SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Risolid 10 mg og 25 mg filmuhddadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur klérdiazepoxid 10 mg eda 25 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun

Risolid 10 mg inniheldur mjolkursykureinhydrat 40 mg.
Risolid 25 mg inniheldur mjolkursykureinhydrat 100 mg.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla.
10 mg: Gular, kringléttar, filmuhtdadar toflur med deiliskoru.
25 mg: Greenar, kringléttar, filmuhudadar t6flur med deiliskoru.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Lyfid er etlad til medferdar vio:

e Kvida og &singi

e Frahvarfseinkennum afengissyki
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Fullordnir: 20-40 mg & dag skipt i 3-4 skammta.
Aldradir: Nota & minni skammta handa éldrudum.
Vegna avanahettu &tti medferd einungis ad vara i nokkrar vikur og adeins i undantekningartilvikum
til lengri tima. EkKi eetti hefja medferd nema ao fyrir liggi medferdaraztlun, par sem tekin er afstada
til pess hve medferdin skuli vara lengi.
Skert lifrarstarfsemi:
Helmingunartimi lengist hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2) og pvi etti ad
minnka skammta.
Skert nyrnastarfsemi:

Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 10 ml/min.) &tti ad minnka skammta um
50%.

Lyfjagjof
Til inntoku.



4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir klérdiazepoxidi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Brad 6ndunarbeeling.

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

- Porfyria.

- Vodvaslensfar.

- Keafisvefn.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sérstok varnadarord

- Heetta & d&vanabindingu og polmyndun er fyrir hendi, einkum eftir notkun stérra skammta i
langan tima.

- Langtimanotkun benzddiazepina getur valdid salrsenni avanabindingu.

- Frahvarfseinkenni (skjalfti, dofi/naladofi, rugl, breytt skynjun, aukin svitamyndun og krampar)
geta komid fram ef notkun lyfsins er hett of hratt eftir langtima medferd, jafnvel pott lyfid hafi
verid notad i venjulegum radlégdum skdmmtum. Draga skal smam saman Ur notkun lyfsins.
Vegna pess hve langur helmingunartimi klordiazepoxios er geta frahvarfseinkenni komid fram
morgum dogum eftir ad notkun lyfsins er hett (sja kafla 5.2).

- punglyndir sjuklingar og peir sem eru i sjalfsvigsheettu attu ekki hafa adgang ad miklu af
klordiazepoxioi vegna haettu & ofskdmmtun.

Medferd etti ad vara i eins skamman tima og mogulegt er. Eftir mest 4 vikur skal ad nyju leggja mat &
sjuklinginn og reglulega eftir pad, til ad meta porf fyrir &framhaldandi medferd, sérstaklega ef
sjuklingurinn er einkennalaus. Almennt ma medferd ekki vara lengur en i 8-12 vikur.

Framvirkt minnisleysi getur komid fyrir, jafnvel pott benzdédiazepin séu notud i venjulegum
radlogoum skémmtum, en kemur einkum fyrir eftir stéra skammta.

Greint hefur verid fra pversteeduviobrogdum i tengslum vid notkun benzddiazepina. Slik vidbrogd eru
e.t.v. algengari vid medferd hja bérnum og 6ldrudum og ef pau koma fram etti ad haetta notkun
lyfsins.

Misnotkun
Tilkynnt hefur verid um misnotkun benzédiazepina adallega medal peirra sem misnota moérg lyf.

Ahztta vid samhlida notkun 6pidida

Samhlida notkun Risolid og 6pi6ida getur leytt til sleevingar, 6ndunarbalinar, das og dauda.

Vegna pessarar ahattu skal einungis avisa réandi lyfjum s.s. bensédiasepinlyfjum eda skyldum lyfjum
eins og Risolid samhlida 6pididum fyrir sjaklinga par sem énnur medferdardrraedi eru ekki moguleg.
Ef akvedid er ad avisa Risolid &samt 6pidioum skal nota laeegsta virka skammt og skal medferdarlengd
vera eins stutt og haegt er (sja einnig almennar skammtaradleggingar i kafla 4.2).

Fylgjast skal naid med sjuklingum m.t.t. teikna og einkenna dndunarbalingar og slavingar. I pessu
sambandi er eindregid malt med ad upplysa sjuklinga og ummaonnunaradila um pessi einkenni (sja
kafla 4.5).

Varudarreglur

Nota skal Risolid med vard handa sjuklingum med:
- Vodvaslappleika.

- Alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).
- Skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Hjéalparefni:
Laktosi



Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Meltingarfeeri og efnaskipti

Cimetidin

Hugsanlegur verkunarmati: Minnkud umbrot klordiazepoxios.

Ahrif: Samhlida notkun getur leitt til eitrunar af voldum klérdiazepoxids (baeling & midtaugakerfi).

Sykingalyf

Ketokonazol

Hugsanlegur verkunarmaéti: Minnkud umbrot klérdiazepoxids.

Anrif: Samhlida notkun getur leitt til eitrunar af voldum klordiazepoxids (baeling & midtaugakerfi).

Midtaugakerfi
Lyf sem hafa balandi ahrif @ midtaugakerfid (punglyndislyf, barbitdrét, andhistamin, gedrofslyf,

vodvaslakandi lyf, svaefingalyf, svefnlyf og roandi lyf)
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin beeling a midtaugakerfi.
Ahrif: Aukin sleving og haetta & 6ndunar- og blodrasarbalingu.

Opi6id verkjalyf

Samhlida notkun réandi lyfja, t.d. bensodiasepinlyfja eda skyldra lyfja eins og Risolid dsamt
Opididum, eykur heettu & sleevingu, éndunarbelingu, dai og dauda vegna samverkandi belingar a
midtaugakerfid. pegar pessi lyf eru notud samhlida skal takmarka skammta og timalengd notkunar (sja
kafla 4.4).

Ondunarferi

Tedfyllin

Hugsanlegur verkunarmati: Teo6fyllin érvar midtaugakerfid vegna homlunar & adendsin-viotokum.
Anrif: Dregur ar ahrifum klordiazepoxids.

Annad

Disulfiram

Hugsanlegur verkunarmati: Disulfiram hamlar umbrotum klérdiazepoxids.

Ahrif: Samhlida notkun getur leitt til eitrunar af véldum klérdiazepoxids (baling & midtaugakerfi).

Afengi
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin beeling midtaugakerfis.
Ahrif: Aukin sleving.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Einungis méa nota Risolid a medgongu ef bryna naudsyn ber til.

Upplysingar Gr dyrarannséknum syna ad notkun benzédiazepina & fyrsta pridjungi medgongu eykur
likur & klofnum gémi, vanskdpun i midtaugakerfi og varanlegum starfstruflunum hja afkveminu. Sé
konu & barneignaraldri avisad lyfinu, parf ad gera henni grein fyrir ad hun verdi an tafar ad hafa
samband vid leekni til ad f4 leidbeiningar um hvernig & ad hetta notkun lyfsins, sé pungun fyrirhugud.

Ef lyfid er notad vegna brynnar naudsynjar & sidasta pridjungi medgongu, eda i storum skémmtum i
lok medgongu, méa vegna lyfjafreedilegrar verkunar lyfsins buast vid &hrifum & nyburann, t.d. lagum
likamshita, slekju og nokkurri dndunarbalingu. Ad auki geta born madra, sem hafa notad
benzddiazepin (og lyf sem eru skyld benzodiazepinum) reglulega & sidasta hluta medgéngunnar, ordid
fyrir likamlegri &vanabindingu og eiga & hettu ad fa frahvarfseinkenni (skjalfta og krampa) eftir
faedingu.



Brjdstagjof

Kloérdiazepoxid skilst Gt i brjostamjolk og konur med barn & brjésti eiga ekki ad nota lyfid.

4.7. Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Risolid getur vegna aukaverkana sinna (syfju, slaevingar, vodvaslappleika og skertrar samhafingar
hreyfinga (sja kafla 4.8)) haft mikil ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkun Risolid er syfja sem kemur fyrir hja allt ad 10% peirra sem nota lyfid. Auka-

verkanirnar eru skammtahaoar.

Taugakerfi
Mjdg algengar (> 1/10)

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

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

Syfja.

Beling & midtaugakerfi (sleeving, vodvaslappleiki og skert
samhefing hreyfinga), jafnveegistruflanir, sundl, yfirlig,
hofudverkur.

Framvirkt minnisleysi.

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti

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

Ondunarbaling.

HGd og undirhto
Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Ljosneemi, fleidur a slimhimnum.

Stodkerfi og bandvefur

Koma ¢rsjaldan fyrir (< 1/10.000) Raudir Ulfar.
Almennar aukaverkanir og

aukaverkanir a ikomustad

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

Lifur og gall
Koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Gula, aukning lifrarensima, lifrardrep, gallteppa innan lifrar.

AExlunarfeari og brjést
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100)

Minnkud kynhvot, getuleysi.

Gedreen vandamél
Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til
< 1/1.000)

Rugl, pversteeduvidbrégd eins og asingur, arasargirni,
ofskynjanir og martradir (einkum hja bérnum og 6ldruéum),
kvidi, svefnleysi, svefntruflanir.

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. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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

Einkenni:

Benzddiazepin eru yfirleitt fremur litid eitrud, nema pau séu tekin samtimis 6drum efnum sem beela

midtaugakerfid eda 6ndun.

Vid ofskdmmtun med benzddiazepinum einum sér hefur komid fram leekkun likamshita, dndunar-

beeling, lagprystingur og hagslattur.

Meofero:

Eftir ofskdmmtun skal veita studningsmedferd og medferd i samraemi vid einkenni.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki méa framkalla uppkdst vegna heettu a midtaugakerfisbalingu og dai.
Flumazenil er sérteekt motefni sem hindrar verkun benzédiazepina & midtaugakerfid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Réandi og kvidastillandi lyf, benzodiazepinafleidur, ATC flokkur: N 05 BA 02.

Flokkun eftir verkun:
Benzddiazepinafbrigdi med kvidastillandi verkun.

Verkunarhattur
Klordiazepoxid er 6rvi sem binst sérteekum benzodiazepinvidtokum i heila en vid pad eykst virkni
bodefnisins GABA. GABA hemur flutning mikilvaegra bodefna og hemur pannig taugabodin.

Lyfhrif
Kloérdiazepoxid er kvidastillandi lyf sem dregur Ur kvidaeinkennunum 6r6a, eirdarleysi og spennu.

Einnig hefur klérdiazepoxid sleevandi verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Kloérdiazepoxid frasogast hratt og naestum fullkomlega Ur meltingarveginum.

Dreifing
Hamarkspéttni klordiazepoxids i sermi naest um pad bil 2 Kist. eftir inntoku. Klordiazepoxid er
fituleysanlegt, dreifist mikid i vefi og fer yfir bl6d-heila préskuldinn.

Umbrot
Kloérdiazepoxid umbrotnar ad mestu i lifur med hydroxyltengingu og glukaréntengingu.
Helmingunartimi umbrotsefnisins N-desmetyldiazepams, sem er liffreedilega virkt, er 2-4 sélarhringar.

Brotthvarf
Kloérdiazepoxid skilst adallega Gt sem umbrotsefni i pvagi og u.p.b. 10% i haegdum. Helmingunartimi i
plasma er & bilinu 20-70 Kist.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Maissterkja
Orkristalladur sellulési
Magnesiumsterat
Talkum

Hypromell6si
Mjélkursykureinhydrat
Povidon

10 mg téflur:  Kindlingult (E 104), titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172), rautt jarnoxid (E 172)
og makrogal 4000.



25 mg toflur:  Kindlingult (E 104), titantvioxid (E 171), indigétin (E 132) og makrégdl 400.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluilat ar plasti (PE).

Pakkningastardir:

10 mg: 24 og 100 toflur.

25 mg: 24 og 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

10 mg: 1S/1/08/106/01

25 mg: 1S/1/08/106/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. mars 2008.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. jantar 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. september 2023.



