Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03573-ZIB
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Apaurin
5 mg/ml injekény roztok

diazepam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Apaurin a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Apaurin
Ako pouzivat’ Apaurin

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Apaurin

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Apaurin a na ¢o sa pouZiva

Apaurin obsahuje lie¢ivo diazepam, ktory patri do skupiny benzodiazepinov, ktoré maju anxiolyticky
ucinok (zmierujtci nepokoj a strach), hypnosedativny ac¢inok (upokojujuci), myorelaxany ucinok
(znizujaci svalové napitie) a antikonvulzivny G¢inok (potlacajaci vyskyt kicov). Posobi tak, Ze sa
viaZe na centralne benzodiazepinové receptory.

Liek sa pouziva:

- na lie¢bu stavov nahlej uzkosti a nepokoja, syndromov prerusenia uzivania alkoholu (delirium
tremens), epilepsie, tetanu, silnych svalovych ki¢ov;

- pri anestézii: premedikacia, vyvolanie anestézie, kardioverzia (odstranenie nepravidelnych
srdcovych rytmov), malé chirurgické zakroky, endoskopické procedury;

- v porodnictve: na zmiernenie porodnych bolesti, pri placente previa (nespravne ulozenie placenty
v maternici), eklampsii a preeklampsii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Apaurin

NepouZivajte Apaurin

- ak ste alergicky na diazepam, iné benzodiazepiny alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloZiek tohto
lieku (uvedenenych v Casti 6)

- ak mate akatny glaukom s ostrym uhlom (zeleny zakal)

- ak mate myasténiu gravis (svalova slabost)

- ak mate z&dvazné poruchy dychania a dychovi nedostato¢nost’

- pri akatnom predavkovani alkoholom, hypnotikami, analgetikami a inymi psychotropnymi latkami

- v prvom trimestri tehotenstva a pocas dojcenia.

Nesmie byt podany pacientom v kome.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Apaurin, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Apaurin sa neodporuca pouzivat, ak:
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- mate viac ako 65 alebo menej ako 18 rokov;

- ste tehotna alebo dojcite;

- mate alebo ste mali uraz s poskodenim mozgu;

- mate chronické ochorenie pl'uc;

- mate zavaznu poruchu funkcie pecene;

- mate zdvaznu poruchu funkcie obliciek;

- mate zdvazné zlyhavanie srdca;

- mate psychozu;

- ste nachylny k uzivaniu alkoholu alebo psychotropnych latok (latky, ktoré dokazu chemickym
procesom ovplyviiovat’ psychiku ¢loveka).

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi este predtym, ako vam Apaurin poda.

Po injekénom podani Apaurinu do svalu mozu byt zmenené niektoré vysledky laboratornych
vySetreni.

Kvbéli riziku vzniku nekrézy (odumieranie tkaniva) je potrebné sa vyhnut podavaniu lieku do tepny.
Po podani do zily méze nasledovat’ dlhsie trvajica sedacia (ukl'udnenie) a anterogradna amnézia
(strata pamaéti na udalosti ako désledok podania lieku), a preto ambulatne lieCeni pacienti, ktorym je
Apaurin podany injek¢ne (do svalu, ale najma do zily), musia zostat’ pod dohl'adom aspoii jednu
hodinu a odist’ z nemocnice v sprievode zodpovednej osoby.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ sa nestanovovala u deti do 6 mesiacov, a preto im liek méze byt’ podany len v
nevyhnutnych pripadoch.

Iné lieky a Apaurin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Predovsetkym povedzte vasSmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate niektory z nasledujucich

liekov:

- sedativa, antidepresiva, antipsychotika, barbituraty, opiaty, anestetikd, inhibitory MAO,
antiepileptika a antihistaminikd, zvySuju sedativny u¢inok diazepamu na centralnu nervovii
sustavu (CNS),

- erytromycin alebo rifampicin (antibiotikd) zvysuju ucinok diazepamu,

- levodopu, diazepam znizuje jej ucinok,

- cimetidin, znizuje klirens diazepamu, a tym zvysuje jeho u¢inok,

- omeprazol, spomal’'uje metabolizmus diazepamu a predlzuje jeho G¢inok a vyluovanie,

- antimykotika (itrakonazol, flukonazol a ketokonazol), mézu zvysit’ plazmaticka hladinu
diazepamu a zvysit’ jeho ucinok,

- peroralnu antikoncepciu (tablety na zabranenie tehotenstva), moéze spomalit’ metabolizmus
diazepamu,

- opioidy (lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu liecbu a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuju riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢ny Gtlm), kdmy a mézu byt’ zivot ohrozujice. Z tohto
dovodu sa mé stibezné uzivanie zvazit len vtedy, ak nie s iné moznosti liecby.

Ak vsak lekar predpiSe Apaurin spolu s opioidmi, lekar ma obmedzit’ davku a trvanie subeznej liecby.
Povedzte, svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych liekoch a starostlivo dodrzujte odporac¢ania svojho
lekara, tykajuce sa davky. Moze byt uzitocné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si
uvedomili prejavy a priznaky uvedené vysSie.

Apaurin a jedlo, a napoje a alkohol
Pocas liecby Apaurinom pacienti nesmu pit’ alkohol, pretoZe sa zvySuje tlmivy Gc¢inok diazepamu.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym ako zacnete uzivat tento liek.

Diazepam sa neodporaca pouzivat’ pocas tehotenstva, s vynimkou naliechavych pripadov, ked’
ocakavany uzitok pre matku prevysi mozné riziko pre plod.

Diazepam prechddza do materského mlieka, a preto sa ma podat’ doj¢iacim matkdm len v
nevyhnutnom pripade. V takom pripade sa ma dojcenie prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek mé vyrazny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje, a preto je zakdzané pocas
liecby Apaurinom viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Apaurin obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 10,6 % etanolu (alkohol), t.j. az do 170,75 mg v jednej ampulke, ¢o zodpoveda
4,33 ml piva alebo 1,81 ml vina v jednej ampulke. M6ze byt’ $kodlivy pre tych, ktori st zavisli od
alkoholu.

Musi sa vziat’ do uvahy u dojciacich a tehotnych zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti
s ochorenim pecene alebo epilepsiou.

Apaurin obsahuje benzylalkohol

Tento liek obsahuje 15,7 mg benzylalkoholu v jednom ml.

Benzylalkohol méze sposobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich t¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi ,,syndrom respiracnej tiesne*) u malych deti.

Pokym vam to neodporuci lekar, nepodavajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo mene;j).
Nepouzivajte viac ako tyzdeii u malych deti (menej ako 3 roky), ak vdm to neodporuci vas lekar alebo
lekérnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vasom tele sa
mozu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajSie Gcinky (nazyvané
,,metabolicka acidoza“®).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vasom tele sa mézu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané ,,metabolicka aciddza‘).

Apaurin obsahuje kyselinu benzoovu (E210) a benzoat sodny (E 211)

Tento liek obsahuje 4,40 mg kyseliny benzoovej v kazdej ampulke, ¢o zodpoveda 2,20 mg v 1 ml.
Tento liek obsahuje 97,60 mg benzoatu sodného v kazdej ampulke, ¢o zodpoveda 48,80 mg v 1 ml.
Kyselina benzoova/benzoat sodny mdze zhorsit’ novorodenecku Zltacku (Zltnutie koze a o¢i) (az do
veku 4 tyzdiov).

Apaurin obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 828 mg propylénglykolu v kazdej ampulke, ¢o zodpoveda 414 mg v 1 ml. Ak ma
vaSe dieta menej ako 4 tyzdne, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto lieku
diet'at'u, obzvlast' ak su dietat'u podavané iné lieky, s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.

Ak ste tehotnd, alebo dojcCite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar moze
vykonévat’ dodatocné kontroly, kym uzivate tento liek.

Ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas
lekér mdze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uZivate tento liek.

Apaurin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ Apaurin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Dévka sa ma prisposobit’ individudlne podl'a typu ochorenia. Pri aktitnych stavoch sa davka moze
opakovat’ po 1 hodine, obvykly interval medzi davkami je 4 hodiny. U star§ich a oslabenych pacientov
a pri suibeznom podavani inych sedativ sa odporti¢aju nizSie davky (2 mg az 5 mg) a ich pomalé
zvySovanie.

Akutna uzkost' alebo nepokoj:

Davka 10 mg az 20 mg diazepamu sa podava injekciou do svalu alebo v zavaznych pripadoch vel'mi
pomaly do Zily. V niektorych pripadoch, na zaklade zdvaznosti priznakov, sa moze ddvka podavana do
svalu alebo do zily zvysit' az na 30 mg. V liecbe mozno pokracovat’ s 10 mg davkou podavanou 3 — 4-
krat denne.

Delirium tremens:
Davka 10 mg injekciou do svalu 3 — 4-krat denne, v pripade potreby méze byt’ davka vel'mi pomaly
podané injekciou do zily.

Epileptické stavy:

Zaciato¢na davka u dospelych je 10 mg az 30 mg a u deti 2 mg — 10 mg podana pomaly do zily; ak je
to potrebné davka sa moze opakovat’ po 30 az 60 mintitach a potom po 4 hodindch. Maximalna denna
davka nema prekrocit’ 80 mg — 100 mg. Ak kfce prestant alebo zoslabnu, moze sa injekcia podavat’ do
svalu v 4 — 6 hodinovych intervaloch (dospelym 10 mg a detom 5 mg) pocas niekol’kych dni.

Po ukonceni zachvatu sa moze podat’ dospelym 10 mg (detom 5 mg) do svalu ako prevencia d’al§ieho
zachvatu.

Akutne svalové ki'Ce, tetanus:
Dospeli: 10 mg injekciou do svalu alebo na zaciatok do zily 3 — 4-krat denne. Pri tetane ma byt davka
uréena na zaklade zavaznosti a v zavaznejSich pripadoch méze byt davka vyssia.

Pérodnictvo:

Preeklampsia: na zaciatku sa poda 10 mg az 20 mg pomaly injekciou do zily, nasledne sa peroralne
(istami) podava 5 mg — 10 mg 3-krat denne.

Eklampsia: na zaciatku sa poda 10 mg pomaly injekciou do Zily, nasledne sa poda infuzia (az do 100
mg pocas 24 hodin).

Placenta previa: 10 mg az 20 mg sa poda pomaly do zily alebo do svalu. V pripade potreby sa moze
davka opakovat.

Pérodné bolesti: poda sa 10 mg az 20 mg injekciou do zily alebo do svalu, ak je cervix dilatovany na
dva alebo tri prsty.

Anestézia, diagnostika, premedikdcia:
Podava sa davka 10 mg az 20 mg (detom 2 mg az 10 mg) do svalu, hodinu pred planovanym
zékrokom.

Vyvolanie anestézie:
Pomaly injekciou do zily sa podava 0,2 az 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Kardioverzia, endoskopia, radiologicke vysetrenie a malé chirurgicke zakroky:
Pomaly do zily sa podéva 10 mg az 30 mg (detom 0,1 az 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti).

Pouzitie u deti a dospievajucich:

Davka podavana detom sa musi posudzovat’ individudlne, s prihliadnutim na vek, telesnt hmotnost,
celkovy stav a individualnu reakciu diet’at’a.

Deti od 6 do 12 mesiacov: 1,5 mg az 2,5 mg (0,3 — 0,5 ml).

Deti od 1 do 6 rokov: 2,5 mg az 5 mg (0,5 — 1 ml).
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Deti od 7 do 13 rokov: 5 mg az 10 mg (1 — 2 ml).

Sposob podavania

Intramuskularne podavanie (do svalu).: Liek sa podava hlboko do svalu.

Intravenozne podavanie (do zily): Liek sa podava len do Zily (do velkych zil), vel'mi pomaly
maximalne 5 mg (1 ml) za 1 minatu.

Infiizia: Roztok na infuziu (5 az 10 % roztok glukézy alebo 0,9 % roztok NaCl) sa ma pripravit’
bezprostredne pred podanim. Obsah ampulky (nie viac ako 2 ampulky naraz) sa ma pridat’ do
infazneho roztoku (nie menej ako 250 ml), dokladne sa ma premiesat’ a hned’ podat’.

Apaurin injekcie sa nesmu riedit’ alebo mieSat’ s inymi roztokmi liekov v rovnakej striekacke alebo
infuznej flasi.

Ak mate pocit, Ze u€inok lieku je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak vam bolo podané viac Apaurinu ako malo byt

Ak vam bolo podané viac Apaurinu ako malo byt’, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Predavkovanie moze spdsobit’ najma ospanlivost’, zavrat, inavu, poruchy reci a stazené dychanie.
Vel'mi vzacne, najma pri stibezne uzivanych vysokych dévkach alkoholu alebo inych liekov tlmiacich
CNS, sa moze vyskytnut’ aj koma, hyporeflexia az areflexia, dychova nedostatocnost’ a dokonca az
zastavenie dychania.

Efektivnym antidotom je flumazenil. Pacient v§ak ma byt po prebrati este niekol’ko hodin sledovany,
pretoze ucinok flumazenilu je podstatne kratsi ako ti¢inok diazepamu.

Ak vam nebol podany Apaurin
Nema Vam byt’ podana dvojnasobna davka, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat® Apaurin

Pri ndhlom preruseni lieCby diazepamom boli pozorované podobné priznaky, aké sa vyskytuji pri
preruseni uzivania barbituratov alebo alkoholu (zachvaty, kicovité pohyby tela, kice brucha a svalov,
vracanie, potenie). Tieto priznaky sa vyskytujui u pacientov, ktori uzivali vysoké davky lieku pocas
dlhsieho obdobia. Preto sa treba pri dlhodobejsej lie¢be vyhnut nahlemu preruseniu lieCby a denné
davky maju byt’ znizované postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- inava a ospanlivost’.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- ataxia (porucha koordinacie telesnych pohybov).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- zmitenost’, depresia, poruchy reci, neartikulovana rec, znizena aktivita, znizené libido, bolest’ hlavy,
zavrat, triaska, poruchy pamiti, bradykardia (spomaleny srdcovy rytmus), synkopa (mdloby),
kardiovaskularny kolaps, nizky tlak krvi, poruchy videnia (rozmazané videnie, dvojité videnie),
rychly pohyb o¢i, zdpcha, napinanie na vracanie, poruchy vo vylucovani slin, svalova slabost’,
poruchy schopnosti udrzat’ mo¢, zadrziavanie moc¢u a poruchy menstruacného cyklu. Pri podani do
svalu mo6ze byt miesto vpichu bolestivé.
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Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- zavrat, reakcie z precitlivenosti ako su zihl'avka a vyrazka. Pri podani do svalu sa méze objavit’
zacervenanie koze a bolest’ po pritlaceni. Pri podani do zily sa m6ze vyskytnut’ ckanie.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- zmeny v krvnom obraze (neutropénia) a zltacka. Pri podani do zily sa mézu vyskytnat’ poruchy
vedenia srdcového vzruchu, apnoe (poruchy dychania), tromboflebitida (zapal Zilovej steny v mieste
vpichu injekcie) a alergické reakcie.

Po podani vysokych davok pri preeklampsii alebo eklampsii sa niekedy moze vyskytnat svalova
slabost’ a zniZena telesna teplota u novorodencov.

Pri uzivani vsetkych benzodiazepinov sa mézu vyskytnit’ paradoxné reakcie. Ak sa objavi nepokoj,
zvySené svalové napétie, poruchy spanku alebo halucinacie, liecba sa musi prerusit’.

Pocas liecby diazepamom boli zaznamenané malé zmeny na EEG (najCastejSie nizkonapatova
aktivita), ktoré vsak nie s klinicky vyznamné.

Pri dlhodobe;j liecbe diazepinmi sa meni tolerancia na tieto latky (pri opakovanych terapeutickych
davkach lieku je jeho Gc¢inok nizsi) a méze sa vyvinat fyzicka a psychicka zavislost'. Riziko vzniku
zavislosti je vySsie pri vyssich davkach, ktoré sa podavaju dlhodobo.

Po néhlom preruseni lie¢by diazepamom boli pozorované podobné priznaky ako po preruseni uzivania
barbituratov alebo alkoholu (kf¢ovité pohyby tela, tras, kice svalov a brucha, vracanie, potenie).
Priznaky z vysadenia so zavaznej$im priebehom sa vyskytuji po dlhodobom podavani vysokych
davok. Priznaky z prerusenia miernejSieho charakteru (spomalena re¢, nespavost’) boli hlasené po
preruseni podavania benzodiazepinov uzivanych v terapeutickych davkach niekol’ko mesiacov. Preto
sa ma liecba ukoncovat’ v priebehu dlhSieho obdobia a denna davka sa musi zniZzovat’ postupne.

Ak sa vyskytni zavazné vedlajSie ti¢inky, lie¢ba sa ma prerusit’.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Apaurin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 10 — 25 °C.
Chrante pred svetlom, mrazom a teplom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie infomacie

Co Apaurin obsahuje

- Lie¢ivo je diazepam. Kazda ampulka (2 ml injekéného roztoku) obsahuje 10 mg diazepamu.
- Dalsie zlozky st: benzylalkohol, etanol, propylénglykol, kyselina benzoova, benzoat sodny,

voda na injekcie.

AKo vyzera Apaurin a obsah balenia
Apaurin je Ciry slabozlty alebo zelenkavozIty injekény roztok.
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Obsah balenia: 10 ampuliek z tmavého skla s obsahom 2 ml injekéného roztoku.

DriZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

