SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Stesolid 5 og 10 mg endaparmslausn, stakskammtailat.

2. INNIHALDSLYSING
Diazepam 5 mg/skammt og 10 mg/skammt.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 2,5 mg af bensésyru (E210) i hverju stakskammtailati, sem samsvarar 1 mg/ml.
Lyfid inniheldur 122,5 mg af natriumbensoati (E211) i hverju stakskammtailati, sem samsvarar

49 mg/ml.

Lyfid inniheldur 1000 mg af propylenglykéli i hverju stakskammtailati, sem samsvarar 400 mg/ml.
Lyfid inniheldur 37,5 mg af bensylalkoholi i hverju stakskammtailati, sem samsvarar 15 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Endaparmslausn, stakskammtailat.
Gul, gegnse tupa sem inniheldur teeran vokva.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Lyfio er &tlad:
o til medferdar vid krompum, p.m.t. hitakrompum hja bérnum.
e sem roandi lyf fyrir rannséknir og adgerdir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born 1 manaodar-1 ars:

5 mg, sidan 5 mg eftir 10 minatur ef parf.

Born 2-11 ara:

5-10 mg, sidan 5-10 mg eftir 10 minatur ef parf.
Born 12-17 éara:

10-20 mg, sidan 10-20 mg eftir 10 minutur ef parf.
Fullordnir:

10-20 mg, sidan 10-20 mg eftir 10-15 minatur ef parf.
Aldradir:

10 mg, sidan 10 mg eftir 10-15 minatur ef parf.

Medferdarlengd
Medferd skal vera eins stutt og haegt er (sj& kafla 4.4). Sjukling skal endurmeta eftir ekki meira en

4 vikur og reglulega eftir pad til ad meta porf fyrir &framhaldandi medferd, einkum ef sjaklingur er
einkennalaus. Almennt skal medferd ekki vera meira en 8 til 12 vikur, ad medtéldu
skammtaminnkunartimabilinu.

I sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad fara yfir hamarks medferdarlengd; pad skal ekki gert an
pess ad sérfreedingur meti &stand sjuklingsins.



Skammtaminnkun
Medferd skal alltaf heett med pvi ad minnka skammta smam saman. Sjuklingar sem hafa tekid
benzddiazepin i langan tima geta purft ad minnka skammta & lengri tima.

Sérstakir sjuklingahépar

Hafa skal reglulegt eftirlit med einstaklingum i eftirtéldum sjaklingahdpum i upphafi medferdar.
Eftirlit medan & medferd stendur er naudsynlegt til ad lagmarka skammta og/eda skammtatidni til ad
hindra ofskdmmtun vegna uppséfnunar, svo sem hja bérnum og unglingum, éldrudum sjuklingum og
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Aldradir

Dreifing, brotthvarf og Gthreinsun eru breytt hja 6ldrudum sjaklingum, sem leidir til lengri
helmingunartima. Skammta skal pvi minnka i 50% af venjulegum radlégéum skammti.

Hafa skal reglulegt eftirlit med pessum sjuklingum i upphafi medferdar til ad lagmarka skammta
og/eda skammtatidni til ad hindra ofskémmtun vegna uppséfnunar.

Skert nyrnastarfsemi
Yfirleitt er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta. Hins vegar skal gaeta varudar pegar sjuklingar med
skerta nyrnastarfsemi eru medhondladir med diazepami.

Skert lifrarstarfsemi

Skammtinn skal minnka hja einstaklingum med skorpulifur eda skerta lifrarstarfsemi. Sjuklinga med
alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi ma ekki medhdndla med diazepami vegna hettu a lifrarheilakvilla
(sja kafla 4.3).

Ofpyngd

Mismunandi rannséknir hafa synt ad lyfjahvorf eru 6druvisi hja peim sem eru of pungir en peim sem
eru i edlilegri pyngd. I rannsokn par sem patttakendur fengu 2 mg af diazepami ad kvoldi fyrir svefn i
30 daga, seinkadi uppsofnun og helmingunartiminn fyrir uppsafnad magn diazepams var lengri hja
peim sem voru of pungir midad vid pa sem voru i edlilegri pyngd (7,8 dagar 4 méti 3,1 degi).
Samsvarandi marktaek lenging & helmingunartima kom fram fyrir uppsafnad magn af virka
umbrotsefninu desmetyl-diazepam. Helmingunartimi brotthvarfs diazepams Ur plasma lengdist i

82 klst. hja peim sem voru of pungir. Breytt lyfjahvorf vid langvarandi medferd peirra sem eru of
pungir eru yfirleitt vegna aukins dreifingarrimmals.

pessi gogn benda til pess ad peir sem eru of pungir purfi medferd i mun lengri tima en peir sem eru i
edlilegri pyngd til ad na fram hdmarksverkun lyfsins vid langtimamedferd. Verkun, aukaverkanir og
einnig frahvarfseinkenni geta & samsvarandi hatt komid fram i lengri tima eftir ad langtimamedferd er
heett hja peim sem eru of pungir.

Lyfjagjof

Til gjafar i endaparm.

Lokid 4 skammtailatinu er fjarleegt med pvi ad snla pvi 2-3 hringi an pess ad toga i pad. Sjaklingurinn
skal liggja @ maganum eda & hlidinni med kodda undir mjéom. Staturinn & skammtailatinu er settur inn
i endaparminn. Pegar um barn er ad raeda skal setja stutinn inn upp ad fyrstu merkingunni. L&tid
tipuna visa nidur & vio medan lyfid er gefid. begar lyfid hefur verid gefid skal prysta rasskinnum
saman stutta stund til ad fordast ad lyfid leki til baka.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota Stesolid hja sjuklingum med:

. Ofnaemi fyrir virka efninu, benzédiazepinum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

. VVodvaslensfar.

. Kefisvefn.

Alvarlega skerta lifrarstarfsemi.
Brada dndunarbalingu.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Samhlida notkun afengis/lyfja sem baela midtaugakerfid

Fordast skal notkun diazepams samhlida afengi og/eda lyfjum sem bela midtaugakerfid. Slik samhlida
notkun getur aukid verkun diazepams, hugsanlega dsamt mikilli sleevingu, éndunarbzlingu og/eda
beelandi &hrifum & hjarta og &dar af kliniskri pydingu (sja kafla 4.5).

Ahztta vid samhlida notkun 6pidida:

Samhlida notkun diazepams og 6pidida getur leytt til sleevingar, éndunarbalingar, das og dauda.
Vegna pessarar ahettu skal einungis avisa réandi lyfjum s.s. benzddiazepinlyfjum eda skyldum lyfjum
eins og diazepami samhlida 6pi6idum fyrir sjuklinga par sem engin énnur medferd er méguleg. Ef
akvedid er ad avisa diazepami asamt 6pididum skal nota leegsta virka skammt og skal medferdarlengd
vera eins stutt og haegt er (sj einnig almennar skammtaradleggingar i kafla 4.2).

Fylgjast skal naid med sjuklingum m.t.t. teikna og einkenna 6ndunarbalingar og slevingar. Eindregid
er meelt med ad upplysa sjuklinga og adstandendur peirra um pessi einkenni (sja kafla 4.5).

Saga um misnotkun afengis eda lyfja
Geeta skal serstakrar vartdar vid notkun diazepams hja sjuklingum med ségu um misnotkun afengis
eda lyfja.

pol
Svolitio tap a sveefandi verkun benzddiazepina getur komid fram eftir endurtekna notkun i nokkrar
vikur.

Avanabinding
Medferd med diazepami getur verid andlega eda likamlega dvanabindandi. Heettan eykst med steerd

skammta og lengd medferdar; han er einnig meiri hjé sjaklingum med sdégu um misnotkun &fengis eda
lyfja og hja sjuklingum med greinilegar personuleikatruflanir. Reglulegt eftirlit med slikum
sjuklingum er naudsynlegt. Fordast skal ad endurnyja lyfsedla reglulega og hatta skal medferdinni
smam saman.

Frahvarf

pegar likamlegur avani hefur myndast, koma frahvarfseinkenni fram ef medferd er haett skyndilega.
Pau geta verid m.a. hofudverkur, vodvaverkur, mikill kvidi, streita, eirdarleysi, rugl og pirringur. i
mjog alvarlegum tilvikum geta eftirtalin einkenni komid fram: draunveruleikaskyn, sjéalfshvarf,
ofurnaem heyrn, dodi og naladofi i Gtlimum, ofurnami fyrir 1j6si, havada og likamlegri snertingu,
ofskynjanir eda flog.

Endurkoma svefnleysis og kvida: Skammvinnt heilkenni par sem einkennin sem leiddu til medferdar
med benzébdiazepini koma fram aftur og verda 6flugri pegar medferd er hatt. bessu geta fylgt 6nnur
vidbrogd m.a. skapbreytingar, kvidi eda svefntruflanir og eirdarleysi. par sem hatta &
frahvarfseinkennum/endurkomu einkenna er meiri pegar medferd er heett skyndilega er radlagt ad
minnka skammta smam saman.

Ef medferd med diazepami er hett skyndilega hja sjuklingum med flogaveiki eda 6drum sjuklingum
med sdgu um flog getur pad valdid krompum og siflogum. Krampar geta einnig komid fram eftir ad
medferd er haett skyndilega hjé sjuklingum med ségu um misnotkun afengis eda lyfja. Medferd skal
heett smam saman til ad lagmarka heattu & frahvarfseinkennum.

Medferdarlengd
Medferd skal vera eins stutt og haegt er (sj& kafla 4.2) samkveemt &bendingunni. Sjaklinginn skal meta

eftir a0 hamarki 4 vikur og reglulega eftir pad til ad meta porfina fyrir &framhaldandi medferd, einkum
ef sjuklingurinn er einkennalaus. Almennt méa medferdin ekki vera lengri en 8-12 vikur, ad medtdldu
skammtaminnkunartimabilinu. EkKi skal fara yfir pessi timamdork an pess ad endurmeta astandid.



pad getur verid gagnlegt ad lata sjuklinginn vita pegar medferd er hafin ad lengd hennar verdi
takmorkud og ad Utskyra ndkvemlega hvernig skammtar verda smam saman minnkadir. Einnig er
mikilveegt ad lata sjuklinginn vita af hugsanlegri endurkomu einkenna, og lagmarka pannig kvida sem
slik einkenni geta valdid ef pau koma fram pegar verid er ad hatta notkun lyfsins. Visbendingar eru
um ad pegar um er ad reda benzddiazepin med stuttan verkunartima geti frahvarfseinkenni komid
fram & timabilinu & milli skammta, einkum ef skammtar eru storir.

Pegar notud eru benzodiazepin med langan verkunartima er mikilvaegt ad vara vid pvi ad skipta yfir a
benzédiazepin med stuttan verkunartima pvi frahvarfseinkenni geta komid fram.

Minnisleysi
Framvirkt minnisleysi getur komid fram jafnvel p6 benzddiazepin séu notud & venjulegu skammtabili

en kemur einkum fram vid steerri skammta. Petta dstand kemur oftast fram nokkrum klukkustundum
eftir ad lyfid er tekid og til ad minnka hattu & pessu attu sjuklingar ad tryggja sér érofinn svefn i
7-8 klst. (sja kafla 4.8). Minnisleysinu getur fylgt dvideigandi hegdun.

Gedreen og motsagnakennd vidbrégd

Greint hefur verid fra métsagnakenndum vidbrégdum (svo sem eirdarleysi, asingi, pirringi,
arasargirni, hugvillu, reidikéstum, martrédum, ofskynjunum, gedrofi, 6videigandi hegdun og 6drum
aukaverkunum & hegdun) vid notkun benzodiazepina. Slik vidbrogd eru hugsanlega algengari vid
medferd hja bérnum og 6ldrudum sjaklingum og ettu ad leida til pess ad medferd sé heett.

Sérstakir sjuklingahdpar

Minni skammtar eru radlagdir hja sjuklingum med langvinna 6ndunarskerdingu vegna hattu &
Ondunarbalingu.

Ekki skal nota benzddiazepin sem fyrstu medferd vid punglyndi eda kvida er tengist punglyndi (likur &
sjalfsvigi geta aukist hja slikum sjuklingum).

Sjuklingar i sjalfsvigsheettu eiga ekki ad hafa adgang ad miklu magni af diazepami vegna heettu &
ofskdmmtun.

Born
Ekki skal gefa bérnum benzodiazepin nema ad undangengnu vandlegu mati a porfinni; lengd
medferdar skal einnig haldid i lagmarki.

Aldragir
Minnka skal skammta hja 6ldrudum og veikburda sjuklingum (sja kafla 4.2). Vegna vodvaslakandi
ahrifa er heetta 4 byltum og pvi mjadmargrindarbrotum hja éldrudum.

Skert lifrarstarfsemi

Benzddiazepin eru ekki atlud til medferdar hja sjuklingum med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi
par sem pau geta valdio heilakvilla. Hja sjuklingum med langvinna lifrarsjukdéma getur purft ad
minnka skammta.

Skert nyrnastarfsemi
Gera skal venjulegar varudarradstafanir vio medferd hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vid

nyrnabilun hefur breyting & helmingunartima diazepams ekki kliniska pydingu og er yfirleitt ekki porf
& skammtaadlogun.

Hjalparefni

Bensylalkéhol
Lyfid inniheldur bensylalkéhol, sem getur valdid ofnemisvidbrégdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Lyfhrifamilliverkanir

Ef diazepam er notad d&samt 6drum lyfjum med midlaega verkun skal ihuga vandlega lyfjafraeedilega
eiginleika lyfjanna sem eru notud, einkum vid notkun lyfja sem geta aukid verkun diazepams eda ef
verkun peirra getur aukist af véldum diazepams, svo sem sefandi lyfja, kvidastillandi/réandi lyfja,
svefnlyfja, punglyndislyfja, krampaleysandi lyfja, sleevandi andhistamina, gedrofslyfja, sveefingalyfja
og sterkra verkjalyfja. Slik samhlida notkun getur aukid sleevandi ahrif og baelt 6ndun og hjarta- og
&dastarfsemi. Samhlida notkun sterkra verkjalyfja getur aukid andlegan dvana vegna aukinna
seluvaldandi ahrifa.

Samhlida notkun sem ekki er radlégo

Afengi
Ekki skal neyta &fengis medan & medferd med diazepami stendur vegna aukinna hamlandi &hrifa &
midtaugakerfid og aukinnar sleevingar (sja kafla 4.4).

Fendbarbital
Verkunarhattur: Aukin hamlandi ahrif a midtaugakerfi.
Ahrif: Aukin heetta & slevingu og éndunarbelingu.

Klozapin

Verkunarhattur: Samlegdarahrif & lyfhrif

Anrif: Alvarlegur lagprystingur, 6ndunarbaling, medvitundarleysi og hugsanlega lifshattulegt
ondunar- og/eda hjartastopp. Samhlida notkun er pvi ekki radlégd og hana skal fordast.

Samhlida notkun sem krefst sérstakrar varudar

Opididar

Samhlida notkun roandi lyfja, t.d. bensddiasepinlyfja eda skyldra lyfja eins og diazepams dsamt
Opididoum, eykur heettu a sleevingu, 6ndunarbeelingu, dai og dauda vegna samverkandi bzlingar &
midtaugakerfid. pegar pessi lyf eru notud samhlida skal takmarka skammta og timalengd notkunar (sja
kafla 4.4).

Teofyllin

Verkunarhattur: Verkunarhattur er talinn vera samkeppnisbinding teéfyllins vid adendsinvidtaka i
heilanum.

Ahnrif: Verkun gegn lyfhrifum diazepams, t.d. skert sleeving og skynhreyfiahrif.

Véovaslakandi lyf (sixametonium, tabdkurarin)
Verkunarhattur: Hugsanleg hindrun lyfhrifa.
Abhrif: Breyting & vodvaslakandi ahrifum.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Diazepam er umbrotid adallega i lyfjafreedilega virku umbrotsefnin N-desmetyldiazepam, temazepam
og oxazepam. Oxunarumbrot diazepams eru fyrir tilstilli iséensimanna CYP3A4 og CYP2C19.
Oxazepam og temazepam tengjast sidan glukarénsyru. CYP3A4 og/eda CYP2C19 hemlar geta
haekkad péttni diazepams en ensimorvandi lyf svo sem rifampicin, johannesarjurt og sum flogaveikilyf
geta leekkad plasmapéttni diazepams verulega.

Samhlida notkun sem ekki er radlégo

Orvar

Rifamycinlyf (rifampicin)

Verkunarhattur: Rifampicin er 6flugur CYP3A4 6rvi og eykur verulega lifrarumbrot og Gthreinsun
diazepams. I rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu 600 mg eda 1.200 mg af rifampicini
& dag i 7 daga, u.p.b. fjorfaldadist Gthreinsun diazepams. Samhlida gjof rifampicins leekkar verulega
péttni diazepams.



Ahrif: Skert verkun diazepams. Fordast skal samhlida notkun rifampicins og diazepams.

Karbamazepin

Verkunarhattur: Karbamazepin er pekktur CYP3A4 6rvi og eykur lifrarumbrot diazepams. Petta getur
allt ad prefaldad Gthreinsun ar plasma og stytt helmingunartima diazepams.

Ahnrif: Skert verkun diazepams.

Fenytoin

Verkunarhattur - hrif & diazepam: Fenyt6in er pekktur CYP3A4 6rvi og eykur lifrarumbrot
diazepams.

Verkunarhattur - ahrif & fenytdin: Diazepam getur aukid eda minnkad eda haldid umbrotum fenytoins
Obreyttum & dutreiknanlegan hatt.

Anrif & diazepam: Skert verkun diazepams.

Anrif & fenytoin: béttni fenytoins i sermi eykst eda minnkar. Hafa skal nanara eftirlit med péttni
fenytdins pegar medferd med diazepami er hafin eda henni heett.

Fendbarbital
Verkunarhattur: Fenobarbital er pekktur CYP3A4 6rvi og eykur lifrarumbrot diazepams.
Ahrif: Skert verkun diazepams.

Hemlar

Veiruhamlandi lyf (atazanavir, riténavir, delaviridin, efavirenz, indinavir, nelfinavir, sakvinavir)
Verkunarhattur: Veiruhamlandi lyf geta hindrad CYP3A4 umbrotaferla diazepams.
Ahrif: Aukin hetta & slevingu og éndunarbzlingu. bvi skal fordast samhlida notkun.

Azol-lyf (flukonazol, itrakénazol, ketdkdnazdl, vorikénazol)

Verkunarhattur: Aukin péttni benzddiazepina i plasma vegna hindrunar & CYP3A4 og/eda CYP2C19
umbrotaferlum.

Flukonazol: Samhlida gjof 400 mg af flukdénazoli a fyrsta degi og 200 mg & 6drum degi 2,5-faldadi
AUC fyrir diazepam eftir stakan 5 mg skammt til inntoku og lengdi helmingunartimann ar 31 Klst. i
73 klst.

Vorikénazol: I rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum reyndust 400 mg af vorikénazoli tvisvar a dag
a fyrsta degi og 200 mg tvisvar 4 dag a 68rum degi 2,2-falda AUC fyrir stakan 5 mg skammt til
inntoku af diazepami og lengdi helmingunartima ar 31 kist. i 61 Kklst.

Anrif: Aukin hetta 4 aukaverkunum og eiturverkunum benzédiazepins. Samhlida notkun skal fordast
eda minnka skammta af diazepami.

Flavoxamin

Verkunarhattur: FlGvoxamin hindrar baedi CYP3A4 og CYP2C19 sem hindrar oxunarumbrot
diazepams. Samhlida gjof fluivoxamins lengir helmingunartima og eykur péttni diazepams i plasma
(AUC) um 190%.

Anrif: Svefnhofgi, skert hreyfifaerni og minnisskerding. Helst skal nota benzédiazepin sem ekki eru
umbrotin fyrir tilstilli oxunarferla i stadinn.

Geeta skal sérstakrar varudar vid samhlida notkun

Orvar

Barksterar

Verkunarhattur: Langvinn notkun barkstera getur aukid umbrot diazepams vegna drvunar cytokrém
P450 isdensimsins CYP3A4 eda ensima sem eru abyrg fyrir samtengingu vid glikaronia.

Ahrif: Skert verkun diazepams.

Hemlar



Cimetidin

Verkunarhattur: Cimetidin hindrar lifrarumbrot diazepams, minnkar uthreinsun pess og lengir
helmingunartimann. I einni rannsokn par sem 300 mg af cimetidini voru gefin fjérum sinnum & dag i
2 vikur, jokst samanldgd plasmapéttni diazepams og virka umbrotsefnisins desmetyldiazepams um
57%, en vidbragdstimi og 6nnur hreyfi- og vitsmunaleg prof urdu ekki fyrir dhrifum.

Ahrif: Aukin virkni diazepams og aukin hatta & svefnhofga. Naudsynlegt getur verid ad minnka
skammtinn af diazepami.

Esomeprazdl

Verkunarhattur: Esomeprazol hindrar CYP2C19 umbrotaferil diazepams. Samhlida gjof esomeprazols
lengir helmingunartima og eykur plasmapéttni (AUC) diazepams um u.p.b. 80%.

Ahnrif: Aukin verkun diazepams. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammtinn af diazepami.

Isoniazid

Verkunarhattur: [soniazid hindrar CYP2C19 og CYP3A4 umbrotaferla diazepams. Samhlida gjof
90 mg af isoniazidi tvisvar a dag i 3 daga lengdi brotthvarfshelmingunartima diazepams og hakkadi
plasmapéttni (AUC) diazepams um 35%.

Ahnrif: Aukin verkun diazepams.

itrakonazol

Verkunarhéttur: Aukin péttni diazepams i plasma vegna hindrunar & CYP3A4 umbrotaferlinum. |
rannsokn hja heilbrigdum einstaklingi sem fékk 200 mg af itrakénazo6li 4 dag i 4 daga jokst AUC fyrir
diazepam eftir stakan 5 mg skammt til inntéku um u.p.b. 15%, en engin milliverkun af kliniskri
pydingu kom fram samkveemt skynhreyfiprofunum.

Ahnrif: Hugsanlega aukin verkun diazepams.

Flaoxetin

Verkunarhattur: FlGoxetin hindrar umbrot diazepams fyrir tilstilli CYP2C19 og annarra ferla, sem
haekkar plasmapéttni og minnkar threinsun diazepams.

Ahrif: Aukin verkun diazepams. Hafa skal nakveemt eftirlit med samhlida medferd.

Disulfiram

Verkunarhattur: Skert umbrot diazepams sem lengir helmingunartima og eykur plasmapéttni
diazepams. bad hagist a brotthvarfi N-desmetylumbrotsefna diazepams sem getur aukid slevandi
ahrif verulega.

Ahnrif: Aukin heetta & baelingu i midtaugkerfi svo sem slavingu.

Getnadarvarnarlyf til inntoku

Verkunarhattur - ahrif & diazepam: Hindrun oxunarumbrota diazepams.

Verkunarhattur - &hrif & getnadarvarnarlyf til inntoku: Samhlida notkun diazepams og samsettra
getnadarvarnarlyfja til inntoku hefur valdid millibleedingum. Verkunarhattur pessara vidbragda er ekki
pekktur.

Anrif & diazepam: Aukin verkun diazepams.

Anrif & getnadarvarnarlyf til inntéku: Millibleding, en ekki hefur verid greint fra pvi ad
getnadarvornin hafi brugdist.

Greipaldinsafi

Verkunarhattur: Greipaldinsafi er talinn hindra CYP3A4 og eykur plasmapéttni diazepams. Crmax
1,5 faldast og AUC 3,2 faldast.

Anrif: Hugsanlega aukin verkun diazepams.

Annad

Levoddpa

Verkunarhattur: Ekki pekktur.

Ahrif: Eftir notkun samhlida diazepami var greint fr& skertri verkun levoddpa hjé litlum hdpi
sjuklinga.



Valproéinsyra
Verkunarhattur: Valproat losar diazepam af bindisetum sinum i plasma og hindrar umbrot pess.
Ahrif: Aukin péttni diazepams i sermi.

Ketamin

Verkunarhattur: VVegna svipadra oxunarferla er diazepam samkeppnishemill & umbrot ketamins.
Lyfjaforgjof med diazepami lengir helmingunartima ketamins og veldur auknum ahrifum.
Ahrif: Aukin sleving.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Konur & barneignaraldri

Allar konur sem éska eftir ad verda pungadar eda grunar ad paer séu pungadar skal hvetja til ad hafa
samband vid leekninn vardandi stédvun medferoar.

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun diazepams & medgéngu.

Ef diazepam er af adkallandi leeknisfraedilegum asteedum gefid a sidasta pridjungi medgongu, eda i
storum skdmmtum pegar stutt er i faedingu, ma bdast vid ahrifum a nyburann, svo sem lagum
likamshita, minnkadri vodvaspennu (ungbarnaslekju), 6reglulegum hjartslatti, vandamalum vid
brjostagjof og midlungsmikilli 6ndunarbzlingu vegna lyfjafraedilegra ahrifa lyfsins.

Auk pess geta ungbdrn madra sem notad hafa benzodiazepin reglulega & sidasta stigi medgdngu oroid
likamlega h&d lyfinu og att & heettu ad fa frahvarfseinkenni eftir fedinguna.

Rannséknir hja dyrum hafa synt eiturverkanir & axlun.
Diazepam skal adeins nota & medgongu ef bryna naudsyn ber til.

Brjostagjof
Diazepam er skilid Ut i brjéstamjélk. Diazepam skal ekki nota samhlida brjostagjof.

Frj6semi
Dyrarannsoknir hafa synt minni tidni pungana og feekkun lifandi unga hja rottum vid stéra skammta.
Engar upplysingar liggja fyrir hja ménnum.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Stesolid hefur mikil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Petta er vegna deemigerdrar skerdingar a
hreyfifaerni, skjalfta, svefnhéfga og preytu (sja kafla 4.8). Ahrifin koma fram strax eftir ad medferd er
hafin og geta varad i fleiri daga eftir ad meoferd er hatt vegna hins langa helmingunartima diazepams.

4.8 Aukaverkanir

Svefnhdfgi, tilfinningadodi, skert arvekni, rugl, preyta, hofudverkur, sundl, méttleysi i védvum,
hreyfiglop eda tvisyni koma adallega fram i upphafi medferdar en hverfa yfirleitt eftir endurtekna
skammta. Hja 6ldrudum sjuklingum getur komid fram rugléastand vid notkun stérra skammta. Heetta &
byltum og tengdum brotum er aukin hja 6ldrudum sem nota benzédiazepin.

Einnig hefur verid greint frd auknu munnvatnsflaedi og slimi i berkjum, einkum hj& bérnum.

Minnisleysi
Framvirkt minnisleysi getur komid fram vid notkun rddlagdra skammta. Heettan eykst med steekkandi

skémmtum. Ovideigandi hegdun getur fylgt minnisleysinu (sja kafla 4.4).

Avanabinding



Langvinn notkun (jafnvel vid radlagda skammta) getur valdid likamlegri og andlegri &vanabindingu:
frahvarfseinkenni og endurkoma einkenna geta komid fram pegar medferd er heett (sja kafla 4.4).
Greint hefur verid fra misnotkun benzddiazepina.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjég sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Bl6d og eitlar Koma ¢rsjaldan Hvitkornafaed.

fyrir

Onamiskerfi Koma orsjaldan Bradaofnaemi.

fyrir

Gedraen vandamal Algengar Rugl.

Mjdg sjaldgefar | Gedraen og mdtsagnakennd vidbrogd svo sem
asingur, eirdarleysi, éréleiki, pirringur,
arasargirni, hugvilla, reidikost, ofskynjanir,
gedrof, minnisleysi, martradir, évideigandi
hegdun og adrar aukaverkanir & hegdun.!
Tilfinningadeyfd, skert arvekni og punglyndi.?

Taugakerfi Mj6g algengar Svefnhofgi.

Algengar Hreyfiglop, skert hreyfifaerni, skjalfti.

Sjaldgeefar Framvirkt minnisleysi.?
Einbeitingarerfidleikar, jafnveegistruflanir,
sundl, héfudverkur, 6skyrmeeli.

Mj6g sjaldgeefar Medvitundarleysi, svefnleysi, tormeeli.

Augu Tioni ekki pekkt | Afturkreefar sjontruflanir: pokusyn, tvisyni,
augntin.

Hjarta Mjog sjaldgaefar | Heegslattur, hjartabilun p.m.t hjartastopp.

AEdar Mjdg sjaldgeefar Lagprystingur, yfirlid.

Ondunarfeeri, brjdsthol og Sjaldgaefar Ondunarbeling.

midmeeti Mjog sjaldgaefar | Ondunarstodvun, aukin slimmyndun i
berkjum.

Meltingarfeeri Sjaldgeefar Meltingartruflanir (6gledi, uppkost,
haegdatregda, nidurgangur), aukid
munnvatnsfladi.

Mjog sjaldgeefar | Munnpurrkur, aukin matarlyst.

Lifur og gall Mjdg sjaldgeefar | Gula, breytingar & lifrarprofum (haekkun
ALAT, ASAT, alkalisks fosfatasa).

H6 og undirhad Sjaldgaefar Ofnaemisvidbrogd i hud (kladi, rodapot,
Gtbrot).

Stookerfi og bandvefur Sjaldgaefar Vddvaslen.

Nyru og pvagferi Mjog sjaldgeefar | Pvagteppa, pvagleki.

Axlunarfeeri og brjost Mjog sjaldgaefar | Brjéstasteekkun hja kérlum, getuleysi, aukin

eda skert kynhvot.




Almennar aukaverkanir og Algengar pPreyta, frahvarfseinkenni (kvidi, ofsakvidi,
aukaverkanir & ikomustad hjartslattarénot, sviti, skjalfti,
meltingartruflanir, pirringur, arasargirni,
skyntruflanir, vodvakrampar, almennur
lasleiki, lystarleysi, gedrof tengt veenisyki,
6rad og flogakost).*

Rannsoknanidurstodur Koma drsjaldan Haekkun transaminasa.

fyrir

L Er pekkt a8 komi fram pegar benzodiazepin eda benzodiazepinlik lyf eru notud. bessi vidbrogd geta verid talsvert alvarleg.
Meiri likur eru & pessu hja bérnum og 6ldrudum. Heetta skal notkun diazepams ef pessi einkenni koma fram (sja kafla 4.4).

2 Undirliggjandi punglyndi getur komid fram vid notkun benzoédiazepina.

3 Getur komid fram vid notkun radlagdra skammta. Haettan eykst med steerri skommtum. Ovideigandi hegdun getur fylgt
minnisleysinu (sja kafla 4.4).

4 Likur og alvarleikastig frahvarfseinkenna radast af lengd medferdar, skammtasteerd og stigi avana.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

I 6llum tilvikum um ofskdmmtun skal meta hvort um notkun fleiri lyfja sé ad raeda, t.d. vid
sjalfsvigstilraunir. Einkenni ofskdmmtunar eru meiri ef einnig er um ad raeda notkun afengis eda lyfja
sem bela midtaugakerfid.

Einkenni:

Einkenni vaegrar ofskdmmtunar eru m.a. syfja, andlegt rugl og svefnhofgi. I alvarlegri tilvikum geta
einkenni verid m.a. hreyfiglop, tormeli, lagprystingur og minnkud védvaspenna. Alvarleg
ofskdmmtun getur valdid midlaegri balingu blédrasar og 6ndunar (blami, medvitundarleysi sem leidir
til dndunarbilunar, hjartastopp) og da. Innldgn & gjérgaesludeild er naudsynleg. Greint hefur verid fra
verulegum asingi & bataferli eftir ofskdmmtun.

Medferd:

Eftir ofskdmmtun benzddiazepina til inntoku mé ihuga ad framkalla uppkést (innan einnar
klukkustundar) ef sjuklingur er med medvitund, eda magaskolun med dndunarveg varinn ef sjuklingur
er medvitundarlaus. Gefa ma lyfjakol til ad draga Ur frasogi a upphafsstigum eitrunar. Frekari medferd
er einkennabundin studningsmedferd. A gjorgasludeild skal fylgjast sérstaklega med starfsemi
Ondunarfeera, hjarta og &da.

Notkun flimazenils, sem er sérteekur benzddiazepinvidtakahemill ma ihuga til ad snia slevandi
ahrifum benzodiazepina alveg eda ad hluta. Flimazenil skal adeins gefid vid adstedur par sem
nakveemt eftirlit er mogulegt. Vegna stutts helmingunartima flimazenils geta einkenni
benzédiazepineitrunar komid fram aftur eftir stuttan tima. bvi er mikilvaegt ad fylgjast afram
nakvaemlega med astandi sjuklingsins. Medferd med flimazenili getur komid ad gagni hja sumum
sjuklingah6pum, einkum til ad minnka pérf @ dndunaradstod. petta & t.d. vid um sjuklinga med
ondunarsjukdéma fyrir eda lifshaettulega 6ndunarbeelingu, hja 6ldrudum sjaklingum og bérnum.
Flumazil er etlad til notkunar sem studningslyf, en ekki i stad videigandi medferdar vid ofskommtun
benzddiazepins.

Fylgjast skal med framkomu frahvarfseinkenna eda krampa, einkum hjéa langtimanotendum
benzddiazepina og vid blandadar eitranir med lyfjum sem leekka krampapréskuldinn (t.d. prihringlaga
punglyndislyfjum).

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif
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http://www.lyfjastofnun.is/

Flokkun eftir verkun: Réandi og kvidastillandi lyf, benzodiazepinafleidur, ATC flokkur: N 05 BA 01.

Verkunarhattur

Diazepam er 6rvi (agonisti) sem binst sérstokum benzoédiazepinvidtokum i heila og vid pad eykst
edlilegur flutningur bodefnisins GABA. GABA hamlar flutningi mikilvaegra bodefna og hindrar
pannig taugafrumur. VVodvaslakandi ahrifin flytjast med manutaugavidbrégdum.

Lyfhrif
Diazepam er kvidastillandi lyf sem verkar med pvi ad draga Ur kvidatengdum 6roa, eirdarleysi og

spennu. Auk pess hefur diazepam réandi og vodvaslakandi ahrif.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Diazepam frasogast hratt med 100% adgengi.

Dreifing

Eftir gjof einnar Stesolid endaparmstipu 4 mg/ml (10 mg af diazepami) i endaparm nest
hamarkssermispéttni sem er um 300 ng/ml eftir 10-15 mindtur. Frekari dreifing leidir til greinanlegs
falls i plasmapéttni sem varir i 2-4 klst. Proteinbinding: 96-98%. Diazepam er fituleysanlegt og dreifist
vel um vefi likamans og fer yfir bléo-heila-préskuldinn.

Umbrot

Umbrot eru ad mestu i lifur med hydroxyleringu og glukdrénidtengingu. Helmingunartimi fyrir
umbrotsefnid N-desmetyldiazepam, sem er liffraedilega virkt, er 2-4 s6larhringar.

Brotthvarf

Diazepam skilst adallega Gt med pvagi sem umbrotsefni en um 10% skilst Ut med haegdum.
Helmingunartimi: Fullordnir: 20-50 klst., aldradir: 70-100 klst. Bérn: Fyrirburar 40-110 klst., nyfedd
fullburda um 30 Kist., ad 1 ars aldri um 10 klst., yfir 1 &rs um 20 Kilst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bensosyra (E210)

Etanol

Propylenglykél

Natriumbensoat (E211)

Bensylalkéhol

Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn.

6.3 Geymslupol

30 méanudir.
Notist strax eftir ad alpoki er rofinn.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
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Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald
Tapur (LD-polyetylen) pakkad i lagskipta alpynnu.

Pakkningasterdir:
5 mg/skammt og 10 mg skammt: 5 endaparmstipur sem innihalda 2,5 ml hver.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

island

8. MARKABSLEYFISNUMER

Endaparmstipa 5 mg/skammt (2,5 ml): 772093 (1S).

Endaparmstipa 10 mg/skammt (2,5 ml): 772088 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 1978.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. 4glst 2023.
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