Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Stesolid 2 mg og 5 mg toflur
diazepam

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta 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 a Stesolid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Stesolid

Pakkningar og adrar upplysingar

oML E

1. Upplysingar um Stesolid og vid hverju pad er notad
Stesolid tilheyrir flokki benz6diazepina. bad hefur kvidastillandi, réandi og védvaslakandi ahrif.

PU getur notad Stesolid:

. gegn kvida og 6rdleika.
. gegn vodvastifni og vodvakrampa (sibeygjukrampa).
. til medferdar vid frahvorfum afengissyki.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum lzeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Stesolid

Ekki méa nota Stesolid

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir diazepami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (sja kafla 6).

. ef pa ert med sjukdom sem kallast vodvaslensfar sem veldur pvi ad vodvar verda mattlausir og
preytast audveldlega.

. ef pu ert med kefisvefn (svefntruflun vegna dedlilegra 6ndunarhléa i svefni).

. ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

. ef pu ert med brada éndunarbzalingu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Stesolid er notad ef pu:

. hefur misnotad afengi eda lyf.

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

. ert med éndunarvandamal.

. ert punglynd/ur.



. ert med sjalfsvigshugsanir.
. ert med flogaveiki eda ségu um flog
. ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Annad sem hafa parf i huga

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

- Minnisleysi og skert namsgeta - p getur fundid fyrir minnisleysi og skertri getu til ad leera nyja
hluti vid notkun pessa lyfs. Meiri likur eru & minnisleysi og skertri nAmsgetu vid notkun storra
skammta af diazepami. Til ad draga ur pessari haettu er mikilveegt ad fa 7-8 klukkustunda
samfelldan natursvefn.

- Avanabinding - heetta er & avanabindingu vid notkun pessa lyfs, sem eykst med staerd skammts
og lengd medferdartima og er einnig meiri hja sjuklingum med ségu um misnotkun &fengis eda
lyfja. bvi skalt pu taka Stesolid i eins stuttan tima og hagt er.

- pol - ef pér finnst eftir nokkrar vikur téflurnar ekki virka eins vel og per gerdu i upphafi
medferdarinnar skalt pa hafa samband vid laeekninn.

- 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 hett er ad
nota Stesolid*.

Notkun annarra lyfja samhlida Stesolid
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Latid lekninn vita ef eftirfarandi lyf eru tekin:

- punglyndislyf (t.d. flivoxamin, flioxetin)

- gedrofslyf svo sem kldzapin (vid gedreenum vandamalum)

- sleevandi andhistamin (vid ofnaemi)

- sveefingalyf

- rondi lyf

- svefnlyf

- voovaslakandi lyf (t.d. sixametonium, tabdkurarin)

- barbiturot svo sem fendbarbital (vid flogaveiki og gedsjukdomum)

- Opidioa (sterk verkjalyf, Iyf til uppbdtarmedferdar og sum héstalyf) sem geta aukid haettu &
syfju, 6ndunarerfidleikum, dai og geta verid lifsheettulegir. Vegna pessarar ahattu skal einungis
ihuga samhlida notkun pegar ad engin 6nnur medferd er moguleg. Ef ad leeknirinn avisar
Stesolid asamt 6pi6idum etti leeknirinn ad takmarka skammtinn og medferdarlengdina. Lattu
lzekninn vita af 6llum 6pi6idum sem ad pu teku og fylgdu ndkvaemlega fyrirmeelum laeknisins
um skammta. pad gati verid hjalplegt ad upplysa vini eda vandamenn um teikn og einkennin
sem lyst er hér ad ofan. Hafdu samband vid laekninn ef slik einkenni koma fram.

Notkun pessara lyfja samhlida diazepami getur haft ahrif a andlegt astand, valdio mikilli syfju og belt

ondun og leekkad blodprysting.

- disulfiram (vid afengisfikn). Notkun pessa lyfs samhlida diazepami getur valdid mikilli syfju og
valdio pvi ad diazepam hverfur haegar ar likamanum en venjulega.

- lyf vio flogaveiki t.d. fenytoin og karbamazepin, par sem pau geta dregid ar dhrifum diazepams.
Diazepam getur einnig haft ahrif & verkun fenytoins.

- tedfyllin (vid astma og 6drum dndunarvandamalum), par sem pad getur minnkad ahrif
diazepams.

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

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

- atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir eda sakvinavir (veiruhamlandi
lyf) par sem pau geta valdid pvi ad diazepam hverfur haegar dr likamanum en venjulega og
pannig aukid hattu & aukaverkunum.



—  fldkoénazol, itrakonazol, ketdkonazol eda vorikdnazdl (sveppalyf) par sem pau geta valdid pvi ad
diazepam hverfur haegar Ur likamanum en venjulega og pannig aukio hettu & aukaverkunum.

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

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

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

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

- levédopa (notad vid Parkinsonsjukddmi). Diazepam getur minnkad ahrif levodopa.

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

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

Notkun Stesolid med mat, drykk eda afengi

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

pu skalt ekki drekka greipaldinsafa medan pa notar diazepam pvi hann veldur pvi ad diazepam hverfur
heegar ur likamanum og eykur heettu & aukaverkunum.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraeedingi adur en lyf eru notud.

pu skalt ekki taka Stesolid ef pu ert pungud, nema leeknirinn meti pad naudsynlegt.

Ef pa tekur Stesolid seint & medgdngu eda i feedingu getur likamshiti barnsins leekkad og
voovaslappleiki og éndunarerfidleikar komid fram. Ef Iyfid er tekid reglulega a sidustu stigum
medgdngu geta komid fram frahvarfseinkenni hja barninu.

Brjostagjof
PU matt ekki nota Stesolid ef bl ert med barn & brjésti.

Frjosemi
Stesolid hefur hugsanlega ahrif & frjésemi. Leitadu rada hja lekninum ef pd notar Stesolid og vilt
verda pungud.

Akstur og notkun véla

Pu matt ekki aka bil, vélhjéli eda hjoli og pd matt heldur ekki vinna med verkfari eda vélar.

A umbUdunum er raudur vidvdrunarprihyrningur. pad pydir ad Stesolid getur valdid aukaverkunum
(66ryggi i hreyfingum, skjalfta, sleni og preytu) sem geta haft ahrif a 6ryggi vid vinnu og hafni til ad
ferdast um i umferdinni af dryggi.

Stesolid getur valdid syfju og haft ahrif & einbeitingu. Pad getur einnig haft ahrif & starfsemi véova.
pessi ahrif geta verio til stadar &fram i nokkra daga eftir ad medferd med diazepami er heett. 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 0skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Stesolid innihaldur laktdsa
Stesolid inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur
en lyfid er tekid inn.



3. Hvernig nota & Stesolid

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
Takid lyfid med glasi af vatni. Toflurnar ma taka heilar, eda skipta peim eda mylja peer.

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

Radlagour skammtur er:
Fullordnir
2 —5mg prisvar & dag.

Ef pd ert of pung/ur geeti 1idid lengri timi par til aeskileg verkun Stesolid kemur fram.
pad lidur einnig lengri timi par til verkun Stesolid hverfur.

Aldradir
Skammtaminnkun geeti verid naudsynleg. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Born
Skammtaminnkun er naudsynleg. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Skert nyrnastarfsemi
Skammtaminnkun er yfirleitt ekki naudsynleg. Fylgid fyrirmaelum leknisins.

Skert lifrarstarfsemi
Skammtaminnkun geeti verio naudsynleg. Fylgid fyrirmalum laeknisins. Leeknirinn mun einnig
minnka skammta ef pu ert med skorpulifur.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskdémmtunar eru m.a. skortur a samhafingu hreyfinga, svefnhofgi, rugl, dskyrmali og
maéttleysi i vodvum. Veruleg ofskommtun getur valdid dai (medvitundarleysi sem ekki tekst ad vekja
sjukling ar), lagum likamshita, lagum bl6dprystingi, haegum pulsi og verulegum éndunarerfidleikum.

Ef gleymist ad taka Stesolid

Ef pa gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef nsestum er komid ad
neesta skammti, skal sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki 4 ad tvéfalda skammt til ad beeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Stesolid
- EkKi heetta ad taka lyfid an pess ad tala vio leekninn. ba skalt feekka t6flunum eda minnka
styrkleika taflnanna sem pu tekur adur en pu heettir alveg ad taka peer.

- Ef skyndilega er hatt ad taka Stesolid getur pa fundid fyrir fréhvarfseinkennum, m.a.: kvida,
ofsakvida, hjartslattaronotum, svita, skjalfta, magavandamalum, pirringi, arasargirni,
skyntruflunum, vodvakrompum, almennri vanlidan, lystarleysi, svefnleysi, andlegum
aukaverkunum svo sem verulegu rugli og flogum. Likur & frahvarfseinkennum og alvarleiki
peirra radast af lengd medferdarinnar, steerd skammta og stigi avana.

- Ef pa ert med flogaveiki eda sogu um flog og haettir skyndilega ad taka Stesolid er hatta &
krompum eda langvinnum flogum. Einnig er heetta & flogum ef um er ad reeda vandamal tengd
afengisneyslu eda misnotkun lyfja og pu hattir skyndilega ad taka Stesolid.



Leitid til lzeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll Iyf getur Stesolid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

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

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar og krafist bradamedferdar:

Sjaldgeefar: geta koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100
- Ondunarbaling (mjég haeg og/eda grunn éndun)

Mjdq sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000
- Ondunarstodvun

- Hjartabilun og hjartastopp

- Medvitundarleysi

- Gula (gulnun hadar og hvitu augna)

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000

- Bradaofnaemi (alvarleg ofnemisvidbrogd) med einkennum svo sem skyndilegum
blisturshljodum vid éndun, prota 4 vérum, i tungu og halsi eda likamanum, Gtbrotum, yfirlidi
eda kyngingarerfidleikum

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10
- Svefnhofgi

Algengar: geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10

- Preyta

- Frahvarfseinkenni (sja hugsanleg einkenni i ,,Ef haett er ad nota Stesolid* i kafla 3)

- Rugl

- Tap & samhafingu vodvahreyfinga (hreyfiglop) og 6nnur hreyfingarvandamal, skjalfti

Sjaldgafar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100

- Mattleysi i védvum

- Minnisleysi

- Einbeitingarerfidleikar og skert nAmsgeta

- Jafnveegistruflanir

- Sundl

- Hofudverkur

- Oskyrmaeli

- Maga- og parmavandamal svo sem 6gledi, uppkdst, heegdatregda, nidurgangur
- Aukid munnvatnsflaedi

- Ofnaemisvidbrdgd i hud i formi klada, roda og prota i hud og hidutbrota.

Mj6qg sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000

- Andlegar aukaverkanir svo sem asingur, érdleiki, eirdarleysi, pirringur, ardsargirni, minnisleysi,
hugvilla, reidikost, gedrof, martradir eda ofskynjanir. Geta verid eda ordid alvarlegar. Meiri
likur eru & pessum aukaverkunum hja bérnum og éldrudum. Radid vid lekninn.

- Skert arvekni

- punglyndi

- Tilfinningaskortur




- Svefnleysi

- Hjartavandamal svo sem hagur hjartslattur

- Lagur blodprystingur, yfirlid

- Aukid slim i lungum

- Munnpurrkur

- Aukin matarlyst

- Breytingar & akvednum lifrarensimum sem koma fram i blodpréfum
- pvagteppa, pvagleki

- Brjdstastaekkun hja kérlum

- Getuleysi, breytingar a kynhvot

Koma 6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000
- Faar hvitar bléofrumur (hvitkornafaed)
- Aukin péttni akvedinna ensima i bl6dinu (transaminasa)

Tioni ekki pekkt: ekki heegt ad &aetla tioni ut fra fyrirliggjandi géngum.
- Pokusyn, tvisyni og ésjalfradar augnhreyfingar (bessar aukaverkanir hverfa pegar notkun
diazepams er hatt)

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Stesolid

. Geymid par sem born hvorki na til né sja.

. Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

. Ekki skal nota Stesolid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbddunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Ekki mé skola nidur lyfjum i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorp. Leitid rada

hja apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Stesolid 2 mg og 5 mg toflur innihalda

Virka innihaldsefnio er diazepam.

Onnur innihaldsefni eru laktosaeinhydrat, polysorbat 80, orkristalladur sellul6si, magnesiumsterat og
talkum.

2 mg téflurnar innihalda einnig forhleypta maissterkju.

5 mg téflurnar innihalda einnig kartoflusterkju og povidén.

Lysing & utliti Stesolid og pakkningastzerdir

Utlit
Stesolid 2 mg er hvit tafla med deiliskoru og merkt ,,CCC*.
Stesolid 5 mg er hvit tafla med deiliskoru og merkt ,,CL-D*.

Pakkningastaerdir

2 mg: 25 og 100 toflur.

5 mg: 25, 50 og 100 toflur.
5mg: pynnupakkad 7 stk.


http://www.lyfjastofnun.is/

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgaria

eda
Merckle GmbH, Graf-Acro-Str.3, 89079 Ulm, byskaland
eda

Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company, 13 Pallagi street, 4042 Debrecen,
Ungverjaland

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

island

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jali 2024.



