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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Apaurin® 5 mg tableta té mbéshtjellura
Apaurin® 10 mg tabeta

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

Apaurin 5 mg tableta t€ mbéshtjellura
Njé tableté e mbéshtjellur pérmban 5 mg diazepam.

Apaurin 10 mg tableta
Njé tableté e mbéshtjellur pérmban 10 mg diazepam.

Eksipientét me efekt t& njohur

5 mg tableta té 10 mg tableta
mbéshtjellura
laktoza 86,8 mg 117,1 mg
saharoza 37,73 mg /
ngjyré e zezé PN (E151) / 0,00285 mg

Pér njé listé t& t€ gjithé eksipientéve, shiqoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACUETIKE

Tableté e mbéshtjellur.
Apaurin 5 mg tableta t€ mbéshtjellura: t€ rrumbullakta, bikonvekse me ngjyré€ t€ gjelbért té lehté.

Tableté.

Apaurin 10 mg tableta: té rrumbullakta, me ngjyré t€ kaltér t€ lehté, me nj€ vijé ndarése n€ njérén ané
dhe né anén tjetér me shenjé t€ shtypur. Tableta mund té ndahet n€ dy doza t€ barabarta.

4. VECORITE KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

T€ gjitha gjendjet klinike t€ karakterizuara nga tensioni emocional, ankthi, eksitimi, shqetésimi,
pagjumési dhe spazma e muskujve, sidomos ¢rregullime neurotike, ¢rregullime psikosomatike,
sindromi i térhegjes dhe gjendje t€ ankthit qé shogérojné sémundjet organike (angina pectoris).
Spazma e muskujve gendror€ dhe periferiké (sémundjet e sistemit nervor gendror me shenja spastike,
hipertoni, hiperrefleksia, spazma; spazma e muskujve té etiologjisé vertebrale dhe reumatizém ekstra-
artikular).

4.2 Ményra dhe metoda e administrimit

Dozimi

Doza pércaktohet gjithmoné nga mjeku.
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Dozimi ésht€ individual dhe varet nga ashpérsia e simptomave, mosha dhe gjendja e pacientit.

Ankthi dhe ¢rregullimet e tjera neurotike:
2 mg deri n€ 10 mg 2-3 heré€ né dité.

Pagjumésia:
4 mg deri n€ 10 mg n€ mbrémje n€ kohén e gjumit.

Spazma e muskujve: 2 mg deri n€ 10 mg 3 heré né dité.

Pacientéve té moshuar, pacientét me insuficiencé hepatike dhe/ose té veshkave: 2 mg njé heré deri né
dy her€ né dité.

Popullata pediatrike

Fémijét té moshés mbi 6 muaj: 2 mg 2-3 heré né dité. Veté€m tabletat e mbéshtjellura Apaurin 2 mg
jané t€ pérshtatshme pér két€ pérdorim. Pérdorimi i Apaurin né formén e tabletave nuk &shté
rekomanduar né€ fémijét t&€ moshés nén 6 mua;.

Gjaté pérdorimit afat-gjaté t& benzodiazepinave, toleranca ndaj kétyre barnave ndryshon; mund té
zhvillohen shenja té var€sisé psikologjike dhe fizike. Rreziku i zhvillimit té varésisé €shté meé i larté
me doza t& médha dhe pérdorimit t€ zgjatur.

Trajtimi afat-gjaté duhet té ndérpritet gradualisht, pasi q€ ndérprerja e papritur mund té shkaktojé
sindromin e t€rheqjes (dridhje, dhimbje té barkut dhe muskujve, t€ vjella, djersitje).

Meényra e pérdorimit

Pér pérdorim oral.

Trajtimi duhet té fillohet me doza té rekomanduara. Pas 1-2 javésh, doza mund t€ zvogé€lohet, nése
&sht€ e nevojshme, n€ ményré qé bari t€ merret njé heré né dit€, mé s€ miri n€ mbrémje.

Trajtimi zakonisht zgjat pér disa dit€ né€ disa javé.

4.3 Kundérindikimet

- Hipersensitiviteti ndaj substancés aktive ose ndonjé prej ekscipientéve té listuar né seksionin 6.1,
- Mbindjeshméri ndaj benzodiazepinave tjera,

- Glaukoma akute me kénd t€ ngushtg,

- Insuficiencé respiratore,

- Apnea né€ gjumé,

- Démtim i rénd€ hepatik,

- Miastenia gravis,

- Helmim akut me alkool, hipnotik, analgjezik dhe me psikotrop té tjeré.

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Trajtimi me Apaurin duhet t€ iniciohet me kujdes dhe gradualisht n€ pacientét e moshuar, fémijét dhe
pacientét me ndryshime organike t€ sistemit nervor gendror, sepse ka dallime t€ médha né tolerancé
individuale.

Dubhet patur kujdes né sémundjet kronike pulmonare, sepse mund té€ pérkeqésohet insuficienca
respiratore.

Eshté e nevojshme mbikéqyrja e afért e pacientéve me démtim té réndé renal, déshtimi i réndé zemrés,
psikoza dhe né ata qé€ jané té prirur varésisé pér alkool, barnat psikotrope ose substancave psikoaktive
ilegale.

Me trajtimin afat-gjaté me benzodiazepina, toleranca ndaj kétyre barnave ndryshon.
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Ndonjéheré€, varésia fizike dhe psikologjike mund t€ ndodh€, ve¢anérisht né qoft€ se jan€ marré doza
té larta pér nj€ periudh€ mé t€ gjat€ kohore (mé€ shumé se 3 muaj). Prandaj, varésia-prirur individé, t&
tilla si njerézit e varur nga alkooli dhe substancave té tjera psikoaktive, dhe pacientét me ¢rregullime
té personalitetit duhet t€ monitorohen nga afér gjaté trajtimit.

Ndérprerja e papritur e trajtimit mund t&€ shkaktojé njé pérkeqésim té pérkohshém té ankthit (rikthim i
ankthit) ose pagjumésise.

Trajtimi afat-gjat€ duhet t€ ndérpritet gradualisht, pasi q€ ndérprerja e papritur mund t€ shkaktojé
sindrom t€ térhegjes (dridhje, dhimbje barkut dhe muskujve, t€ vjella, djersitje).

Trajtimi zakonisht zgjat pér disa dit€ deri n€ njé maksimum prej 12 javésh, duke pérfshiré€ periudhén e
zvogélimit gradual t€ dozés. Trajtimi mund t€ zgjatet vet€m pas ri-vlerésimit t€ kujdesshém t€ gjendjes
sé€ pacientit.

Njé reaksion paradoksal pérjashtimisht mund t€ ndodhé me t€ gjitha benzodiazepinat. Kjo ndodh
sidomos né pacientét e moshuar dhe fémij€. Nése shfaget agjitacion, agresiviteti, ankthi, konfuzion,
spasicitet i rritur i muskujve ose pagjumési, trajtimi duhet t€ ndérpritet.

Fémijéve nén moshén 6 muaj nuk duhet tu ipet Apaurin n€ formén e tabletave. Vetém Apaurin né
formén e tabletave t€ mbéshtjellura 2 mg mund t€ pérdoret né€ fémijét e moshés mbi 6 muaj.

Rreziku nga pérdorimi i njékohshém i opioideve:

Pérdorimi i njékohshém i Apaurin dhe opioideve mund t€ shkaktojé sedacion, depression respirator,
komé ose vdekje. Pér shkak t&€ kétyre rrezigeve, pérshkrimi i njékohshém i sedativeve si¢ jané
benzodiazepinet ose barnat e ngjashme si¢ €shté Apaurin me opioide duhet té rezervohet pér pacienté
te té cilét ményrat alternative té trajtimit nuk jan€ t€ mundura. Nése merret vendimi g€ Apaurin té
rekomandohet me opioide, duhet t€ pérdoret doza mé e voggl efektive, kurse kohézgjatja e trajtimit
duhet té€ jet€ sa mé e shkurtér q€ éshté€ éshté e mundur (t& shikohen gjithashtu rekomandimet rreth
dozimit t& pérgjithshém né seksionin 4.2).

Pacientét duhet t€ pércillen rregullisht pér shkak t€ shenjave dhe simptomave t€ depresionit respirator
dhe sedacionit. N& két€ kuptim, rekomandohet g€ pacientét dhe kujdestarét e tyre (aty ku &shté e
aplikueshme) t€ informohen g€ t€ njihen me kéto simptoma (shih seksionin 4.5).

Informacion i réndésishém né lidhje me disa nga pérbérésit

Apaurin 5 mg tableta té mbéshtjellura dhe Apaurin 10 mg tableta pérmbajné laktozé. Pacientét me
probleme rrall€ té trashéguar té intolerancés galaktoz€, me manggsi t€ total laktazgs ose t&
malabsorbimit glukozé-galaktozé nuk duhet t€ marrin két€ bar.

Apaurin 5 mg tableta t€ mbéshtjellura pérmbajné saharozé. Pacientét me probleme té rralla t&
trash€guara t€ intolerancés sé fruktoz€s, malabsorbimit glukozE-galaktoz€ ose mangésis€ sé€ saharozg-
izomaltazg€s nuk duhet t€ marrin kété€ bar. Saharoza mund t€ jeté e démshme pér dhémbét.

Apaurin 10 mg tableta pérmbajné€ ngjyré t&€ zezé€ PN (E151), e cila mund té shkaktojé reaksione
alergjike.

4.5 Ndérveprimet me barna té tjeré dhe ndérveprime té tjera

Gjaté trajtimit me Apaurin, alkooli duhet té shmanget, sepse fugiozn efektin e tij.

Kur Apaurin merret njékohésisht me getésues, antidepresivét, antipsikotikét, barbituratet, opioidét,
anestetikét, inhibitorét MAO, antiepileptikét dhe antihistaminikét, efekti frenues né sistemin nervor
gendror éshté€ mé i madh.

Bashké&-administrimi i eritromicinés ose rifampicinés gjithashtu rrit efektin e diazepamit.
Diazepam zvogélon efektin e levodopés.

Cimetidina zvogélon klirensin e diazepamit dhe fuqizon veprimin e tij.

Omeprazoli ngadaléson metabolizmin e diazepamit dhe zgjat veprimin e tij dhe eliminimin.
Bashké&-administrimi i antimikotikéve (itrakonazoli, flukonazoli dhe ketokonazoli) mund té rrisé
nivelet e diazepamit né plazmé dhe t€ shkaktojé efekte t&€ padéshirueshme.

Kontraceptivéve oral mund té zvogélojné metabolizmin e diazepamit.

Ushqimi nuk ka ndikim né absorbimin e diazepamit.
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Opioidet:

Pérdorimi i njékohshém i sedativéve si¢ jané benzodiazepinat ose barnat e ndérlidhura si¢ éshté
Apaurin me opioide rrit rrezikun nga sedacioni, depresioni respirator, koma dhe vdekja pér shkak té
efektit depresiv aditiv t€ CNS-s€. Dozimi dhe kohézgjatja e pérdorimit t€ njékohshém duhet t&
kufizohet (shih seksionin 4.4).

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe laktacioni

Shtatzénia

Apaurin nuk &shté i rekomanduar pér graté shtatzéna. Pérdorimi para lindjes mund té shkaktojé
hipotoni, depresion té frymémarrjes dhe té shkaktojé sindromin e t€rheqjes te té porsalindurit. Apaurin
pérdoret vetém né raste urgjente, nése pérfitimi i pritshém i trajtimit justifikon rrezikun ndaj fetusit.
Né kété rast, duhet t€ qé€ foshnja t€ monitorohet nga afér.

Laktacioni

Apaurin ekskretohet né quméshtin e gjirit, prandaj, ajo nuk duhet t€ administrohet pér nénat qé
ushgejné me gji vetém nése €shté e nevojshme. Ushqgyerja me gji duhet té ndérpritet gjaté marrjes s€
kétij bari.

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri

Apaurin ka ndikim t&é madh n€ aft€sin€ pér té drejtuar automjete dhe pér t€ pérdorur makineri Bari mund
té ndikoj€ né€ aftésité psiko-fizike t€ té s€muréve, sidomos kur ai merret me alkool ose me barnat
depresive t€ sistemit nervor gendror. Mjeku ose farmacisti duhen t€ ju njoftojn€ g€ bari mund té ndikojé
né aftésin€ pér té€ drejtuar automjetet dhe pér puné me mjete makinerike.

Pasi g€ Apaurin tabletat 10 mg ushtrojné efekt t& forté€ mbi aftésité psikofizike, €shté i nevojshém kujdes
shtes€ gjaté drejtimit té automjetit dhe punés me mjete makinerike, gjaté trajtimit.

4.8 Efektet anésore

Efektet anésoré qé mund t€ paraqiten gjaté trajtimit me diazepam jané t€ klasifikuara né grupet e
méposhtme né mvartési nga shpeshtésia e paraqitjes:

- shumé té shpeshta (> 1/10),

- té zakonshme (> 1/100 deri n€ < 1/10),

- jo t& zakonshme (> 1/1.000 deri né < 1/100),

- té rralla (> 1/10.000 deri né < 1/1.000),

- shumé ta rralla (< 1/10.000),

- té panjohura (nuk mund té vlerésohet nga t€ dhénat né dispozicion).

Brenda secilit grupim té shpeshtésisé, efektet anésore jané paraqitur n€ ményré t€ zvogélimit té
seriozitetit.

Té Jo té zakonshme Té rralla Shumé té rralla
shpeshta

Crregullime té neutropenia’
gjakut dhe
sistemit limfatik
Crregullime lodhje, konfusion,
psiqike pérgjumje depresion,

¢rregullimet né t&

folur, fjalim i

palidhur,
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hipoaktivitet, ulje
e libidos
Crregullime té ataksi dhimbje koke, vertigo
sistemit nervor marrje mendsh,
dridhje,
crregullime té
kujtesés
Crregullime té shigim i paqarté,
syrit shigim i dyfishté,
nistagmia
Crregullime bradikardia
kardiake
Crregullime dobési (té fikét),
vaskulare kolaps
kardiovaskular,
tension i ulét i
gjakut
Crregullime konstipacion,
gastrointestinale mundim,
ndryshime né
péshtymé
Crregullime verdhéza?
hepatobiliare
Crregullime té urtikarie,
lékurés dhe skugje
indit subkutan
Crregullime dobésim té
muskuloskeletal muskujve
e dhe indit
lidhor
Crregullime mosmbajtje e
renale dhe urinés, mbajtje e
urinare urinés
Crregullime té crregullime t&€
sistemit ciklit menstrual
riprodhues dhe
gjoksit

' Né trajtimin afat-gjaté, rekomandohen analiza periodike té gjakut.
2 Né trajtimin afat-gjaté, rekomandohen analiza periodike té funksionit té mélgisé.

Njé reaksion paradoksal pérjashtimisht mund t€ ndodhé me té gjitha benzodiazepinat. Nése shfaget njé
agjitacion i1 réndé€, shtangim i rritur 1 muskujve, ¢rregullime té gjumit, zemérim ose halucinacione,
trajtimi duhet t€ ndalet.

Gjaté dhe pas trajtimit me diazepam, ndryshime té vogla n€ EEG jané vérejtur (mé s€ shpeshti té tension
i ulét aktivitet t& shpejt€), por ato nuk jané klinikisht t& réndésishme.

Gjaté pérdorimit afat-gjaté té benzodiazepinave, toleranca pér kéto barna ndryshon mund té zhvillohen
shenja t€ varésisé€ psikologjike dhe fizike. Rreziku i zhvillimit t€ varésisé €shté mé i lart€ me doza té
médha dhe pérdorimit té zgjatur.

Pas térheqjes s€ papritur diazepamit, jan€ vérejtur simptomat t& térheqjes t€ ngjashme me ato qé shihen
me barbiturate dhe alkool (sulmet epileptike, dridhje, dhimbje t€ barkut dhe muskujve, t&€ vijella,
djersitje). Simptomat té rénda t¢ té€rheqjes ndodhin né pacientét qé€ kané€ marré doza t€ médha pér njé
kohé té gjaté. Simptoma t€ lehta té térheqjes (p.sh. ¢rregullime t€ sjelljes, pagjumési) jané vérejtur pas
térhegjes s€ papritur né pacientét qé kané marré doza terapeutike té benzodiazepinave pér disa muaj.
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Prandaj, ndérprerja e papritur e trajtimit duhet t€ shmanget dhe doza ditore té ulet gradualisht n€ trajtim
afat-gjaté.
Nése vérehen efekte anésore serioze, trajtimi duhet t€ ndérpritet.

Raportimi i dyshimeve né efektet e padéshiruara

Raportimi i dyshimeve né efektet e padéshiruara pas marrjes s€ lejes pér medikamentin €shté me
réndési. Me két€ mundésohet pércjellja e vazhdueshme e raportit t€ dobisé dhe rrezikut t&
medikamentit. Punétorét shéndet€sor duhet té€ lajmérojn€ ¢do dyshim né efektet e pad€shiruara né kété
medikament pérmes programit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Mbidozimi mund té shkaktoj€ kryesisht pérgjumje, marramendje, lodhje, ¢rregullime t€ té folurit dhe
véshtirési né frymémartje, dhe né rastet mé té€ rénda, pavetédije, zvogélim i reflekseve ose mungesé té
reflekseve dhe madje edhe véshtirési té rénda t€ frymémarrjes (depresioni respirator), sidomos me
konsum t€ njékohshém té alkoolit ose t€ depresantéve tjeré té sistemit nervor gendror.

Pacienti monitorohet nga afér né njésiné e kujdesit intensiv, né€ rastet mé té rénda, sidomos né
depresion respirator, jepet flumazenil receptor antagonist specifik i benzodiazepinave. Gjysmé-jeta
biologjike e flumazenilit ésht€ rreth njé€ oré dhe €shté mé e shkurtér se gjysma-jeta biologjike e
diazepamit. Prandaj, administrimi i pérséritur i flumazenlit ésht€ i nevojshém pér t€ mbajtur nivelin e
déshiruar t€ ndérgjegjes, mé sé miri né formén e infuzionit. Doza e rekomanduar fillestare e
flumenazilit €shté 0,3 mg intravenoze. Nése efekti i déshiruar nuk arrihet brenda 60 sekondave, njé
dozg prej 0,1 mg mund t€ pérséritet deri né njé doze totale prej 2 mg ose derisa pacienti t€ zgjohet.
Doza té njé€jta gjithashtu administrohen nése ¢rregullimet e vetédijés pérsériten pasi t€ zgjohet
pacientit. N¢ raste t€ tilla, njé infuzion intravenoz t€ 0,1 mg deri né 0,4 mg flumazenil né oré mund t&
administrohet, n€ varési té nivelit t€ d€shiruar t& vetédijes. Edhe pse flumazenil €shté nj€ antidot
efektiv n€ intoksikimet me benzodiazepina, ajo nuk duhet t& administrohet né intoksikimet me
benzodiazepina né pacientét me epilepsi pasi ajo mund t€ shkaktojé sulme.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vecorité farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: psikoleptikét, anksiolitik; ATC Kodi: NOSBAO1.

Mekanizmi 1 veprimit

Diazepam i takon grupit t€ benzodiazepinave me njé gamé t€ gjeré té veprimit. Ai ushtron veprim
anksiolitik, hipnosedativ, relaksues té muskujve dhe antikonvulsiv népérmjet receptoréve té veganté té
benzodiazepinave, t€ cilét jané mé t& shumté né sistemin limbik, hipotalamus, tru i vogél dhe striatum
korpus. Kéta receptoré dhe GABA receptorét formojné nj€ njési anatomike dhe funksionale. Pas
lidhjes s€ diazepamit, GABA-transmetimi dhe gjithashtu inhibimi rritet né sistemin gendror nervor.
Kjo rezulton n€ veprim antikonvulziv dhe t€ relaksimit t€ muskujve. Pér shkak té fuqizimit t& veprimit
GABA, veprimi ekscitacional neurotransmitues, serotoin, noradrenaline dhe acetilkolinés &shté
zvogéluar, e cila e rrit veprimin anksiolitik dhe hipnosedativ.

5.2 Vecorité farmakokinetike

Absorbimi

Absorbimi i diazepamit nga trakti gastrointestinal Eshté€ 1 shpejté dhe i ploté. Gjysmé-jeta biologjike
&shté 15-90 minuta te t€ rriturit dhe 15 deri n€ 30 minuta te fémijét. Kété heré pérputhet me kohén e
fillimit t& efektit.
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Distribuimi

Diazepam €shté shumé liposolubil dhe shpérndaré me shpejtési né t€ gjithé trupin. VEéllimi i dukshém i
shpérndarjes &shté péraférsisht 1,1 I/kg, e cila tregon lidhjen e gjeré me proteina. Ai €shté€ i lidhur me
proteina plazmatike n€ 98-99%. P&rgendrimet ¢ diazepamit n€ plazmé ulen né dy faza, me njé gjysmé-
jeté biologjike prej 30 minuta n€ fazén e distribuimit dhe 30 oré€ né fazén e eliminimit.

Biotransformimi

Diazepami metabolizohet né€ mél¢i. Prodhohen tre metabolit. Metabolitit kryesor €shté N
desmetildiazepam, i cili €shté biologjikisht aktiv dhe ka njé gjysmeé-jeté t&€ eliminimit mé t& gjate se
diazepami. Dy metabolitét e tjeré jan€ oksazepam dhe temazepam. Ata jané t€ dy biologjikisht aktiv,
por nuk kontribuojné shumé né efektet farmakodinamike t€ diazepamit, sepse ata kan€ gjysmé-jeté t&
eliminimit mé t€ shkurtér se veté diazepami.

Eliminimi

N¢é pacientét me ciroze té rénd€ té mélgis€, hepatiti akut viral apo hepatit kronik aktiv, gjysmé-jeta
plazmatike dyfishohet. Biotransformimi i ngadalté n€ mél¢i nuk €shté nj€ problem serioz, sepse
diazepami ka nj€ indeks t€ madh terapeutik dhe N-desmetildiazepami, njé nga metabolitét aktiv, ka njé
gjysmé-jeté té eliminimit n€ ményré té konsiderueshme mé té€ gjaté se veté diazepami.

5.3 Té dhénat paraklinike

Studimet té toksicitet akut né kafshé laboratorike treguan njé gamé t€ gjeré té vlerave LD50, né varési
té€ mjetit/tretésit q€ pérdoret pér pérgatitjen e formave individuale farmaceutike t€ diazepamit. Vlerat
LD50 né€ minj ishin 48-720 mg/kg pas administrimit oral, 37-220 mg/kg pas administrimit
intraperitoneal, 300-800 mg/kg pas administrimit nénlékur€, si dhe 25-275 mg/kg, pas administrimit
intravenoz t€ diazepamit. N& minj t&€ médhenj vlerat LD50 ishin 352-1180 mg/kg pas administrimit
oral, 46,5 mg/kg pas administrimit peritoneal, 6,35 mg/kg pas administrimit nénlékuré dhe 32 mg/kg
pas administrimit intravenoz té diazepamit.

Njé studim 6-javor té toksicitetit kronik tregoi njé€ reduktim t€ konsumit té ushqimit dhe rritjen e
ngadalt€ pas administrimit oral t€ diazepam n€ minj t&€ médhenj. Nuk jané vérejtur ndryshime té tjera.
Né té kundé€rtén, nj€ rritje né konsumin ushqimor dhe shtim té peshés trupore jané vérejtur n€ minj té
médhen;j pas administrimit intravenoz t€ diazepamit. Nuk &€shté zhvilluar tolerancé. Asnjé€ ndryshim né
lidhje me barin nuk u pa n€ minj t&€ médhenj, gené dhe majmuné pas adminsitrimit oral té diazepamit
pér 1-6 muaj. Démtimi i mélgisé Eshté€ shkaktuar né lepuj pas administrimit intravenoz t&é diazepamit
pér 1 muaj.

Nuk ka pasur shenja t€ dhimbjes, acarim apo nekrozé n€ minj dhe lepuj pas administrimit intravenoz
té emulsionit t€ diazepamit. Megjithaté, kéto shenja ishin t€ pranishme, pas administrimit té
diazepamit n€ solucion ujor. Nuk ka déshmi histologjike t&€ enéve t€ gjakut dhe té 1€éndimit té organeve
g€ éshté paré n€ gené pas administrimit intra-arterial té diazepamit.

T&€ dhénat rreth efekteve t€ diazepamit né sistemin riprodhues jané t&€ diskutueshme. Efektet
teratogjenike u raportuan n€ minj pas administrimit oral dhe intravenoz t€ diazepamit né brejtés
(hamster), por efekte t€ tilla nuk u pan€ n€ minj t€ médhenj dhe lepuj pas administrimit oral.
Administrimi i diazepamit né t€ tremestrin e fundit t€ shtatzénis€ dhe gjaté laktacionit mund té
rezultojé né ndryshime t€ sjelljes né kafshé.

Nuk u shfaq asnjé mutagjenim i diazepamit né testet in vitro.

Eshté vértetuar se diazepami nuk éshté kancerogjen, edhe pse disa studime kané treguar se bari mund
té precipitojé apo t€ pengoj€ zhvillimin e disa llojeve t€ tumoreve.

Eshté vértetur se diazepam ka veti imunotoksike.

6. VECORITE FARMACEUTIKE

6.1 Lista e eksipientéve
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Apaurin 5 mg tabletat ¢ mbéshtjellura
- bérthama e tabletés
monohidrat laktoze
amidon misri
povidon
talk (E553b)
stearat magnezi (E470b)
- mbéshtjellési i tabletés
saharozé
akacie (E414)
talk (E553b)
kinolin€ ngjyré e verdhé (E 104)
indigotin (E132)
dyll karnauba (E903)
dyll€ blete t& bardhé
shellak (E904)

Apaurin 10 mg tabletat
monohidrat laktoze
ngjyré e zez€ PN (E151)
amidon misri

povidon

talk (E553b)

stearat magnezi (E470b)
ngjyré blu V (E131)

6.2 Papajtueshmérité
Nuk ka t€ dhéna.
6.3 Afatii pérdorimit

Apaurin 5 mg tabletat e mbéshtjellura: 5 vjet
Apaurin 10 mg tabletat: 5 vjet

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes
T& ruhet né temperaturé deri né 25°C.
6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Apaurin 5 mg tableta té€ mbéshtjellura
Blister (Alu folije, PVC folije): 30 tableta t&€ mbéshtjellura (2 x 15 tableta né blistera).

Apaurin 10 mg tableta
Blister (Alu folije, PVC folije): 30 tableta (2 x 15 tableta né blistera).

6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas pérdorimit té barit

Nuk ka kérkesa t€ vecanta pér asgjésim.
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7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

Apaurin 5 mg: RMA 1459/07/02/2019
Apaurin 10 mg: RMA 1458/07/02/2019

9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimit t€ paré: 07/08/2008
Data e ripértrirjes s€ fundit: 07/02/2019

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

02/2024
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