CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RELANIUM, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg diazepamu (Diazepamum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 100 mg etanolu 96% i 15 mg alkoholu benzylowego
w 1 ml oraz benzoesan sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny lub zottozielony, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Ostre stany Iekowe lub pobudzenie; delirium tremens

e  Ostre stany spastyczne mig$ni; tezec

e Ostre stany drgawkowe, w tym stan padaczkowy, stany drgawkowe w przebiegu zatru¢, drgawki
gorgczkowe

e 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 lekowe lub pobudzenie: 10 mg we wstrzyknigciu dozylnym lub domig¢$niowym;

wstrzyknigcie mozna powtorzy¢ nie wczesniej niz po czterech godzinach.

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

Ostre stany spastyczne miesni: 10 mg we wstrzyknigciu 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 - 4 godziny. Mozna takze podawa¢ w ciaglym wlewie dozylnym trwajacym
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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 wigksze dawki.

Stan padaczkowy, drgawki w przebiegu zatrucia: 10 do 20 mg dozylnie lub domig$niowo; 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 do 20 mg, lecz moze by¢ konieczne podawanie wigkszych
dawek w zaleznosci od reakcji kliniczne;.

Pacjenci w podeszlym wieku lub oslabieni:

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

Pacjenci w tej grupie powinni by¢ regularnie monitorowani na poczatku leczenia w celu minimalizacji
podawanych dawek i (lub) czgstoséci 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 niezbgdnego minimum, lek podawaé¢ wytacznie pod $cistym nadzorem
lekarza. Dane dotyczace skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania benzodiazepin podczas
dtugotrwatego 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 wystapienia sennosci
u pacjenta, opadnigcia 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
lokciowym, przy czym przez caly czas trwania zabiegu pacjent powinien by¢ ulozony na plecach.

Podczas przestrzegania powyzszych zalecen dotyczacych podawania dozylnego produktu, ryzyko
wystapienia niedocis$nienia tetniczego lub bezdechu jest znacznie zmniejszone.

Z wyjatkiem standw naglych, podczas podawania dozylnego leku powinna zawsze by¢ obecna druga
osoba; zawsze powinien by¢ tez dostepny zestaw do resuscytacji. Zaleca si¢, aby pacjenci pozostawali
pod nadzorem lekarza co najmniej godzing od podania leku.

W domu pacjentowi powinna zawsze towarzyszy¢ odpowiedzialna osoba dorosta; nalezy
poinformowa¢ pacjenta o zakazie prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych
przez 24 godziny po podaniu leku.

Zazwyczaj nie nalezy rozcienczac¢ roztworu produktu Relanium. Wyjatek stanowi podawanie produktu
w powolnym wlewie dozylnym w duzej objetosci 0,9% roztworu NaCl lub glukozy w leczeniu tezca

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

6 godzin.

Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w roztworze do wlewu lub w jednej strzykawce,

poniewaz nic mozna zagwarantowac stabilnosci leku w przypadku nieprzestrzegania powyzszego
zalecenia.
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Produkt przeznaczony jest do podawania dozylnego lub domig$niowego.
4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na benzodiazepiny lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1

Myasthenia gravis

Cigzka niewydolnos$¢ oddechowa, depresja oddechowa

Zespot bezdechu sennego

Cigzka niewydolno$¢ watroby

Fobie lub natrectwa

Przewlekte psychozy

Nie stosowa¢ u noworodkow i wezesniakoéw — patrz punkt 4.4

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

Diazepamu nie nalezy stosowa¢ w monoterapii w leczeniu pacjentow z depresja lub stanami lgkowymi
w przebiegu depresji, poniewaz moga ujawnic si¢ 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 osob i zatoby, przystosowanie psychologiczne moze by¢ hamowane
podczas stosowania benzodiazepin.

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

Podczas leczenia produktami z grupy benzodiazepin moze wystapi¢ uzaleznienie. Ryzyko wystgpienia
uzaleznienia jest wigksze u pacjentow leczonych dlugotrwale i (lub) stosujacych duze dawki,
szczegolnie u predysponowanych pacjentow naduzywajacych alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Po
wystgpieniu uzaleznienia fizycznego od benzodiazepin, przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do
wystgpienia objawdw odstawiennych. Naleza do nich bdle glowy, bole migsni, silny Iek, napigcie,
niepokoj ruchowy, stan splatania i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ objawy, takie
jak: utrata poczucia rzeczywistosci lub wlasnej realnosci, mrowienie i drgtwienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatto, dzwigk i1 dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Po dhugotrwatym podawaniu dozylnym, nagtemu odstawieniu leku moga towarzyszy¢ objawy
odstawienne, dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek.
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Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac diazepam we wstrzyknigciach, szczegodlnie
dozylnych, u pacjentéow w podesztym wieku, w cigzkim stanie oraz u 0sob o ograniczonej rezerwie
sercowej lub plucnej, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia bezdechu i (lub) zatrzymania czynno$ci
serca. Robwnoczesne stosowanie diazepamu i barbituranow, alkoholu lub innych substancji o dziataniu
depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy zwigksza ryzyko depresji krazeniowej lub oddechowe;j
oraz ryzyko bezdechu. Nalezy zapewni¢ dostep do zestawu resuscytacyjnego, wiacznie ze sprzetem do
wentylacji wspomaganej.

Alkohol benzylowy, bedacy substancja pomocnicza produktu, jest przeciwwskazany u wcze$niakow
i noworodkéw. Jedna amputka zawiera 30 mg alkoholu benzylowego, ktory moze powodowac
zatrucia i reakcje rzekomoanafilaktyczne u niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat.

Produkt zawiera 100 mg etanolu w 1 ml - nalezy wzia¢ to pod uwagg podczas stosowania U kobiet
ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0s6b z grupy duzego ryzyka, takich jak pacjenci
Z choroba watroby lub z padaczka. Szkodliwe dla 0sdb z choroba alkoholowa.

Ze wzgledu na zawarto$¢ benzoesanu sodu, lek moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zottaczki
u noworodkow.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac benzodiazepiny u pacjentow naduzywajacych
alkoholu lub lekow w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jezeli produkt podawany jest jednoczes$nie z innymi lekami o dziataniu o$rodkowym, takimi jak leki
przeciwpsychotyczne, przeciwlekowe, uspokajajace, przeciwdepresyjne, nasenne, przeciwdrgawkowe,
opioidowe leki przeciwbodlowe, leki do znieczulenia ogolnego 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 sg pozajelitowo w skojarzeniu z dozylnie podawanym
diazepamem, moze wystapi¢ ciezka depresja oddechowa i krazeniowa. Pacjenci w podesztym wieku
wymagaja specjalnego nadzoru.

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

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

Wiyniki badan farmakokinetycznych dotyczacych potencjalnych interakcji diazepamu z lekami
przeciwpadaczkowymi (wlacznie z kwasem walproinowym) sg sprzeczne. Obserwowano zarowno
zmniejszenie jak i zwigkszenie, a takze brak zmian st¢zenia leku.

W przypadku réwnoczesnego stosowania produktu z lekami przeciwpadaczkowymi moze dojs¢ do
nasilenia dzialan niepozadanych i toksycznosci, szczegdlnie 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 indukujacym enzymy watrobowe, np. ryfampicyna,
moga zwigkszaé klirens benzodiazepin. Istniejg doniesienia o wptywie diazepamu na eliminacje
fenytoiny.
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4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

na zwierzetach nie uzyskano tez dowoddéw na bezpieczenstwo tego leczenia. Nie nalezy stosowac leku
w ciazy, szczegOlnie w pierwszym i ostatnim trymestrze, o ile okoliczno$ci bezwzglednie tego nie
wymagaja.

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

0 konieczno$ci skontaktowania sie 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 powodowalo zaburzenia rytmu serca
ptodu, niedoci$nienie tetnicze, zaburzenia ssania, obnizenie temperatury ciala i umiarkowang depresje
oddechowsa u noworodkéw. Nalezy pamigtaé, ze u noworodkow, szczegolnie u wezesniakow, uktad
enzymatyczny uczestniczacy w metabolizmie leku nie jest w pelni rozwinigty. Ponadto noworodki
urodzone przez matki, ktore stosowaly dtugotrwale benzodiazepiny w ostatnim okresie cigzy moga
wykazywac zalezno$¢ fizyczna i moga u nich wystapi¢ objawy odstawienne w okresie
pourodzeniowym.

Karmienie piersia
Diazepam przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy stosowac diazepamu w okresie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjentéw nalezy pouczy¢, ze podobnie jak w przypadku wszystkich lekow z tej grupy, stosowanie
diazepamu moze prowadzi¢ do zaburzen zdolno$ci pacjenta do wykonywania czynno$ci ztozonych.
Uspokojenie, niepamig¢, zaburzenia koncentracji i czynno$ci migéni mogg niekorzystnie wptywac na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. W przypadku niedostatecznej ilosci
snu, prawdopodobienstwo zaburzen czujnosci moze by¢ zwigkszone. 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 sg wedtug czestosci wystgpowania.
Rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Rzadko: zmiany w obrazie krwi.

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

Zaburzenia psychiczne:

reakcje paradoksalne, takie jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnosc¢, urojenia,
napady wsciektosci, koszmary nocne, omamy (niektore o typie seksualnym), psychozy, niewlasciwe
zachowanie oraz inne zaburzenia zachowania (patrz punkt 4.4).

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

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko: splatanie, ostabienie reakcji emocjonalnych, obnizenie poziomu czuwania, niepamiec¢
nastepcza, ataksja, drzenia, bol gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia mowy lub niewyrazna mowa,
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sennos¢ (wystgpuje najczesciej na poczatku leczenia i zazwyczaj ustepuje w trakcie dalszego
leczenia).

Pacjenci w podesztym wieku sa szczegolnie wrazliwi na dziatanie lekow hamujacych osrodkowy
uktad nerwowy i moze u nich wystapic splatanie, szczegolnie w przypadku zmian organicznych
W moézgu. Dawka produktu w tej grupie pacjentdéw nie powinna by¢ wieksza niz potowa dawki
zalecanej innym osobom dorostym.

Zaburzenia oka:
Rzadko: podwojne lub niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe:

Rzadko: niedoci$nienie tetnicze, zmiany czestosci tetna.

Bardzo rzadko: przypadki zatrzymania czynnosci serca.

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

Zakrzepowe zapalenie zyt 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 zyt. W szczegdlnosci nalezy
bezwzglednie unika¢ podawania dotgtniczego oraz wynaczynienia leku.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:

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

Czestos¢ wystepowania takich powiktan mozna zmniejszy¢ przez Sciste przestrzeganie zalecanej
predkosci podawania produktu. Przez caty czas trwania wstrzykniecia lub wlewu nalezy zawsze
utrzymywacé pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Rzadko: zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, nudnosci, sucho$¢ btony Sluzowej jamy
ustnej lub nadmierne wydzielanie $liny, zwigkszenie taknienia, zaparcia.

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych:
Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnosci transaminaz i fosfatazy zasadowej, zoltaczka.

Zaburzenia mig$niowo-Szkieletowe i tkanki faczne;j:
Ostabienie migéni — zalezy zazwyczaj od zastosowanej dawki (wystepuje najczesciej na poczatku
leczenia i zwykle ustgpuje w trakcie dalszego leczenia).

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

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Rzadko: zwigkszenie bagdz zmniejszenie popedu piciowego.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania:

Rzadko: zmgczenie (wystepuje najczesciej na poczatku leczenia i zazwyczaj ustepuje w trakcie
dalszego leczenia).

Bol, a w niektorych przypadkach rumien po podaniu domigéniowym produktu.

Stosunkowo czgsto wystepuje bolesnos¢ w miejscu podania.

Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby sa szczegdlnie narazeni
na wystapienie wymienionych powyzej dzialan niepozadanych. Zaleca si¢ regularne kontrolowanie

przebiegu leczenia i odstawienie leku tak szybko, jak to mozliwe.

Obserwowano naduzywanie lekow z grupy benzodiazepin.
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Stosowanie produktu (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do rozwoju zaleznosci
fizycznej i psychicznej (patrz punkt 4.4).

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie lekow z grupy benzodiazepin zazwyczaj charakteryzuje si¢ objawami depresji
o$rodkowego uktadu nerwowego, o nasileniu od sennosci do $pigczki. W tagodnych przypadkach,
objawy moga obejmowac senno$¢, splatanie i letarg. W cigzszych przypadkach do objawow naleza:
ataksja, niedoci$nienie tetnicze, depresja oddechowa, $pigczka (rzadko) i zgon (bardzo rzadko).

Nie ustalono dotychczas znaczenia dializy. Nalezy zwracaé szczegolng uwage na czynnos$¢ uktadu
krazenia i oddechowego w oddziale intensywne;j terapii.

Flumazenil jest specyficzng odtrutkg podawana dozylnie w stanach nagtych. Pacjenci wymagajacy
takiego postepowania powinni podlegac $cistemu monitorowaniu w warunkach szpitalnych. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas podawania flumazenilu pacjentom z padaczka, leczonym produktami
z grupy benzodiazepin. W przypadku wystgpienia pobudzenia nie nalezy stosowac barbituranow.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne; anksjolityki; pochodne benzodiazepiny
Kod ATC: N 05 BA 01

Diazepam wykazuje dziatanie przeciwlgkowe, przeciwdrgawkowe, miorelaksacyjne, uspokajajace

i nasenne. Wykazuje niewielki wptyw na autonomiczny uktad nerwowy.

Migjscem dziatania benzodiazepin jest makromolekularny kompleks obejmujacy receptory GABA,,
receptory benzodiazepinowe i kanaty chlorkowe. Receptory benzodiazepinowe poprzez allosteryczng
reakcje z receptorami GABA A powoduja otwarcie kanalow chlorkowych i zwigkszajg przenikanie
jonoéw chlorkowych do wnetrza neuronéw. Wynikiem jest nasilenie hamujgcego dzialania GABA

w osrodkowym uktadzie nerwowym.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po podaniu domig$niowym, wchianianie jest catkowite, lecz nie zawsze szybsze niz po podaniu
doustnym.

Dystrybucja

Diazepam i jego metabolity w duzym stopniu wigza 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 stezenia w osoczu
kobiety. Objetos¢ dystrybucji wynosi 1-2 I/kg.

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

Eliminacja

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

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

Farmakokinetyka w szczegélnych przypadkach klinicznych

Okres pottrwania w fazie eliminacji moze ulec wydtuzeniu u noworodkdéw, pacjentow w podesztym
wieku i u 0s6b z chorobami watroby. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek okres pottrwania
diazepamu nie ulega zmianie.

Podawanie domigéniowe produktu moze prowadzi¢ do zwigkszenia aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej w surowicy, z maksymalnym stezeniem wystepujacym 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
wstrzyknieciu do migsni posladkowych. Te 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 zapewnic stabilno$ci roztworu w przypadku nieprzestrzegania powyzszego zalecenia.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki ze szkta oranzowego lub szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku

5 amputek po 2 ml
50 ampuitek po 2 ml
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci 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 0,9% roztworu NaCl lub glukozy w leczeniu t¢zca

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 ciaggu

6 godzin.

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

Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w roztworze do wlewu lub w jedne;j strzykawce. Nie
mozna zapewnic¢ stabilno$ci roztworu w przypadku nieprzestrzegania powyzszego zalecenia.

Ponad 50% roztworu diazepamu moze ulec adsorpcji na Sciankach 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 powodowaé

poczatkowe znaczne zmniejszenie stezenia podawanego diazepamu, ktore nastgpnie powoli zwicksza
si¢ w ciggu kilku godzin. Predkos$¢ wlewu nalezy czesto dostosowywac do aktualnego stanu pacjenta.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

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: 07.11.2007 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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