Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
NORMABEL 10 mg/2 ml otopina za injekciju
diazepam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- 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.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je NORMABEL otopina za injekcije i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati NORMABEL otopinu za injekcije?
Kako primjenjivati NORMABEL otopinu za injekcije?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati NORMABEL otopinu za injekcije?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N
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. Sto je NORMABEL otopina za injekcije i za §to se koristi?

NORMABEL otopina za injekcije sadrzi kao djelatnu tvar diazepam koji pripada skupini lijekova pod
nazivom benzodiazepini.

Koristi se u lije¢enju:

- akutne tjeskobe ili uznemirenosti te napada delirija u odraslih

- miSi¢nog spazma (grca), tetanusa te napadaja uzrokovanih epilepsijom, trovanjem ili izrazito
povisenom tjelesnom temperaturom u odraslih i djece.

Takoder se koristi i za sedaciju kod manjih dijagnostickih i terapijskih postupaka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati NORMABEL otopinu za injekcije?

NORMABEL otopina za injekcije Vam se ne smije dati ako:

- ste alergi¢ni na diazepam, druge lijekove iz skupine benzodiazepina ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- imate teSku bolest pluca ili usporeno i oteZano disanje

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

- imate tesku bolest jetre

- imate fobije (intenzivne strahove) ili opsesije (uznemiravajuce, nezeljene i ponavljane misli, ideje ili
osjecaje)

- Dbolujete od dusevne bolesti (psihoze) s pojavom zbunjenosti, gubitkom veze sa stvarnoscu ili
nemogucnoscu za jasnim razmisljanjem i prosudbom

- bolujete od miastenije gravis (bolest sa slabo$¢u miSi¢a i brzim umaranjem).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku prije nego Vam se primijeni NORMABEL otopina za injekciju.

Budite oprezni s primjenom ovog lijeka i recite medicinskoj sestri ili lije¢niku ako:
- imate problema s jetrom, bubrezima ili plu¢ima
- ste dozivjeli nedavni gubitak ili smrt bliske osobe
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- redovno uzimate alkoholna pic¢a

- ste lijeCeni zbog depresije ili poremecaja osobnosti

- uzimate druge lijekove koji imaju sli¢an smirujuéi u€inak na funkciju mozga (vidjeti Drugi lijekovi i
NORMABEL)

- ste bili ovisnik o alkoholu, lijekovima ili drugim tvarima

- ste trudni, planirate trudnocu ili dojite (vidjeti Trudnoéa, dojenje i plodnost)

- ste starija osoba jer postoji rizik od padova i prijeloma kostiju.

Oprez je potreban pri primjeni u djece i u starijih osoba (iznad 65 godina) zbog ces¢e pojave odredenih
nezeljenih reakcija na lijek (vidjeti Moguée nuspojave).

Ne preporucuje se nagli prestanak primjene ovog lijeka radi moguénosti razvoja simptoma apstinencije
(ustezanja) te se zbog toga preporucuje postupno smanjenje doze. Ovi simptomi ukljucuju glavobolju,
se javiti gubitak svijesti o sebi (depersonalizacija), gubitak osjecaja stvarnosti (derealizacija), halucinacije
i epilepticki napadaji.

AKo se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, javite se Vasem lije¢niku.

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

Drugi lijekovi i NORMABEL

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Ako ste zaprimljeni u bolnicu, obavijestite nadleznog lije¢nika da primate ovaj lijek kao i o bilo kojim
drugim lijekovima koje uzimate. U slucaju da ¢ete biti podvrgnuti kirurSkom ili stomatoloskom zahvatu
pod anestezijom, vazno je obavijestiti lije¢nika ili stomatologa da uzimate ovaj lijek.

Istodobna primjena NORMABEL otopine za injekcije i opioida (lijekovi s jakim djelovanjem na lijeCenje
boli, lijekovi za zamjensko lijeCenje i neki lijekovi protiv kaslja) povecava rizik od omamljenosti,
poteskoca u disanju (depresija disanja), kome te moze biti Zivotno ugrozavajuéa. Zbog toga, istodobna
primjena mora se razmotriti samo kada ostale moguénosti lijecenja nisu moguce.

Medutim, ako Va$ lijeénik propise NORMABEL otopinu za injekcije s opioidima, doza i trajanje
istodobnog lijeCenja moraju biti ograni¢eni od strane Vaseg lije¢nika.

Obavijestite Vaseg lijecnika o svim opioidnim lijekovima koje uzimate i pazljivo pratite preporuke Vaseg
lije¢nika. Korisno je obavijestiti prijatelje ili rodake o gore navedenim znakovima i simptomima kako bi
mogli biti svjesni istih. Javite se Vasem lije¢niku ukoliko razvijete takve simptome.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove:

- za lijeCenje depresije (npr. fluvoksamin, fluoksetin)

- za lijeCenje nesanice

- za lijeCenje tjeskobe i za smirenje

- za lijeCenje alergije (antihistaminici)

- 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. morfin).

NORMABEL s hranom, pi¢em i alkoholom
Ne uzimajte alkoholna pica tijekom lijeGenja ovim lijekom jer mozZete osjecati pospanost, imati smetnje
koncentracije ili moZete pasti u duboki san s poremec¢ajem disanja ili nepravilnim radom srca.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku za savjet prije primjene ovog lijeka.
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Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u trudnica i dojilja, osim kada, prema procjeni lije¢nika, moguca
korist za trudnicu prevladava moguce rizike za fetus.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek ima utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima jer moze izazvati pospanost,
oslabiti koncentraciju i usporiti reflekse. Narocito su ove smetnje izrazene u sluc¢aju nedovoljnog sna, kao
i uz istodobnu konzumaciju alkoholnih pica (vidjeti NORMABEL s hranom, pi¢em i alkoholom).

NORMABEL sadrZi etanol

Ovaj lijek sadrzi 0,25 vol % etanola (alkohola) tj. 198 mg po ampuli, §to odgovara 5 ml piva ili 2,1 ml
vina po dozi te moze biti Stetno za alkoholi¢are. Treba uzeti u obzir kod primjene u trudnica ili dojilja,
djece i u bolesnika s visokim rizikom, kao $to su bolesnici s oSte¢enjem jetre ili epilepticari.

NORMABEL sadrzi benzoatnu Kiselinu i natrijev benzoat

Ovaj lijek sadrzi 6 mg benzoatne kiseline i 98 mg natrijevog benzoata u jednoj ampuli, §to odgovara 6 mg
benzoatne kiseline i 98 mg natrijevog benzoata u 2 ml otopine.

Mogu pojacati Zuticu (zutilo koze i o¢iju) U novorodencadi (do 4 tjedna starosti).

Ovaj lijek sadrzi 15,6 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj ampuli. To odgovara 0.78%
preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

NORMABEL sadrZi benzilni alkohol

Ovaj lijek sadrzi 30 mg benzilnog alkohola u jednoj ampuli, §to odgovara 30 mg u 2 ml otopine.

Benzilni alkohol moZe uzrokovati alergijske reakcije.

Benzilni alkohol povezan je s rizikom od teskih nuspojava, ukljucujuéi poteskoée s disanjem (zvane
»sindrom dahtanja“) u male djece. Nemojte davati svom novorodencetu (do 4 tjedna starosti), osim ako
Vam je to preporuéio lijecnik. Nemojte Koristiti dulje od tjedan dana u male djece (mlade od 3 godine),
osim ako Vam je to preporucio lije¢nik ili ljekarnik.

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako ste trudni ili dojite, jer se velike koli¢ine
benzilnog alkohola mogu nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane ,,metaboli¢ka acidoza‘).
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako imate bolest jetre ili bubrega, jer se velike koli¢ine
benzilnog alkohola mogu nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane ,,metabolicka acidoza®).

NORMABEL sadrzi propilenglikol

Ovaj lijek sadrzi 850 mg propilenglikola u jednoj ampuli, sto odgovara 850 mg u 2 ml otopine.

Ako je Vase dijete mlade od 4 tjedna, obratite se lijecniku ili ljekarniku prije nego mu date ovaj lijek,
osobito ako dijete prima i druge lijekove koji sadrze propilenglikol ili alkohol.

Moze uzrokovati alkoholu sli¢éne simptome.

3. Kako primjenjivati NORMABEL otopinu za injekcije?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje mora biti prilagodeno svakoj pojedinoj osobi, te samoj bolesti.

Odrasli
Uobicajena pocetna doza u lijeCenju napadaja tjeskobe i uznemirenosti iznosi 10 mg, daje se u venu ili
misi¢, a ponavlja se nakon cetiri sata.

Uobicajena doza u odraslih u lijeenju tetanusa iznosi 0,1 mg do 0,3 mg na kg tjelesne teZine i daje se u
venu svakih jedan do Cetiri sata ili 3 do 10 mg na kg tjelesne tezine putem kontinuirane infuzije.
Uobicajena doza u odraslih za kontrolu epilepti¢nih napadaja iznosi 0,15 do 0,25 mg na kg (obi¢no 10-20
mg) i daje se polako u venu. Ova doza se moze ponoviti, ukoliko je neophodno, nakon 30 do 60 minuta.
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Uobicajena doza u odraslih za smirenje prije manjih kirurskih ili stomatoloskih zahvata iznosi 0,1 do 0,2
mg na kg (obi¢no 10-20 mg).

Starije ili drugim bolestima oslabljene osobe

U pravilu se preporucuje primjena polovice uobic¢ajene doze. Ovi bolesnici trebali bi se redovito
kontrolirati na pocetku lijeCenja u cilju smanjenja doze i/ili ucestalosti primjene zbog sprecavanja
predoziranja uzrokovanog nakupljanjem lijeka u organizmu.

Primjena u djece

Uobic¢ajena doza u djece za kontrolu epilepti¢nih napadaja i febrilinih konvulzija iznosi 0,2 do 0,3 mg na
kg tjelesne tezine, ili 1 mg za svaku godinu starosti i daje se u venu. Ova doza se moze ponoviti, ukoliko
je neophodno, nakon 30 do 60 minuta.

Uobic¢ajena doza u djece za smirenje prije kirurskih zahvata i ublazavanje gréeva misi¢a iznosi 0,2 mg na
kg tjelesne tezine i daje se injekcijom.

Ovaj lijek se ne smije davati novorodencadi.

Nacin primjene

Ovaj lijek se polagano primjenjuje u venu ili misi¢, odnosno za vensku infuziju.

Za vrijeme venske primjene ovog lijek uvijek treba biti prisutna i druga osoba, a pribor za ozivljavanje
mora uvijek biti dostupan. Preporucuje se da bolesnik ostane pod medicinskim nadzorom najmanje jos
jedan sat nakon davanja injekcije. Bolesnika uvijek treba otpratiti ku¢i odgovorna odrasla osoba i treba ga
upozoriti da ne vozi niti upravlja strojevima sljedeca 24 sata.

AKo se primjeni vise lijeka NORMABEL nego $to je trebalo

U blagim slucajevima simptomi predoziranja ukljuuju omamljenost, zbunjenost i pospanost. U tezim
slucajevima simptomi mogu ukljucivati poremecaj ravnoteze i koordinaciju pokreta, slabost misica, pad
krvnog tlaka, depresiju disanja, komu, a vrlo rijetko predoziranje moze rezultirati smrtnim ishodom.

Ako je zaboravljena primjena lijeka NORMABEL
U slucaju da je presko¢ena doza lijeka, treba ju potpuno izostaviti, a sljedecu dozu lijeka primijeniti u
uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako se prestaje s primjenom lijeka NORMABEL

Pri produljenoj infuziji ovog lijeka, nagli prekid terapije moze biti popraéen simptomima apstinencije
(ustezanja) te se zbog toga preporucuje postupno smanjenje doze. Ovi simptomi ukljucuju glavobolju,
se javiti gubitak svijesti o sebi (depersonalizacija), gubitak osjecaja stvarnosti (derealizacija), halucinacije
i epilepti¢ki napadaji (vidjeti Moguée nuspojave).

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Prestanite s primjenom ovog lijeka i uputite se lije¢niku ako primijetite sljedeée nuspojave koje
zahtijevaju hitno lijeCenje:

- bol u prsima koja se $iri u vrat i ramena te nize u lijevu ruku (moguci znakovi infarkta srca)

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

- osjecaj punoce mokra¢nog mjehura s podrazajem za mokrenjem, ali s oteZanim izmokravanjem

- nemir, agresivnost, bijes, razdrazljivost i pretjerana uzbudenost

- noc¢ne more, vidne i sluSne halucinacije (prividenja)

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

- promjene u ponasanju, neprikladno ponasanje.
. HALMED

24-10-2018
ODOBRENO




Na pocetku primjene ovog lijeka moZete primijetiti nuspojave poput osjecaja umora i misi¢ne slabosti.
Ovi ucinci uglavnom nestaju tijekom nekog vremena. Ako ste zabrinuti ili niste sigurni, razgovarajte s
lijecnikom ili ljekarnikom.

Sljedece nuspojave mogu se pojaviti bilo kada tijekom terapije ovim lijekom:
- slaba koordinacija, smetnje ravnoteze pri hodu

- usporen ili otezan govor

- glavobolja

- vrtoglavica

- nevoljno drhtanje, primjerice drhtanje ruku

- otezano pamcenje novih stvari

- zbunjenost

- depresija

- smanjena budnost

- pojacan ili smanjen libido

- emocionalna tupost

- euforija

- promjene apetita

- poremecaji spavanja

- promjene u nalazima testova jetrene funkcije

- nekontrolirano mokrenje (inkontinencija)

- 7uta boja koze i bjelooc¢nica (zutica)

- mucnina, zatvor stolice, suhoca usta, pojac¢ano lucenje sline
- niski krvni tlak s pojavom omaglice i oSamucenosti
- nepravilan rad srca

- dvoslike ili zamuéen vid

- kozni osip.

Tijekom primjene ovog lijeka mogu¢ je razvoj ovisnosti (vidjeti dio Ako se prestaje s primjenom lijeka
NORMABEL).

Nagli prekid primjene ovog lijeka ili naglo smanjenje njegove doze, moze izazvati sljede¢e simptome
apstinencije (ustezanja) poput glavobolje, bolova u misi¢ima, nemira, pojacanog osjecaja zabrinutosti,
napetosti, zbunjenosti ili neraspolozenja (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

Kod bolesnika koji uzimaju ovaj lijek postoji rizik pada i loma kosti. Rizik je ve¢i kod bolesnika starijih
od 65 godina.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti 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.

5. Kako ¢uvati NORMABEL otopinu za injekcije?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25°C, zasti¢eno od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. 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 pomo¢i u o¢uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto NORMABEL otopina za injekcije sadrzi?

Djelatna tvar je diazepam.

Jedna ampula s 2 ml otopine za injekciju sadrzi 10 mg diazepama.
Jedan mililitar otopine za injekciju sadrzi 5 mg diazepama.

Drugi sastojci su: benzilni alkohol; natrijev benzoat; benzoatna kiselina; propilenglikol; etanol (96

postotni); voda za injekcije.

Kako NORMABEL otopina za injekcije izgleda i sadrzaj pakiranja?
Otopina za injekciju je bistra, bezbojna do zelenkastozute boje.

10 ampula od smedeg stakla sa po 2 ml otopine, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2018.
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