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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Apaurin 10 mg/2 ml injekéni roztok
diazepamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Apaurin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Apaurin pouZivat
Jak se ptipravek Apaurin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Apaurin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Apaurin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Apaurin patii do skupiny 1€kt nazyvanych anxiolytika, coz jsou ptipravky, které odstranuji
uzkost.

Apaurin obsahuje lé¢ivou latku diazepam, ktery patii do skupiny 1ékd nazyvanych benzodiazepiny.
Diazepam pusobi proti uzkosti, uvoliiuje kosterni svalstvo, plisobi proti kie¢im a ma tlumivy ucinek.

Apaurin se podava pii akutnich stavech tizkosti a rozruseni, abstinenénim syndromu, dlouhotrvajicim
epileptickém zachvatu (status epilepticus), tetanickych kiecich a svalovych ktecich.

Apaurin je také predepisovan ke zklidnéni pted drobnymi chirurgickymi vykony nebo jako tivod do
anestezie.

Pripravek Apaurin se pouziva béhem té€hotenstvi k 16¢bé pozdni gestdzy (zavazny stav projevujici se
v konecném stadiu kiecovymi zachvaty a bezvédomim), neni-li k dispozici jiny vhodny zptsob 1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Apaurin pouZivat

NepouZivejte piipravek Apaurin:

- jestlize jste alergicky(a) na diazepam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate akutni glaukom (zeleny zékal, zvySeny nitrooc¢ni tlak),

- jestlize mate onemocnéni zvané myasthenia gravis (zptsobujici vyraznou svalovou slabost),

- jestlize mate zavazné problémy s dychdnim,

- jestlize mate t€zkou poruchu funkce jater,

- jestlize mate syndrom spankové apnoe (prodlouzena piechodna zastava dechu béhem spanku),

- jestlize mate akutni otravu alkoholem nebo jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém.



Ptipravek obsahuje benzylalkohol, a proto nesmi byt podavan predcasné narozenym détem nebo
novorozencum.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Apaurin se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Podavani piipravku Apaurin ma byt zahajeno postupnym zvySovanim davky u starSich nemocnych,
u déti a u pacientd s onemocnénim centralniho nervového systému, protoze kazdy pacient jinak snasi
tento piipravek.

Pacienty s poruchou dychani, zavaznym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce, s dusevnim
onemocnénim a se sklonem k nadmérnému pozivani alkoholu nebo jinych navykovych latek bude
lékar pecliveé kontrolovat.

U malych déti do 6 mesicti nebyla bezpecnost ovéiena, a proto se jim pripravek Apaurin podava pouze
v naléhavych ptipadech.

Uzivani benzodiazepini muze vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti na téchto piipravcich.
zneuzivanim alkoholu nebo drog. Pokud se vyvine fyzicka zavislost, ndhlé ukonceni 1é¢by bude
spojené s abstinenc¢nimi pfiznaky. Po nahlém vysazeni diazepamu byly pozorovany abstinencni
ptiznaky (projevujici se jako bolest hlavy, bolest svalil, znacna uzkost, napéti, neklid, zmatenost

a podrazdénost. V zavaznych ptipadech byly popsany nasledujici ptiznaky: ztrata smyslu pro realitu,
odosobnéni, svalové kiece a brnéni v koncetinach, precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinace nebo epileptické zachvaty). Abstinenc¢ni pfiznaky se vyskytuji u pacientd, ktefi uzivali po
dlouhou dobu vysoké davky. Proto je tfeba se vyhnout ndhlému preruseni 1écby a denni davky pfi
dlouhodobé 1écbé bude 1€kar snizovat postupné.

Lékar Vam také fekne, Ze 1éCba bude mit omezenou dobu trvani a vysvétli Vam, jak se bude
davkovani postupné snizovat. Bude Vés také informovat o moznosti vzniku pfechodného objeveni se
plvodnich pfiznakd, kvili kterym byla 1écba zahajena.

Benzodiazepiny, véetné pripravku Apaurin, mohou vyvolat ztratu pameéti na udalosti, které se staly po
pouziti Iéku (anterogradni amnézie). Tento stav se vyskytuje nejcasteji nékolik hodin po pouziti
pripravku.

Pfi pouzivani ptipravku Apaurin se mohou objevit paradoxni reakce, jako je neklid, rozruseni,
podrazdénost, agresivita, fale$né predstavy, zachvaty hnévu, no¢ni mury, halucinace a rizné poruchy
chovani. Tyto reakce se Castéji objevuji u déti a starSich pacientt. Pokud se objevi, 1ékar Vasi 1é¢bu
ukonci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apaurin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravky, které zvySuji tlumivy ucinek diazepamu:

- léky na spani a na uklidnéni nebo k snizeni uzkosti

- ptipravky pouzivané k 1écbé dusevnich onemocnéni nebo deprese

- ptipravky pouzivané k 1écbe epilepsie

- silné 1éky k 1écbé bolesti

- ptipravky pouzivané k 1écbe alergie, které zptsobuji ttlum

- ptipravky k 1é¢beé onemocnéni zptisobenych bakteriemi a viry (antibiotika a antivirotika)
- 1ék pouzivany pti odvykaci 1€cbé obsahujici disulfiram

- 1€k pouzivany na zvladani abstinencnich ptiznakt obsahujici lofexidin
- 1€k na 1écbu zavislosti na opioidech obsahujici nabilon

- peroralni antikoncepce (antikoncepéni pilulky)



- 1€k na poruchy spanku obsahujici natrium-oxybutyrat
- 1é¢ivé pripravky pouzivané napt. k 1écb¢ zaludecnich nebo dvanactnikovych vieda nebo paleni
zahy

Diazepam mtize zvysit ucinek pripravkt pouzivanych k 1é€bé onemocnéni srdee, vysokého krevniho
tlaku, Parkinsonovy choroby, pfipravkd, které uvoliuji zvySené svalové napéti nebo mocopudnych
pripravkd.

Soucasné pouzivani piipravku Apaurin a opioidi (silné léky proti bolesti, 1éky pro substitu¢ni 1é€bu
zavislosti na opioidech a nekteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (ttlum
dechu), komatu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékar ptedepise ptipravek Apaurin spolecné s opioidy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o v§ech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Pripravek Apaurin s jidlem, pitim a alkoholem

Alkohol zesiluje tlumivy ucinek diazepamu. Béhem 1écby piipravkem Apaurin nepijte alkohol.
Koufeni (nikotin) a nadmérné piti kavy, kolovych napoji nebo silného ¢aje mohou snizit i€¢inek
ptipravku Apaurin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Nedoporucuje se podavat ptipravek Apaurin béhem tehotenstvi. Podava se pouze v naléhavych
ptipadech, pokud ocekavany ptinos 1é€by pro matku prevazi nad rizikem pro nenarozené dité. Pokud
je ptipravek Apaurin podavan pted porodem nebo béhem porodu, miiZze se u novorozence objevit
abnormalné nizka télesna teplota, slabost a dychaci obtize. Vyskytly se i pfipady abstinen¢nich
pfiznakil u novorozenct narozenych matkam, které byly v prubéhu t€hotenstvi 1éCeny obdobnymi
ptipravky.

Lék je vyluCovan do matetského mléka, a proto ma byt kojicim matkam podavan pouze v naléhavych
ptipadech, avsak v tomto piipad¢ je tieba béhem 1écby kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek ma vyrazny G¢inek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Béhem 1é¢by piipravkem
Apaurin nesmite fidit motorova vozidla nebo obsluhovat strojni zafizeni a vykonavat ¢innosti
vyzadujici zvySenou pozornost.

Pripravek Apaurin obsahuje benzylalkohol, bezvody ethanol, propylenglykol, kyselinu
benzoovou a natrium-benzoat.

Piipravek obsahuje 31,4 mg benzylalkoholu ve 2 ml (v 1 ampulce). Benzylalkohol mtize zptisobit
alergickou reakci. Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich ucinkd,
jako jsou problémy s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®).

Informujte svého 1ékare, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater nebo pokud jste t¢hotna nebo
kojite, protoze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu muze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz
mize vyvolat nezadouci G€inky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 171 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ampulce, coz odpovida do 4,33
ml piva, 1,81 ml vina. Je §kodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit v ivahu u té¢hotnych a kojicich
zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 828 mg propylenglykolu v jedné ampuli.

Tento léCivy pFipravek obsahuje 4,40 mg kyseliny benzoové a 97,60 mg natrium-benzoatu

v jedné ampuli.



Apaurin obsahuje sodik.

Jedna ampulka: Tento léCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Vice nez 1 ampulka: Tento 1éCivy piipravek obsahuje 15,59 mg sodiku v jedné ampulce, coz odpovida
0,78 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

3. Jak se pripravek Apaurin pouziva

Ptipravek Vam bude podavat lékat nebo zdravotni sestra.

Davkovani musi byt individualni. V akutnich stavech mtize byt davka opakovana po 1 hoding, avsak
obvykle je dostate¢né podavani se 4hodinovym intervalem mezi davkami. Nizs§i ddvky se doporucuji
pti soucasném podavani jinych tlumivych ptipravki.

Ptipravek se podava do svalu, pfi podani do zily je to formou injekce nebo infuze (kapacka). Velikost
davky, jejich pocet i odstup mezi nimi se li§i podle Vaseho onemocnéni a celkového zdravotniho
stavu. U déti se davka upravuje i podle jejich té€lesné hmotnosti.

Starsi pacienti
U starsich a oslabenych pacientti se doporucuje nizsi davka nez u mladsich dospélych.

Porucha funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin neni nutnd zadna uprava davky.

Porucha funkce jater
U lehké az stfedné tézké poruchy funkce jater je nutné snizit davku. Pokud mate tézkou poruchu
funkce jater, ptipravek Vam nesmi byt podan.

Pediatricka populace

Bezpecnost nebyla stanovena u malych déti do 6 mésict, a proto se jim pfipravek podava pouze

v naléhavych piipadech. Piedcasné narozenym détem a novorozenctim (do 28 dntl) se ptipravek nesmi
podavat.

JestliZe jste obdrZel(a) vice nebo méné pripravku Apaurin, neZ jste mél(a)

Pripravek Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik, proto je nepravdépodobné, ze byste dostal(a)
veétsi davku, nebo jste naopak ptipravek nedostal(a). Pokud si myslite, ze jste dostal(a) vice ptipravku,
nez jste mel(a), obrat’'te se ihned na svého lékate nebo zdravotni sestru.

Predavkovani mize zpusobit ospalost, inavu, zavraté, obtize pfi mluveni, svalovou slabost, poruchy
chovani a soustfedéni, hluboky spanek, ztratu paméti, depresi nebo paradoxni reakci.

Ucinnou protilatkou je flumazenil, nicméné jeho uéinek je vyznamné kratii nez u¢inek diazepamu a
nemocni maji byt po dobu n€kolika hodin po probuzeni monitorovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji se vyskytujicimi nezadoucimi u¢inky jsou unava, ospalost a svalova slabost a jsou obecné
zavislé na davce. Tyto nezddouci ucinky se vyskytuji pfedev§im na zacatku lécby a pii opakovaném
podavani ptipravku obvykle vymizi.

Dalsi neZadouci u¢inky s Cetnosti neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):



Spavost, zmatenost, poruchy pozornosti, emocni chudost, paradoxni reakce (neklid, rozruseni,
podrazdénost, agresivita, nocni miry, halucinace, bludy, psychozy, nevhodné chovani), deprese,
porucha libida, ataxie (neschopnost koordinovat timysIné pohyby svalil), potize artikulovat slova,
bolest hlavy, zavraté, snizena bdélost, porucha paméti (anterogradni amnézie), dvojité vidéni, porucha
srde¢niho rytmu, nizky krevni tlak, problémy s dychanim, Skytavka, pocit na zvraceni, kozni vyrazka,
koptivka, svalova slabost, zdnét zil nebo jiné cévni zmény v misté vpichu, unava.

U starSich pacientli a u pacientt, kteti uzivaji jiné ukliditujici 1éky (pfipadné alkohol), existuje zvysené
riziko pada a zlomenin.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Apaurin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Apaurin obsahuje

- Lécivou latkou je diazepamum. Jedna ampule (2 ml) obsahuje diazepamum 10 mg.

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou benzylalkohol, bezvody ethanol, propylenglykol,
kyselina benzoova, natrium-benzoat, voda pro injekci.

Jak pripravek Apaurin vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Apaurin je Ciry, slabé Zluty nebo zelenozluty roztok, bez viditelnych ¢astic.

Baleni obsahuje 10 ampuli po 2 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 11. 2018

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:



Davkovani

Dévkovani ma byt feSeno individualne. Délka [é€by ma byt co nejkratsi.
V zavislosti na indikaci se injekce podéavaji intramuskularné nebo intravendzne.

Akutni stavy tizkosti a rozruseni:

- dospéli: 5 az 10 mg intravendzné nebo intramuskularné. Je-li tfeba, je mozno davku opakovat po
4 hodinach.

Delirium tremens:
- dospéli: 10 az 20 mg intraven6zn¢ nebo intramuskularng. Je-li tfeba, je mozno opakovat kazdé
4 hodiny davku 5 az 10 mg.

Status epilepticus:
- dospéli: 5-10 mg intravenozné kazdych 10 min, v pfipadé potfeby az do davky 30 mg. Je-li to
nezbytné nutné, poddvani mize byt opakovano po 4 hodinach. Maximalni denni davka je 3 mg/kg.

- déti starsi neZ 5 let: 1 mg pomalu, intraven6zné, kazdych 2 az 5 minut, do celkové davky 10 mg. Je-
li tieba, je mozno davku opakovat po 2 az 4 hodinach;

- déti ve véku 30 dnu az 5 let: 0,2 az 0,5 mg intravenozng¢, pomalu, kazdych 2 az 5 minut do
celkového mnozstvi 5 mg.

Tetanus:
- dospéli: 0,1 az 0,3 mg na kg télesné hmotnosti pomalu, intraven6zné, v intervalech 1 az 4 hodin
nebo v kapkové infuzi, 3 az 4 mg na kg télesné hmotnosti v prubehu 24 hodin;

- déti starSi nez S let: 5 az 10 mg intraven6zn€ nebo intramuskularné. Je-li tfeba, je mozno davku
opakovat kazdé 4 hodiny;

- déti ve véku 30 dnu az 5 let: 1 az 2 mg intraven6zné nebo intramuskularné. Je-li tfeba, je mozno
davku opakovat kazdé 4 hodiny.

Akutni svalové spazmy:

- dospéli: 5 az 20 mg intravenozné nebo intramuskularné, jednou nebo dvakrat denné; maximalni
denni davka je 30 mg.

- déti: intraven6zné nebo intramuskularne 0,2-0,3 mg/kg.

Porodnictvi:

- preeklampsie: na poc¢atku 10 az 20 mg pomalu, intraven6zn€, poté se prechazi na peroralni
diazepam (5 az 10 mg 3x denng);

- eklampsie: na pocatku 10 az 20 mg pomalu, intraven6zné, poté v kapkové infuzi (do 40 mg
v pribéhu 24 hodin);

Anestezie, premedikace:
- dospéli:
- premedikace, mensi chirurgické ziakroky a diagnosticka vySetieni: 10 az 20 mg jednu
hodinu pted planovanym chirurgickym zakrokem nebo diagnostickym vySetienim;
- zahajeni anestezie: 0,2 az 0,5 mg/kg pomalu, intravenozné;
- deéti:
- premedikace, mensi chirurgické zakroky a diagnosticka vySeti‘eni (v pfipadé, Ze si vék
a hmotnost neodpovidaji, ma byt davka uréena podle t€lesné hmotnosti):
3-5let (14 — 18 kg): 5 mg
5-10 let (19 — 30 kg): 7,5 mg
10-15 Iet (31 — 40 kg): 10 mg



Zvl14astni populace

Starsi pacienti
U starSich a oslabenych pacientl a pfi sou¢asném podavani jinych sedativ se doporucuje nizsi
davkovani (2 az 5 mg) s postupnym zvysSovanim davky.

Porucha funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin neni nutna Gprava davkovani.

Porucha funkce jater

Pti lehké az stfedné tézké poruse funkce jater je nutna redukce davky. Pii t€Zké poruse funkce jater je
diazepam kontraindikovan.

Pediatricka populace

U kojenciti od 30 dnti do 6 mésicti nebyla bezpecnost ovétrena, a proto se jim piipravek podava pouze

v naléhavych ptipadech.

Zpisob podani

Intramuskuldrné: 1.&Civy pripravek Apaurin se aplikuje hluboko do svalu.

Intravenozné: 1LéCivy pripravek Apaurin se aplikuje piisn¢ intravenozné, velmi pomalu, nejvyse 5 mg
(1 ml) za minutu, do velkych zil.

Injekce: Piipravek Apaurin se nesmi misit nebo fedit spolu s roztoky jinych 1é¢ivych ptipravki ve
stejné injekeni stiikacce nebo infuzni 14hvi.

Infuze: infuzni roztok (5% az 10% roztok glukézy nebo 0,9% NaCl) ma byt piipraven bezprostfedné
pied pouzitim. Obsah ampuli (nepfevysujici 4 ml) musi byt rychle pfidan do celého objemu infuzniho
média (nejméne 250 ml) a infuze mé byt ihned zahgjena.



