Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RELANIUM, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Diazepamum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Relanium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relanium
Jak stosowac¢ lek Relanium

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Relanium

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Relanium i w jakim celu si¢ go stosuje

Relanium zawiera jako substancje czynng diazepam. Diazepam jest zaliczany do grupy lekow
zwanych benzodiazepinami. Dziala przeciwlgkowo, uspokajajaco, nasennie, przeciwdrgawkowo oraz
zmniejsza napigcie migsni szkieletowych. Lek Relanium przeznaczony jest do stosowania w stanach
nagtych.

Relanium stosuje si¢ dozylnie lub domig$niowo:

o w ostrych stanach lekowych lub pobudzeniu, delirium tremens (zwany majaczeniem
alkoholowym, moze zagraza¢ zyciu);

o w ostrych stanach, ktore charakteryzuja si¢ zwigkszonym napigciem mig¢§niowym, w tym
w tezcu;

o w ostrych stanach drgawkowych wystepujacych podczas napadu padaczki, wysokiej goraczki
(drgawki goraczkowe) lub w przebiegu zatru¢;

o W przygotowaniu pacjenta (premedykacji) przed r6znymi zabiegami, np. przed operacja,
endoskopiag.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relanium

Kiedy nie stosowa¢ leku Relanium

o jesli pacjent ma uczulenie na diazepam (lub inne benzodiazepiny) lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli u pacjenta stwierdzono:

- miasteni¢ (przewlekta choroba objawiajaca si¢ ostabieniem mig$ni);

- ciezka niewydolnos¢ oddechowa, depresje oddechowa (bardzo powazne trudnosci
z oddychaniem);

- zespot bezdechu sennego (objawia si¢ krotkimi przerwami w oddychaniu wystepujacymi
podczas snu);

- cigzka niewydolno$¢ watroby (powazne zaburzenia czynnosci watroby);



- wystepowanie fobii (lek przed okre§lonymi przedmiotami lub sytuacjami) lub natrectw
(obsesyjne, powtarzajace si¢ mys$li lub zachowania);
- przewlekte psychozy (zaburzenia psychiczne przebiegajace z silnym zaktoceniem
postrzegania rzeczywistosci i utratg poczucia realnosci siebie).
o Leku nie nalezy stosowa¢ u noworodkow 1 wezesniakow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Relanium nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku Relanium oraz podejmie wlasciwe
postepowanie w przypadku pacjentow:

- wpodeszlym wieku;

- zniewydolno$cig watroby;

-z przewlekla niewydolnoscia phuc;

- zuszkodzeniem moézgu bedgcym wynikiem np. urazu, miazdzycy naczyn krwionosnych, udaru;
- w stanie cigzkim, zwlaszcza z problemami z sercem i oddychaniem;

-z przewlekla niewydolno$cig oddechowa;

- uzaleznionych od lekéw lub alkoholu;

- ktorzy utracili bliskie osoby i s3 w okresie zatoby.

Pacjenci, u ktérych wystepuja powyzsze choroby powinni poinformowac o nich lekarza.

Leku Relanium nie nalezy stosowac jako jedynego leku w leczeniu depresji lub leku zwigzanego
z depresja.

Lekarz odpowiednio dobierze dawke leku oraz okresli czas leczenia. Stosowanie leku Relanium
powinno trwaé¢ mozliwie krotko.
Nie nalezy stosowac leku dtugotrwale, poniewaz moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko uzaleznienia.

Dzieci

- Leku nie nalezy stosowac u noworodkow 1 wezesniakow ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu
benzylowego - patrz punkt 2. ,,Lek Relanium zawiera alkohol benzylowy, etanol, sodu
benzoesan, glikol propylenowy oraz so6d”.

- Podczas stosowania leku Relanium u dzieci moga wystapic tzw. reakcje paradoksalne (objawy
wymieniono w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W przypadku wystapienia tych
objawoOw nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Relanium a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Relanium oraz inne leki stosowane jednocze$nie moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie.

W szczeg6lnosci dotyczy to nastgpujacych lekéw wymienionych ponizej:

- silne leki przeciwbolowe (zwane opioidowymi lekami przeciwbolowymi, np. morfina,
buprenorfina); jezeli zachodzi koniecznos¢ podania diazepamu z opioidowymi lekami
przeciwbdlowymi, diazepam nalezy poda¢ na koncu,

- leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (np. haloperydol),

- leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, fluwoksamina),

- leki uspokajajace, leki przeciwlgkowe i nasenne,

- leki przeciwdrgawkowe (np. fenobarbital),

- leki znieczulajace oraz niektore leki stosowane w leczeniu alergii (majace dziatanie
uspokajajace),

- cymetydyna i omeprazol (leki stosowane w chorobie wrzodowej),

- fenytoina i kwas walproinowy (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- ryfampicyna (antybiotyk).

Jednoczesne stosowanie Relanium i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki w terapii substytucyjnej
uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci w oddychaniu



(depresja oddechowa), $pigczki i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych
leko6w mozna bra¢ pod uwage tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisal Relanium jednoczesnie z lekami opioidowymi, lekarz prowadzacy
powinien zmniejszy¢ dawke 1 zaleci¢ mozliwie krotki czas leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegaé
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych o zagrozeniu, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych objawow. W razie wystgpienia
takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Relanium z alkoholem (etanolem)
Alkohol (etanol) nasila dziatanie uspokajajace diazepamu. Nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania
leku Relanium.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Relanium u kobiet w cigzy, szczegolnie podczas pierwszego i trzeciego
trymestru oraz w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz stwierdzi, ze zastosowanie leku jest
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku moga wystapi¢ uspokojenie, zaburzenia koncentracji i inne dziatania
niepozadane, ktore moga wptywacé niekorzystnie na wykonywanie czynno$ci wymagajacych
wzmozonej uwagi. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn przez minimum 24 godziny
od podania leku Relanium.

Lek Relanium zawiera alkohol benzylowy, etanol, sodu benzoesan, glikol propylenowy oraz sod
Lek zawiera 15 mg alkoholu benzylowego w 1 ml roztworu. Alkohol benzylowy moze powodowacé
reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wigze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatan niepozadanych
w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”).

Nie podawa¢ noworodkom (do 4 tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.

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

Kobiety w ciazy lub karmigce piersia, pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢
w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Lek 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 2 ml.

Szkodliwe dla 0sob z chorobg alkoholowa.

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

Lek zawiera 450 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 ml. Przed podaniem leku dziecku w wieku
ponizej 5 lat nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje
inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig, pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nie
powinni przyjmowac¢ tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu
dodatkowych badan u takich pacjentow.

Lek zawiera 48,8 mg sodu benzoesanu w 1 ml roztworu. Sodu benzoesan moze zwigkszac ryzyko
zoltaczki (zazotcenie skory i1 biatkowek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).



Lek zawiera 15,6 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na amputke 2 ml (7,8 mg sodu na 1 ml).
Odpowiada to 0,78% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl lub glukozie. Obliczajac catkowita zawartos¢
sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku nalezy uwzgledni¢ sod pochodzacy z rozcienczalnika.

W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczgcej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Relanium

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

- Lek Relanium podaje personel medyczny.

- Lek stosuje si¢ dozylnie lub domig$niowo.

- Lekarz okresli dawkowanie leku oraz czas trwania leczenia indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Nalezy $cisle przestrzegaé zalecen lekarza.

- Pacjent powinien pozostawa¢ pod nadzorem lekarza co najmniej godzine od podania leku.

- W domu pacjentowi powinna zawsze towarzyszy¢ odpowiedzialna osoba dorosta. Nalezy
przebywac z pacjentem do momentu ustgpienia objawow.

Szczegotowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Relanium

Lek jest podawany wylacznie przez fachowy personel medyczny, dlatego jest mato prawdopodobne,
aby pacjent otrzymat wigcej leku niz powinien.

Po przedawkowaniu diazepamu moga wystapi¢: sennosc, stany splatania (zaburzenia §wiadomosci,
dezorientacja, Iek) i letarg (bardzo gleboki sen). W cigzszych przypadkach moze tez wystgpic
niezborno$¢ ruchéw, obnizenie ci$nienia krwi, powazne trudno$ci z oddychaniem, $piaczka i zgon
(bardzo rzadko). Jesli pacjent ma wrazenie, ze otrzymat wigksza dawke leku niz zalecana, nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

Przerwanie stosowania leku Relanium

Po zaprzestaniu stosowania leku Relanium moga wystapi¢ objawy tzw. zespotu odstawiennego,
jednak jego wystapienie jest mato prawdopodobne, poniewaz lek stosuje si¢ w stanach naglych. Do
objawoOw zespotu naleza: bole glowy i migséni, stany lekowe, napiecie, niepokoj ruchowy, stan
splatania, drazliwos¢. W ciezkich przypadkach moga wystapi¢: utrata poczucia rzeczywistosci lub
wlasnej realnos$ci, dretwienie i mrowienie konczyn, zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatto, hatas i dotyk,
omamy i drgawki. Lekarz odpowiednio dobierze dawke leku i czas leczenia, aby zminimalizowaé
ryzyko wystapienia tych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Po wstrzyknigciu dozylnym leku moga wystapic:

- reakcje miejscowe (bOl, zaczerwienienie) oraz zakrzepowe zapalenie zyl i zakrzepica zylna;

- bezdech lub obnizenie cisnienia krwi (w rzadkich przypadkach);

- bardzo powazne zaburzenia krazenia i oddychania (rzadko, po zbyt szybkim wstrzyknigciu).

Po wstrzyknigciu domigsniowym leku moga wystapic:



- bolesno$¢ w miejscu podania (stosunkowo czesto);
- rumien w miejscu wstrzykniecia.

Moga wystapi¢: uczucie zmegczenia, senno$¢ i ostabienie migsni.

Stosowanie leku (nawet w dawkach leczniczych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Obserwowano
naduzywanie lekow z grupy benzodiazepin.

Rzadko (u 1 do 10 os6b na 10 000) obserwowano inne dziatania niepozadane, takie jak:

- splatanie, oslabienie reakcji emocjonalnych, obnizenie poziomu czuwania, niezborno$¢ ruchow,
drzenia,

- niepamigé nastepcza (pacjent nie pamieta zdarzen, ktore zaszly po kilku godzinach od
zastosowania leku Relanium - aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia niepamigci, pacjenci powinni
mie¢ zapewnione warunki do nieprzerwanego snu przez 7 do 8 godzin po podaniu leku),

- depresja,

- podwojne lub niewyrazne widzenie,

- zaburzenia mowy lub niewyrazna mowa,

- zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, nudnos$ci, sucho$¢ w ustach Iub nadmierne
wydzielanie $liny, zaparcia, zwigkszenie taknienia,

- bol glowy, zawroty glowy,

- spadek cisnienia krwi, zmiany czestosci tgtna, depresja krazeniowa (znaczne spowolnienie akcji
serca), zmiany w obrazie krwi (widoczne w tzw. badaniu morfologii),

- nietrzymanie lub zatrzymanie moczu,

- zwigkszenie badz zmniejszenie popedu piciowego,

- skorne odczyny uczuleniowe.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000) obserwowano zwigkszenie aktywnosci pewnych
enzymow (transaminaz i fosfatazy zasadowe;j), zottaczke oraz przypadki zatrzymania czynnosci serca.

Po zastosowaniu diazepamu (szczegolnie u dzieci oraz pacjentdow w podesztym wieku) moga
wystapi¢: niepokdj, pobudzenie, omamy, zmiany w zachowaniu, agresywnos¢, koszmary senne,
psychozy (tzw. reakcje paradoksalne).

U pacjentéw w podeszlym wieku oraz ostabionych moga wystapi¢ nasilone dziatania niepozadane.
Po zastosowaniu diazepamu moze ujawnic si¢ utajona depresja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Relanium

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ ampultki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem. Nie zamrazac.


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

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Relanium

- Substancja czynng leku jest diazepam. Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg diazepamu.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, etanol 96%, alkohol benzylowy (15 mg), sodu
benzoesan, kwas octowy lodowaty, kwas octowy 10%, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Relanium i co zawiera opakowanie

Relanium to bezbarwny lub zoélttozielony, przezroczysty plyn.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 5 lub 50 amputek po 2 ml ze szkta oranzowego lub szkta
bezbarwnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Wytwoérca
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwr6ci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022 r.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

RELANIUM, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Diazepamum
o Lek przeznaczony jest do podawania dozylnego lub domigsniowego.
o Leczenie nalezy ograniczy¢ do niezbednego minimum, lek podawaé wytacznie pod $cistym
nadzorem lekarza.
. W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia dziatan niepozadanych podczas

dozylnej sedacji, lek nalezy wstrzykiwaé powoli (0,5 ml roztworu w ciaggu p6t minuty) do




wystgpienia sennosci u pacjenta, opadnigcia powiek i niewyraznej mowy, przy czym pacjent
powinien wcigz by¢ zdolny do spelniania polecen.

o Zaleca si¢ wykonywanie wstrzyknige¢ dozylnych leku do duzej zyty w dole tokciowym, przy
czym przez caly czas trwania zabiegu pacjent powinien by¢ utozony na plecach. Nie podawac
leku do matych zyl. Nalezy bezwzglednie unika¢ podawania dotgtniczego oraz wynaczynienia
leku. Przestrzeganie powyzszych zalecen dotyczacych podawania dozylnego leku znacznie
zmnigjsza ryzyko wystapienia niedocisnienia t¢tniczego lub bezdechu. Z wyjatkiem stanow
nagtych, podczas dozylnego podawania 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.

o Zazwyczaj nie nalezy rozciencza¢ leku Relanium. Wyjatek stanowi podawanie leku
w powolnym wlewie dozylnym w duzej objetosci roztworu NaCl 0,9% lub glukozy w leczeniu
tezca i stanu padaczkowego. Nie nalezy rozcienczac¢ wigcej 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.

o Ponad 50% roztworu diazepamu moze ulec adsorpcji na $ciankach plastikowych pojemnikow
z roztworem do wlewu; dlatego nie nalezy stosowac takich pojemnikéw do podawania
roztwordéw diazepamu. Adsorpcja na plastikowych rurkach zestawu do wlewu dozylnego moze
takze powodowac poczatkowe znaczne zmniejszenie stezenia podawanego diazepamu, ktore
nastepnie powoli zwigksza si¢ w ciagu kilku godzin. Predkos¢ wlewu nalezy czesto
dostosowywac do aktualnego stanu pacjenta.

o Leku nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w roztworze do wlewu lub w jednej strzykawce,
poniewaz nie mozna zagwarantowac stabilnosci leku w przypadku nieprzestrzegania
powyzszego zalecenia.

Instrukcja otwierania ampulki

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

- Aby otworzy¢ ampulke, nalezy trzymac jg pionowo w obu dtoniach kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérna czes¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sie
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

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

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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DAWKOWANIE

Dorosli
Ostre stany lekowe lub pobudzenie: 10 mg we wstrzyknigciu dozylnym lub domigéniowym;
wstrzyknigcie mozna powtorzy¢ nie wezesniej niz po czterech godzinach.



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

Ostre stany spastyczne miesni: 10 mg we wstrzyknieciu dozylnym lub domig$niowym; wstrzykniecie
mozna powtdrzy¢ 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 podawaé w ciggtlym 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 cigzkich 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 zastosowa¢ 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 do 20 mg, lecz moze by¢ konieczne podawanie wickszych
dawek w zaleznosci od reakcji kliniczne;.

Pacjenci w podesztym wieku lub oslabieni

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) czgstosci ich podawania, aby unikna¢ przedawkowania w wyniku
kumulacji leku.

Stosowanie u 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.



	- Lek stosuje się dożylnie lub domięśniowo.

