Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Librax 5 mg/2,5 mg hudadar toflur
klordiazepoxid/klidinbrémio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjuikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Librax og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Librax

Hvernig nota 4 Librax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Librax

Pakkningar og adrar upplysingar

B

1. Upplysingar um Librax og vid hverju pao er notad

Librax inniheldur tvo virk efni, klidinbromiod og klordiazepoxid. Efnin baeta upp verkun hvors annars vid
vissum sjukdéomum i meltingarfeerum og pvagfaerum.

Librax er notad til pess a0 draga ur erfidleikum i meltingarfaerum og til ad draga Gr samdraetti i
pvagfaerum.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Librax

Ekki m4a taka Librax
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir klidinbrémidi, klérdiazepoxidi eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
- ef pu ert eldri en 65 ara og ert med fj6lpaett veikindi
- ef pt ert eldri en 75 ara
- ef sjuklingurinn er barn yngra en 6 ara
- ef eitthvad af eftirtéldu 4 vid um pig:
- heetta & pronghornsgléku (haekkadur augnprystingur)
- pvagvandamal, t.d. i tengslum vid pvagrasar- eda blooruhalskirtilskvilla
- alvarleg 6ndunarbilun
- hlé a 6ndun i svefni (keefisvetn)
- alvarleg lifrarbilun
- ef pu ert med barn & brjosti
- vodvaslensfar (Iomunarkenndur védvaslappleiki)
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Varnadaroro og varadarreglur

Leiti0d rada hja lekninum adur en Librax er notad ef pu hefur;

- steekkun 4 blodruhalskirtli

- nyrnabilun

- vaega eda midlungi alvarlega lifrarbilun

- kransedasjukdoém eda hjartslattaroreglu

- ofstarfsemi skjaldkirtils

- langvinna berkjubdlgu

- einkenni frd meltingarfaerum, svo sem skerta parmastarfsemi, slakan eda steekkadan ristil
- ondunarbilun

- punglyndi

- personuleikardskun

- ef pu ert aldradur/6ldrud

- ef pu ert kona og ert pungud (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®).
- ef pt ert med sdgu um fikn i afengi, vimuefni eda 6nnur efni.

Lengd medferdar og avanabinding

Meoferd a ad standa i eins stuttan tima og mogulegt er. Librax etti ad nota i mesta lagi 1 8-12 vikur.
Radferdu pig vid lekninn um ef medferd stendur lengur en pad. Langtimanotkun Librax getur valdid
avanabindingu jafnvel i skommtum sem laeknirinn avisar. Haettan 4 4vanabindingu eykst med haerri
skommtum og lengri medferdartima. Heettan getur verid enn meiri hja peim sem hafa s6gu um misnotkun
afengis eda vimuefna.

begar likamleg avanabinding hefur ordid munu frahvarfseinkenni koma fram ef medferdinni er heett
skyndilega. Einkenni geta verid svefnleysi, hofudverkur, védvaverkur, védvaspenna, aberandi kvidi,
spenna, eirdarleysi, rugl og pirringur. Alvarleg tilvik geta tengst sterkari salfreedilegum einkennum,
tilfinningu fyrir doda eda naladofa i utlimum, vidkvemni fyrir 1j6si, havada og snertingu, ofskynjunum
e0a flogakostum. Frahvarfseinkenni geta stadid yfir i nokkra daga eftir ad medferd er heett.

bol
Dregid getur ur svaefandi ahrifum benzodiazepinlyfja eftir endurtekna notkun i nokkrar vikur.

Endurkomueinkenni

Einkenni sem gerdu notkun Librax naudsynlega geta komid aftur fram eftir ad medferd er hatt og
einkennin geta verid meiri en pau voru upphaflega. Petta getur einnig tengst 6drum einkennum, svo sem
skapsveiflum, kvida eda svefntruflunum og eirdarleysi. Hettan a frahvarfseinkennum og
endurkomueinkennum er meiri pegar medferd er heett skyndilega og pvi er malt med stigminnkun
skammts.

Minnistap, breytingar a hughreyfivirkni og oveent gedreen viobrégd

Benzodiazepinlyf geta valdid minnistapi, breytingum & hughreyfivirkni (psychomotoric function) og
roskun & meodvitund, dsamt roskun 4 hegdun og minni hja sumum sjiklingum. Eftirtalin einkenni geta
komid fram: aukid svefnleysi, martradir, asingur, taugadstyrkni, ranghugmyndir, ofskynjanir,
rugl/medvitundarskerding, gedrofseinkenni, homlulaus og hvatvis hegdun, selutilfinning, pirringur,
vangeta til ad leggja eitthvad nytt & minnid, aukin tilhneiging til ad tileinka sér hugsun, vidhorf eda
hegdun annarra, fravik i hegdun, ardsarhneigd og sjalfvirkni i hegdun. Hafid samband vid leekni ef vart
verdur vid slik einkenni.

Konur 4 barneignaraldri og karlar purfa ad nota éruggar getnadarvarnir medan 4 medferd stendur og eftir
a0 henni lykur (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi*).

Born og unglingar
Notkun Librax handa bérnum eda unglingum yngri en 18 ara er ekki ra0logo.
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Notkun annarra lyfja samhlioa Librax
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Samhlidanotkun akvedinna lyfja getur leitt til aukinna dhrifa Librax. Lyf pessi eru m.a. amantadin (lyf vid
veirusykingum), ymis ofn@mis-, ged-, punglyndis-, svefn-, verkja- og flogaveikilyf auk cisaprios sem
notad er til medferdar vid truflunum i meltingarfaerum.

Samhlida notkun Librax og 6pidida (sterkra verkjalyfja, lyfja til medferdar vegna misnotkunar opiata
(substitution therapy) og sum hostastillandi lyf) auka likurnar & syfju, ndunarerfidleikum
(6ndunarbzaling), daudadai og getur verid lifshaettuleg. bess vegna atti adeins ad ihuga samhlida notkun
pegar adrir medferdarmoguleikar eru ekki mogulegir.

Hins vegar, ef leeknirinn pinn hefur &visad Librax dsamt 6pididum, 4 leeknirinn ad takmarka skammtastaerd
og lengd samhlida medferdar.

Vinsamlegast upplystu l&ekninn pinn um 611 6pididalyf sem pu notar og fylgdu vandlega
skammtaradleggingum laknisins. Pad getur verid gagnlegt ad bidja vini og attingja um ad vera medvitada
um ummerki og einkenni sem lyst er hér ad ofan. Hafou samband vio leekninn ef pu fzerd slik einkenni.

Geta parf varadar vid samhlidanotkun Librax og annarra benzodiazepinlyfja pvi haettan 4 aukaverkunum
og vanabindingu getur verid aukin.

Notkun Librax med mat, drykk eda afengi
Radlegt er ad taka Librax toflurnar um halfri klukkustund fyrir maltio med nagu vatni eda 6drum vokva.

Ekki @tti ad neyta afengis samhlida Librax pvi bad getur magnad preytu og ringlunarastandi sem lyfid
veldur. Ahrif samhlidanotkunar a storf sem krefjast nakveemni geta verid meiri en rad var fyrir gert.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 4dur en lyfid er notad.

Ekki mé nota Librax a medgongu, sérataklega ekki 4 fyrsta og sidasta pridjungi medgéngu, nema bryna
naudsyn beri til.
Ekki ma nota Librax medan barn er haft a brjosti.

Getnadarvarnir

Konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 7 manudi eftir
a0 henni lykur.

Konur sem nota lyfid og grunar ad paer séu pungadar eda fyrirhuga ad verda pungadar purfa ad hafa
samband vid laekni til ad reda um hlé a notkun lyfsins.

Korlum er radlagt ad nota druggar getnadarvarnir og geta ekki barn medan 4 medferd stendur og i
4 manudi eftir ad henni lykur.

Akstur og notkun véla
Librax getur haft sleem ahrif & getu til aksturs og nakvemnisvinnu.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.Fitt af pvi
sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
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aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesi0 pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta
vi0 leekni eda lyfjafreeding.

Librax inniheldur laktdsa og sukrdsa
Lyfi0 inniheldur lakt6sa (mjolkursykur) og sukrosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Librax

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagour skammtur fyrir fullordna er 1-2 toflur 2-4 sinnum & so6larhring. Radlagdur skammtur fyrir
aldrada og veikburda sjuklinga er 1-2 toflur a sélarhring.

Ef pu ert med nyrnabilun eda veega eda midlungi alvarlega lifrarbilun geeti laeknirinn avisad legri
skammti.

Librax toflur 4 helst ad taka halfri klukkustund fyrir mat med naegu vatni eda 66rum vokva. Toflurnar ma
einnig taka fyrir svefn eda vid verk.

Laknirinn akvedur medferdarlengd sem atti ad vera eins stutt og mogulegt er. Heildarlengd medferdar er
vanalega ekki lengri en 8-12 vikur (timabil skammtaminnkunar innifalid). Ekki ma heetta skyndilega ad
nota lyfid pvi pad getur valdid frahvarfseinkennum. Hatta skal notkun lyfsins med skammtaminnkun i
stigum.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lakni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222) sem geta metid dhattu og veitt radgjof.
Einkenni ofskdmmtunar geta verid svefnhofgi, rugl, hradur hjartslattur, veik 6ndun, munnpurrkur,
hagdateppa, pvagteppa, panin sjadldur, har eda lagur blodprystingur, asingur, rugl og ofskynjanir eda
medvitundarleysi.

Ef gleymist ad nota Librax
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp toéflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Librax
Til ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni etti a0 fordast ad hetta skyndilega ad nota lyfid eftir
langtimameoferd. Eftir langtimamedferd er radlagt ad haetta notkun lyfsins med skammtaminnkun {

stigum.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum): Sljévgun, sundl, svefnhofgi,
osamhafing vodvahreyfinga, jafnveegistruflun, rugl, preyta.



Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt af 1 af hverjum 100 notendum): aukin matarlyst, minnkud
taramyndun, sjonstillingarvandi, munnpurrkur.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 notendum): beinmergsbeeling (t.d.
blodflagnafed, hvitfrumnafaed, kyrningafaed, blodfrumnafed), hofudverkur, svimi, sjontruflanir s.s.
tvisyni, lagprystingur, truflanir { meltingarvegi, haegdatregda, vidbrogo i huo (t.d. utbrot, klaoi),
pvagteppa, breytingar a4 kynhvot, ristruflanir, truflanir a tidablaedingum.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum): tidaprautir

Tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum): ofnemi, minnisleysi,
ofskynjanir, avanabinding, punglyndi, eirdarleysi, @&singur, skapstyggd, minnkud medvitund, arasargirni,
ranghugmyndir, martradir, gedraskanir, 6edlileg hegdun, tilfinningarlegar truflanir, 6vent lyfjasvorun (t.d.
kvioi, svefntruflanir, svefnleysi, sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugsanir), heegur talandi, truflun & géngulagi,
utanstrytuheilkenni (t.d. skjalfti, hreyfitruflanir), hradtaktur, hjartslattaronot, dndunarbeling, aukin seigja
slims 1 berkjum, gula, haekkud gildi blodrauda, haekkud gildi transaminasa, haeekkud gildi alkalisks
fosfatasa i lifur, mattleysi i voOvum, prottleysi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 { pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Librax
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Ekki nota lyfid ef pt sérd merki um skemmdir a lyfinu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki

um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Librax inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru: klidinbromio 2,5 mg, klordiazepoxio 5 mg.

- Onnur innihaldsefni eru: laktdsi (mjolkursykur), drkristalladur selluldsi, maissterkja, talkam,
magnesiumsterat, stikrosi, hrisgrjonasterkja, akasiagimmi, gult jarnoxiod (E172), indigdékarmin

(E132), paraffin & fostu formi, 1éttfljotandi paraffin.

Lysing a utliti Librax og pakkningastaeroir
Graenar eda graeengular, sykurhtidadar kringlottar t6flur, kuptar bAdum megin, um 9,0 mm ad pvermali.

Glerglas inniheldur 30 eda 100 toflur.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi:
ICN Polfa Rzeszow S.A, ul. Przemystowa 2, 35-105 Rzeszéw, Poélland.

Umbod a Islandi:
Icepharma hf.
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i agust 2025.



