RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Diazepam Desitin, rektaallahus 5 mg/2,5 ml tuubis
Diazepam Desitin, rektaallahus 10 mg/2,5 ml tuubis
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Diazepam Desitin rektaallahus 5 mg/2,5 ml sisaldab 5 mg diasepaami.
Diazepam Desitin rektaallahus 10 mg/2,5 ml sisaldab 10 mg diasepaami.

INN. Diazepamum

Teadaolevat toimet omavad abiained: 2,5 ml kohta 37,5 mg bensiiiilalkoholi, 2,5 mg bensoehapet
(E210), 122,5 mg naatriumbensoaati (E211), 12 mahuprotsenti alkoholi, 1 g propiileengliikooli.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1

3. RAVIMVORM

Rektaallahus tuubis.
Labipaistev, vérvitu voi kergelt kollaka vérvusega lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

- Uldanesteesia sissejuhatamine.

- Arevusseisundid.

- Krambisiindroom, epileptiline staatus, febriilsed krambid.
- Alkoholi vddrutusnahud.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Annustamine on individuaalne, arvestada tuleb patsiendi reaktsiooni ravimile, vanust, kehakaalu,
haiguse iseloomu ning raskust. Ravimi kasutamisel tuleb médrata vidikseim toimiv annus. Rektaalne
manustamine on nédidustatud juhul, kui manustamine veeni vdi suu kaudu ei ole voimalik.

Tavaliselt kasutatakse alljargnevaid manustamisskeeme.

Tdaiskasvanud
Tdiskasvanule ravi algul 5...10 mg. Vajadusel v&ib 10...15 min pédrast manustamist korrata,
maksimaalselt kuni 30 mg.

Lapsed

Lapsele kehakaaluga kuni 15 kg 5 mg diasepaami, kehakaaluga iile 15 kg 10 mg, vajadusel vdib
tdiendavalt manustada 5...10 mg. Maksimaalne toime saabub 11...23 min pérast.

Manustamist voib vajadusel korrata 2...4 tunni pérast.



Uldanesteesia sissejuhatamine
Tdiskasvanule ja iile 3-aastasele lapsele 1 tund enne iildanesteesia sissejuhatamist 10 mg diasepaami,
alla 3-aastasele lapsele ja vanurile 5 mg diasepaami.

Agedad cingistus-, pinge- ja cirevusseisundid, febriilsed krambid véi teetanus

Tdiskasvanule 5...10 mg diasepaami. Kuni 3-aastasele lapsele kehakaaluga 10...15 kg 5 mg
diasepaami, iile 3-aastasele lapsele kehakaaluga iile 15 kg 10 mg. Vajadusel vdib manustamist korrata
3...4 tundi pdrast esimest manustamist.

Epileptiline staatus
Tdiskasvanule ja iile 3-aastasele lapsele 10 mg diasepaami, alla 3-aastasele lapsele ja vanurile 5 mg
diasepaami. Vajadusel vdib 5 min pérast annust korrata.

Enne kirurgilisi voi diagnostilisi protseduure, operatsioonijdrgselt sedatsiooniks
Ohtul enne operatsiooni 10...20 mg diasepaami.
Operatsioonijérgselt 5...10 mg diasepaami, vajadusel v6ib manustamist korrata.

Suurenenud lihastoonusega seisundid
Maksimaalannus 10...20 mg diasepaami 60pdevas jagatuna mitmeks osaks voi iiksikannusena
5...10 mg 66seks. Lapsed vajavad tavaliselt vdiksemaid annuseid.

Lisamdrkused annustamiseks

Noorukid
Noorukile kehakaaluga iile 50 kg vdib manustada tiiskasvanu annuse.

Eakad patsiendid

Eakale patsiendile, aju orgaanilise kahjustuse, vereringehdirete, hingamispuudulikkuse v&i neeru-
ja/vdi maksafunktsiooni hiirete korral tuleb manustada vdiksem annus: ravi algul 5mg 1 kord
66pdevas. Annust voib vajadusel astmeliselt suurendada. Maksimaalne rektaalne iiksikannus ei tohi
iiletada 5 mg (see kehtib ka patsiendi suhtes, kellele manustatakse samaaegselt teisi tsentraalselt
toimivaid ravimeid).

Manustamisviis

Rektaaltuubi fooliumiimbris tuleb eemaldada alles vahetult enne kasutamist.

Rektaaltuubis olev lahus manustatakse rektaalselt.

Ravimi manustamiseks tuleb laps keerata kohuli vai kiilili, tdiskasvanu kiilili.

Uhe Diazepam Desitin rektaaltuubi sisu on ette nihtud kasutamiseks iithekorraga.

1. Avada fooliumpakend, keerata lahti otsik ja avada tuub.

2. Viia tuub tdies pikkuses pirakusse. Lastel kehakaaluga alla 15 kg tuleb seda teha ainult pooles
pikkuses. Tuubi tuleb hoida otsaga allapoole. Seejdrel tithjendada tuubi sisu tdielikult, surudes
kolbi kindlalt poidla ja nimetissGrmega.

3. Tuubi eemaldamisel rektumist tuleb tuubile surumist jéitkata, viltimaks vedeliku tuubi
tagasiimendumist. Patsiendi tuharaid tuleb vedeliku viljavoolamise takistamiseks lithikest aega
kokku suruda.

Kasutamise kestvuse peab midrama arst.

4.3 Vastuniidustused
- Ulitundlikkus toimeaine, teiste bensodiasepiinide vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete

suhtes.
- Myasthenia gravis.



- Age miirgistus, mis on tekitatud alkoholi, uinuti, valuvaigisti voi psiihhotroopse ravimiga
(neuroleptikum, antidepressant voi liitium).

- Vastsiindinul ja viikelapsel vanuses kuni 6 kuud on ravimi kasutamine vastuniidustatud, v.a.
elutdhtsad néidustused haiglatingimustes.

- Uneapnoe siindroom.

- Krooniline pulmonaalne puudulikkus.

Diasepaam ei ole soovitatav psiihhootilise haiguse esmaseks raviks.

Diasepaami ei tohiks kasutada foobilised vdi sundmdtetega patsiendid. Diasepaami ei peaks kasutama
ainsa vahendina depressiooni vdi depressiooniga seotud &drevuse korral, sest nii vdib suureneda
suitsiidioht.

Diasepaami ei tohiks anda lastele ilma selle sammu vajalikkust hoolikalt kaalumata. Ravi kestvus
peaks olema minimaalne. Kuna Diazepam Desitin rektaaltuub sisaldab bensiiiilalkoholi 37,5 mg, ei
tohi seda kasutada enneaegsetel imikutel ja kuni 3-aastastel lastel.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoéud kasutamisel

Diasepaami kasutamisel peab olema ettevaatlik patsientidel, kellel on:

- neerude vBi maksa diisfunktsioon,

- suletud nurgaga glaukoom,

- orgaanilised ajumuutused, eriti arterioskleroos,

- spinaalne vdi tserebraalne ataksia,

- anamneesis ravimite v3i alkoholi kuritarvitamine.

Sarnaselt teiste bensodiasepiinidega vdib diasepaami kasutamine kaasa tuua anterograadse amnesia.
Diasepaami ei tohi kasutada kaotusvaluga inimesed, sest ravim vdib inhibeerida psiihholoogilist
kohastumist.

Eakatele patsientidele tuleb anda vdiksem annus (vt 16ik 4.2).

Kroonilise respiratoorse puudulikkusega patsientidel on soovitatav kasutada vidiksemat annust
hingamise parssumise ohu tottu.

Diasepaam ei ole nididustatud raskekujulise maksapuudulikkusega patsientide ravis entsefalopaatia
ohu tottu.

Liihiajalise kasutamise korral on diasepaami sdltuvust tekitav omadus madal. Tavalises terapeutilises
annuses kasutatud bensodiasepiinide Idpetamise korral vdivad esineda &drajitu siimptomid: peavalud,
lihasvalu, ddrmine drevus, pinge, rahutus, segasus, &drritatavus. Rasketel juhtudel v3ib esineda
derealisatsioon, depersonalisatsioon, hiiperakuusia, tuimus ja surinad jasemetes, suurenenud valguse-
ja helide tundlikkus ning suurenenud puutetundlikkus, hallutsinatsioonid vdi epileptilised hood. Seda
tuleb arvestada, kui ravi kestab rohkem kui méned paevad.

Teave abiainete kohta

See ravimpreparaat sisaldab 12 mahuprotsenti etanooli (alkoholi), st kuni 250 mg annuse kohta.
Kahjulik alkoholisdltuvusega patsientidele. Seda tuleb arvestada rasedatel v4i imetavatel naistel,
lastel ja riskirithmades, néditeks maksahaiguse vdi epilepsiaga patsiendid.

Bensiiiilalkohol voib imikutel ja kuni 3-aastastel lastel pohjustada toksilisi ning anafiilaktoidseid
reaktsioone.

Propiileenglitkool vdib pdhjustada nahaidrritust. Bensoehape ja naatriumbensoaat vdivad nahale,
silmadele ning limaskestadele mdjuda ndrga drritajana.

See ravim sisaldab naatriumi, kuid vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 2,5 ml rektaallahuse kohta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Diasepaami samaaegsel kasutamisel teiste kesknérvisiisteemi inhibeerivate preparaatidega
(antipsiihhootilised, anksioliiiitilised ja sedatiivsed ravimid, antidepressandid, uinutid, narkootilised
analgeetikumid, anesteetikumid, antiepileptilised ravimid, alkohol) v&i ravimitega, mis mdjutavad
maksaensiiiimidega seotud metabolismi (isoniasiid, disulfiraam, tsimetidiin, omeprasool, suukaudsed



rasestumisvastased ravimid), voib tekkida suurenenud uimasus voi hingamise ja kardiovaskulaarse
siisteemi suurenenud pérssumine. On ndidatud tsimetidiini ja omeprasooli véimet vdhendada
bensodiasepiinide eritumist ning potentseerida nende toimet, samas vdivad teadaolevad
maksaensiiiimide indutseerijad (rifampitsiin) suurendada bensodiasepiinide eritumist.

Diasepaami metabolismi kiirendab teofiilliin ja suitsetamine. Fenobarbitaal ja feniitoiin vdivad
kiirendada diasepaami metabolismi.

Diasepaam voib mojutada teiste maksas metaboliseeritavate preparaatide toimet, pdhjustades
inhibitsiooni (Ievodopa) vdi potentseerides toimet (feniitoiin, miiorelaksandid).

Teiste pikaajaliselt kasutatavate ravimite (nt tsentraalsed vererdhku alandavad ravimid, [3-
adrenoblokaatorid, antikoagulandid, siidamegliikosiidid) ja diasepaami koosmanustamisel on raske
voimalikke koostoimeid ette ndha. Diasepaami tuleb sel juhul kasutada ettevaatlikult.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kui Diazepam Desitin rektaallahust tuubis médratakse fertiilses eas naisele, tuleb tal votta kohe
ithendust oma arstiga, kui ta soovib rasestuda vdi arvab, et ta on rase.

Rasedus
Ei ole tdendeid diasepaami kasutamise ohutuse kohta raseduse ajal. Seda ei tohiks kasutada eriti
raseduse esimesel ja kolmandal trimestril, vdi ainult siis kui eeldatav kasu iiletab riski.

Kaasasiindinud viaararengute tekke risk inimesel diasepaami kasutamise korral terapeutilistes annustes
on viike, kuigi moned epidemioloogilised uuringud on viidanud suulaeldhe tekke suurenenud riskile.

On kaasasiindinud vadrarengute ning vaimse arengu pidurdumise juhtude kirjeldusi lastel, keda on
mdjutatud prenataalselt bensodiasepiinidega iileannustamise ning intoksikatsiooni tingimustes.

Stinnituse ajal on suured tiksikannused vdi korduvad viikesed annused kutsunud vastsiindinul esile
hiipotermiat, hiipotooniat, hingamise depressiooni ning ndrgemat imemist (Iddva imiku stindroom).
Harjumise ning sdltuvuse tdttu vivad vastsiindinul esineda &rajatunghud.

Imetamine

Diasepaam eritub rinnapiima ja seetdttu peaks ravimi kasutamist rinnaga toitmise ajal véltima.
Diazepam  Desitin  rektaaltuub  sisaldab  bensiitilalkoholi.  Bensiitilalkohol ~ vdib  ldbida
platsentaarbarjééri.

Voimalikku toksilist toimet enneaegsetele imikutele tuleb arvestada Diazepam Desitin rektaaltuubi
kasutamisel siinnituse eelselt ja ajal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kesknirvisiisteemi kdrvalndhtude tottu voib reaktsioonikiirus halveneda. Patsiendid, keda ravitakse
Diazepam Desitin rektaaltuubiga, ei tohiks juhtida autot voi teisi masinaid 24 tunni jooksul pérast
viimase annuse manustamist. See on eriti oluline, kui samaaegselt on kasutatud ka alkoholi.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on allpool loetletud MedDRA organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jargi:

Viga sage (>1/10)
Sage (>1/100 kuni <1/10)



Aeg-ajalt >1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000

Viga harv (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Vanemad ning ndrgestatud patsiendid on eriti vastuvdtlikud kérvalndhtudele ning vdivad vajada
vidiksemaid annuseid. Pikaajalise ravi korral v&ib tekkida tolerantsus.

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Harv: vere diiskraasiad

Ainevahetus- ja toitumishiired
Harv: suurenenud isu

Psiihhiaatrilised hdired

Sage: niirinenud emotsioonid, segasusseisund, vihenenud erksus

Harv: liibido muutused

Teadmata:  paradoksaalsed reaktsioonid (rahutus, A&rritatus, ebastabiilsus, vihahood, Iluulud,
dudusuneniiod, psiihhoosid, hallutsinatsioonid)'. Vastuvétlikel patsientidel vaib tulla
ilmsiks seni médrkamata depressioon.

Nérvisiisteemi héired
Sage: anterograadne amneesia, sedatsioon, uimasus, peavalud, pearinglus (vanemas eas on
kukkumise oht), ataksia, ebaselge kdne, treemor, niistagm

Silma kahjustused
Sage: topeltndgemine
Harv: niagemishéired

Siidame héiired
Harv: bradiikardia

Vaskulaarsed hdired
Harv: hiipotensioon

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired

Harv: kdri spasm, hingamise depressioon ja apnoe
Seedetrakti hédired
Harv: suukuivus, seedetrakti probleemid

Maksa ja sapiteede hiired
Harv: ikterus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: naha reaktsioonid

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: lihasndrkus

Neerude ja kuseteede hiired
Harv: uriini retensioon

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme haired




Harv: menstruatsiooni hiired

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: visimus
Harv: rindkere valu

! Teatakse, et bensodiasepiinidega tekivad need kdrvaltoimed. Toenzolisemalt tekivad need lastel ja
eakatel.

Bensiiiilalkoholi suhtes vdivad tekkida iilitundlikkusreaktsioonid. Propiileengliikooli suhtes tundlikul
patsiendil v3ib tekkida selle talumatus.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pidrast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid
Kerge iileannustamise stimptomiteks voivad olla segasus, unisus, ataksia, diisartria, hiipotensioon,

lihasndrkus. Raske illeannustamise korral vdib esineda eluliste funktsioonide, eriti hingamiskeskuse
parssumine. Preparaadi nivoo languse korral vdib areneda raske erutusseisund.

Uleannustamise ravi

Hingamise, pulsi, vererdhu ja kehatemperatuuri jilgimine, vedelike manustamine veeni, elutdhtsate
funktsioonide toetamine ja esmaabimeetodid hingamise obstruktsiooni korral.

Hiipotensiooni korral voib kasutada siimpatomimeetikume. Hingamispuudulikkuse tekkimisel (vdib
olla pdhjustatud perifeerse lihastoonuse vahenemisest) tuleb rakendada kunstlikku hingamist.

Merkus. Bensodiasepiinide kesknirvisiisteemi toime antagonistiks on flumaseniil. Flumaseniil on
ndidustatud bensodiasepiinide kesknarvisiisteemi toime kontrollimiseks.

Teised ndidustused flumaseniili kasutamiseks on jargmised:
- bensodiasepiinidega potentseeritud narkoosi katkestamiseks;
- bensodiasepiinide iileannustamisest pdhjustatud sedatsiooni korral haiglatingimustes.

5 FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: Anksioliiiitikumid, ATC-kood: NO5BAO1

Diasepaam on 1,4-bensodiasepiini rithma kuuluv psiihhotroopne aine hirmu, erutuse ja &dngistuse
vihendamiseks, aga ka rahustava ja und soodustava toimega. Lisaks on diasepaamil lihaseid 166gastav
ja krambivastane toime.

Diasepaam seondub spetsiifiliste retseptoritega kesknirvisiisteemis (KNS) ja teatud perifeersetes
organites. Bensodiasepiiniretseptorid KNS-s on funktsionaalselt lihedased gammaaminovdihappe
(GABA) retseptoritega. Diasepaami seondumisel bensodiasepiiniretseptoritega tugevneb GABA-
ergilise pidurdava iilekande toime.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine



Pérast rektaalset manustamist imendub ravim kiiresti ja peaaegu tdielikult. Toime avaldub moni minut
parast rektaalset manustamist.

Rektaalse manustamise jiargne diasepaami kontsentratsiooni tdusu kiirus on ligildhedane
intravenoossel manustamisel saadavale, kuid plasma maksimumkontsentratsioon on rektaaltuubi
kasutamisel madalam. Tiiskasvanutel saabub maksimaalne kontsentratsioon plasmas (150...400
ng/ml) 10 mg diasepaami rektaalse lahusena manustamisel 10...30 min jooksul.

Jaotumine
Diasepaami seonduvus plasmavalkudega on 95...99%. Ravimi jaotusruumala on 0,95..2 I/kg
kehakaaalu kohta ja soltub patsiendi vanusest.

Biotransformatsioon, eritumine

Diasepaam metaboliseerub peamiselt maksas. Tekkinud farmakoloogiliselt aktiivsed metaboliidid -
N-desmetiiiildiasepaam  (nordiasepaam), temasepaam ja  oksasepaam  erituvad uriinis
gliikkuroniididena. Esimese 72 tunni jooksul pérast manustamist on uriinis leitud ainult 20%
metaboliitidest.

Aktiivsete metaboliitide poolvdidrtusaeg plasmas on N-desmetiiiildiasepaamil 30...100 tundi,
temasepaamil 10...20 tundi ja oksasepaamil 5...15 tundi.

Eritumine toimub peamiselt neerude kaudu, osaliselt ka sapiga. Ka eritumine sdltub patsiendi
vanusest ning maksa- ja neerufunktsioonist. Vastsiindinul on metabolism ja eliminatsiooni aeg
mérkimisvdirselt aeglasem kui lapsel ja tdiskasvanul. Eakal patsiendil on eliminatsiooniaja
pikenemise faktor 2..4. Elimineerumine on pikenenud ka neerufunktsioonihdire Kkorral.
Maksahaiguste korral (maksatsirroos, hepatiit) on eliminatsiooniaja pikenemise faktor 2.

Diasepaam on lipofiilse iseloomuga ja tungib kiiresti liikvorisse.

Diasepaam ja N-desmetiitildiasepaam ldbivad platsentaarbarjééri ja erituvad rinnapiima.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
Akuutne toksilisus inimestel: vt 15ik 4.9
Krooniline toksilisus: katsed mitmetel loomaliikidel ei ole ndidanud ravimist tingitud muutusi.

Kantserogeenne ja mutageenne potentsiaal: diasepaami kantserogeense potentsiaali uurimiseks ei ole
pikaajalisi loomkatseid tehtud. Mitmed katsed suurte annustega viitasid norgale mutageensele
potentsiaalile, kuid need annused olid tunduvalt suuremad kui terapeutiline annus inimesele.

Reproduktiivtoksilisus: niib, et kaasasiindinud védrarendite risk bensodiasepiinide terapeutiliste
annuste manustamisel on inimestel viike, kuigi mdned epidemioloogilised uuringud viitavad
suulaeldhe suurenenud tekkeriskile. On olemas aruanded juhtumite kohta, mis kasitlevad
kaasasiindinud védrarendeid ja vaimset mahajadmust lastel, kes on looteeas kokku puutunud
bensodiasepiinide iileannustamise ja miirgistusega. Vt ka 151k 4.6.

Loomkatsete tulemused

Hiirel esines prenataalse diasepaami ekspositsiooni jérel suulaeldhe. Hamstril tdheldati parast viga
suuri prenataalseid diasepaami annuseid suulaeldhe korval eksentsefaaliat ja jdsemete
deformatsioone. Rottidel ja primaatidel ei olnud diasepaam teratogeenne. Loomkatsetes on tiheldatud
pikka aega diasepaamiga kokku puutunud emasloomade jarglastel kditumishaireid. Hiirtel tidheldati
parast 1...6 nddalast ravi anomaaliat spermatosoidide peades.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu



Bensiiiilalkohol
Alkohol (96%)
Propiileengliikool
Bensoehape
Naatriumbensoaat
Vesi

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg
3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Sdilitada temperatuuril kuni 25 °C. On lubatud lithiajaline hoidmine kdrgematel temperatuuridel (nt
erakorraline abi).

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Rektaallahus tuubis (2,5 ml) 5 mg vai 10 mg, 5 tk pakendis.
6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erijuhised puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

Diazepam Desitin, rektaallahus tuubis 5 mg: 058894
Diazepam Desitin, rektaallahus tuubis 10 mg: 058994
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 26.11.1998.
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27.06.2014.
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{KK/AAAA}

Ravimiametis kinnitatud juunis 2014



