SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Librax 5 mg/2,5 mg hudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Klérdiazepoxid 5 mg
Klidinbrémia 2,5 mg

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 72,5 mg af vatnsfrium laktdsa.
Hver tafla inniheldur 131,4 mg af stkrosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

HOouo tafla.

Graen eda graengulleit, sykurhudud, kringlott, tvikapt tafla u.p.b. 9,0 mm ad pvermali.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meltingarvegur: Idradlga (irritable bowel syndrome), ristilkrampar (spastic colon) og starfraenar
truflanir i meltingarvegi vegna ofseytingar, ofhreyfing, nidurgangur, ristilb6lga, magabdlga,

skeifugarnarbdlga, sar i maga og skeifugérn eda hreyfingatruflanir i gallras.

Pvag- og kynfaeri: Krampar og hreyfitruflanir, heilkenni ofvirkrar pvagbl6dru, tidaverkir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

I 6llum tilvikum & ad hefja medferd med minnsta skammti. Ef naudsyn krefur ma sidan auka
skammtinn pegar vitad er hvernig sjuklingurinn svarar medferdinni. Ekki ma gefa meira en
hédmarksskammt.

Fullordnir
Venjuleg skdmmtunarazetlun fyrir fullordna er 1-2 t6flur 2-4 sinnum & sélarhring.
Toflurnar mé taka i tengslum vid maltidir, fyrir svefn eda pegar verkir lata & sér kreela.

Medferdin & ad vara eins stutt og haegt er. Medferdarporf & ad meta reglulega, sérstaklega ef engin
einkenni eru til stadar. Hja flestum sjuklingum tti heildarmedferdartiminn ekki ad vera lengri en
8-12 vikur (p.m.t. skammtaleekkunartimabilid) (sja kafla 4.4).

I sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad lengja medferdartimann umfram radlagda
medferdarlengd. betta krefst endurmats sérfraedings & astandi sjuklingsins.



Born

Notkun lyfsins er ekki radlogd par sem engar rannsdknir hafa verid gerdar. Ef medferd er
bradnaudsynleg hja bornum eda unglingum & aldrinum 6-17 ara er rddlagt ad minnka skammtinnn, t.d.
um helming (sja kafla 4.3).

Aldradir eda veikburda sjuklingar og sérstakir sjuklingahépar
Radlagt er ad minnka skammtinn (t.d. um helming) hja éldrudum sjaklingum (yngri en 75 &ra) og
sjuklingum med nyrnabilun eda veegt eda midlungi alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof
Til inntdku. Toflurnar & ad gleypa med vatni.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota Librax ef um eftirfarandi er ad reeda:

- ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
- sjuklinga eldri en 65 ara med fjolda sjukdoma

- sjuklinga eldri en 75 ara

- born yngri en 6 ara

- heettu & pronghornsglaku

- heettu & pvagteppu vegna sjukdéma i pvagras eda blédruhalskirtli

- brjostagjof (sja kafla 4.6)

- alvarlega 6ndunarbilun

- kafisvefnsheilkenni

- alvarlega, brada eda langvinna skerdingu 4 lifrarstarfsemi (heetta a heilakvilla)
- vodvaslensfar

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Lyfid inniheldur baedi benzddiazepin og atropinlikt krampaleysandi lyf. Aukaverkanir peirra eru
svipadar og komid getur til samverkunar. betta getur aukid hattuna i tengslum vid notkun annarra
lyfja samhlida. betta & sérstaklega vid pegar um er ad raeda sleevandi verkun og andkélinvirkni (sja
kafla 4.5).

Medferoarlengd

Medferdin a ad vara eins stutt og hagt er og & ekki ad vera lengri en 8-12 vikur (par med talid timabil
skammtaminnkunar i &féngum). Pad krefst endurmats sérfraedings & astandi sjuklingsins ef halda &
medferdinn &fram umfram pann tima.

Pegar notud er langverkandi benzddiazepinlyf parf ad gaeta vartoar ef skipt er yfir i stuttverkandi
benzddiazepinlyf vegna hettu & frahvarfseinkennum.

Afengi og misnotkun efna
Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med ségu um afengissyki, um ad vera hadir efnum eda
hadir einhverju 6dru (sja kafla 4.5).

Ahztta vid samhlida notkun 6pidida:

Sambhlida notkun Librax og 6pi6ida getur leitt til sleevingar, éndunarbalingar, daudadas og dauda.
Vegna pessarar ahattu a ekki ad avisa Librax samhlida 6pididum nema handa sjuklingum par sem
engin énnur medferdardrraedi eru tiltek. Ef akvedid er ad avisa Librax samhlida 6pididum & ad nota
minnsta skammt sem hefur tileetlud ahrif og veita medferd i eins skamman tima og unnt er (sja
almennar radleggingar um skammta i kafla 4.2).

Fylgjast & vandlega med sjuklingunum med tilliti til ummerkja og einkenna 6ndunarbzlingar og
sleevingar. Vegna pessa er eindregid meelt med ad upplysa sjuklinga og uménnunaradila peirra (par
sem pad & vid) um ad vera & verdi gagnvart pessum einkennum (sjé kafla 4.5).



Medferd sjuklinga med punglyndi
Benzddiazepinlyf og énnur svipud lyf & ekki ad avisa einum sér par sem pau koma ekki i veg fyrir
aukningu punglyndis og lengja jafnframt timann sem heetta er & sjalfvigi eda auka heettu & pvi.

pol
Sveefandi ahrif benzodiazepinlyfja geta farido dvinandi eftir endurtekna notkun i nokkrar vikur.

Avanabinding

Notkun benzodiazepinlyfja getur valdid andlegri og likamlegri &vanabindingu. Lyfjaavanabinding
getur komid fyrir vid notkun medferdarskammta og/eda hjé sjuklingum an nokkurra greinilegra
aheettupatta. Heetta & avanbindingu eykst eftir pvi sem skammtar eru haerri og medferdin lengri og er
meiri hja sjuklingum med sdégu um misnotkun &fengis eda efna.

Pegar likamleg dvanabinding hefur préast veldur skyndileg stodvun medferdar frahvarfseinkennum.
Einkennin geta m.a. verid svefnleysi, hofudverkur, védvaprautir, spenna i védvum, ofurvidbrdgd,
verulegur kvidi, spenna, eirdarleysi, ringlun og skapstyggd. Alvarleg tilvik geta tengst eftirfarandi
einkennum: Oraunveruleikakennd, sjalfshvarfi, ofurnamri heyrn, dofa eda nalardofa i Gtlimum,
vidkvaemni fyrir ljési, hdvada og snertingu, ofskynjunum eda krdmpum. Frahvarfseinkenni geta varad
i nokkra daga eftir ad medferd er hatt. Samhlida notkun nokkurra benzddiazepinlyfja, hvort sem
abendingin fyrir notkun peirra er til kvidastillingar eda til notkunar sem svefnlyf, getur aukid heettu &
avanabindingu. Einnig hefur verid greint fra misnotkunartilvikum.

Afturhvarfsviobrégd (rebound reactions)

Eftir ad medferd er hett getur komid fram timabundid heilkenni med endurkomu og versnun
einkennanna sem upphaflega kréfoust medferdar med benzodiazepinlyfi. betta getur einnig falid i sér
onnur einkenni eins og skapsveiflur, kvida eda svefntruflanir og eirdarleysi. Hattan &
frahvarfseinkennum/afturhvarfseinkennum er meiri ef medferd er heett skyndilega og pvi er radlagt ad
minnka skammta smam saman.

Minnisleysi og breytingar & hughreyfivirkni
Benzddiazepinlyf geta valdid framvirku minnisleysi. Mestar likur eru & ad framvirkt minnisleysi og
breytingar & hughreyfivirkni komi fram nokkrum klukkustundum eftir lyfjagjof.

Gedran og 6fug (paradoxical) vidbrigd

Hja sumum sjuklingum geta benzédiazepinlyf valdid breytingum & medvitund og jafnframt hegdunar-
og minnistruflunum. Eftirfarandi einkenni geta komid fram:

aukio svefnleysi, martradir, &singur, taugadstyrkur

ranghugmyndir, ofskynjanir, rugl og ringlun, gedrofslik einkenni

hémluleysi og hvatvisi

vellidan, skapstyggd

framvirkt minnisleysi

tilhneiging til ahrifagirni.

Eftirfarandi einkenni, sem geta valdid sjuklingum eda 6drum hettu, geta komid fram i tengslum vid

pessi heilkenni:

o 6edlileg hegdun sjuklings

o arésargjorn hegdun sem beinist ad sjuklingnum sjalfum eda 6drum, einkum ef vinir eda
aettirngar reyna ad koma i veg fyrir ad sjuklingurinn framkvaemi eitthvad sem hann radgerir

o sjélfvirk (automatic) hegdun, sem sjuklingurinn man ekki eftir a.

Ef pessi vidbrogd koma fyrir medan & medferd med Librax stendur verdur ad hetta medferdinni. pessi
vidbrogd eru algengari hja éldrudum sjuklingum. Gaeta skal sérstakrar varudar pegar
benzédizepinlyfjum er avisad sjuklingum med persénuleikatruflanir.



Sérstakir sjuklingahdpar og heatta & uppséfnun

Klordiazepoxid er langverkandi bensodiasepinlyf og fylgjast a reglulega med sjuklingum til pess ad
haegt sé ad minnka skammtinn eda auka bil & milli skammta eftir pvi sem naudsyn krefur til ad koma i
veg fyrir ofskdmmtun vegna uppsofnunar.

Helmingunartimi benzdédiazpinlyfja getur verid umtalsvert lengri hja 6ldrudum sjaklingum (yngri en
75 &ra) og sjuklingum med nyrnabilun eda veegt eda midlungi alvarlega skerta lifrarstarfsemi.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammt (sja kafla 4.2). Ekki ma nota lyfid handa sjuklingum eldri
en 75 ara eda sjuklingum med alvarlega, brada eda langvinna lifrarbilun.

Geeta verdur varudar vid notkun benzodiazepinlyfja og svipadra lyfja hja éldrudum sjuklingum vegna
heettu & sleevingu og/eda vodvaslakandi ahrifum. Petta getur valdid byltum og afleidingar peirra eru oft
alvarlegar hja pessum sjuklingum.

Varudarreglur i tengslum vid notkun klérdiazepoxids

I byrjun medferdar & ad segja sjuklingnum ad medferdin komi til med ad vara i takmarkadan tima.
Utskyra & nakvaemlega fyrir sjiklingnum hvernig skammtur er minnkadur smam saman. Einnig & ad
vara sjuklinginn vid hugsanlegu afturhvarfi. betta geeti hjalpad til vid ad lagmarka hugsanlegan kvida
ef pessi einkenni koma fram eftir ad medferd er heett.

Ef 6ndunarbilun verdur parf ad hafa i huga 6ndunarbzlandi ahrif benzddiazepinlyfja og svipadra lyfja
(sérstaklega par sem kvidi og @singur geta verid einkenni 6fullnegjandi éndunarstarfsemi, sem krefst
gjorgaeslu).

Born

Notkun lyfsins handa bérnum eda unglingum yngri en 18 ara er ekki radlogd. Ef medferd er
bradnaudsynleg hja bérnum 6-17 &ra verdur ad meta hlutfallio milli ahaettu/avinnings af mikilli
nakvaemni og medferdin & ad vara eins stutt og mogulegt er. Engar kliniskar rannsoknir hafa verid
gerdar & klidinbromidi og klordiazepoxidi hja bornum.

Varudarreglur i tengslum vid notkun klidinbrémids

Klidinbromia er andkoélinvirkt lyf. Gaeta skal vartudar pegar um eftirfarandi er ad raeda:

. blédruhalskirtilssteekkun

skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

kranseedasjukdom, hjartslattartruflanir, ofvirkni skjaldkirtils

langvinna berkjubdlgu vegna aukinnar slimseigju i berkjum

garnaldmunarstiflu, spennuleysi i pérmum hja dldrudum sjaklingum, eitrunarrisaristil.

Lakt6si og sukroési

Lyfid inniheldur lakt6sa. Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda glukésa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur sukrésa. Sjuklingar med arfgengt fraktsadpol, glukoésa-galaktdsa vanfrasog eda
stkrosa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid klordiazepoxid

Liklegt er ad aukning verdi & baelandi ahrifum & midtaugakerfi ef Librax er notad samhlida lyfjum sem
hafa ahrif & midtaugakerfio (eins og gedrofslyfjum, réandi lyfjum, punglyndislyfjum, svefnlyfjum,
verkjalyfjum, sveefingarlyfjum, hostastillandi lyfjum, andhistaminum med réandi verkun,

blodprystingslekkandi lyfjum sem hafa &hrif & midtaugakerfid og bakldfeni). begar sterk verkjalyf eru
notud getur vellidunarkennd aukist sem ad sama skapi eykur likur & andlegri avanabindingu.

Barbitaratlyf



Ef til ofskdmmtunar kemur er aukin haetta a 6ndunarbaelingu sem getur verid banveen.

Opididar:

Samhlida notkun roandi lyfja s.s. benzodiazepina eda skyldra lyfja s.s. Librax med épi6idum eykur
heettu a sleevingu, 6ndunarbalingu, daudadai og dauda vegna beaelandi samlegdarahrifa &
midtaugakerfid. Takmarka a skammtasteerd og medferdarlengd vio samhlida notkun (sja kafla 4.4).

Buprenorfin
Uppbétarmedferd med baprenorfini: Aukin haetta er & 6ndunarbalingu sem getur reynst banvan. Meta

verdur vandlega hlutfallid milli ahattu og avinnings af pessari samsetningu. Utskyra verdur fyrir
sjuklingi mikilvaegi pess ad fylgja peim skammti sem &visad er.

HOmlun lifrarensima

Efni sem hamla virkni dkvedinna lifrarensima (sérstaklega CYP450 ensima (t.d. ketékdnazol,
cimetidin)) geta haegt & brotthvarfi klérdiazepoxids og virkra umbrotsefna pess og pannig eflt og lengt
verkun peirra.

Afengi
Benzodiazepinlyf auka ahrif afengis og 6fugt. Samtimis notkun getur haft 6fyrirsjaanlega mikil ahrif a

athafnir sem krefjast ndkvaemni, svo sem akstur og notkun véla.
Milliverkanir vid klidinbrémid

Aukaverkanir andkolinvirkra lyfja geta versnad og meiri likur geta verid a sjuklingar fai pvagteppu,
versnun glaku, haegdatregdu, munnpurrk, o.s.frv.

Andkolinvirk lyf sem tilheyra eftirtéldum flokkum eru skilgreind sem atrépinlik: Punglyndislyf,
andhistamin (Hz blokki), parkinsonslyf, andkélinvirk Iyf, énnur atropinlik krampaleysandi Iyf,
disopyramid, fendpiazin-gedrofslyf, kl6zapin og amantadin.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Getnadarvarnir hja korlum og konum

Vegna eiturverkunar klérdiazepoxids a erfdaefni (sja kafla 5.3.) purfa konur & barneignaraldri ad nota
druggar getnadarvarnir medan & medferdinni stendur og i 7 manudi eftir ad henni lykur.

Ef kona sem faer medferd med lyfinu radgerir ad verda pungud eda ef hana grunar ad hin sé pungud a
ad radleggja henni ad raeda vio leekninn um ad hatta notkun lyfsins.

Rédleggja & korlum ad nota druggar getnadarvarnir og geta ekki barn medan & medferdinni stendur og
i 4 manuai eftir ad henni lykur.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi notkunar lyfsins & medgéngu hja ménnum eda dyrum. pess
vegna atti ekki ad nota lyfid & medgdngu, sérstaklega ekki a fyrsta og sidasta pridjungi medgongu ef
ekki er bryn naudsyn fyrir notkun pess.

Ef lyfinu er dvisad vegna brynnar naudsynjar & seinni hluta medgéngu eda i storum skémmtum medan
& feoingu stendur er liklegt ad lyfid valdi &hrifum eins og laghita, lagprystingi og midlungsmikilli
ondunarbalingu hja nyburanum vegna lyfjafraeedilegrar virkni. Born maedra sem eru & langvarandi
medferd med benzddiazepinlyfi & seinni hluta medgdngu geta einnig ordid likamlega hao lyfinu og
fengid frahvarfseinkenni fyrst eftir feedingu.

Librax inniheldur klidin og pess vegna tti ad geeta varidar vid notkun pess & seinni hluta medgéngu
vegna hattu & andkdélindhrifum (barnabiksstiflu) hja ungbarninu.



Brjdstagjof

Klidinbromia getur dregid ar mjolkurmyndun. bad getur einnig skilist Ut i brjostamjolk og valdid
andkolinahrifum hja ungbarninu. Klérdiazepoxid getur einnig skilist Ut i brjostamjolk. bess vegna méa
ekki nota Librax medan barn er haft & brjdsti (sja kafla 4.3).

fhuga skal ad stodva brjostagjof eda medferdina vegna haettu & ad aukaverkanir komi fram hja barninu.
Ekki ma hefja brjostagjof um leid og medferd med Librax er heett vegna langs helmingunartima
klordiazepoxis. Haegt er ad greina virk umbrotsefni i plasma i allt ad prjar vikur eftir ad medfero er
heett.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Librax hefur midlungsmikil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Sjuklinga sem stunda akstur og notkun véla skal vara vid hettu & svefnhtfga. Slaeving, minnisleysi,
minnkud einbeitingarhafni og truflun & vodvastarfsemi getur haft skadleg ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla. Fordast skal samhlida notkun annarra lyfja sem hafa slevandi ahrif (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru sleving, sundl, svefnhéfgi, 6samhafing védvahreyfinga, preyta og
jafnveegistruflanir. Aukaverkanirnar eru skammtahadar og geta verid vidvarandi pangad til daginn
eftir, jafnvel eftir stakan skammt. pessar aukaverkanir koma adallega fram i byrjun medferdar og
hverfa venjulega vid endurtekna notkun. Aldradir sjuklingar eru sérstaklega vidkvaemir fyrir &hrifum
lyfja sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid. beir geta préad med sér ringlun, sérstaklega ef til stadar
er vefreen meinsemd i heila.

Aukaverkanirnar hafa verid flokkadar eftir tioni a eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar (> 1/10)

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

Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

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

Koma érsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tiodni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni at fré fyrirliggjandi gognum).

Aukaverkanir eftir liffeeraflokki og tidni:

Lifferaflokkur Tioni Aukaverkun

Bl60 og eitlar Mjog sjaldgeefar  beinmergsbeling (p.e. blodflagnafed,
hvitfrumnafead, kyrningaleysi,
bl6dfrumnafeed)

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt  ofnaemi
Efnaskipti og neering Sjaldgafar aukin matarlyst
Gedreen vandamal Tioni ekki pekkt  minnisleysi, ofskynjanir, avanabinding,

bunglyndi, eirdarleysi, asingur,
skapstyggd, minnkud medvitund,
arasargirni, ranghugmyndir, martradir,
gedrofssjukdémar, éedlileg hegdun,
tilfinningaraskanir, 6fug vidbrdgad vid
lyfinu (t.d. kvidi, svefntruflanir,
svefnleysi, sjalfsvigstruflanir,
sjélfsvigshugleidingar)

Taugakerfi Algengar sleeving, sundl, svefnhéfgi, 6samhafing




Mjdg sjaldgaefar

Tidni ekki pekkt

vodvahreyfinga, jafnveegistruflanir, rugl
hofudverkur, svimi
heegur talandi, breyting & géngulagi,

utanstrytueinkenni (t.d. skjalfti,
hreyfitruflanir)

Augu Sjaldgeefar minnkud taramyndun,
sjénstillingartruflanir
Mjog sjaldgaefar  sjontruflanir, eins og tvisyni
Hjarta Tioni ekki pekkt  hradslattur, hjartslattaronot
FAEdar Mjog sjaldgeefar  lagprystingur

Ondunarfari, brjosthol og
midmeeti

Tidni ekki pekkt

ondunarbaling, aukin seigja slims i
berkjum

Meltingarfeeri

Mjdg sjaldgeefar

sjukdémar i meltingarvegi, haeegdatregoa

Lifur og gall

Tidni ekki pekkt

gula, haekkun bilirabins i bl6di, haekkud
gildi transaminasa, haekkud gildi
alkalisks fosfatasa

H6 og undirhid Mjog sjaldgeefar  hidvidbrogd (t.d. atbrot, klaoi)
Nyru og pvagferi Mjdg sjaldgefar  pvagteppa
AExlunarferi og brjést Mjog sjaldgeefar  breytingar 4 kynhvot, ristruflun,

Koma drsjaldan

tioaruflanir

fyrir tidaprautir
Almennar aukaverkanir og Algengar preyta
aukaverkanir a ikomustad

Sjaldgeefar munnpurrkur

Stodkerfi og stodvefur

Tindi ekki pekkt

voovaslappleiki, prottleysi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun

lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eins og vid & um notkun annarra benzodizepinlyfja getur ofskdmmtun reynst banveen, sérstaklega ef
um er ad raeda fleiri lyf og dnnur lyf sem hafa baelandi ahrif @ midtaugaherfid (p.m.t. afengi). Hafa
verdur i huga moguleikann & ad sjuklingurinn hafi tekid fleiri lyf pegar um ofskdmmtun er ad raeda.

Einkenni og afleidingar

I veegum tilvikum eru einkennin m.a. svefnhofgi, rugl, slappleiki, pvagteppa, munnpurrkur, veegur

svefnhofgi og timabundnar sjontruflanir (eins og dtvikkun sjaldra, sjénstillingarlémun), hudrodi og
hémlun hreyfinga i meltingarvegi.

I alvarlegri tilvikum geta einkenni m.a. verid 6samhafing vodvahreyfinga, spennuleysi i vodvum,
lagprystingur, breytingar & 6ndunarstarfsemi, hradslattur, aesingarastand, aesingur, rugl og ofskynjanir,
0rao, déndunarbzling, da og orsjaldan daudsfall.


http://www.lyfjastofnun.is/

Medferd
Vid medferd vid ofskdmmtun benzodiazepinlyfja & ad beita almennri studningsmedferd, p.m.t.
vOkvagjof i ed og opnun loftvega.

Gagnlegt getur verid ad gefa flimazenil vid medferd vegna ofskdmmtunar benzoédiazepins. Blokkandi
ahrif flimazenils & virkni benzddiazepins getur valdid aukaverkunum & taugakerfi (krdmpum),
sérstaklega hja sjuklingum med flogaveiki.

A gjorgaesludeild parf ad fylgjast sérstaklega med 6ndun og starfsemi hjarta og &da.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Krampalosandi lyf i blondum med gedlyfjum, ATC flokkur: A 03 CA 02.

Verkunarhattur og lyfhrif

Kloérdiazepoxid er kvidastillandi lyf sem tilheyrir flokki benzddiazepinlyfja. Lyfjafraedilegir
eiginleikar pess eru svipadir eignleikum annarra benzodiazepinlyfja: kvidastillandi, sleevandi,
sveefandi, krampaleysandi, vodvaslakandi og veldur minnisleysi. bessi verkun tengist sérteekum
Orvandi ahrifum a vidtaka i midtaugakerfi i GABA-OMEGA stérsameindarvidtakafléttunni (einnig
pekkt sem BZ1 og BZ2). bessi flétta styrir opnun kléridganganna.

Lyfid getur valdid avanabindingu hja dyrum og ménnum.

Klidinbromid er samtengt andkélinvirkt efni sem hefur krampaleysandi ahrif & slétta vodva og hamlar
seytingarvirkni.

5.2 Lyfjahvorf
Klérdiazepoxid

Frasog

Kloérdiazepoxid frasogast audveldlega. Hamarksplasmapéttni naest 1-2 kist. eftir gjof. Adgengi eftir
inntoku skammts er naleegt 100%. Helmingunartimi lyfsins er 6-30 klst. Jafnvaegispéttni naest yfirleitt
innan priggja daga.

Umbrot

Klérdiazepoxid umbrotnar i desmetyl-klordiazepoxid og einnig i virkt umbrotsefni, demoxepam, en pd
i mun minna maeli. Demoxepam umbrotnar sidan i virka umbrotsefnid oxazepam en ad mjog litlum
hluta (minna en 1% klérdiazepoxids sem tekid er inn umbrotnar i oxazepam).

Brotthvarf
Demoxepam og oxazepam skiljast Gt med pvagi. Helmingunartiminn er 20-24 kist.

Komid hefur i 1j6s ad benzodiazepinlyf berast yfir fylgju og skiljast Gt i brjéstamjolk.

Jafnveegispéttni virku umbrotsefnanna naest eftir 10-15 daga. Péttni umbrotsefnisins er svipud péttni
maodurlyfsins.

Klidinbrémio



Fréasog
Eins og & vio um onnur fjorgild nitrégensambdnd er klidinbromid fulljonad i meltingarveginum og

frésogast pvi litid. Andseytingarahrif klidinbromids verda greinileg einni Kkist. eftir inntdku og
vidhaldast i allt ad prjar Kist.

Dreifing
Fjorgild nitrogensambdnd eru litid fituleysanleg. bau fara ekki audveldlega yfir bl6d-heilaproskuld eda
fylgju og pau dreifast ekki i auga. EkKi er vitad hvort klidinbromid dreifist i brjostamjolk.

Umbrot
Klidinbromid umbrotnar adallega i lifur i 3-hydroxy alkohél-3-hydroxy-1-metyl-kintklidinbromid.

Brotthvarf

pegar tveimur fullordnum var gefinn til inntéku stakur 0,3 mg/kg skammtur var brotthvarf 3-hydroxy
alkéhol-3-hydroxy-1-metyl-kinuklidinbromids i pvagi tvifasa. Upphafshelmingunartimi var 2,4 klst og
lokahelmingunartimi var 20 klst. Um pad bil 36% af skammti sem tekinn var inn skildist it med pvagi
innan 7 daga, 90% af pessu innan fyrstu 24 kist. Um pad bil 20-46% af skammtinum skildist Ut med
haegdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Stokkbreytingar og exlismyndun

Kloérdiazepoxid hefur valdid stokkbreytingum i flestum stékkbreytingarannséknum og neikvaedum
nidurstddum i in vitro rannséknum & frumubreytingum. bessar neikvaedu nidurstddur stydja pa skodun
ad klordiazepoxid hafi ekki beina virkni & stékkbreytingar. I in vivo ranns6knum & frumubreytingum
hafa komid fram jakveed ahrif, sem liklega eru vegna myndunar N-nitrésoklérdiazepoxids ar
klordiazepoxidi.

I ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum sem gerdar voru & masum kom fram aukin tidni &
axlum i lifur (einkum karlkyns mdsum) vid haa skammta. Tidni eexlanna jokst ekki i rottum.

Eitrunarahrif & aexlun

Fram ad pessu hafa ekki komid fram étviraedar visbendingar um vansképunarahrif klordiazepoxios hja
monnum. P4 hafa i dyrarannsoknum komid fram hja afkveemum breytingar & pvagferum og
a&xlunarferum, éedlileg lungu, vanskdpun héfudkudpu (heili utanvid héfudkipu [exencephaly], klofinn
goémur), atferlisroskun og taugaefnafraedilegar breytingar. Snemma & medgdngu virdist haettan &
vansképunum i tengslum vid notkun benzodiazepina i medferdarskdmmtum vera litil, pétt
faraldsfraedilegar rannsoknir gefi visbendingar um aukna tidni klofins géms. Nokkur tilfelli hafa
komid fram sem lysa vanskdpun og proskaskerdingu hja bdrnum sem & medgongu voru Utsett fyrir
ofskdmmtun klérdiazepoxids og eitrunarskdmmtum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

laktosi,

orkristalladur sellulési,
maissterkja,

talkdm,
magnesiumsterat,
sukrési,
hrisgrjonasterkja,
akasiagimmi,

gult jarnoxio (E172),
indigbkarmin (E132),
paraffin & fostu formi,



Iéttfljotandi paraffin.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heaerri hita en 25°C.
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerglds i 6skju innihalda 30 eda 100 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrimali.
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