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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	           ▲ APAURIN® rastvor za injekciju ili infuziju, 10 mg/2 ml, 10 ampula

                                                       


	

	Proizvođač:
	Krka, d.d.

	Adresa:
	Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica

	Adresa:
	Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora


▲ APAURIN® rastvor za injekciju ili infuziju, 10mg/2ml

INN: diazepam

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.  

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Apaurin( i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Apaurin(
3. Kako se upotrebljava lijek Apaurin(
4. Moguća neželjena dejstva.

5. Kako čuvati lijek Apaurin(
6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK APAURIN( I  ČEMU JE NAMIJENJEN?
Apaurin pripada grupi ljekova koji se zovu benzodiazepini. Lijek Apaurin sadrži kao aktivnu supstancu diazepam.

Apaurin se koristi u slučajevima kod kojih je potreban brzi efekat:

· u liječenju napada tjeskobe i uznemirenosti,

· za ublažavanje grčeva mišića (npr. kod tetanusa),

· kod epileptičkih napada i febrilnih konvulzija,

· za smirenje pacijenata prije operativnog zahvata (premedikacija).

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK APAURIN(?
Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek Apaurin ne smijete koristiti ukoliko:

·  ste alergični (preosjetljivi) na diazepam ili bilo koji drugi sastojak lijeka Apaurin,
·  ste alergični na druge benzodiazepine,

·  imate tešku bolest pluća,

·  imate sindrom apneje u snu (kratkotrajni prestanak disanja tokom spavanja),

·  imate miasteniju gravis (mišićnu slabost),

·  imate tešku bolest jetre,

·  imate fobije (intenzivne strahove), opsesije (uznemiravajuće, neželjene i ponavljane misli,

·  ideje ili osjećaje),

·  bolujete od duševnih bolesti (psihoze).
Kada uzimate lijek Apaurin, posebno vodite računa:

Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate lijek Apaurin ukoliko:

·  imate problema s jetrom, bubrezima ili plućima

·  ste liječeni zbog depresije

·  ste doživjeli nedavni gubitak ili smrt bliske osobe

·  redovno uzimate alkoholna pića

·  uzimate ljekove koji imaju sličan umirujući efekat na funkciju mozga (vidjeti odjeljak “Primjena  drugih ljekova “)

·  ste zavisnik od alkohola, ljekova ili drugih materija.

Apaurin se ne smije primjenjivati kod djece mlađe od 6 mjeseci osim ako ne postoji druga opcija

liječenja.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i one koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate neki od niže navedenih ljekova. Vaš ljekar će procijeniti da li možete da ih uzimate zajedno sa lijekom Apaurin:

· za liječenje depresije (npr. fluvoksamin, fluoksetin)

· za liječenje nesanice

· za liječenje anksioznosti i za smirenje

· za liječenje alergije (antihistaminici)

· za liječenje epilepsije (npr. fenitoin)

· za liječenje gorušice, gastritisa, čira na želucu ili dvanaestopalačnog crijeva (npr. cimetidin, omeprazol,cisaprid)

· za liječenje gljivičnih infekcija kože (npr. ketokonazol)

· za ublažavanje jakih bolova (npr. morfin).

U slučaju da ćete biti podvrgnuti hirurškom ili stomatološkom zahvatu pod anestezijom, važno je

obavijestiti ljekara ili stomatologa da uzimate Apaurin.
Uzimanje lijeka Apaurin sa hranom ili pićima

Apaurin možete uzimati nezavisno od obroka.

Ne uzimajte alkoholna pića tokom liječenja Apaurinom jer možete osjećati pospanost, imati smetnje

koncentracije ili možete pasti u duboki san sa poremećajem disanja i nepravilnim radom srca.

Primjena lijeka Apaurin u periodu trudnoće i dojenja

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Trudnoća

Diazepam prolazi kroz posteljicu te ga je potrebno izbjegavati u prvom tromjesečju trudnoće i kratko

vrijeme prije porođaja jer može uzrokovati smetnje disanja novorođenčeta, sniženje krvnog pritiska i

simptome apstinencije. U drugom i trećem tromjesečju može se primjenjivati samo kada, prema procjeni ljekara moguća korist za trudnicu preovladava moguće rizike za fetus.

Dojenje

Žene koje se liječe lijekom Apaurin ne bi smjele dojiti jer se izlučuje u majčino mlijeko.
Uticaj lijeka Apaurin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Apaurin može da izazove pospanost, zaboravnost i poremećaj koordinacije uporedo sa drugim

neželjenim efektima koji utiču na svakodnevne aktivnosti. Ne treba da upravljate motornim vozilima i rukujete mašinama za vrijeme terapije ovim lijekom. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Apaurin

Ovaj lijek sadrži 10,6 vol % etanola (alkohola) tj. 170,75 mg po ampuli, što odgovara 21,5 ml piva,

8,9 ml vina po dozi te može biti štetno za alkoholičare. Ovo treba uzeti u obzir kod primjene kod trudnica ili dojilja, djece i kod pacijenata  sa visokim rizikom, kao što su pacijenti sa oštećenjem jetre ili epileptičari.

Apaurin sadrži benzil alkohol. Ne smije se davati nedonoščadima i novorođenčadima. Zbog opasnosti od fatalne toksične reakcije usljed izlaganja benzil alkoholu u dozi koja prelazi 90 mg/kg/dan, ovaj lijek se ne treba davati odojčadima i djeci mlađoj od 3 godine.

Apaurin sadrži benzoatnu kiselinu i natrijum benzoat. Može povećati rizik od pojave žutice kod

novorođenčadi. O tome treba voditi računa kod pacijenata sa  ograničenim unosom natrijuma.

Apaurin sadrži propilenglikol. Može uzrokovati alkoholu slične simptome.

Treba uzeti u obzir da doze od 2,95 ml ili više sadrže više od 1 mmol (23 mg) natrijuma.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK APAURIN(?

Apaurin rastvor za injekcije se primjenjuje prema uputstvima ljekara. Provjerite sa svojim ljekarom

ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

Doziranje mora biti prilagođeno individualno svakoj osobi, te samoj bolesti.

Odrasli

Uobičajena početna doza za liječenje napada straha i uznemirenosti iznosi 10 mg i daje se u venu ili mišić, a ponavlja se nakon četiri sata.

Uobičajena doza kod odraslih za liječenje tetanusa iznosi 0,1 mg do 0,3 mg na kg tjelesne težine i daje se u venu svakih jedan do četiri sata ili 3 do 10 mg na kg tjelesne težine putem kontinuirane infuzije.

Uobičajena doza kod odraslih za kontrolu epileptičnih napada iznosi 0,15 do 0,25 mg na kg (obično 10-20 mg) i daje se polako u venu. Ova doza se može ponoviti, ukoliko je neophodno, nakon 30 do 60

minuta.

Uobičajena doza kod odraslih za smirenje prije manjih hirurških ili stomatoloških zahvata iznosi 0,1 do 0,2 mg na kg (obično 10-20 mg).

Ako ste stariji, iscrpljeni ili imate poteškoće sa jetrom i bubrezima, doza  se može primjereno tome 

smanjiti.

Djeca

Uobičajena doza kod djece za kontrolu epileptičnih napada i febrilinih konvulzija iznosi 0,2 do 0,3 mg na kg tjelesne težine ili 1 mg za svaku godinu starosti i daje se u venu. Ova doza se može ponoviti, ukoliko je neophodno, nakon 30 do 60 minuta.

Uobičajena doza kod djece za smirenje prije hirurških zahvata i ublažavanje grčeva mišića iznosi 0,2 mg na kg tjelesne težine i daje se injekcijom.

Apaurin injekcije se ne smiju davati novorođenčadima.

Ako ste uzeli više lijeka Apaurin nego što je trebalo

Ako ste dobili veću dozu lijeka nego što ste trebali, odmah se posavjetujte sa svojim ljekarom ili

farmaceutom. Simptomi koji se javljaju kod predoziranja lijekom Apaurin su pospanost, smetnje ravnoteže i koordinacije pokreta, usporen ili otežan govor, nevoljni pokreti očiju.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Apaurin
Ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste zaboravili da uzmete lijek. Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu lijeka uzmite je što je prije moguće, a nakon toga nastavite sa uobičajenim režimom doziranja.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Apaurin

Nakon naglog prekida terapije postoji mogućnost pojave povratnog efekta, pri čemu može doći do

ponovne pojave simptoma zbog kojih ste počeli dobijati Apaurin i to u pojačanom obliku. Pri naglom

prekidu terapije nakon dalje primjene lijeka mogu se javiti i simptomi obustave: glavobolja, bolovi u

mišićima, jaka anksioznost, napetost, nemir, smetenost i razdražljivost. U težim slučajevima može da se javi gubitak svijesti, gubitak osjećaja stvarnosti, halucinacije i epileptički napadi.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o korišćenju ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao svi ljekovi i lijek Apaurin ( može imati neželjena dejstva, mada se ona ne pojavljuju kod svih.

Prestanite s uzimanjem Apaurina i uputite se ljekaru ako primijetite sljedeće simptome koji

mogu zahtijevati hitno liječenje:

- bol u prsima koja se širi niz vrat i ramena i niže niz lijevu ruku (mogući znakovi infarkta srca)

- otežano, glasno i neujednačeno disanje sa pojavom plave boje kože (znakovi depresije disanja)

- osjećaj punoće mokraćne bešike sa nadražajem za mokrenje, ali oteženim izmokravanjem

- nemir, agresivnost, bijes, razdražljivost i pretjerana uzbuđenost

- noćne more, vidne i slušne halucinacije (priviđenja)

- deluzije (vjerovanje u stvari koje ne postoje), gubitak osjećaja za stvarnost

- promjene u ponašanju, neprikladno ponašanje.

Na početku primjene lijeka Apaurin možete primjetiti sljedeće neželjene reakcije:

- osjećaj umora

- mišićna slabost.

Ovi efekti uglavnom nestaju tokom nekog vremena. Ako ste zabrinuti ili nijeste sigurni, razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom.

Sljedeće neželjena dejstva mogu se pojaviti bilo kada tokom terapije:

Psihijatrijski poremećaji i poremećaji nervnog sistema:

Slaba koordinacija, smetnje ravnoteže pri hodu, usporen ili otežan govor, glavobolja, vrtoglavica,

nevoljni pokreti, nevoljno drhtanje (tremor), otežano pamćenje novih stvari, zbunjenost, depresija,

smanjena budnost, pojačan ili smanjen libido.

Poremećaji jetre i žuči, bubrega i mokraćnog sistema:

Promjene u nalazima testova funkcije jetre, nekontrolisano mokrenje, žuta boja kože i beonjača
(žutica).

Poremećaji digestivnog sistema:

Mučnina, zatvor, suva usta, pojačano lučenje sline.

Srčani poremećaji i vaskularni poremećaji:

Nizak krvni pritisak sa pojavom vrtoglavice i ošamućenosti, nepravilan rad srca.

Poremećaji oka, uha i labirinta:

Problem sa vidom, uključujući dvoslike ili zamućen vid, vrtoglavica.

Poremećaj kože i potkožnog tkiva:

Kožni osip.

Tokom primjene lijeka Apaurin mogući je razvoj zavisnosti (vidjeti odeljak “Ako naglo prestanete da uzimate lijek Apaurin”).Nagli prekid primjene lijeka ili naglo smanjenje njegove doze može izazvati sljedeće simptome obustavljanja: glavobolja, bolovi u mišićima, nemir, pojačan osjećaj zabrinutosti, napetost, zbunjenost ili neraspoloženje.

Rjeđe se javljaju sljedeći simptomi obustavljanja: preosjetljivost na svjetlost, buku i dodir, slušne i vidnehalucinacije (priviđenja), ukočenost i drhtanje ruku i nogu, osjećaj izgubljenosti ili gubitak osjećaja za stvarnost, epileptički napadi.

Neželjene reakcije lijeka Apaurin kod starijih osoba (starijih od 65 godina):

Povećan rizik od padova i lomova kostiju.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. KAKO ČUVATI LIJEK APAURIN®

Rok upotrebe
Tri (3) godine. 

Lijek se ne smije koristiti po isteku datuma označenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje

Čuvati van domašaja djece!

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti i vlage.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odbacite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Apaurin(
Aktivna supstanca je diazepam. 2 ml rastvora za injekcije (1 staklena ampula) sadrži 10 mg

diazepama.

Pomoćne supstance su: etanol; benzil alkohol; propilenglikol; benzoeva kiselina; natrijum benzoat i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Apaurin® i sadržaj pakovanja

Rastvor za injekcije je bistra, žućkasta ili zelenkasto-žućkasta tečnost.

Apaurin je dostupan u blister pakovanju po 10 ampula (2 x 5 ampula po 2 ml rastvora  za injekciju), u kutiji.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica, Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija.

Ovo uputstvo je posljednji put odobren

Decembar, 2014. Godina
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

▲ APAURIN®, rastvor za injekciju ili infuziju, 10mg/2ml, 10 ampula: 2030/14/480 – 2697 od 17.12.2014. godine
Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Intramuskularna primjena: Lijek se injicira duboko u mišić.

Intravenska primjena: Lijek se injicira strogo intravenski, vrlo polako, najviše 5 mg (1 ml) u minuti, u velike vene.

Infuzije: Za uputstvo o pripremi/razrjeđivanju lijeka prije primjene, vidjeti dio 6.6. sažetka opisa karakteristika lijeka.

Rastvor za infuziju (5 do 10% glukoza ili 0,9% rastvor natrijum hlorida) priprema se neposredno prije primjene. Infuzionoj tečnosti (najmanje 250 ml) doda se sadržaj ampule (najviše 2 ampule istovremeno), dobro promiješa i odmah upotrijebi.

Injekcije lijeka Apaurin ne smiju se miješati niti razrjeđivati sa drugim rastvorma ljekova u istom špricu ili infuzionoj boci.
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