RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Valocordin Diazepam, 10 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine: diasepaam
1 ml lahust (vastavalt 28 tilka) sisaldab 10 mg diasepaami.

Abiainete loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudsed tilgad, lahus.Selge varvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Arevusseisundid.

Alkoholi vdorutusnahud.

Skeletilihaste spastilisus ja spasmid.
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Arevusseisundite ambulatoorne ravi.

Annustamine sdltub patsiendi individuaalsest reaktsioonist, vanusest, kehakaalust, haiguse laadist ning
raskusest. PGhiprintsiibilt peab olema annus véimalikult vaike ning ravi kestvus véimalikult lihike.

Uldiselt peaks ravi kestvma méni paev kuni kaks nadalat ning ei tohiks tletada nelja nadalat, kaasa
arvatud ravi IGpetamise periood. Ravi kestvust ei tohiks pikendada Gle selle perioodi ilma patsiendi
seisundi veelkordse hindamiseta.

Tilku votta lahustamata kasutades lusikat voi lahustada véheses koguses vees enne voi parast s6oki.
Ohtul tuleb vétta tilku umbes pool tundi enne magamaminekut ning mitte vétta tais kdhuga, kuna see
vdib pikendada ravitoime tekkimist ning pikendada toimet jargmisel hommikul.

Uldiselt soovitatakse jargmisi annuseid:
Arevusseisundite simptomaatiliseks raviks:

Ambulatoorne ravi:

Reeglina alustatakse ravi 3 mg diasepaamiga (vastavalt 9 tilka) Uks kuni kaks korda péevas (nt
hommikuti ja 6htuti). Vajadusel v8ib annust 5 tilga kaupa suurendada, kuni piisava toime tekkimiseni
maksimaalselt 10 mg diasepaamini (28 tilka) jaotatuna mitmeks (ksikannuseks. Suuremaid annuseid
vOib kasutada ainult harvadel juhtudel (nt psuhhiaatriliste ja neuroloogiliste hdiretega patsientidel)
ning statsionaarsetes tingimustes. Suurem kogus 60péevasest annusest tuleb votta éhtul.

Statsionaarne ravi:
Raskete arevusseisunditega patsientidel v8ib annust jark-jargult suurendada 20...60 mg diasepaamini
(vastavalt 56...168 tilka) péevas.




Skeletilihaste spastilisus:

Ravi alustamisel votavad taiskasvanud 10...20 mg diasepaami pdevas (28...56 tilka) jaotatuna 2...4
Uksikannuseks. Ravi jatkamisel votavad tdiskasvanud 5...10 mg diasepaami pédevas (14...28 tilka)
tiksikannusena vGi jaotatuna kaheks annuseks.

Alkoholi védrutusnghud:
10 mg 3 vdi 4 korda paevas esimesel ravipaeval, 5 mg 3 vdi 4 korda teisel ravipdeval. Ravimit v3ib
manustada ka (ihekordse annusena 5...20 mg, mida vdib vajadusel iga 2...4 tunni jarel korrata.

Riskipatsiendid, lapsed ja noorukid:

Kdrges vanuses, norgestatud organismiga, ajuhaigustega, maksa-, neeru-, vereringe- ja
hingamispuudulikkusega patsiendid peavad kasutama poole véiksemaid annuseid, nt ambulatoorsel
ravil maksimaalselt 5 mg diasepaami (vastavalt 14 tilka).

Lastel ja noorukitel v6ib diasepaami kasutada ainult erandjuhtudel (vt 18ik 4.4.) ja vaiksemates
annustes. Alla 6 kuu vanustel lastel ei tohi diasepaami kasutada.

Tserebraalse spastilisuse korral kasutatakse lastel annuseid 2...40 mg 60paevas, annusteks jagatuna.
Teetanuse korral lihasspasmide kontrollimiseks kasutatakse lastel annuseid 3...10 mg/kg 66péevas.

4.3 Vastunaidustused

- Teadaolev dlitundlikkus bensodiasepiinide v6i mdne ravimis sisalduva abiaine suhtes.
- Age intoksikatsioon alkoholi-, uinuti- v6i mdne muu psiihhotroopse ravimiga.

- Dekompenseeritud hingamispuudulikkus

- Raske maksapuudulikkus

- Varem esinenud alkohol- v&i ravimsdltuvus (erandiks on alkoholist vGdrutamine)

- Myasthenia gravis

- Uneapnoe stindroom

- Alla 6 kuu vanused lapsed

ValocordinDiazepam ei ole kasutamiseks nn. eksamisituatsioonides ehk olukordades, mis nduavad
kdrgendatud kontsentratsiooni ja tahelepanu.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Valocordin Diazepam’i tuleb kasutada ettevaatlikult terebellaarse ja spinaalse ataksia korral.

Puuduvad piisavad kliinilised uuringud diasepaami kasutamisest lastel ja noorukitel. Seet&ttu tohib
diasepaami kasutada lastel ja noorukitel ainult tungivatel ndidustustel ja pérast hoolikat véimaliku
riski/kasu hindamist.

Mitte kdik pinge, drevus ja erutusseisundid ei vaja medikamentoosset ravi. Sageli on need mdne teise
fhusilise vdi vaimse haiguse valjenduseks ning neid saab mdjutada teiste meetoditega v&i pShihaiguse
raviga.

Pikaajalise ravi korral tuleb jalgida vere ja maksanéitajaid.
See ravim sisaldab 39 mahu% alkoholi.

Soltuvuse tekkimine
Toime kadumine (tolerantsus) vdib tekkida pérast bensodiasepiinide korduvat kasutamist pikemalt kui
mone nddala jooksul.
Bensodiasepiinide kasutamine p&hjustab psuhholoogilist ja flusilist séltuvust. Juba igapéevasel
kasutamisel mdne nddala jooksul on oht sdltuvuse tekkeks. See ei kehti mitte ainult suurte annuste,



vaid ka terapeutiliste annuste kasutamisel. Soltuvuse tekke risk suureneb annuste suurenedes ja ravi
pikenemisel. Risk on suurem patsientidel, kel on varem esinenud alkoholi, ravimite vdi uimastite
soltuvus.

Soltuvuse tekkimise jargselt kaasnevad ravi jarsul katkestamisel drajatundhud. Need vdivad avalduda
peavalu, lihasvalu, ekstreemse drevuse, pinge, rahutuse, segaduse ning arrituvusena. Rasketel juhtudel
vOivad tekkida derealisatsioon, isiksuse hdired, Glitundlikkus valguse, heli ja flilisilise kontakti suhtes,
jasemete kangus ja paresteesia, hallutsinatsioonid voi epileptilised seisundid.

Mooduvad &rajatundhud (taastekke fenomen) vdivad tekkida ka pérast luhiajalise ravi jarsku
katkestamist, mil ravieelsed stimptomid uuesti ilmnevad. Nendega vdivad kaasneda ka teised
reaktsioonid nagu meeleolu muutused, arevus ja rahutus.

Kuna é&rajatundhtude tekkimise risk on suurem ravi jérsul katkestamisel, soovitatakse annust
vahendada jark-jargult.

Ravi kestvus.

Ravi kestvus peaks olema vdimalikult liihike (vt 16ik 4.2). Ravi alustamisel soovitatakse patsienti
informeerida ravi limiteeritud kestvusest ning selgitada annuse jarkjargulist langetamise vajadust ravi
I6petamisel. Samuti on tahtis patsienti teavitada nn. simptomite taastekke fenomenist, et vahendada
arevuse tekkimist selliste simptomite ilmnemisel ravimi arajatmisel.

Amneesia

Bensodiasepiinid vbivad indutseerida anterograadse amneesia tekkimist. See tdhendab, et mitme tunni
jooksul pérast ravimi vGtmist patsient ei pruugi méletada teatud toiminguid. Risk suureneb annuste
tbustes ning seda saab vahendada piisava, katkestamatu une vB@imaldamisega vahemalt 7...8 tunni
jooksul.

Psiihhiaatrilised ja paradoksaalsed reaktsioonid

Bensodiasepiinravi ajal vdivad tekkida eriti vanemaealistel patsientidel ja lastel nn paradoksaalsed
reaktsioonid, nagu rahutus, &rrituvus, agressiivsus, raev, halvad unen&dod, hallutsinatsioonid,
psuhhoosid, ebaadekvaatne kéditumine ning teised kaitumishaired. Selliste simptomite tekkimisel tuleb
ravi diasepaamiga katkestada.

Patsientide erigrupid

Bensodiasepiine ei tohi kasutada monoteraapias depressiooniraviks vO0i drevusega kaasneva
depressiooni raviks. Kui ei kasutada adekvaatset antidepressiivset ravi, vfivad teatud tingimustel
depressiooni sumptomid tugevneda (suureneb suitsiidirisk).

Ettevaatus on vajalik vanemaealistel patsientidel ning raske maksa- ja neerufunktsioonihdirega
patsientidel. Vajadusel tuleb annust véhendada. Respiratoorse funktsiooni parssimise riski tottu
soovitatakse kasutada vdiksemaid annuseid ka kroonilise respiratoorse puudulikkusega patsientidel.

Riski/kasu suhte kohta bensodiasepiinide pikaajalisel kasutamisel (rohkem kui 2 kuu jooksul)
krooniliste drevusseisunditega patsientidel puuduvad siiani teaduslikult tbestatud andmed.

Bensodiasepiinide kasutamisega on seotud jargmised riskid:

Diasepaami kasutamisel alaneb reaktsioonivéime (ohtlik liikluses), vfivad tekkida paradoksaalsed
reaktsioonid, risk teatud ainete kumulatsiooniks (eriti kdrges vanuses patsientidel), kuritarvitamine ja
soltuvuse tekke risk ka vdikestes annustes kasutamisel. Diasepaamravi alustamine voi jarsk Idpetamine
patsientidel kel esineb epilepsia voi krambi hoogusid, vdib esile kutsuda krambihoo vdi epileptilise
seisundi.

Vajalikud on jargmised ettevaatusabindud:

1. Hoolikas néidustuste jélgimine!
2. Patsientidel, kel on anamneesis sdltuvus, kasutada eriti ettevaatlikult. Reeglina diasepaami mitte
maarata!



3. Méérata kdige véiksem pakendi suurus!

4. Annus méadrata vOimalikult véike, kuid samas piisav. Annuseid vdimalusel esimestel ravinadalatel
véhendada v0i annustamise intervalle pikendada.

5. Patsiendiga tuleb ravi kestvus juba ravi alguses kokku leppida ning kontrollida ravi jatkamise
vajadust llhikeste ajavahemike tagant. Ka téiesti normaalsed, véikesed annused v@ivad pGhjustada
soltuvuse teket.

6. Pérast pikaajalist kasutamist vahendada annuseid jark-jargult, et valtida arajatunahtude (nt rahutus,
hirm, unehdired, deliirium, krambivalmidus) tekkimist. Isegi kerged arajatunahud vdivad pohjustada
ravimite pikendatud kasutamise.

7. Téhelepanu ravimitootja poolt antavale informatsioonile ja teaduslikele materjalidele.

8. Selgitada patsiendile, et bensodiasepiine ei tohi mingil juhul edasi anda kolmandatele isikutele.

9. Bensodiasepiinide valjakirjutamine peab olema digustatud.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Diasepaamravi saavad patsiendid ei tohi kasutada alkoholi, kuna see vOib ettearvamatult muuta voi
intensiivistada diasepaami toimet.

Samaaegne kasutamine teiste  kesknarvislisteemi toimivate ravimitega (neuroleptikumid,
antidepressandid, uinutid, narkootilised preparaadid, narkootilised valuvaigistid, epilepsiavastased
ravimid ja sedatiivsed uinutid) pdhjustab toime vastastikust tugevnemist ning seda tuleb arvestada.
Kombineerimine narkootiliste valuvaigistitega vdib pdhjustada eufooriliste toimete intensiivistumist
ning pdhjustada seelébi sdltuvuse teket.

Lihastoonust alandavate ravimite toime tugevneb, eriti vanemaealistel patsientidel ja suuremates
annustes (kukkumise risk).

Disulfiraami, tsimetidiini, omeprasooli, propanolooli, metoprolooli, fuoksetiini, suukaudsete
rasestumisvastaste vahendite ning greipfruidimahla samaaegne manustamine pikendab ja tugevdab
diasepaami toimet.

Enstimaatilise induktsiooni tottu vOivad fenobarbitaal ja fenutoiin kiirendada diasepaami metabolismi
(toime véheneb).
Suitsetajatel vGib Valocordin Diazepami eritumine olla kiirem.

Teofulliin ja fisostigmiin voivad ndrgendada bensodiasepiinidest indutseeritud sedatatsiooni.
Diasepaam v@ib inhibeerida levodopa toimet.

Diasepaami ja tema metaboliitide aeglase eritumise t6ttu vGivad koostoimed tekkida ka pérast ravi
I16ppemist.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

Diasepaam ja tema peamine metaboliit N-desmetiildiasepaam l&bivad platsenta. Diasepaam
kumuleerub loote organismis, kus kontsentratsioon v6ib Uletada kuni kolm korda ema vereseerumi
kontsentratsiooni. Vdararengute tekke risk on madal, kui kasutada bensodiasepiine raseduse varajases
staadiumis, kuigi mdnes epidemioloogilsed uuringud on néidanud seost suulael6he riski tekkimisega.
On esinenud Uksikuid juhtumeid véérarengute ja vaimse mahajaamuse tekkimisest lastel, kel on olnud
bensodiasepiinide Uleannustamist vB8i mirgistust prenataalses perioodis. Raviarst peab informeerima
fertiilses eas patsienti, et rasestumisel diasepaamravi ajal tuleb koheselt informeerida arsti, kes
otsustab edasise ravi jatkamise v0i ravi katkestamise Ule.

Raseduse ajal kasutada diasepaami ainult erandjuhtudel ja tungiva vajaduse korral. Diasepaami
pikaajaline  kasutamine rasedal vdib pdhjustada vastsiindinul  fhdsilist  sdltuvust ning



abstinentsisiindroomi stnnijérgsel perioodil. Suurte annuste kasutamisel raseduse 18pus vdi siinnituse
ajal vdib pBhjustada imikul hlipotermiat, hiipotooniat, kerget hingamise parssimist ja imemisnérkust.

Imetamine

Diasepaam ja tema metaboliidid erituvad rinnapiima. Kuna diasepaami metabolism on vastsundinutel
tunduvalt aeglasem kui lastel ja tdiskasvanutel, ei tohi diasepaami kasutada imetamise ajal. Ravi
tungival vajadusel tuleb imetamine 18petada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Sedatsioon, amneesia, kontsentratsioonivdéime langus, lihasfunktsioonide pérssimine vdivad
kahjustada autojuhtimise ning masinate kasitsemise vOimet. Toimeaine ja metaboliitide pikk
poolestusaeg vOib pdhjustada jaéknéhtude esinemist isegi péarast kullaldaselt pikka uneperioodi.
Seetdttu tuleks véltida diasepaami ravi ajal autojuhtimist ning masinate kasitsemist.

4.8 Korvaltoimed
Kdrvaltoimete hindamine pdhineb esinemissageduse jargmistel kriteeriumitel:

Véga sage (>1/10)

Sage (>1/100 ...<1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000....<1/100)

Harv (>1/10000...<1/1000)

Véga harv (<1/10000)

Sagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Immuunsisteemi héired
Aeg-ajalt: allergilised nahareaktsioonid (stigelemine, urtikaaria, naha punetus)

Ainevahetus ja toitumishaired:
Aeg-ajalt: soogiisu suurenemine

Psihhiaatrilised haired:
Véga sage: segasus.
Aeg-ajalt: rusutus (depressioon), liibido vahenemine.

Stimptomid vdivad olla rohkem véljendunud eelneva depressiooniga patsientidel (vt 16ik 4.4).
Diasepaamravi tuleb katkestada hallutsinatsioonide ja paradoksaalsete reaktsioonide tekkimisel (vt
16ik 4.4.)

Bensodiasepiinide kasutamine isegi terapeutilistes annustes v@ib pdhjustada s6ltuvuse teket: ravi
katkestamine vOib tekitada d&rajatundhtusid vOi taastekke fenomeni. Diasepaami korduval voi
pikaajalisel kasutamisel v@ib tekkida tolerantsus. Esinenud on vaéarkasutamist.

Nérvisiisteemi haired:

Véga sage: unisus, reaktsiooniaja pikenemine, pearinglus, peavalu, ataksia, anterograadne amneesia.
Sagedus teadmata: diasepaami suurte annuste ja pikaajalise kasutamise korral vdivad tekkida poorduv
kdne aeglustumine ja ebaselge kOne. Parast diasepaami Ohtust manustamist vdivad jargmisel
hommikul esineda nn. jareltoimed (kontsentratsioonihdired, jadkvasimus), mis vdivad mdjutada
reaktsiooniaega.

Silmahaigused:
Sagedus teadmata: suurte annuste ja pikaajalisel kasutamisel véivad tekkida négemishéired
(kahekordne ndgemine, nlistagm).



Stidamehéired:
Aeg-ajalt: bradikardia

Vaskulaarsed héired:
Aeg-ajalt: vererdhu langus, minestamine.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired:

Aeg-ajalt: glottise spasm, respiratoorne depressioon. Respiratoorne depressioon vdib sagedamini
esineda hingamisteede obstruktsiooniga patsientidel vdi ajukahjustuse korral. Seda peaks arvestama
teiste tsentraalselt aktiivsete ravimite samaaegsel manustamisel.

Seedetrakti héired:
Aeg-ajalt: iiveldus, oksendamine, valud tilakdhus, kdhukinnisus, kdhulahtisus, suu kuivus.

Maksa ja sapiteede haired:
Aeg-ajalt: ikterus, maksatalitluse nditajate muutused (SGPT, SGOT kui ka alkaalse fosfataasi
aktiivsuse suurenemine).

Neerude ja kuseteede haired:
Aeg-ajalt: uriinipeetus.

Reproduktiivse ststeemi ja rinnandérme héired:
Aeg-ajalt: menstruatsioonitsukli haired, valu rindades.

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Vdga sage: vasimus, kurnatus
Sagedus teadmata: ebakindlad liigutused ja kdnnak, eriti suurte annuste ja pikaajalisel kasutamisel.

Diasepaami lihaseid I66gastava toime tottu ettevaatus vanemaealistel patsientidel (kukkumise oht).
4.9 Uleannustamine

Sarnaselt teistele bensodiasepiinidele ei ole diasepaami tleannustamine reeglina eluohtlik (suurem oht
esineb mitme ravimi kooskasutamisel ).

.SOltuvalt annuse suurusest iseloomustab bensodiasepiinide murgistust Gldiselt kesknarvislsteemi
erineva raskusega péarssimine, alates somnoletsusest, vaimsest segasusest, letargiast, visuaalsetest
héiretest, diistooniast kuni ataksia, teadvuseta oleku, hingamise ja tsirkulatoorse depressiooni ja kooma
tekkimiseni. Lisaks v@ivad tekkida paradoksaalsed reaktsioonid (rahutus, hallutsinatsioonid) teadvuse
héirete kontekstis.

Mirgistuse ravi pdhineb sumptomaatilistel meetmetel: kerge mirgistusega patsientidele tuleb
vBimaldada magada jélgides hingamis- ja tsirkulatoorset funktsiooni. Tugeva mirgistuse korral on
vajalik maoloputus, aktiivsde manustamine, vereringe stabiliseerimine, ventilatsioon ning intensiivne
jalgimine.

Kdrge plasmaproteiinide siduvuse ning suure jaotusmahu tottu on forsseeritud diureesil voi
hemodialtisil véike toimeefekt.

Bensodiasepiinide kesknérvististeemi toime vahendamiseks v@ib kasutada flumaseniili.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Anksiolultikumid, bensodiasepiini derivaadid; ATC kood NO5BAO1



Diasepaam on 1,4-bensodiasepiini derivaatide hulka kuuluv psuhhotroopne aine, superessiivse
toimega pinge, erutus ja arevuseisundite korral, rahustava ja und soodustava toimega. Diasepaamil on
ka lihastoonust alandav ja krambivastane toime.
Diasepaam intensiivistab GABAergiliste neuronite inhibeerimist spetsiaalsete bensodiasepiini
retseptorite kaudu (GABAA retseptorkompleks).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Diasepaami farmakokineetilised omadused varieeruvad individuaalselt.

Imendumine:

Suu kaudu manustamisel imendub diasepaam véga kiiresti ja taielikult. Maksimaalne kontsentratsioon
vereplasmas pérast suu kaudu manustamist saabub keskmiselt 1 tunni méddumisel, lahuse kasutamisel
isegi varem. Biosaadavus pdrast suukaudset manustamist on 80%.

Jaotumine:

Regulaarse igapaevase kasutamise korral on diasepaami ja tema farmakoloogiliselt aktiivse
metaboliidi desmettiuldiasepaami poolvéartusaeg soltuvalt patsiendi vanusest keskmiselt 5...15 paeva.
Jargneva igapéevase 10 mg diasepaami manustamisega saavutatakse plasmakontsentratsioon 90...225
ng/ml.

Plasmavalkudega seondub  95..99%, véiksemaid v&&rtusi on kirjeldatud neeru- ja
maksafunktsioonihéirete korral. Jaotusmaht (0,95...2 I/kg) s6ltub vanusest.

Diasepaam on lipofiilne ning koos aktiivsete metaboliitidega eritub Kiiresti tserebrospinaalsesse
vedelikku.

Diasepaam ja tema peamine metaboliit N- desmetiiuldiasepaam l&bivad platsentaarbarjéari ja erituvad
rinnapiima. Diasepaam kumuleerub loote organismis ning vdib loote veres uletada kuni kolm korda
ema vereseerumi kontsentratsiooni.

Metabolism:

Diasepaam metaboliseerub (CYP2C19 ja CYP3A4 ensulmide toimel) peamiselt maksas N-
desmetudildiasepaamiks, temasepaamiks ja oksasepaamiks, mis on samuti farmakoloogiliselt aktiivsed.
Aeglaseid metaboliseerijaid on umbes 3% (CYP2C19).

Eliminatsioon:
Vereplasmast elimineerub diasepaam védga aeglaselt.

Plasma poolvaartusaeg:

Diasepaam ca. 30 tundi.

N-desmetiiildiasepaam 30...100 tundi.

Temasepaam 10...20 tundi

Oksasepaam 5...15 tundi.

Eritumine toimub peamiselt neerude kaudu gliikuroniididega, osaliselt ka biliaarselt.

Hepaatiline  eliminatsioon  aeglustub  pikaajalisel ~ kasutamisel.  Eriti  kumuleerub  N-
desmetutildiasepaam, kuna elimineerub aeglasemalt.

Eliminatsioon on aeglasem vanemaealistel inimestel, maksa- (maksatsirroos, hepatiit) ja
neeruhaigustega patsientidel.

Vastsundinutel metaboliseerub ja elimineerub diasepaam suhteliselt aeglasemalt kui lastel ja
taiskasvanutel. Enneaegsetel vastsundinutel v@ib eliminatsioon toimuda kuni 10 p&eva ebakiipse
neeru- ja maksafunktsiooni tottu.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed



Mitmetel loomaliikidel l&biviidud uuringud ei ole ndidanud organmuutuste teket. Mitmed
genotoksilisuse uuringud on ndidanud ndrka mutageenset potentsiaali suurte annuste kasutamisel.
Diasepaami kartsinogeense potentsiaali kohta pikaajalised loomkatsed puuduvad. Diasepaami
prenataalsel kasutamisel on hiirtel taheldatud suulaelthe teket. V&ga suurte prenataalsete annuste
kasutamisel on lisaks suulaelhele hamstritel tekkinud entsefalopaatia ja jasemete deformatsioonid.
Diasepaam ei ole ndidanud rottidel ja primaatidel teratogeenset toimet. Loomkatsetes on taheldatud
kaitumise hairete tekkimist jéreltulijatel péarast diasepaami pikaajalist kasutamist emasloomal. Hiirtel
on taheldatud sperma anomaaliaid pérast 1...6 nddalast diasepaami ravi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Etanool 96%

propuleenglikool

destilleeritud vesi

Sisaldab 39 mahu% alkoholi.

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

4 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi avamist on 6 kuud.

Parast kdlblikkusaja méddumist ravimit mitte kasutada.

6.4 Sailitamise eritingimused

See ravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida pakend tihedalt suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Tilgapudel, mis sisaldab 25 ml lahust.

6.6. Spetsiaalsed hoiatused késitlemisel.

Puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr.2

D-53783 Eitorf

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

264199



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

14.06.1999/31.05.2010

10. TEKSTI KAASAJASTAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juunis 2010

11. VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.



