Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Apaurin 10 mg tablete
diazepam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podat

to se

O U WN P U

1.

ke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

nalazi u ovoj uputi:

Sto je Apaurin i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Apaurin?
Kako uzimati Apaurin?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Apaurin?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Apaurin i za §to se Koristi?

Apaurin kao djelatnu tvar sadrzi diazepam. Diazepam pripada skupini lijekova pod nazivom
benzodiazepini.

Apaurin tablete se koriste:

2.

u lijecenju anksioznih (tjeskobnih) stanja (napetosti, uznemirenosti, agresivnosti, straha),
za kratkotrajno lijeCenje nesanice,

za ublazavanje simptoma apstinencije od alkohola,

kao dodatna terapija pri gréevima misic¢a (ukljucujuéi one koji nastaju kod tetanusa),

u lijecenju epilepsije, kao dodatak drugim lijekovima u sprjecavanju epileptickih napadaja,
za smirenje bolesnika prije operativnog zahvata.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Apaurin?

Nemojte uzimati Apaurin:

ako ste alergi¢ni na diazepam ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

ako ste alergi¢ni na druge benzodiazepine,

ako imate teSku bolest pluca,

ako imate sindrom apneje u snu (kratkotrajni prestanak disanja tijekom spavanja),

ako bolujete od miastenije gravis (neuromisi¢ne bolesti koja uzrokuje slabost misica),

ako imate tesku bolest jetre,

ako imate fobije (onesposobljujuce, iracionalne strahove), opsesije (uznemirujuce, nezeljene i
ponavljane misli, ideje ili osjecaje),

ako bolujete od psihoze.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Apaurin:

ako imate problema s jetrom, bubrezima ili plu¢ima
ako ste lijeceni zbog depresije
ako ste dozivjeli nedavni gubitak ili smrt bliske osobe
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- ako redovito konzumirate alkoholna pi¢a

- ako uzimate lijekove koji imaju sli¢an smirujuéi u¢inak na funkciju mozga (pogledajte nize pod
'Drugi lijekovi i alkohol")

- ako jeste ili ste bili ovisni o alkoholu, lijekovima ili drugim tvarima.

Tijekom uzimanja lijeka Apaurin mogu se razviti:

- tolerancija (smanjenje u¢inkovitosti) - kada se kontinuirano kroz nekoliko tjedana koristi kao
sredstvo za spavanje

- ovisnost - primjena benzodiazepina moze dovesti do razvoja fizi¢ke i psihicke ovisnosti. Rizik
razvoja ovisnosti raste s dozom i trajanjem lijecenja. Treba izbjegavati nagli prekid primjene.

- simptomi ustezanja - mogu se pojaviti po prestanku uzimanja lijeka, osobito naglom, a
ukljucuju glavobolju, bolove u miSi¢ima, izrazitu tjeskobu, napetost, nemir, smetenost i
razdrazljivost. U teSkim se slu¢ajevima mogu razviti gubitak osjecaja stvarnosti (derealizacija),
osjec¢aj odvojenosti od vlastitog tijela ili vlastitih psihi¢kih procesa (depresonalizacija),
ukocenost i drhtanje udova, preosjetljivost na svjetlost, zvuk, buku i fizicki dodir, prividenja
(halucinacije) i epilepticki napadaji.

- gubitak pamcenja (amnezija) - benzodiazepini mogu prouzrociti anterogradnu amneziju
(gubitak sposobnosti upam¢ivanja novih informacija), ¢ije trajanje ovisi o primijenjenoj dozi.
Ovaj ucinak moze biti povezan s neprikladnim ponasanjem, a uobicajeno se javlja nekoliko sati
nakon uzimanja lijeka.

- psihijatrijske i ‘paradoksalne’ reakcije (iznenadujuce, prividno besmislene reakcije) - 0sobito
u djece i starijih bolesnika benzodiazepini mogu prouzrociti paradoksalne reakcije kao $to su
uznemirenost, nevoljni pokreti, hiperaktivnost, neprijateljsko ponasanje, bijes, ljutnja,
uzbudenje i napadaji.

Apaurin se ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 mjeseci osim ako ne postoji druga opcija
lijecenja.

Drugi lijekovi i Apaurin

Obavijestite VasSeg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

To je stoga §to Apaurin moze utjecati na djelovanje drugih lijekova. Takoder, drugi lijekovi mogu
utjecati na djelovanje ovog lijeka.

Osobito obavijestite lije¢nika ako uzimate lijekove:

- za lijecCenje depresije (npr. fluvoksamin, fluoksetin)

- za lijeCenje nesanice (hipnotike)

- za lijeCenje tjeskobe i za smirenje (anksiolitike ili sedative)

- za lijecCenje psihoza (antipsihotike)

- za lijecenje alergije (antihistaminike)

- za lijeCenje epilepsije (npr. fenitoin)

- za lijeCenje Zgaravice, gastritisa, ¢ira na Zelucu ili dvanaesniku (npr. cimetidin, omeprazol,
cisaprid)

- za lijecenje gljivicnih infekcija koze (npr. ketokonazol)

- za ublazavanje jakih bolova (npr. morfij).

U slucaju podvrgavanja kirur§kom ili stomatolo§kom zahvatu pod anestezijom vazno je obavijestiti
lije¢nika, odnosno stomatologa da uzimate Apaurin.

Istodobna primjena lijeka Apaurin i opioida (lijekova koji se koriste u lije¢enju jake boli, kao
zamjenska terapija u lijeCenju ovisnosti i u lijecenju kaslja) povecava rizik od osjec¢aja omamljenosti,
poteskoca u disanju (depresije disanja) i kome, te moze biti opasna po zivot. Zbog toga se istodobna
primjena treba uzeti u obzir samo ako druge opcije lije¢enja nisu moguce.

Medutim, ako Vam Vas lije¢nik propiSe Apaurin zajedno s opioidima, ogranicit ¢e dozu i trajanje
istodobnog lijecenja.
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Obavijestite lije¢nika o svim opioidnim lijekovima koje uzimate i pomno slijedite preporuke lije¢nika
o doziranju. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu o mogucoj pojavi gore navedenih znakova
i simptoma. Obratite se lije¢niku ako se pojave ti simptomi.

Apaurin s hranom i pi¢em

Apaurin moZzete uzimati neovisno o obroku.

Nemojte uzimati alkoholna pica tijekom lijecenja ovim lijekom jer to moze dovesti do pojacanog
osjecaja pospanosti i smetnji koncentracije, kao i do upadanja u duboki san s poremecajem disanja i
nepravilnim radom srca.

Trudnoda i dojenje

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Diazepam (djelatna tvar ovog lijeka) prolazi kroz posteljicu te je potrebno izbjegavati njegovu
primjenu u prvom tromjese¢ju trudnoce i kratko vrijeme prije poroda jer moze uzrokovati smetnje
disanja novorodenceta, pad krvnog tlaka i simptome ustezanja. U drugom i treCem tromjeseéju moze
se primjenjivati samo kada, prema procjeni lije¢nika, moguca korist za trudnicu nadvladava moguce
rizike za fetus.

Zene koje se lije¢e lijekom Apaurin ne bi smjele dojiti jer se djelatna tvar ovog lijeka izluduje u
maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek ima snazan utjecaj na psihofizicke sposobnosti. Apaurin smanjuje sposobnost upravljanja
motornim vozilima i strojevima jer moZze izazvati pospanost, oslabiti koncentraciju i usporiti Vase
reflekse. Ove su smetnje narocito izraZene u slu¢aju nedovoljnog sna, kao i uz istodobnu konzumaciju
alkoholnih pica.

Apaurin sadrzZi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Apaurin sadrzi azo boju Brilliant Black BN (E151) koja moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Apaurin?

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

- Poceti ¢ete s uzimanjem niske doze lijeka Apaurin. Lije¢nik ¢e Vam potom polako povecavati
dozu do doze primjerene Vama i Vasem stanju. Lije¢nik ¢e Vam pritom propisati najmanju
mogucu djelotvornu dozu.

- Apaurin ¢ete uzimati §to je kra¢e moguce.

Odrasli

Anksiozna stanja (stanja tjeskobe)

Uobicajena doza je 2 mg 3 puta na dan.

Najveca doza diazepama je 30 mg na dan u podijeljenim dozama.
LijeCenje ne bi trebalo trajati dulje od 12 tjedana.

Nesanica
Uobicajena doza je 4 do 10 mg diazepama prije spavanja. Kod nesanice udruzene s tjeskobom
uobicajena doza je 5 do 15 mg. Vazno je da nakon uzimanja lijeka bez prekida odspavate 7 do 8 sati.
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LijeCenje ne bi trebalo trajati dulje od 4 tjedna.

Sindrom ustezanja od alkohola
Uobicajena doza je 10 mg 3 do 4 puta tijekom prva 24 sata, a nakon toga se doza smanjuje na 5 mg
3 do 4 puta na dan.

Grcevi misica i epilepsija
Uobicajena doza je 2 do 15 mg na dan u podijeljenim dozama. U pojedinim slucajevima cerebralne
spasti¢nosti uobi¢ajena doza je 2 do 60 mg na dan u podijeljenim dozama.

Tetanus
Uobicajena doza je 3 do 10 mg/kg tjelesne mase na dan. Doza treba biti u skladu s tezinom klinicke
slike.

Prije operativnih zahvata
Uobicajena doza je 5 do 20 mg.

Djeca i adolescenti

Grcevi misica

U pojedinim slucajevima cerebralne spasti¢nosti uobi¢ajena doza je 2 do 40 mg na dan u podijeljenim
dozama.

Tetanus
Doza je kao za odrasle.

Prije operativnih zahvata
Uobicajena doza je 2 do 10 mg.

Starije osobe i osobe oslabljene drugim bolestima
U starijih osoba preporucuje se primjena polovice uobicajene doze za odrasle.

Ako uzmete vise lijeka Apaurin nego §to ste trebali

Odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Simptomi Kkoji se javljaju kod predoziranja ovim lijekom su pospanost, smetnje ravnoteze i
koordinacije pokreta, usporen ili otezan govor, te nevoljni pokreti o¢iju.

Ako ste zaboravili uzeti Apaurin
U slucaju da ste zaboravili uzeti Vas lijek, izostavite preskocenu dozu, a sljede¢u dozu lijeka uzmite u
uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Apaurin

Uzimajte lijek kako Vam je lijecnik preporucio. Nemojte sami prekidati s uzimanjem lijeka, osobito
ako ste ga uzimali dulje vrijeme. Obavezno se obratite lije¢niku koji ¢e terapiju prekinuti postupnim
smanjenjem doze lijeka.

Nakon naglog prekida terapije postoji mogucnost pojave povratnog u€inka, pri ¢emu moze do¢i do
ponovne pojave simptoma zbog kojih ste poceli uzimati Apaurin i to u pojacanom obliku.

Pri naglom prekidu terapije nakon dulje primjene lijeka mogu se javiti i simptomi ustezanja:
glavobolja, bolovi u miSi¢ima, jaka tjeskoba, napetost, nemir, smetenost i razdrazljivost. U tezim
slucajevima moze se javiti gubitak svijesti, gubitak osjecaja stvarnosti, osje¢aj odvojenosti od vlastitog
tijela, prividenja i epileptic¢ki napadaji.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Prestanite s uzimanjem lijeka Apaurin i zatraZite hitnu medicinsku pomo¢ primijetite li neki od

sljedecih simptoma:

- zaduha (kratko¢a daha), bolovi u prsima, u kasnijoj fazi praceni otokom nogu (znakovi
zatajivanja srca) koji mogu dovesti do sréanog zastoja (obiljeZzenog gubitkom svijesti,
prestankom disanja i rada srca)

- otezano, glasno i neujednaceno disanje s pojavom plave boje koze (znakovi depresije disanja)

- osjecaj puno¢e mokra¢nog mjehura s podrazajem za mokrenje, ali otezenim izmokravanjem

- nemir, agresivnost, bijes, razdrazljivost i pretjeranu uzbudenost

- no¢ne more, vidne i slusne halucinacije (prividenja)

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

- promjene u ponasanju, neprikladno ponasanje.

Na pocetku primjene lijeka Apaurin moZete primjetiti sljedece nezeljene ucinke:
- osjecaj umora
- misi¢nu slabost.

Ovi ucinci uglavnom nestaju tijekom nekog vremena. Ako ste zabrinuti ili niste sigurni, razgovarajte s
lije¢nikom ili ljekarnikom.

Sljedece nuspojave mogu se pojaviti bilo kada tijekom terapije:

Psihijatrijski poremecdaji i poremecdaji Ziv€éanog sustava:

Slaba koordinacija, smetnje ravnoteze pri hodu, usporen ili otezan govor, glavobolja, vrtoglavica,
nevoljni pokreti, nevoljno drhtanje (tremor), gubitak sposobnosti upam¢ivanja novih informacija;
zbunjenost, emocionalna tupost, smanjena budnost, depresija, povecanje ili smanjenje libida; ovisnost
o lijeku i simptomi ustezanja (pogledajte dijelove 2. i 3.).

Poremecdaji jetre i Zuci, bubrega i mokraénog sustava:
Promjene u nalazima testova funkcije jetre, Zuta boja koze i bjelo¢nica (Zutica); nekontrolirano
mokrenje.

Poremecaji probavnog sustava:
Mucénina, zatvor, suha usta, pojacano lucenje sline.

Sréani poremecaji i krvoZilni poremedéaji:
Niski krvni tlak s pojavom vrtoglavice i oSamucenosti, nepravilan rad srca.

Poremecaji oka, uha i labirinta:
Problem s vidom, ukljucujuéi dvoslike ili zamucen vid, vrtoglavica.

Poremecaj koZe i potkoZnog tkiva:
Kozni osip.

Nezeljene reakcije lijeka Apaurin u starijih osoba (starijih od 65 godina):
Povecan rizik od padova i lomova kostiju.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Apaurin?
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Apaurin sadrzi?

- Djelatna tvar je diazepam. Svaka tableta sadrzi 10 mg diazepama.

- Drugi sastojci su laktoza hidrat, boja Brilliant Black BN (E151), kukuruzni $krob, povidon, talk,
magnezijev stearat i boja Patent blue V (E131). Vidjeti dio 2. ,,Apaurin sadrzi laktozu i azo boju
Brilliant Black BN (E151“.

Kako Apaurin izgleda i sadrzaj pakiranja?

Apaurin 10 mg tablete: okrugle, svijetlo plave, zarezane na jednoj strani i s utisnutim znakom ,,10 mg*

na drugoj strani, debljine 2,3 mm-2,8 mm.

Apaurin je dostupan u blisterima po 15 tableta, a svaka kutija sadrzi ukupno 30 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u prometi proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu, 2019.
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