Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NEORELIUM, 5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Diazepamum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Neorelium i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neorelium
3. Jak stosowac lek Neorelium

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Neorelium

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Neorelium i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Neorelium zawiera jako substancje czynng diazepam, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
benzodiazepinami. Diazepam wykazuje whasciwosci przeciwlekowe, uspokajajace,
przeciwdrgawkowe. Dziata rowniez nasennie i zmniejsza napigcie migsni szkieletowych.

Lek Neorelium stosowany jest:

e w stanach silnego pobudzenia nerwowego i lgku;

w leczeniu cigzkich objawow odstawiania alkoholu (delirium tremens);

w leczeniu stanéw zwickszonego napigcia migsniowego (tgzec, stany spastyczne o roéznej etiologii);
w stanach padaczkowych stanach drgawkowych w przebiegu zatru¢ oraz drgawek goraczkowych;
jako lek uspokajajacy w przygotowaniu do zabiegéw chirurgicznych i ucigzliwych badan
diagnostycznych (np. w endoskopii).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neorelium

Kiedy nie stosowac leku Neorelium

Jesli u pacjenta stwierdzono:

e uczulenie (nadwrazliwo$¢) na diazepam lub inne leki z grupy benzodiazepin lub ktorykolwiek ze
sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6);

cigzka niewydolnos¢ oddechowa, niezaleznie od przyczyny;

zespot bezdechu sennego (czeste, krotkie przerwy w oddychaniu podczas snu);

cigzkg niewydolno$¢ watroby;

miasteni¢ (choroba powodujgca Ostabienie migéni i nadmierne zmeczenie);

fobie i natrectwa,;

przewlekte psychozy.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Ogolne informacje dotyczace efektow obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami, ktore nalezy bra¢
pod uwagge stosujac lek Neorelium.

» Tolerancja
Po stosowaniu leku Neorelium przez kilka tygodni, jego skuteczno$¢ moze si¢ zmniejszy¢.

» Uzaleznienie
Stosowanie leku Neorelium przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i
fizycznego. Ryzyko rozwoju uzaleznienia rosnie wraz ze zwigkszeniem dawki oraz czasu leczenia
i jest wicksze u pacjentow uzaleznionych od alkoholu lub lekow a takze u pacjentow z
zaburzeniami osobowosci.

> Objawy odstawienia
W przypadku naglego odstawienia leku mogg wystapi¢ u pacjenta objawy odstawienia, takie jak:
bole glowy, bole migsniowe, zwigkszony niepokdj, napiecie, podniecenie, niepokoj ruchowy,
dezorientacja, zaburzenia snu, drazliwos¢. W ci¢zszych przypadkach moga wystgpié: utrata
poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwosé na dzwiek, dotyk, swiatto, hatas,
uczucie mrowienia i dretwienie konczyn, omamy i urojenia, drgawki padaczkowe.

» Zjawisko ..z odbicia” i niepokoj
Podczas odstawiania leku Neorelium moze wystapi¢ przejsciowy nawroét nasilonych objawow,
ktore byty przyczyng stosowania leku (tzw. zjawisko ,,z odbicia”). Objawom tym czgsto
towarzysza zmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia snu i bezsenno$¢. W celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia tych objawow zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku.

» Amnezja nastepcza (niezdolnos$¢ do pamietania zdarzen po zastosowaniu leku)
Lek Neorelium moze powodowa¢ niepamie¢ nastgpcza (trudnos¢ uczenia si¢ i zapamietywania
nowych informacji — nowe dane nie sg trwale zapamigtywane). Stan taki pojawia si¢ najczesciej
w ciggu kilku godzin od podania leku, szczegolnie w duzej dawce. Jezeli lekarz zalecit stosowanie
leku Neorelium raz na dobe, w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia amnezji nastgpczej zaleca
si¢ przyjmowanie leku p6t godziny przed udaniem si¢ na spoczynek i zapewnienie odpowiednich
warunkow do cigglego, nieprzerwanego snu trwajacego 7-8 godzin.

> Reakcje psychiczne i paradoksalne
U dzieci i 0s6b w podeszlym wieku zwigksza si¢ ryzyko pojawienia si¢ nieprawidtowych reakcji
psychicznych i paradoksalnych (przeciwnych do oczekiwanych), takich jak: niepokdj, pobudzenie,
drazliwosc, agresja, zto$¢, wsciekto$é, urojenia, koszmary nocne, halucynacje, psychozy,
zaburzenia zachowania.
W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Specyficzne grupy pacjentow

» Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni powinni otrzymywaé mniejsze dawki leku Neorelium, z
uwagi na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych, gtdéwnie zaburzen orientacji i koordynacji
ruchowej (upadki, urazy).

» Pacjenci z niewydolnos$cig watroby lub nerek lub z przewlektg niewydolno$cig oddechowsg
powinni przed przyjeciem leku Neorelium poinformowac lekarza o tych schorzeniach.

» Stosowanie w depresji. Przed zastosowaniem leku Neorelium nalezy poinformowac lekarza o
wszelkich chorobach psychicznych. Pacjenci z objawami depresji lub Ieku zwigzanego z depresja
powinni stosowac jednoczesnie kilka lekow. Podawanie pacjentom z depresja jedynie leku
Neorelium moze spowodowa¢ nasilenie objawow depresji, w tym mysli samobodjczych.




» Pacjenci z porfirig (choroba krwi), miastenig (choroba powodujaca ostabienie miesni i hadmierne
zmeczenie), miazdzycg przed zastosowaniem leku powinni poinformowac¢ lekarza o tych
schorzeniach.

» U pacjentow, u ktorych spadek cisnienia krwi moze prowadzi¢ do zaburzen sercowo-
naczyniowych, lek jest podawany bardzo wolno, z duzg ostroznoscia.

» Pacjenci uzaleznieni od alkoholu, narkotykow lub lekéw powinni przed przyjeciem leku
Neorelium poinformowac lekarza o tych natogach. U pacjentow tych wystepuje duze ryzyko
rozwoju uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Dlatego ta grupa pacjentéw powinna stosowac
lek Neorelium jedynie pod $cista kontrola lekarza.

Lek Neorelium a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie istotne, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow lub pije
alkohol:

fluwoksamina, fluoksetyna oraz inne leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych;

leki stosowane w bezsennosci;

leki stosowane w chorobach alergicznych, ktore mogg powodowaé senno$¢;

leki stosowane w padaczce (np. karbamazepina, fenytoina, hydantoina);

leki zwiotczajgce migsnie szkieletowe (np. Baclofen);

lewodopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona);

leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy (np. cymetydyna, omeprazole,
cyzapryd);

ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy);

e silne leki przeciwbolowe (np. morfina);

¢ alkohol: picie alkoholu podczas przyjmowania leku Neorelium moze nasila¢ jego dziatanie i
prowadzi¢ do wystgpienia reakcji paradoksalnych, takich jak: pobudzenie psychoruchowe,
agresywne zachowanie (patrz punkt 2., Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Jednoczesne stosowanie leku Neorelium 1 opioidéw (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym (leczenie uzaleznien), niektore leki na kaszel) zwieksza ryzyko wystapienia
sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki a takze moze zagraza¢ zyciu.
Dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie
sa mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Neorelium jednocze$nie z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke i
czas trwania rownoczesnego leczenia.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli
swiadomi mozliwo$ci pojawienia si¢ wymienionych objawoéw. W razie wystgpienia takich objawow,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, Ze moze by¢ w cigzy
Jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje cigz¢ powinna poinformowac o tym lekarza.
Leku Neorelium nie nalezy przyjmowaé w okresie cigzy.
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Jesli pacjentka karmi piersig
Lek Neorelium przenika do mleka kobiecego. Jezeli zajdzie konieczno$é podania leku, nalezy
przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie leczenia lekiem Neorelium nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.
Zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i urzadzen mechanicznych moze by¢ ograniczona z powodu
mozliwo$ci wystapienia sennosci, zaburzen koncentracji lub innych dziatan niepozadanych
obnizajacych koncentracje (patrz punkt 4., Mozliwe dziatania niepozadane).

Lek Neorelium zawiera alkohol benzylowy (15,5 mg/ml).

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego malym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. gasping syndrome”).

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

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowa¢ sie z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Lek Neorelium zawiera etanol 12,5% v/v etanolu tj. 100 mg/ml, co jest rownowazne 2,5 ml piwa
lub 1 ml wina.

Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, U dzieci i
u 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Szkodliwe dla 0sob z chorobg alkoholowa.

Lek Neorelium zawiera glikol propylenowy (E 1520) (455 mg/ml)

W zakresie zalecanych dawek diazepamu od 0,1 do 10 mg/kg mc. na dob¢ zawarto$¢ glikolu

propylenowego wynosi odpowiednio od 54,6 mg do 910 mg/kg mc. na dobg.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersia nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

Glikol propylenowy zawarty w tym leku moze powodowa¢ objawy jak po spozyciu alkoholu i
zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych.



Leku Neorelium w dawkach, ktore zawieraja glikol propylenowy powyzej 500 mg/kg mc. na dobe nie
nalezy stosowa¢ u dzieci wieku ponizej 5 lat.

Lek nalezy stosowac tylko na zlecenie lekarza.
Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu dodatkowych badan u pacjenta przyjmujacego ten lek.

Lek Neorelium zawiera sodu benzoesan (E 211) (49 mg/ml) oraz kwas benzoesowy (E 210)
(1 mg/ml).

Kwas benzoesowy/s6l kwasu benzoesowego moze zwigksza¢ ryzyko zottaczki (zazotcenie skory
1 biatkowek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

3. Jak stosowaé lek Neorelium

Lek Neorelium nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek nalezy podawa¢ pod nadzorem lekarza. Mozna go podawac¢ domig$niowo lub dozylnie.

Z wyjatkiem stanéw nagtych, podczas podawania dozylnego leku powinna zawsze by¢ obecna druga
osoba; zawsze powinien by¢ tez dostgpny zestaw do resuscytacji (do udzielania pierwszej pomocy).
Zaleca sig, by pacjenci pozostawali pod nadzorem lekarza, co najmniej godzing od podania leku. W
domu pacjentowi powinna zawsze towarzyszy¢ odpowiedzialna osoba dorosta.

Dorosli

e W stanach silnego pobudzenia psychotycznego i leku, wystepujacych w zespotach
psychoorganicznych i psychozach: 5 do 10 mg domieéniowo lub dozylnie. Dawke nalezy powtorzy¢
po 4 godzinach.

e W ostrym zespole abstynencji alkoholowej: poczatkowo 10 mg, domig¢éniowo lub dozylnie, a
nastepnie 5 do 10 mg po 3 do 4 godzinach.

e W ostrych stanach spastycznych migsni: 5 do 10 mg, domigéniowo lub dozylnie. Dawke mozna
powtorzy¢ po 4 godzinach.

o Wtezcu: 0,1 do 0,3 mg/kg mc. co 4 godziny, we wstrzyknieciach dozylnych lub w dawce 3 do
10 mg/kg mc. we wlewie dozylnym co 24 godziny. Ilo$¢ dawek zalezy od reakcji pacjenta na lek.

e W stanach padaczkowych, podczas drgawek w przebiegu zatrucia oraz drgawek gorgczkowych: 0,15
do 0,25 mg/kg mc. (zwykle 10 do 20 mg) we wstrzyknigciach dozylnych lub domigsniowo. Jesli jest
to konieczne, dawke mozna powtorzy¢ po 30 - 60 minutach. Po opanowaniu atakéw w celu
zapobiegania powtornym atakom diazepam mozna poda¢ we wlewie dozylnym w dawce
maksymalnej 3 mg/kg mc. na dobe.

e W premedykacji (przygotowanie do zabiegéw chirurgicznych i ucigzliwych badan diagnostycznych
np. w endoskopii): 0,1 do 0,2 mg kg/mc.

Dzieci

W stanach padaczkowych, podczas drgawek w przebiegu zatrucia, podczas drgawek gorgczkowych:
0,2 do 0,3 mg/kg mc. dozylnie lub domig$niowo lub 1 mg na kazdy rok zycia. Jesli po 5 minutach nie
nastgpi poprawa dawke mozna powtorzy¢.

Z uwagi na zawarto$¢ alkoholu benzylowego leku nie powinno si¢ podawaé¢ wczesniakom i
noworodkom (patrz punkt 2).

Czas leczenia
Czas leczenia ustala lekarz.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Neorelium

Lek podawany jest przez lekarza lub pielegniarke, dlatego podanie pacjentowi dawki wigkszej niz
zalecana jest mato prawdopodobne. Jesli jednak pacjent ma wrazenie, ze otrzymal wicksza dawke
leku nalezy niezwlocznie porozumie¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabra¢ ze soba lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt
doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostal zastosowany.

Objawami przedawkowania diazepamu sg zaburzenia §wiadomosci, senno$¢, splatanie, niewyrazna
mowa. W cigzkich przypadkach zatrucia moze wystapic: niezborno$¢ ruchowa, niedocisnienie,
ostabienie mieg$ni, zaburzenie oddychania, $pigczka a nawet zgon.

Pominigcie zastosowania leku Neorelium
Nie nalezy stosowac dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neorelium

Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba Ze jest to zgodne z zaleceniem lekarza. Mozliwe jest
ponowne wystapienie objawow choroby. Jesli lekarz zadecyduje o zaprzestaniu stosowania leku,
dawka leku powinna by¢ stopniowo zmnigjszana przez kilka dni.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku naleZy zwrocié sig¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu leku okre$lono nastgpujaco:
bardzo czesto — wystepuja czesciej niz u 1 osoby na 10;

czesto — wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10;

niezbyt czesto — wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 oséb;

rzadko — wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 osob;

bardzo rzadko — wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 osob;

czestos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw niepozadanych, nalezy niezwlocznie

poinformowac lekarza prowadzacego lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego w

szpitalu:

Wystepujace bardzo rzadko:

e cigzka reakcja alergiczna w postaci $wiadu, obrzgku warg lub jezyka lub §wiszczacego oddechu
albo dusznosci

Wystepujace z czestoscig nieznang:

e dezorientacja, stany podniecenia i pobudzenia, depresja z tendencjami samobodjczymi, niepokdj,
drazliwos¢, urojenia, koszmary senne, omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg),
psychozy (utrata kontaktu z rzeczywistoscig), nietypowe zachowania. Zaburzenia te najczgsciej
pojawiaja si¢ u dzieci i 0séb w podesztym wieku. Czgstos¢ pojawiania si¢ tych objawdw nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po leczeniu lekiem Neorelium

Nastepujace dziatania niepozgdane wystepuja rzadko:
- nudnosci, dolegliwosci zotadkowe, uczucie suchosci w jamie ustne;j.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja z czestoscig nieznang:
- zmiana liczby niektorych krwinek;
- Wysypki, $wiad, pokrzywka;



- brak apetytu;

- reakcje paradoksalne - niepokoj psychoruchowy, bezsennos¢, zwigkszona pobudliwosc¢ i
agresywnos¢, drzenie mig$niowe, drgawki. Reakcje paradoksalne najczesciej wystepuja po
spozyciu alkoholu, u pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentéw z chorobami psychicznymi.

- uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwingc¢ si¢ podczas leczenia diazepamem w dawkach
terapeutycznych. Nagle przerwanie leczenia moze wywotaé zespot odstawienia.

Pacjenci naduzywajacy alkoholu lub lekow sg bardziej podatni na rozwinigcie uzaleznienia.
Podczas leczenia diazepamem moze ujawnic si¢ wezesniej istniejaca, niezdiagnozowana depresja.

- Uczucie sennosci, zawroty gtowy, spowolnienie reakcji moga wystapi¢ w czasie pierwszych kilku
dni leczenia;

- sennos¢, zaburzenia pamigci, zaburzenia koordynacji ruchowej, zaburzenia mowy, zmiany popgdu
plciowego;

- zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwojne widzenie);

- spowolnienie akcji serca, bol w klatce piersiowej;

- Obnizenie ciSnienia krwi;

- niewielkie podwyzszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, zaburzenia czynno$ci watroby z
wystapieniem zottaczki (zazotcenie skory, biatek oczu);

- drzenie mig$ni, zwiotczenie migsni;

- zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu;

- Zaburzenia miesigczkowania,

- 0go6lne ostabienie, omdlenia;

- zahamowanie krazenia i oddechu obserwowano po szybkim podaniu dozylnym. Utrzymywanie
pacjenta w pozycji lezacej przez caty czas trwania wstrzykniecia lub infuzji dozylne;j i
przestrzeganie zalecanej szybkosci podawania diazepamu prawie catkowicie eliminuje tego typu
powiktania.

- zapalenie zyty moze pojawi¢ si¢ niekiedy w miejscu podania;

- bdl, a niekiedy rumien w miejscu podania moze pojawi¢ si¢ podczas podan domigsniowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Neorelium
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neorelium

Substancja czynng leku jest diazepam. 1 ml roztworu zawiera 5 mg diazepamu.

Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy (E 1520), etanol 96%, alkohol benzylowy, sodu
benzoesan (E 211), kwas benzoesowy (E 210), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Neorelium i co zawiera opakowanie
Roztwor klarowny, bezbarwny do zoéttego.

Opakowanie: 50 amputek po 10 mg diazepamu w 2 ml roztworu (5 mg/ml) w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Wytworca
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Wytworca

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin, Stowacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Z wyjatkiem stanéw nagtych, podczas podawania dozylnego leku powinna zawsze by¢ obecna druga
osoba; zawsze powinien by¢ tez dostepny zestaw do resuscytacji. Zaleca si¢, by pacjenci pozostawali
pod nadzorem lekarza, co najmniej godzine po podaniu leku. W domu pacjentowi powinna zawsze
towarzyszy¢ odpowiedzialna osoba dorosta; nalezy poinformowac pacjenta o zakazie prowadzenia
pojazddw i1 obstugiwania urzadzen mechanicznych przez 24 godziny po podaniu leku.

Sposob podawania i przygotowanie roztworow

Wstrzykniecia domiesniowe

Roztwor produktu Neorelium nalezy wstrzykiwaé powoli, gleboko, w duze grupy migséni (Iek
wchiania si¢ stosunkowo powoli).

Wstrzvkniecia dozylne

Roztwér produktu Neorelium nalezy podawa¢ powoli.

Zawarto$¢ ampulki nalezy wstrzykiwac¢ powoli z szybkoscig 0,5 do 1 ml (2,5 do 5 mg) na minute
(maksymalnie 1 ml na minute) w duze zyty podtokciowe.

Zbyt szybkie dozylne podanie leku grozi zahamowaniem oddechu i spadkiem ci$nienia
tetniczego.

Infuzja dozylna

Zazwyczaj nie nalezy rozcienczaé¢ produktu. Wyjatek stanowi podawanie produktu w powolnym
wlewie dozylnym w duzej objetosci 0,9% roztworu chlorku sodu lub glukozy w leczeniu t¢zca i stanu
padaczkowego.

Zawartos$¢ ampulki (10 mg/2 ml) rozcienczy¢ w co najmniej 50 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub
5% roztworu glukozy. Nie nalezy rozciencza¢ wiecej niz 40 mg (8 ml roztworu — 4 amputki) w

500 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy.

Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem i zuzy¢ w ciggu 6 godzin.

Przygotowany roztwor produktu Neorelium nalezy podawaé powoli.
Zbyt szybkie dozylne podanie leku moze spowodowac¢ zahamowanie czynno$ci oddechowej i spadek
ci$nienia tetniczego.

Do przygotowania roztworéw nalezy uzywaé szklanych butelek.

Ponad 50% diazepamu z roztworu moze ulec adsorpcji na $ciankach plastikowych pojemnikow z
roztworem do wlewu. Adsorpcja na plastikowych rurkach zestawu do wlewu moze powodowac
poczatkowe znaczne zmniejszenie stezenia podawanego diazepamu, ktore nastepnie powoli zwigksza
sie¢ w ciagu kilku godzin. Szybkos¢ wlewu nalezy czegsto dostosowywac do aktualnego stanu pacjenta.

Niekiedy podczas rozcienczania leku moze powsta¢ zmetnienie, znikajace po kilku minutach.
Jezeli zmetnienie nie zniknie, leku nie nalezy podawac.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Leku Neorelium nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w jednej strzykawce lub butelce infuzyjnej.
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