CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RELANIUM, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg diazepamu (Diazepamum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

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.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny lub zo6ltozielony, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

o Ostre stany lekowe lub pobudzenie; delirium tremens

o Ostre stany spastyczne mig$ni; tgzec

o Ostre stany drgawkowe, w tym stan padaczkowy, stany drgawkowe w przebiegu zatru¢,
drgawki goraczkowe

o Premedykacja przedoperacyjna lub premedykacja przed zabiegami diagnostycznymi (zabiegi
stomatologiczne, chirurgiczne, radiologiczne, endoskopowe, cewnikowanie serca, kardiowersja)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W celu uzyskania optymalnego dziatania produktu, nalezy starannie okresli¢ dawkowanie
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dorosli
Ostre stany lgkowe lub pobudzenie: 10 mg we wstrzyknieciu dozylnym lub domig$niowym;
wstrzykniecie mozna powtorzy¢ nie wezesniej niz po czterech godzinach.

Delirium tremens: 10 do 20 mg we wstrzyknigciu dozylnym lub domigsniowym. Konieczne moze by¢
podanie wigkszych dawek w zaleznosci od nasilenia objawow.

Ostre stany spastyczne miesni: 10 mg we wstrzyknieciu dozylnym lub domig$niowym; wstrzyknigcie
mozna powtorzy¢ nie wezesniej 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 podawa¢ w ciagtym wlewie dozylnym trwajacym



24 godziny w dawce od 3 mg/kg mc. do 10 mg/kg mc. Wybrana dawka powinna zaleze¢ od nasilenia
objawow, w bardzo ciezkich przypadkach mozna stosowaé wieksze dawki.

Stan padaczkowy, drgawki w przebiegu zatrucia: 10 do 20 mg dozylnie lub domigéniowo; dawke
mozna powtdrzy¢ po 30-60 minutach. Jesli jest to wskazane, mozna zastosowaé powolny wlew
dozylny (maksymalna dawka 3 mg/kg mc. w ciagu 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
wigkszych dawek w zaleznosci od reakcji kliniczne;.

Pacjenci w podeszlym wieku lub ostabieni

Podawane dawki nie powinny by¢ wigksze niz polowa dawek zazwyczaj zalecanych.

Pacjenci w tej grupie powinni by¢ regularnie monitorowani na poczatku leczenia w celu minimalizacji
podawanych dawek i (lub) cz¢stosci ich podawania, aby uniknaé 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 domig$niowo 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 podawa¢ wytacznie pod $cistym nadzorem
lekarza. Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania benzodiazepin podczas
dlugotrwatego leczenia sg ograniczone.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia dziatan niepozadanych podczas dozylnej
sedacji, nalezy lek wstrzykiwa¢ powoli (0,5 ml roztworu w ciggu p6t minuty) do wystgpienia sennosci
u pacjenta, opadniecia powiek i niewyraznej mowy, przy czym pacjent powinien wcigz by¢ zdolny do
spetniania polecen.

Stanowczo zaleca si¢ wykonywanie wstrzyknig¢ dozylnych produktu do duzej zyty w dole
lokciowym, przy czym przez caly czas trwania zabiegu pacjent powinien by¢ utozony na plecach.

Przy przestrzeganiu powyzszych zalecen dotyczacych podawania dozylnego produktu, ryzyko
wystapienia niedocisnienia tgtniczego lub bezdechu jest znacznie zmniejszone.

Z wyjatkiem stanow nagtych, podczas podawania dozylnego leku powinna zawsze by¢ obecna druga
0soba; 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
poinformowac pacjenta o zakazie prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen 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 t¢zca

i stanu padaczkowego. Nie nalezy rozciencza¢ wigcej niz 40 mg diazepamu (8 ml roztworu) w 500 ml
roztworu do wlewu. Roztwor nalezy przygotowywacé bezposrednio przed podaniem i zuzy¢ w ciggu

6 godzin.

Produktu nie nalezy mieszaé¢ z innymi lekami w roztworze do wlewu lub w jednej strzykawce,
poniewaz nie mozna zagwarantowac¢ jego stabilno$ci w przypadku nieprzestrzegania powyzszego

zalecenia.

Produkt przeznaczony jest do podawania dozylnego lub domig$niowego.



4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (lub inne benzodiazepiny) lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Myasthenia gravis

Ciezka niewydolno$¢ oddechowa, depresja oddechowa

Zespot bezdechu sennego

Ciezka niewydolno$¢ watroby

Fobie lub natrectwa

Przewlekte psychozy

Nie stosowa¢ u noworodkow i wezesniakow - patrz punkt 4.4

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zazwyczaj nie nalezy stosowaé produktu pozajelitowo u pacjentow ze zmianami organicznymi mozgu
(szczegolnie miazdzyca naczyn) lub z przewlekta niewydolnoscig ptuc. Jednak w stanach naghych lub
gdy tacy pacjenci sg leczeni w warunkach szpitalnych, produkt mozna podawaé pozajelitowo w
mniejszej dawce. W przypadku podawania dozylnego, lek nalezy wstrzykiwac¢ powoli.

U pacjentow z przewlekla niewydolnoscig ptuc i pacjentéw z przewleklymi chorobami watroby, moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawek. W niewydolnosci nerek okres pottrwania diazepamu jest
niezmieniony, dlatego nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawek u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Diazepamu nie nalezy stosowa¢ w monoterapii w leczeniu pacjentdow z depresja lub stanami lekowymi
w przebiegu depresji, poniewaz moga ujawni¢ si¢ sktonnos$ci samobdjcze.

Po kilku godzinach od zastosowania produktu moze wystgpi¢ amnezja. Aby zmniejszy¢ ryzyko jej
wystapienia, pacjenci powinni mie¢ zapewnione warunki do nieprzerwanego snu przez 7 do 8 godzin.

W przypadkach utraty bliskich osoéb i zatoby, podczas stosowania benzodiazepin moze by¢ hamowane
przystosowanie psychologiczne.

Podczas stosowania benzodiazepin, szczeg6lnie u dzieci i pacjentdéw w podesztym wieku, opisywano
reakcje paradoksalne, takie jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia,
napady zto$ci, koszmary nocne, omamy, psychozy, nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia
zachowania. W przypadku wystgpienia takich objawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami:

Jednoczesne stosowanie produktu Relanium z opioidami moze prowadzi¢ do sedacji, depresji
oddechowej, $piaczki i zgonu. Z powodu tych zagrozen przepisywanie lekow uspokajajacych,

np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych, takich jak Relanium, z opioidami powinno ograniczac si¢
tylko do pacjentdéw, u ktorych zastosowanie alternatywnego leczenia nie jest mozliwe. Jesli zostanie
podjeta decyzja o przepisaniu produktu Relanium rownoczesnie z opioidami, nalezy stosowaé
mozliwie najmniejsza skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz rowniez
ogo6lne zalecenia dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentow nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawow
depresji oddechowej oraz sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ informowanie pacjentow
i ich opiekunow (jezeli dotyczy) 0 mozliwosci wystapienia tych objawow (patrz punkt 4.5).

Podczas leczenia produktami z grupy benzodiazepin moze wystapi¢ uzaleznienie. Ryzyko wystapienia
uzaleznienia jest wigksze u pacjentow leczonych dhugotrwale i (lub) stosujacych duze dawki,
szczegblnie u predysponowanych pacjentdow naduzywajacych alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Po
wystgpieniu uzaleznienia fizycznego od benzodiazepin, przerwanie leczenia moze prowadzié¢ do
wystgpienia objawow odstawiennych. Nalezg do nich bole gtowy, bole migsni, silny Igk, napiecie,



niepokoj ruchowy, stan splatania i drazliwo$¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ objawy takie
jak: utrata poczucia rzeczywistosci lub wlasnej realno$ci, mrowienie i dr¢twienie konczyn,
nadwrazliwos$¢ na swiatto, dzwigk i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Po dhugotrwalym podawaniu dozylnym, naglemu odstawieniu leku mogg towarzyszy¢ objawy
odstawienne, dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac diazepam we wstrzyknigciach, szczeg6lnie
dozylnych, u pacjentdéw w podesztym wieku, w ciezkim stanie oraz u 0sdb o ograniczonej rezerwie
sercowej lub ptucnej, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia bezdechu i (lub) zatrzymania czynnos$ci
serca. ROwnoczesne stosowanie diazepamu i barbituranow, alkoholu lub innych substancji o dziataniu
depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy zwigksza ryzyko depresji krazeniowej lub oddechowej
oraz ryzyko bezdechu. Nalezy zapewni¢ dostep do zestawu resuscytacyjnego, wiacznie ze sprzetem do
wentylacji wspomaganej.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac benzodiazepiny u pacjentow naduzywajacych
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 si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych i $mierci (tzw. ,,gasping syndrome”). Minimalna ilo§¢ alkoholu benzylowego, po ktorej
moga wystapi¢ objawy toksycznosci jest nieznana.

Nie podawa¢ noworodkom (do 4 tygodnia zycia).

Z powodu zwigkszonego ryzyka kumulacji alkoholu benzylowego u matych dzieci, produktu nie
nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 3 lat dtuzej niz przez tydzien.

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby oraz u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia, ze wzgledu na ryzyko kumulacji i toksycznos$ci (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 0sob z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci
i U 0sob z grupy duzego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Produkt leczniczy zawiera 450 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 ml. Jednoczesne podawanie
z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol, moze powodowaé dziatania
niepozadane u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Chociaz nie wykazano toksycznego wptywu glikolu propylenowego na rozréd i rozwoj potomstwa,
moze on przenika¢ do ptodu i do mleka matki. Dlatego tez podanie glikolu propylenowego pacjentce
W cigzy lub karmiacej piersia nalezy w kazdym przypadku rozwazy¢ indywidualnie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni pozostawac¢ pod kontrola lekarza

z powodu réznych dziatan niepozadanych przypisywanych glikolowi propylenowemu, takich jak
zaburzenia czynno$ci nerek (ostra martwica kanalikow nerkowych), ostra niewydolno$¢ nerek

I zaburzenia czynnos$ci watroby.

Produkt leczniczy zawiera 48,8 mg sodu benzoesanu w 1 ml roztworu. Sodu benzoesan moze
zwigkszac ryzyko zottaczki u noworodkow.

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 0so6b dorostych.

Produkt w moze by¢ rozcieficzany 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 charakterystykg
produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jezeli produkt podawany jest jednocze$nie z innymi lekami o dziataniu osrodkowym, takimi jak leki
przeciwpsychotyczne, przeciwlekowe, uspokajajace, przeciwdepresyjne, nasenne, przeciwdrgawkowe,
opioidowe leki przeciwbolowe, leki do znieczulenia ogdlnego i leki przeciwhistaminowe o dziataniu
uspokajajacym, prawdopodobne jest nasilenie dziatania uspokajajacego. W przypadku opioidowych
lekéw przeciwbolowych moze doj$¢ do nasilenia dziatania euforyzujacego, co moze prowadzi¢ do
nasilenia uzaleznienia psychicznego. Ponadto w przypadku, gdy leki o dziataniu depresyjnym na
osrodkowy uktad nerwowy podawane sa pozajelitowo w skojarzeniu z dozylnie podawanym
diazepamem, moze wystapic ciezka depresja oddechowa i krazeniowa. Pacjenci w podesztym wieku
wymagaja specjalnego nadzoru.

Podczas dozylnego podawania produktu Relanium jednoczes$nie z opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, np. w stomatologii, zaleca si¢ podawanie diazepamu po podaniu leku
przeciwbdlowego oraz staranne dostosowanie dawki do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania produktu i spozywania alkoholu, ze wzgledu na nasilenie
dziatania uspokajajacego. Wptywa to na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Wiyniki badan farmakokinetycznych dotyczacych potencjalnych interakcji diazepamu z lekami
przeciwpadaczkowymi (wlacznie z kwasem walproinowym) sa sprzeczne. Obserwowano zaréwno
zmniejszenie jak i zwigkszenie, a takze brak zmian stezenia leku.

W przypadku rownoczesnego stosowania produktu z lekami przeciwpadaczkowymi moze dojs¢ do
nasilenia dziatan niepozadanych i toksycznosci, szczegolnie w przypadku lekéw z grupy pochodnych
hydantoiny lub barbituranow, a takze produktow ztozonych zawierajacych te substancje. Dlatego tez
wymagana jest szczegolna ostroznos¢ podczas ustalania dawkowania w poczatkowym okresie
leczenia.

Wykazano, ze leki o znanym dziataniu hamujacym enzymy watrobowe, np. cymetydyna,
fluwoksamina, fluoksetyna i omeprazol, powoduja zmniejszenie klirensu benzodiazepin i moga
nasila¢ ich dziatanie; leki o znanym dziataniu indukujagcym enzymy watrobowe, np. ryfampicyna,
moga zwiekszac klirens benzodiazepin. Istniejg doniesienia o wptywie diazepamu na eliminacje
fenytoiny.

Opioidy:

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin, lub lekow pochodnych, takich jak
Relanium, z opioidami, zwicksza ryzyko wystgpienia sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu
ze wzgledu na addytywne dziatanie depresyjne na oSrodkowy uktad nerwowy. Nalezy ograniczy¢
dawke leku i czas trwania leczenia skojarzonego (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie ma doniesien potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku u kobiet w cigzy. W badaniach

na zwierzetach nie uzyskano tez dowoddw na bezpieczenstwo tego leczenia. Nie nalezy stosowac leku
W cigzy, szczegblnie w pierwszym i ostatnim trymestrze, o ile okolicznosci bezwzglednie tego nie
wymagaja.

W przypadku przepisywania leku kobietom w wieku rozrodczym, nalezy poinformowac pacjentke

0 koniecznos$ci skontaktowania si¢ z lekarzem w celu przerwania leczenia w przypadkach, gdy
pacjentka planuje cigze¢ badz podejrzewa, ze jest w cigzy.

Stwierdzono, ze stosowanie duzych dawek lub dlugotrwate stosowanie niewielkich dawek
benzodiazepin w ostatnim trymestrze cigzy lub podczas porodu powodowato zaburzenia rytmu serca
ptodu, niedocisnienie tetnicze, zaburzenia ssania, obnizenie temperatury ciala i umiarkowang depresje
oddechowa u noworodkéw. Nalezy pamigtaé, ze u noworodkow, szczegolnie u wezesniakow, uktad



enzymatyczny uczestniczacy w metabolizmie leku nie jest w pelni rozwinigty. Ponadto noworodki
urodzone przez matki, ktore stosowaty dlugotrwale benzodiazepiny w ostatnim okresie cigzy moga
wykazywacé zaleznos¢ fizyczng i moga u nich wystapic¢ objawy odstawienne w okresie
pourodzeniowym.

Karmienie piersia
Diazepam przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy stosowaé¢ diazepamu W okresie karmienia
piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjentéw nalezy pouczy¢, ze podobnie jak w przypadku wszystkich lekdéw z tej grupy, stosowanie
diazepamu moze prowadzi¢ do zaburzen zdolnosci pacjenta do wykonywania ztozonych czynnosci.
Uspokojenie, niepamig¢, zaburzenia koncentracji i czynno$ci migéni mogg niekorzystnie wptywac na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. W przypadku niedostateczne;j ilosci
snu, prawdopodobienstwo zaburzen czujnosci moze by¢ zwickszone. Nalezy dodatkowo
poinformowac¢ pacjentow, ze alkohol nasila zaburzenia oraz zaleci¢ unikanie jego spozywania podczas
leczenia (patrz punkt 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowane sa wedtug czestosci wystepowania.
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko: zmiany w obrazie Krwi.

Zaburzenia psychiczne

Reakcje paradoksalne, takie jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia,
napady wscieklosci, koszmary senne, omamy (niektore o typie seksualnym), psychozy, niewtasciwe
zachowanie oraz inne zaburzenia zachowania (patrz punkt 4.4).

W czasie stosowania lekow z grupy benzodiazepin moze doj$¢ do ujawnienia istniejacej wezesniej
depresji.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: splatanie, ostabienie reakcji emocjonalnych, obnizenie poziomu czuwania, niepamigc
nastgpcza, ataksja, drzenia, bol gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia mowy lub niewyrazna mowa,
senno$¢ (wystepuje najczesciej na poczatku leczenia i zazwyczaj ustgpuje w jego trakcie).
Pacjenci w podesztym wieku sg szczegolnie wrazliwi na dziatanie lekow hamujacych osrodkowy
uktad nerwowy i moze u nich wystapi¢ splatanie, szczegdlnie w przypadku zmian organicznych
w moézgu. Dawka produktu w tej grupie pacjentéw nie powinna by¢ wigksza niz potowa dawki
zalecanej innym osobom dorostym.

Zaburzenia oka
Rzadko: podwojne lub niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Rzadko: niedocis$nienie tetnicze, zmiany czestosci tetna.

Bardzo rzadko: przypadki zatrzymania czynnosci serca.

Moze wystapi¢ depresja krazeniowa (po szybkim podaniu dozylnym produktu).

Zakrzepowe zapalenie zyl i zakrzepica zylna moze wystgpi¢ po dozylnym podaniu produktu. W celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia takich objawow, nalezy wstrzykiwac¢ produkt do duzej
zyty w dole tokciowym. Nie nalezy podawac leku do matych zyl. W szczegdlnosci nalezy
bezwzglednie unika¢ podawania dotetniczego oraz wynaczynienia leku.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia



Rzadko: zaburzenia oddychania, bezdech, depresja oddechowa (po szybkim podaniu dozylnym
produktu).

Czgsto$¢ wystepowania takich powiklan mozna zmniejszy¢ przez Sciste przestrzeganie zalecane;j
predkosci podawania produktu. Przez caty czas trwania wstrzyknigcia lub wlewu nalezy zawsze
utrzymywac pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, nudnosci, sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej lub nadmierne wydzielanie §liny, zwigkszenie taknienia, zaparcia.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zwiekszenie aktywno$ci transaminaz i fosfatazy zasadowej, zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Rzadko: reakcje skorne.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Ostabienie migéni — zalezy zazwyczaj od zastosowanej dawki (wystepuje najczesciej na poczatku
leczenia i zwykle ustgpuje w jego trakcie).

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: nietrzymanie lub zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: zwiekszenie badz zmniejszenie popedu ptciowego.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Rzadko: zme¢czenie (wystepuje najczesciej na poczatku leczenia i zazwyczaj ustgpuje w trakcie
dalszego leczenia).

Bodl, a w niektorych przypadkach rumien po podaniu domigsniowym produktu.

Stosunkowo czgsto wystepuje bolesnos¢ w miejscu podania.

Osoby w podeszlym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby sg szczeg6lnie narazeni
na wystgpienie wymienionych powyzej dziatan niepozadanych. Zaleca si¢ regularne kontrolowanie
przebiegu leczenia i odstawienie leku tak szybko, jak to mozliwe.

Obserwowano naduzywanie lekow z grupy benzodiazepin.

Stosowanie produktu (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do rozwoju zaleznosci
fizycznej i psychicznej (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie lekow z grupy benzodiazepin charakteryzuje si¢ zazwyczaj objawami depresji
osrodkowego uktadu nerwowego, o nasileniu od sennosci do $pigczki. W tagodnych przypadkach,
objawy moga obejmowac sennos¢, splatanie i letarg. W ciezszych przypadkach do objawow naleza:
ataksja, niedoci$nienie tetnicze, depresja oddechowa, §pigczka (rzadko) i zgon (bardzo rzadko).
Nie ustalono dotychczas znaczenia dializy. Nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na czynno$¢ uktadu
krazenia i oddechowego w oddziale intensywne;j terapii.

Flumazenil jest specyficzng odtrutka podawang dozylnie w stanach nagtych. Pacjenci wymagajacy
takiego postgpowania powinni podlega¢ Scistemu monitorowaniu w warunkach szpitalnych. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas podawania flumazenilu pacjentom z padaczka, leczonym produktami
Z grupy benzodiazepin. W przypadku wystapienia pobudzenia nie nalezy stosowac barbituranow.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne; anksjolityki; pochodne benzodiazepiny,
kod ATC: NO5BAO1

Diazepam wykazuje dziatanie przeciwlgkowe, przeciwdrgawkowe, miorelaksacyjne, uspokajajace

i nasenne. Wykazuje niewielki wptyw na autonomiczny uktad nerwowy.

Miejscem dziatania benzodiazepin jest makromolekularny kompleks obejmujacy receptory GABAA,
receptory benzodiazepinowe i kanaty chlorkowe. Receptory benzodiazepinowe poprzez allosteryczna
reakcje z receptorami GABAa powoduja otwarcie kanatow chlorkowych i zwigkszaja przenikanie
jonéw chlorkowych do wnetrza neuronéw. Wynikiem jest nasilenie hamujacego dziatania GABA

w osrodkowym uktadzie nerwowym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu domie$niowym, wchlanianie jest catkowite, lecz nie zawsze szybsze niz po podaniu
doustnym.

Dystrybucja

Diazepam i jego metabolity w duzym stopniu wigzg si¢ z biatkami osocza (diazepam w 98%).
Diazepam i jego metabolity przenikajg przez barier¢ krew-mozg i bariere tozyskowa; wykrywano je
takze w mleku kobiecym w stezeniach okoto dziesieciokrotnie mniejszych niz stgzenia w 0soczu
kobiety. Objetos$¢ dystrybucji wynosi 1-2 I/kg.

Metabolizm
Diazepam jest gtownie metabolizowany do farmakologicznie czynnych metabolitow, takich jak
N-demetylodiazepam, temazepam i oksazepam.

Eliminacja

Zaleznos$¢ stezenia diazepamu w osoczu od czasu po podaniu dozylnym jest dwufazowa,

z poczatkows szybka i znaczng fazg dystrybucji i przedtuzong faza konicowej eliminacji (okres
pottrwania do 48 godzin). Okres pottrwania w fazie eliminacji czynnego metabolitu
N-demetylodiazepamu wynosi do 100 godzin. Diazepam i jego metabolity wydalane sg glownie
W moczu, przede wszystkim w postaci sprzezonej. Klirens diazepamu wynosi 20-30 ml/min.
Wielokrotne podawanie dawek prowadzi do kumulacji diazepamu i jego metabolitow. Stan
rownowagi dynamicznej metabolitow osiggany jest nawet po dwoch tygodniach; metabolity moga
osiggacé wigksze stezenia niz lek macierzysty.



Farmakokinetyka w szczegdlnych przypadkach klinicznych
Okres poéttrwania w fazie eliminacji moze ulec wydtuzeniu u noworodkoéw, pacjentdéw w podesztym

wieku i u 0s6b z chorobami watroby. U pacjentow z niewydolnoscia nerek okres pottrwania
diazepamu nie ulega zmianie.

Podawanie domig$niowe produktu moze prowadzi¢ do zwigkszenia aktywnos$ci fosfokinazy
kreatynowej w surowicy, z maksymalnym stezeniem wystgpujacym pomiedzy 12 i 24 godzing po
wykonaniu wstrzyknigcia. Nalezy to uwzgledni¢ podczas diagnostyki réznicowej zawatu serca.

Wchtanianie po wstrzyknigciu domigsniowym produktu moze by¢ zmienne, szczegdlnie po
wstrzyknig¢ciu do migéni posladkowych. T¢ droge podania mozna stosowaé wytacznie w przypadkach,
gdy podawanie doustne lub dozylne jest niemozliwe lub niezalecane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie okreslono.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Etanol 96%

Alkohol benzylowy
Sodu benzoesan

Kwas octowy lodowaty
Kwas octowy 10%
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w roztworze do wlewu lub w jednej strzykawce. Nie
mozna zapewni¢ stabilnosci roztworu w przypadku nieprzestrzegania powyzszego zalecenia.

6.3  OKres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuiki ze szkta oranzowego lub szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku
5 amputek po 2 ml
50 amputek po 2 mi

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zazwyczaj nie nalezy rozcienczaé produktu Relanium. Wyjatek stanowi podawanie produktu

w powolnym wlewie dozylnym w duzej objetosci roztworu NaCl 0,9% lub glukozy w leczeniu tgzca

i stanu padaczkowego. Nie nalezy rozciencza¢ wiecej niz 40 mg diazepamu (8 ml roztworu) w 500 ml
roztworu do wlewu. Roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed podaniem i zuzy¢ w ciggu

6 godzin.



Podawanie produktu we wstrzyknieciu dozylnym (bolusie) pozwala na doktadniejsze i szybsze
dostosowanie dawkowania niz powolny wlew dozylny. Dlatego tez jest to sposdb podawania
preferowany w leczeniu stanow ostrych.

Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w roztworze do wlewu lub w jednej strzykawce. Nie
mozna zapewni¢ stabilnosci roztworu w przypadku nieprzestrzegania powyzszego zalecenia.

Ponad 50% roztworu diazepamu moze ulec adsorpcji na $ciankach plastikowych pojemnikow

z roztworem do wlewu; dlatego tez nie nalezy stosowac takich pojemnikéw do podawania roztworow
diazepamu. Adsorpcja na plastikowych rurkach zestawu do wlewu dozylnego moze takze powodowacé
poczatkowe znaczne zmniejszenie stezenia podawanego diazepamu, ktore nastepnie powoli zwigksza
si¢ w ciagu kilku godzin. Predkos¢ wlewu nalezy czgsto dostosowywac do aktualnego stanu pacjenta.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje sie¢ w dolnej cze$ci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nia palcem, aby utatwi¢ splyniecie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke, nalezy trzymac ja pionowo w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze¢$¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

/¢
A q
a

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0937

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.11.1986 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.10.2012 r.
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10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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