stanowczo zaleca sie wykonywanie wstrzyknie¢ dozylnych produktu do duzej zyty w dole tokciowym, przy czym przez caty czas
trwania zabiegu pacjent powinien by¢ utozony na plecach. Podczas przestrzegania powyzszych zalecen dotyczgcych podawania dozylnego
produktu, ryzyko wystapienia niedoci$nienia tetniczego lub bezdechu jest znacznie zmniejszone. Z wyjgtkiem stanéw nagtych, podczas
podawania dozylnego leku powinna zawsze by¢ obecna druga osoba; zawsze powinien by¢ tez dostepny zestaw do resuscytacji. Zaleca
sie, aby pacjenci pozostawali pod nadzorem lekarza co najmniej godzine od podania leku. W domu pacjentowi powinna zawsze
towarzyszy¢ odpowiedzialna osoba dorosta; nalezy poinformowaé pacjenta o zakazie prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych przez 24 godziny po podaniu leku. Zazwyczaj nie nalezy rozcienczaé roztworu produktu Relanium. Wyjatek stanowi
podawanie produktu w powolnym wlewie dozylnym w duzej objetosci roztworu NaCl 0,9% lub glukozy w leczeniu tezca i stanu
padaczkowego. Nie nalezy rozciefcza¢ wigcej niz 40 mg diazepamu (8 ml roztworu) w 500 ml roztworu do wlewu. Roztwér nalezy
przygotowywacé bezposrednio przed podaniem i zuzy¢é w ciggu 6 godzin. Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w roztworze do
wlewu lub w jednej strzykawce, poniewaz nie mozna zagwarantowac jego stabilnosci w przypadku nieprzestrzegania powyzszego
zalecenia. Produkt przeznaczony jest do podawania dozylnego lub domig$niowego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje
czynng (lub inne benzodiazepiny) lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg. Myasthenia gravis. Ciezka niewydolno$¢é oddechowa,
depresja oddechowa. Zespét bezdechu sennego. Ciezka niewydolnos$¢ watroby. Fobie lub natrectwa. Przewlekie psychozy. Nie stosowac u
noworodkow i wczesniakéw. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zazwyczaj nie nalezy stosowa¢ produktu pozajelitowo u
pacjentéw ze zmianami organicznymi mézgu (szczegdlnie miazdzyca naczyn) lub z przewlekta niewydolnoscig ptuc. Jednak w stanach
nagtych lub gdy tacy pacjenci s leczeni w warunkach szpitalnych, produkt mozna podawac¢ pozajelitowo w mniejszej dawce. W przypadku
podawania dozylnego, lek nalezy wstrzykiwaé powoli. U pacjentéw z przewlekig niewydolnoscig ptuc i pacjentow z przewlektymi chorobami
watroby, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawek. W niewydolnosci nerek okres pottrwania diazepamu jest niezmieniony, dlatego nie ma
koniecznosci zmniejszenia dawek u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Diazepamu nie nalezy stosowaé w monoterapii w leczeniu
pacjentoéw z depresjg lub stanami lekowymi w przebiegu depresji, poniewaz moga ujawnic¢ sie sktonnosci samobdjcze. Po kilku godzinach
od zastosowania produktu moze wystapi¢ amnezja. Aby zmniejszy¢ ryzyko jej wystapienia, pacjenci powinni mie¢ zapewnione warunki do
nieprzerwanego snu przez 7 do 8 godzin. W przypadkach utraty bliskich oséb i zatoby, podczas stosowania benzodiazepin moze by¢
hamowane przystosowanie psychologiczne. Podczas stosowania benzodiazepin, szczegdlnie u dzieci i pacjentéw w podesziym wieku,
opisywano reakcje paradoksalne, takie jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwo$¢, agresywnos$c¢, urojenia, napady ztosci, koszmary
nocne, omamy, psychozy, nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W przypadku wystgpienia takich objawdw, nalezy
zaprzestaé stosowania produktu. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami: Jednoczesne stosowanie produktu
Relanium z opioidami moze prowadzi¢ do sedacji, depresji oddechowej, Spiaczki i zgonu. Z powodu tych zagrozen przepisywanie lekéw
uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych, takich jak Relanium, z opioidami powinno ograniczac si¢ tylko do pacjentéw, u
ktérych zastosowanie alternatywnego leczenia nie jest mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu Relanium
rownoczesnie z opioidami, nalezy stosowaé¢ mozliwie najmniejszg skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ jak najkrétszy.
Pacjentéw nalezy $cisle obserwowac w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawéw depresji oddechowej oraz sedacji. W
zwigzku z tym zdecydowanie zaleca sie informowanie pacjentéw i ich opiekundéw (jezeli dotyczy) o mozliwosci wystgpienia tych objawdw.
Podczas leczenia produktami z grupy benzodiazepin moze wystgpi¢ uzaleznienie. Ryzyko wystgpienia uzaleznienia jest wieksze u
pacjentéw leczonych dtugotrwale i (lub) stosujgcych duze dawki, szczegdlnie u predysponowanych pacjentéw naduzywajacych alkoholu lub
lekow w wywiadzie. Po wystagpieniu uzaleznienia fizycznego od benzodiazepin, przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do wystgpienia
objawow odstawiennych. Nalezg do nich bole gtowy, béle miesni, silny lek, napiecie, niepokdj ruchowy, stan splatania i drazliwosé. W
ciezkich przypadkach mogg wystapi¢ objawy takie jak: utrata poczucia rzeczywistosci lub wiasnej realnosci, mrowienie i dretwienie
konczyn, nadwrazliwo$é na swiatto, dzwiek i dotyk, omamy lub napady drgawkowe. Po dtugotrwatym podawaniu dozylnym, nagtemu
odstawieniu leku mogg towarzyszy¢ objawy odstawienne, dlatego zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawek. Nalezy zachowa¢ szczegodlng
ostroznos¢ stosujgc diazepam we wstrzyknieciach, szczegdlnie dozylnych, u pacjentéw w podesztym wieku, w ciezkim stanie oraz u oséb o
ograniczonej rezerwie sercowej lub ptucnej, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia bezdechu i (lub) zatrzymania czynnosci serca.
Réwnoczesne stosowanie diazepamu i barbituranéw, alkoholu lub innych substancji o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy
zwieksza ryzyko depresji kragzeniowej lub oddechowej oraz ryzyko bezdechu. Nalezy zapewni¢ dostep do zestawu resuscytacyjnego,
wiacznie ze sprzetem do wentylacji wspomaganej. Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ stosujac benzodiazepiny u pacjentow



naduzywajgcych alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Produkt leczniczy zawiera 15 mg alkoholu benzylowego w 1 ml roztworu. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wigze sie z ryzykiem ciezkich
dziatan niepozadanych i $mierci (tzw. ,gasping syndrome”). Minimalna ilo$¢ alkoholu benzylowego, po ktérej moga wystapi¢ objawy
toksycznosci jest nieznana. Nie podawaé noworodkom (do 4 tygodnia zycia). Z powodu zwigkszonego ryzyka kumulacji alkoholu
benzylowego u matych dzieci, produktu nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 3 lat dtuzej niz przez tydzien. Duze objetosci
alkoholu benzylowego nalezy podawac¢ z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci, zwtaszcza u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek
lub watroby oraz u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, ze wzgledu na ryzyko kumulacji i toksycznosci (kwasica metaboliczna). Produkt
leczniczy zawiera 12,4% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 200 mg na amputke 2 ml, co jest rownowazne 4,75 ml piwa lub 1,98 ml wina na
amputke. Szkodliwe dla oséb z chorobg alkoholowa. Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych
piersig, dzieci i u oséb z grupy duzego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczkg. Produkt leczniczy zawiera 450 mg
glikolu propylenowego w kazdym 1 ml. Jednoczesne podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol, moze
powodowac dziatania niepozadane u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Chociaz nie wykazano toksycznego wptywu glikolu propylenowego na
rozrdd i rozwéj potomstwa, moze on przenika¢ do ptodu i do mleka matki. Dlatego tez podanie glikolu propylenowego pacjentce w cigzy lub
karmigcej piersig nalezy w kazdym przypadku rozwazy¢ indywidualnie. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni
pozostawac pod kontrolg lekarza z powodu réznych dziatan niepozadanych przypisywanych glikolowi propylenowemu, takich jak
zaburzenia czynnos$ci nerek (ostra martwica kanalikéw nerkowych), ostra niewydolno$¢ nerek i zaburzenia czynnosci watroby. Produkt
leczniczy zawiera 48,8 mg sodu benzoesanu w 1 ml roztworu. Sodu benzoesan moze zwieksza¢ ryzyko zéttaczki u noworodkéw. Produkt
leczniczy zawiera 15,6 mg sodu na amputke 2 ml (7,8 mg sodu na 1 ml), co odpowiada 0,78% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. Produkt moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl lub w glukozie. Przy obliczaniu catkowitej
zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu nalezy bra¢ pod uwage ilos¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika. W celu
uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac sie z
charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane pogrupowane sg
wedlug czestosci wystepowania. Rzadko (=1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko:
zmiany w obrazie krwi. Zaburzenia psychiczne. Reakcje paradoksalne, takie jak niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnosc,
urojenia, napady wsciektosci, koszmary nocne, omamy (niektére o typie seksualnym), psychozy, niewtasciwe zachowanie oraz inne
zaburzenia zachowania. W czasie stosowania lekéw z grupy benzodiazepin moze doj$¢ do ujawnienia istniejacej wczesniej depresji.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzadko: splatanie, ostabienie reakcji emocjonalnych, obnizenie poziomu czuwania, niepamie¢ nastepcza,
ataksja, drzenia, bol gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia mowy lub niewyrazna mowa, sennosc¢ (wystepuje najczesciej na poczatku leczenia i
zazwyczaj ustepuje w jego trakcie). Pacjenci w podesztym wieku sag szczegdlnie wrazliwi na dziatanie lekéw hamujacych osrodkowy uktad
nerwowy i moze u nich wystgpi¢ splatanie, szczegdlnie w przypadku zmian organicznych w mézgu. Dawka produktu w tej grupie pacjentéw
nie powinna by¢ wieksza niz potowa dawki zalecanej innym osobom dorostym. Zaburzenia oka. Rzadko: podwdjne lub niewyrazne
widzenie. Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe. Rzadko: niedocisnienie tetnicze, zmiany czestosci tetna. Bardzo rzadko: przypadki
zatrzymania czynnos$ci serca. Moze wystgpi¢ depresja kragzeniowa (po szybkim podaniu dozylnym produktu). Zakrzepowe zapalenie zyt i
zakrzepica zylna moze wystgpi¢ po dozylnym podaniu produktu. W celu zmniejszenia prawdopodobiefstwa wystapienia takich objawdw,
nalezy wstrzykiwa¢ produkt do duzej zyty w dole tokciowym. Nie nalezy podawac¢ leku do matych zyt. W szczegdélnosci nalezy bezwzglednie
unika¢ podawania dotetniczego oraz wynaczynienia leku. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia. Rzadko:
zaburzenia oddychania, bezdech, depresja oddechowa (po szybkim podaniu dozylnym produktu). Czesto$¢ wystepowania takich powiktan
mozna zmniejszy¢ przez Sciste przestrzeganie zalecanej predkosci podawania produktu. Przez caty czas trwania wstrzykniecia lub wlewu
nalezy zawsze utrzymywaé pacjenta w pozycji lezacej na plecach. Zaburzenia zotadka i jelit. Rzadko: zaburzenia dotyczace przewodu
pokarmowego, nudnosci, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej lub nadmierne wydzielanie sliny, zwiekszenie taknienia, zaparcia. Zaburzenia
watroby i drég zétciowych. Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnosci transaminaz i fosfatazy zasadowej, zottaczka. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej. Rzadko: reakcje skérne. Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Ostabienie miesni - zalezy zazwyczaj od
zastosowanej dawki (wystepuje najczesciej na poczatku leczenia i zwykle ustepuje w trakcie dalszego leczenia). Zaburzenia nerek i drég
moczowych. Rzadko: nietrzymanie lub zatrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Rzadko: zwiekszenie badz
zmniejszenie popedu piciowego. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Rzadko: zmeczenie (wystepuje najczesciej na poczatku
leczenia i zazwyczaj ustepuje w trakcie dalszego leczenia). Bol, a w niektdrych przypadkach rumien po podaniu domie$niowym produktu.
Stosunkowo czesto wystepuje bolesnosé w miejscu podania. Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
sg szczegolnie narazeni na wystapienie wymienionych powyzej dziatan niepozadanych. Zaleca sig regularne kontrolowanie przebiegu
leczenia i odstawienie leku tak szybko, jak to mozliwe. Obserwowano naduzywanie lekéw z grupy benzodiazepin. Stosowanie produktu
(nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do rozwoju zaleznosci fizycznej i psychicznej. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr R/0937 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. ChPL: 2019.03.01.



