Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Stesolid 5 mg og 10 mg endaparmslausn, stakskammtailat
diazepam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Stesolid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Stesolid

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Stesolid og vid hverju pad er notad

Stesolid tilheyrir flokki benzodiazepina. bad hefur kvidastillandi, réandi og vodvaslakandi ahrif.

PU getur notad Stesolid:

. gegn akvednum tegundum krampa, t.d. hitakrémpum hja bérnum.

. sem réandi lyf gegn kvida og oroleika fyrir rannsoknir eda adgerair.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Stesolid

Ekki méa nota Stesolid ef pu:

. ert med ofnaemi fyrir diazepami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (sja kafla 6).

. ert med sjukddém sem kallast vodvaslensfar sem veldur pvi ad vodvar verda mattlausir og
preytast audveldlega.

. ert med kefisvefn (svefntruflun vegna éedlilegra éndunarhléa i svefni).

. ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

. ert med brada éndunarbalingu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Stesolid er notad ef pu:

. hefur misnotad afengi eda Iyf.

. ert aldradur/6ldrud. Stesolid getur valdio rugli og haft ahrif & vodva og valdid byltum og
averkum.

. ert med 6ndunarvandamal.

. ert punglynd/ur.

. ert med sjalfsvigshugsanir.

. ert med flogaveiki eda ségu um flog.



Annad sem hafa parf i huga

Andlegar aukaverkanir - hafdu samband vid leekninn ef pa finnur fyrir aukaverkunum svo sem
&singi, ofvirkni, eirdarleysi, arasargirni, martrédum eda ofskynjunum. Meiri likur eru & pessum
aukaverkunum hja bérnum og 6ldrudum.

Minnisleysi - pa getur fundid fyrir minnisleysi vid notkun pessa lyfs. Meiri likur eru a
minnisleysi vid notkun stérra skammta af diazepami.

Avanabinding - hatta er & dvanabindingu vid notkun pessa lyfs, sem eykst med staerd skammts
og lengd medferdartima og er einnig meiri hja sjuklingum med ségu um misnotkun afengis eda
lyfja. bvi skalt pu nota Stesolid i eins stuttan tima og haegt er.

pol - ef pér finnst eftir nokkrar vikur ad lyfid virki ekki eins vel og i upphafi medferdarinnar
skalt pu hafa samband vid laekninn.

Frahvarfseinkenni - medferd skal heaetta smam saman. Frahvarfseinkenni koma fram vid notkun

Stesolid jafnvel pegar venjulegir skammtar eru gefnir i stuttan tima. Sja kafla 3, ,,Ef heett er ad nota
Stesolid*.

Notkun annarra lyfja samhlida Stesolid
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta & einkum vio:

punglyndislyf (t.d. flivoxamin, flioxetin)

gedrofslyf svo sem kldzapin (vid gedreenum vandamalum)

andhistamin (vid ofnemi)

svafingalyf

réandi lyf

svefnlyf

voovaslakandi lyf (t.d. sixametonium, tabdkurarin)

barbitarot svo sem fendbarbital (vid flogaveiki og gedsjukdomum)

Opidioa (sterk verkjalyf, lyf til uppbdtarmedferdar og sum hostalyf) sem geta aukid heettu &
syfju, 6ndunarerfidleikum, dai og geta verid lifshattulegir. Vegna pessarar dhzttu skal einungis
ihuga samhlida notkun pegar engin énnur medferd er moguleg. Ef leeknirinn avisar Stesolid
asamt Opididum etti leeknirinn ad takmarka skammtinn og medferdarlengdina. Lattu leekninn
vita af 6llum 6pididum sem ad pa tekur og fylgdu ndkveemlega fyrirmalum laeknisins um
skammta. pad gati verid hjalplegt ad upplysa vini eda vandamenn um einkennin sem lyst er hér
ad ofan. Hafdu samband vid leekninn ef slik einkenni koma fram.

Notkun pessara lyfja samhlida diazepami getur haft ahrif a andlegt astand, valdio mikilli syfju og balt
Ondun og lekkad bldoprysting.

disulfiram (vid afengisfikn). Notkun bessa lyfs samhlida diazepami getur valdid mikilli syfju og
valdio pvi ad diazepam hverfur heegar ur likamanum en venjulega.

lyf vid flogaveiki, t.d. fenytdin og karbamazepin, par sem pau geta dregid Gr ahrifum
diazepams. Diazepam getur einnig haft ahrif a verkun fenytéins.

tedfyllin (vid astma og 66rum éndunarvandamalum), par sem pad getur minnkad ahrif
diazepams.

cimetidin, 6mepraz6l eda esomeprazol (lyf sem minnka framleidslu magasyru) par sem pau geta
valdio pvi ad diazepam hverfur haegar ur likamanum en venjulega.

rifampicin (syklalyf) par sem pad getur valdid pvi ad diazepam hverfur hradar ur likamanum en
venjulega. Ahrif diazepams geta minnkad.

atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir eda sakvinavir (veiruhamlandi
lyf), flukénazol, itrakonazol, ketdkonazol eda vorikénazdl (sveppalyf) par sem pau geta valdid
pvi ad diazepam hverfur hagar Ur likamanum en venjulega og pannig aukid hettu &
aukaverkunum.

iséniazid (notad vid berklum) par sem pad getur valdid pvi ad diazepam hverfur haegar Or
likamanum en venjulega.

getnadarvarnarlyf til inntdku, par sem pau geta valdid pvi ad diazepam hverfur haegar ar
likamanum en venjulega og aukid ahrif pess. Millibleding getur komid fram vid samhlida
notkun diazepams og getnadarvarnarlyfja til inntoku, en 6ryggi getnadarvarnarinnar skerdist
ekki.



- cisaprio (notad vid magavandamalum) par sem pad getur valdid pvi ad diazepam hverfur haegar
ar likamanum en venjulega.

- barksterar (lyf notud vid bélgum i likamanum) par sem peir geta dregid Ur ahrifum diazepams.

- levoddpa (notad vid Parkinsonsjukdomi). Diazepam getur minnkad &hrif levodadpa.

- valpréinsyra (notud vid flogaveiki og gedsjukdémum) par sem hdn getur valdid pvi ad
diazepam hverfur haegar ar likamanum og aukid ahrif pess.

- ketamin (sveefingalyf) par sem diazepam eykur ahrif ketamins.

Notkun Stesolid med mat, drykk eda afengi

Ekki drekka afengi medan pu notar diazepam. Afengi getur aukid slevandi ahrif Stesolid og valdid
mikilli syfju.

pU skalt ekki drekka greipaldinsafa medan pd notar diazepam pvi hann veldur pvi ad diazepam hverfur
heegar ur likamanum og eykur hettu & aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

PU skalt ekki nota Stesolid ef pu ert pungud, radgerir ad verda pungud eda ert med barn & brjésti. Ef pa
tekur Stesolid seint & medgdngu eda i feedingu getur likamshiti barnsins leekkad og vodvaslappleiki og
ondunarerfidleikar komid fram. Ef lyfid er tekid reglulega & sidustu stigum medgdngu geta komid
fram frahvarfseinkenni hja barninu.

Akstur og notkun véla

pU maétt ekki aka bil, vélhjoli eda hjoli og pu matt heldur ekki vinna med verkferi eda vélar.

A umbudunum er raudur vidvérunarprihyrningur. bad pydir ad Stesolid getur valdid aukaverkunum
(66ryggi i hreyfingum, skjalfta, sleni og preytu) sem geta haft ahrif & 6ryggi vid vinnu og hafni til ad
ferdast um i umferdinni af 6ryggi.

Stesolid getur valdid syfju og haft ahrif & einbeitingu. Pad getur einnig haft ahrif a starfsemi véova.
Pessi ahrif geta verid til stadar &fram i nokkra daga eftir ad medferd med diazepami er hatt. Ekki aka
eda nota vélar ef pessi ahrif koma fram.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Stesolid endaparmslausn inniheldur bensésyru (E210), natriumbenséat (E211), bensylalkéhdl og

propylenglykél

- Lyfid inniheldur 2,5 mg af bensésyru i hverju 5 mg/2,5 ml stakskammtailati og 2,5 mg af
bensdsyru i hverju 10 mg/2,5 ml stakskammtailati, sem jafngildir 1,0 mg/ml.

- Lyfid inniheldur 122,5 mg af natriumbenséati i hverju 5 mg/2,5 ml stakskammtailati og
122,5 mg af natriumbensoati i hverju 10 mg/2,5 ml stakskammtailati, sem jafngildir
49,0 mg/ml.

- Lyfid inniheldur 37,5 mg af bensylalkoholi i hverju 5 mg/2,5 ml stakskammtailati og 37,5 mg af
bensylalkéholi i hverju 10 mg/2,5 ml stakskammtailati, sem jafngildir 15,0 mg/ml.
Bensylalk6hdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.

- Lyfid inniheldur 1000 mg af propylenglykdli i hverju 5 mg/2,5 ml stakskammtailati og 1000 mg
af propylenglykoli i hverju 10 mg/2,5 ml stakskammtailati, sem jafngildir 400 mg/ml.

3. Hvernig nota & Stesolid



Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn velur videigandi skammt og dkvedur i hve langan tima pa parft ad nota lyfid. Venjulega
varir medferd ekki i meira en 4 vikur. Laeknirinn getur aukid lengd medferdarinnar ef porf krefur.

Venjulegur skammtur er:
Fullordnir og born

BOrn 1 manadar-1 ars: 5 mg, sidan 5 mg eftir 10 minutur ef parf.
Born 2-11 &ra: 5-10 mg, sidan 5-10 mg eftir 10 minutur ef parf.
Born 12-17 ara: 10-20 mg, sidan 10-20 mg eftir 10 minatur ef parf.
Fullordnir: 10-20 mg, sidan 10-20 mg eftir 10-15 minatur ef parf.
Aldragdir: 10 mg, sidan 10 mg eftir 10-15 minutur ef parf.

Skammtur raedst af pyngd pinni. Fylgid fyrirmeaelum laeknisins.

Ef pa ert of pung/ur geeti lidid lengri timi par til seskileg verkun Stesolid kemur fram. pad lidur einnig
lengri timi par til verkun Stesolid hverfur.

Aldradir
Skammtaminnkun geeti verio naudsynleg. Fylgid fyrirmalum laknisins.

Skert nyrnastarfsemi
Skammtaminnkun er ekki naudsynleg. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Skert lifrarstarfsemi
Skammtalaekkun geeti verid naudsynleg. Fylgid fyrirmalum leknisins. Laeknirinn mun einnig leekka
skammta ef pu ert med skorpulifur.

Notkunarleidbeiningar
Setja & endaparmstipuna inn i endaparminn.
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1. Fjarleegid lokid med pvi 2. Leggid sjaklinginn & 3. Setid statinn inn { 4. L4tio tapuna halla nidur
ad snua pvi 2-3svar sinnum magann eda & hlidina med endaparminn. Hja bérnum & vid & medan lyfid er
an pess ad toga i pad. puda undir mjédmum. Litid 0-3 ara skal hann settur inn gefid.
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SEr.

1 LI (N

5. pbannig. 6. begar tlpan er & réttum 7. Haldid tapunni afram 8. bad litla sem eftir verdur
stad er hin temd med pvi ad | samanpressadri medan han er | af vokvanum i tdpunni
prysta saman pumli og dregin at. Haldid hefur engin &hrif & rétta
visifingri. rasskinnunum saman eitt skdmmtun.

augnablik til ad fordast ad
lyfid leki at.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.




Einkenni ofskdmmtunar eru m.a. skortur & samhefingu hreyfinga, svefnhéfgi, rugl, dskyrmeeli og
mattleysi i vddvum. Veruleg ofskémmtun getur valdid dai (medvitundarleysi sem ekki tekst ad vekja
sjukling ar), lagum likamshita, lagum bl6dprystingi, haegum pulsi og verulegum éndunarerfidleikum.

Ef gleymist ad nota Stesolid

Ef pa hefur gleymt ad nota Stesolid skalt pu nota pad um leid og pu manst eftir pvi. Ef stutt er ordid i
ao nota skuli naesta skammt skalt pu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki 4 ad tvofalda skammt til
ao baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Stesolid
- EkKi heetta ad nota lyfio an pess ad tala vid laekninn. PU skalt feekka skdmmtum eda minnka
skammtana sem pu tekur &dur en pu heettir alveg ad nota lyfid.

- Ef skyndilega er hett ad nota Stesolid getur pu fundid fyrir frahvarfseinkennum, m.a.: kvida,
ofsakvioa, hjartslattarénotum, svita, skjalfta, magavandamalum, pirringi, arasargirni,
skyntruflunum, vodvakrompum, almennri vanlidan, lystarleysi, svefnleysi, andlegum
aukaverkunum svo sem verulegu rugli og flogum. Likur & frahvarfseinkennum og alvarleiki
peirra rédast af lengd medferdarinnar, steerd skammta og stigi avana.

- Ef pu ert med flogaveiki eda sogu um flog og heettir skyndilega ad nota Stesolid er haetta &
krémpum eda langvinnum flogum. Einnig er heetta & flogum ef um er ad reda vandamal tengd
afengisneyslu eda misnotkun lyfja og pu heettir skyndilega ad nota Stesolid.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur Stesolid valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Lattu lekninn vita ef einhver eftirtalinna aukaverkana kemur fram eda adrar aukaverkanir sem ekki
eru taldar upp.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og krafist bradamedferdar:

Sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Ondunarbeling (mjog heeg og/eda grunn éndun)

Mjéq sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
- Ondunarstodvun

- Medvitundarleysi

- Gula (gulnun hadar og hvitu augna)

Koma érsjaldan fyrir: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Brédaofnaemi (alvarleg ofnemisvidbrdgd) med einkennum svo sem skyndilegum
blisturshljodum vid 6ndun, prota & vérum, i tungu og halsi eda likamanum, Gtbrotum, yfirlidi
eda kyngingarerfidleikum

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar: (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Svefnhofgi

Algengar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Preyta
- Frahvarfseinkenni (sja hugsanleg einkenni i ,,Ef heett er ad nota Stesolid* i kafla 3)




- Rugl
- Tap a samhafingu vodvahreyfinga (hreyfiglop) og dnnur hreyfingarvandamal, skjalfti

Sjaldgeefar: (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Mattleysi i vodvum

- Minnisleysi

- Einbeitingarerfidleikar

- Jafnveaegistruflanir

- Sundl

- Hofudverkur

- Oskyrmaeli

- Maga- og parmavandamal svo sem 0gledi, uppkdst, haegdatregda, nidurgangur
- Aukid munnvatnsflaedi

- Ofnaemisvidbrdgd i had i formi klada, roda og prota i hid og hudutbrota.

Mj6q sjaldgeefar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)

- Andlegar aukaverkanir, svo sem asingur, 6réleiki, eirdarleysi, pirringur, arasargirni,
minnisleysi, hugvilla, reidikdst, gedrof, martradir eda ofskynjanir. Geta verid eda ordid
alvarlegar. Meiri likur eru & pessum aukaverkunum hja bérnum og éldrudum. Radid vid
leekninn.

- Skert &rvekni

- punglyndi

- Tilfinningaskortur

- Svefnleysi

- Hjartavandamal svo sem hagur hjartslattur, hjartabilun og hjartslattarstddvun (hjartastopp)

- Lagur bléaprystingur, yfirlid

- Aukid slim i lungum

- Munnpurrkur

- Aukin matarlyst

- Breytingar & akvednum lifrarensimum sem koma fram i blédpréfum

- Pvagteppa, pvagleki

- Brjéstasteekkun hja kérlum

- Getuleysi, breytingar a kynhvot

Koma 6rsjaldan fyrir: (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
- Faar hvitar bléofrumur (hvitkornafad)
- Aukin péttni akvedinna ensima i blédinu (transaminasa)

Tidni ekki pekkt: (ekki haegt ad eetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Pokusyn, tvisyni og 6sjalfradar augnhreyfingar (pessar aukaverkanir hverfa pegar notkun
diazepams er hett)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Stesolid

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
. Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
. Notist strax eftir ad alpoki er rofinn.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

. Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Stesolid 5 mg og 10 mg endaparmslausn inniheldur

Virka innihaldsefnid er diazepam.

Onnur innihaldsefni eru bensésyra (E210), etandl, propylenglykol, natriumbensdat (E211),
bensylalk6hol, hreinsad vatn.

Lysing a utliti Stesolid og pakkningasteerdir
Utlit
Stesolid endaparmslausn, endaparmstipa er gul gegnsa tlpa sem inniheldur teran vokva.

Pakkningasteeroir
5 endaparmstUpur sem innihalda 2,5 ml hver.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

island

Framleidandi
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur.

Eda

Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgaria.
Eda

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, byskaland

Umbodsmadur & islandi:

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2023.



