PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

APAURIN
10 mg/2 ml
injekéni roztok
(diazepamum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Apaurin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Apaurin pouZivat
Jak se ptipravek Apaurin pouziva

Mozné nezadouci G€inky

Jak ptipravek Apaurin uchovavat

Dalsi informace

coarwnE

1. CO JE PRIPRAVEK APAURIN A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Apaurin patii do skupiny 1éki nazyvanych anxiolytika (1éky proti uzkosti).
Obsahuje diazepam, coz je benzodiazepin s Sirokym spektrem ucinkd. Prostfednictvim
specifickych benzodiazepinovych receptord, jejichZ vétSina je v limbickém Systému,
hypotalamu, mozecku a corpus striatum, u¢inkuje anxiolyticky, hypnosedativne,
myorelaxacné a antikonvulzivné. Tyto receptory, stejné jako receptory GABA, piedstavuji
jednotu struktury a funkce. Po vazbé diazepamu na receptor se zvySuje pienos a utlum
GABA v centralnim nervovém systému. Nasledkem je antikonvulzivni a myorelaxacni
ucinek. Nasledkem zvySeného plisobeni GABA se sniZuje U€inek excitacnich nervovych
pfenasecii serotoninu, noradrenalinu a acetylcholinu a tim se zvySuje anxiolytické a
hypnosedativni ptisobeni Apaurinu.

Indikace

Akutni stavy Gzkosti, vzruseni, abstinen¢ni syndrom (delirium tremens), Status epilepticus,
tetanus, akutni centralni a periferni svalové kiece.
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Anestézie: premedikace, indukce anestézie, kardioverze, malé chirurgické zékroky,
endoskopie.
Porodnictvi: pro usnadnéni zahajeni porodu, pii veestném ltzku, eklampsii a preeklampsii.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
APAURIN POUZIVAT

NepouzZivejte piipravek Apaurin

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Apaurin.

- jestlize mate akutni glaukom, myasthenii gravis, zavaznou nedostate¢nost dychacich organd,
akutni otravu alkoholem nebo jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém, jste v
bezvédomi.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Apaurin je zapoti‘ebi

Podéavani Apaurinu by mélo byt zahajovéno opatrné, s postupnym zvySovanim davky u
starSich nemocnych, u déti a u nemocnych s organickymi zménami centralniho nervového
systému, protoze kazdy pacient jinak toleruje toto 1écivo.

RovnéZ je nutna opatrnost u pacientd s chronickym plicnim onemocnénim vzhledem k
moznému zhorSeni dechové nedostatecnosti.

Nemocni se zavaznym zhorSenim funkce ledvin nebo jater, nemocni se zdvaznym srdecnim
selhanim, nemocni s psychozou a ti, ktefi jsou nadchylni k nadmérnému uzivani alkoholu,
psychotropnich latek nebo drog, by méli byt peclivé monitorovani.

U malych déti do 6 mésict nebyla bezpecnost ovétfena a proto se jim Apaurin

podava pouze v naléhavych ptipadech.

Pti dlouhodobém podavani riziko vzniku zavislosti.

Vzajemné ptisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Tlumivy Gc¢inek Apaurinu na centralni nervovy systém je zesilen pii soucasném uZzivani
sedativ, antidepresivnich latek, neuroleptik, barbituratii, opioidl, anestetik, inhibitord
monoaminoxidazy, antiepileptik, antihistaminik a alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Nedoporucuje se podavani Apaurinu béhem tehotenstvi. Je indikovan pouze v naléhavych
ptipadech, pokud ocekdvany piinos 1écby prevazi nad rizikem. LEk je vyluCovan matefskym
mlékem, a proto by mél byt kojicim matkdm podavan pouze v naléhavych ptipadech, avSak v
tomto piipadé je tteba béhem lécby kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji

Ptipravek ma vyrazny G¢inek na psychomotorické reakce. Béhem lé€by Apaurinem nemocni
nesmi fidit motorova vozidla nebo obsluhovat strojni zatizeni a vykonavat ¢innosti vyzadujici
zvySenou pozornost.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku

Ptipravek obsahuje benzylalkohol 31,4mg/2ml. Nesmi se podavat nedonoSenym détem a
novorozencim. U kojencti a déti do 3let mtize zpusobit toxické a alergické reakce.
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Tento pfipravek obsahuje bezvody ethanol 171mg/2ml. Je $kodlivy pro alkoholiky. Je nutno
vzit v ivahu u t€¢hotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin jako jsou pacienti

S jaternim onemocnénim a epilepsii.

Ptipravek obsahuje propylenglykol. Mtize zplisobit piiznaky opilosti.

Ptipravek obsahuje kyselinu benzoovou a natrium-benzoat. Mohou zvysit riziko Zloutenky u
novorozencd.

3.  JAK SE PRIPRAVEK APAURIN POUZIiVA

Dévkovani musi byt individualni. V akutnich stavech mtize byt davka opakovana po 1
hoding, avSak obvykle je dostatecné podavani se 4 hodinovym intervalem mezi davkami.
Nizsi davky (2-5 mg) a pomalé postupné zvySovani davky se doporucuje u starSich a
zeslablych nemocnych nebo pfi sou¢asném podavani jinych sedativ.
e Akutni uzkost nebo excitace: 5-10 mg intraven6zné€ nebo intramuskularné; davka
muze byt v ptipadé€ potfeby opakovana po 4 hodinach.
e Delirium tremens: 10-20 mg intravendzné nebo intramuskularn¢; davka 5-20 mg
muze byt opakovana kazdé 4 hodiny.
e Status epilepticus:
Dospeli: 0,15-0,25 mg/kg tél. hmotnosti podavanych v pomalé intraven6zni nebo
intramuskularni injekci, opakovat v piipadé potieby po 30-60 minutach; nebo v pomalé
intravenozni kapaci infuzi. Maximalni davka je 3 mg/kg béhem 24 hodin.
Deti od 30 dnii do 5 let: 0,2-0,5 mg podavanych v pomalé intravenézni injekci kazdych 2-
5 minut do dosazeni celkové davky 5 mg.
Deti starsi nez 5 let: 1 mg kazdych 2-5 minut v pomalé intravendzni injekci do dosazeni
celkové davky 10 mg. Déavka miiZe byt v piipad¢ potteby opakovana po 2-4 hodinéach.
e Tetanus:
Dospeli: 0,1-0,3 mg/kg v pomalé intravenozni injekci opakované v intervalech 1-4 hodiny
nebo 3-4 mg/kg v pomalé intraven6zni kapaci infGzi béhem 24 hodin.
Deéti od 30 dnii do 5 let: 1-2 mg intraven6zné nebo intramuskularnég, podle potieby
opakovat kazdé 4 hodiny.
Deti starsi nez 5 let: 5-10 mg intraven6zné nebo intramuskularné, v ptipad¢ potieby
opakovat kazdé 4 hodiny.
Akutni svalové kiece:
Dospeéli: 10-20 mg intravendzné nebo intramuskularné 1-2krat denné.
Deti: 2-10 mg intravendzn€ nebo intramuskularné 1-2krat denné.
Porodnictvi:
e Preeklampsie: na po¢atku 10-20 mg v pomalé intravenozni injekei, poté 5-10 mg
peroralné 3krat denné.
e Eklampsie: na po¢atku 10 mg v pomalé intravendzni injekci, poté v pomalé
intravenozni kapaci infuzi (do 100 mg béhem 24 hodin).
e Vcestné lizko: 10-20 mg v pomalé intramuskuldrni nebo intraven6zni injekci, davka
mize byt v pfipad¢ potfeby opakovana.
¢ Béhem porodu: 10-20 mg intravendzné€ nebo intramuskularn€, kdyz je oteviené hrdlo
na 2-3 prsty.
Anestézie, diagnostika, premedikace: 10-20 mg (déti 2-10 mg) jednu hodinu pied
planovanym chirurgickym zékrokem.
Indukce anestézie: 0,2-0,5 mg/kg v pomalé intraven6zni injekci.
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Kardioverze, endoskopie, radiologicka vySetieni a mensi chirurgické zakroky: 10-30 mg
v pomalé intravendzni injekci (déti 0,1-0,2 mg/kg télesné hmotnosti).

Zpusoby podavani

Intramuskularni podavani

Ptipravek by mél byt vsttikovan hluboko do svalu.

Intravenozni podavani

Pfisn¢ intravenozn¢, velmi pomalu, s pouzitim velké zily a po dobu nejméné jedné minuty na
kazdych podavanych 5 mg (1 ml). Injekce Apaurinu by neméla byt michana nebo fedéna
jakymkoliv jinym lékem v téze sttikacce nebo infuzni lahvi.

Infiize: roztok pro infuzi (5 az 10% glukéza nebo 0,9% NaCl) se ptipravuje bezprostredné
pied pouzitim. Obsah ampuli (ne vice nez 2 ampule soucasné) se piidava do infizniho
roztoku (nejmén¢ 250 ml; dukladné se promicha a ihned pouziva).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Apaurin, neZ jste mél(a)

Pii predavkovani mize dojit k ospalosti, nékdy k zavratim a svalové ochablosti.
Vyjimecné muze dojit k bezvédomi, hypo/areflexii, dechové nedostatecnosti nebo dokonce
dechové zastave, zejména pii soubézné otraveé alkoholem nebo jinymi latkami tlumicimi
centralni nervovy systém.

Ucinnou protilatkou je flumazenil, nicméné jeho u¢inek je vyznamné kratsi nez ti¢inek
diazepamu a nemocni by méli byt po dobu nékolika hodin po probuzeni monitorovani.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

U citlivych nemocnych se miize vyskytnout tinava, spavost, v nékterych ptipadech zavraté a
svalova ochablost.

Dale se mohou vyskytnout nezadouci ucinky typu poruchy chovani a koncentrace, zmatenost,
deprese, désivé sny, ztrata paméti a dysartrie.

Muze se, podobné jako u vSech benzodiazepini, vyjimecné vyskytnout paradoxni reakce.
JestliZe se vyskytne vzruseni, zvySena svalova spasticita, poruchy spanku nebo halucinace, je
tteba 1écbu prerusit.

Velice vzacné mulize v misté podani nastat tromboflebitida nebo alergicka reakce.

5.  JAK PRIPRAVEK APAURIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Piipravek Apaurin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Krabicce za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek Apaurin obsahuje
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- Lécivou latkou je diazepamum10 mg v 1 ampuli (2 ml).
- Pomocnymi latkami jsou: Benzylalkohol, bezvody etanol, propylenglykol, kyselina
benzoova, natrium-benzoat, voda na injekci.

Jak pripravek Apaurin vypada a co obsahuje toto baleni

Apaurin je Ciry, slab¢ zluty nebo zelenozluty roztok, bez viditelnych mechanickych castic.
Baleni obsahuje 10 ampuli po 2 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Krka d.d., Novo mesto, Slovinsko.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 16.12.2009.
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