SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Stesolid 5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Diazepam 5 mg/ml.
Hjalparefni:

Etanol

Bensylalkéhdl
Natriumbensoat

Sjéa lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus til gul lausn i branni lykju.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kvidi og oroleiki. Krampar. Flogafar. Frahvarfseinkenni drykkjusyki. Lyfjagjof fyrir sveefingar.
Innleiding fyrir svaefingu og styttri svafingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Krampar:

Fullordnir: 10-20 mg haegt i blaaed, ef til vill endurtekid.

Born: 0,25-0,5 mg/kg i voova eda haegt i blaeo.

Lyfjagjof fyrir svefingar: 0,2 mg/kg i vodva eda 0,1-0,2 mg/kg haegt i blazd.

Stesolid stungulyf ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum par sem pad inniheldur benzylalkéhol (sja
nénar i koflum 4.3 og 4.4).

Medferdarlengd fer eftir astandi hvers sjuklings. Hér ad nedan er mat & avinningi og ahettu vid
langtimanotkun (lengur en 2 vikur) (sja kafla 4.4).

Aldradir:
Dreifing, brotthvarf og Gthreinsun eru 6druvisi hja 6ldrudum, sem leidir til lengri helmingunartima.
Skammta skal pvi minnka i 50% af venjulegum r&dlégdum skammti handa fullordnum.

Skert nyrnastarfsemi:
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg.

Skert lifrarstarfsemi:
Skammta skal minnka hja einstaklingum med skorpulifur og skerta lifrarstarfsemi.



Ofpyngd:

Mismunandi rannsoknir hafa synt ad lyfjahvorf eru 6druvisi hja peim sem eru of pungir en peim sem
eru i edlilegri pyngd. I rannsokn par sem patttakendur fengu 2 mg af diazepami ad kvoldi fyrir svefn i
30 daga, seinkadi uppstfnun og helmingunartiminn fyrir uppsafnad magn diazepams var lengri hja
peim sem voru of pungir midad vid pa sem voru i edlilegri pyngd (7,8 dagar 4 méti 3,1 degi).
Samsvarandi markteek lenging 4 helmingunartima kom fram fyrir uppsafhad magn af virka
umbrotsefninu desmetyl-diazepam. Helmingunartimi brotthvarfs diazepams ur plasma lengdist i

82 Klst. hja peim sem voru of pungir. Breytt lyfjahvorf vid langvarandi medferd peirra sem eru of
pungir eru yfirleitt vegna aukins dreifingarrimmals.

Pessi gogn benda til pess ad peir sem eru of pungir purfi medferd i mun lengri tima en peir sem eru i
edlilegri pyngd til ad na fram hamarksverkun lyfsins vid langtimamedferd. Verkun, aukaverkanir og
einnig frahvarfseinkenni geta a samsvarandi hatt komid fram i lengri tima eftir ad langtimamedferd er
heett hja peim sem eru of pungir.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota Stesolid hja sjuklingum mead:

. Ofnaemi fyrir benzodiazepinum eda einhverju hjalparefnanna.
. Vodvaslensfar.

. Kafisvefn.

. Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

. Brada 6ndunarbeelingu.

Stesolid stungulyf inniheldur bensylalk6hol og mé ekki gefa fyrirburum eda nyburum.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sérstok varnadarord

Medferd med diazepami getur verid andlega eda likamlega dvanabindandi og pol getur myndast.
Haettan eykst vid notkun stérra skammta og vid langvarandi medferd.

Sjuklingar sem hugsanlega eru i sjalfsvigshugleidingum ettu ekki ad hafa adgang ad miklu magni af
diazepami, vegna hettu 4 ofskdmmtun.

Medferd skal vera eins stutt og hagt er. Sjuklinginn skal meta eftir ad hamarki 4 vikur og reglulega
eftir pad til ad meta porfina fyrir &framhaldandi medferd, einkum ef sjaklingurinn er einkennalaus.
Almennt ma medferdin ekki vera lengri en 8-12 vikur.

Framvirkt minnisleysi getur komid fram jafnvel p6 benzddiazepin séu notud i radlégdum skémmtum,
en kemur einkum fram vid herri skammta.

Greint hefur verid fr& métsagnarkenndum vidbrégdum vid notkun benzdédiazepina. Slik vidbrogd
koma hugsanlega oftar fram vid medferd hja bornum og 6ldrudum og skal medferd pa heett.

Varudarreglur

Geeta skal vartdar vid notkun diazepams hja sjuklingum:
. med 6ndunarbelingu.

. sem nota afengi samhlida.

Ef medferd med diazepami er hett skyndilega getur pad valdid flogum eda flogaféari hja sjuklingum
med flogaveiki eda 6drum sjuklingum med ségu um krampa. Krampar geta einnig komid fram hja
sjuklingum med sogu um afengis- eda lyfjamisnotkun ef medferd

er haett skyndilega.

Medferd skal heett smam saman til ad lagmarka haettu & frahvarfseinkennum.

Melt er med mjog haegri innspytingu i bladeed vegna haettu & 6ndunarbzlingu.



Vegna etandl innihalds Stesolid méa ekki gefa lyfid samhlida disulfirami eda metronidazoli.

Vegna etandl innhalds Stesolid skal geeta varidar vid notkun lyfsins hja afengissjuklingum, bérnum
og hja éfriskum konum auk pess konum med barn & brjésti &samt sjuklingum med flogaveiki eda
lifrarsjukdéma.

Stesolid inniheldur 15 mg/ml af bensylalkéhéli. Bensylalkéhél getur valdid eitrunum og
bradaofnaemislikum vidbrégdum hja ungabérnum og bérnum yngri en 3 ara.

Stesolid inniheldur natriumbensdat sem getur aukid haettu & gulu hja nyfeeddum bérnum.
4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Meltingarfeeri og efnaskipti

Cimetidin

Verkunarmati: Cimetidin hamlar umbroti diazepams i lifur.
Ahnrif: Aukin verkun diazepams og aukin hetta & svefnhéfga.
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta diazepams.

Lyf gegn sykingum

Veirusykingalyf (atazanavir, ritdnavir)

Hugsanlegur verkunarmati: Hémlun 4 umbroti diazepams i lifur, hugsanlega vegna hémlunar &
cytokrémi P450 3A.

Ahrif: Aukin hetta & aukaverkunum benzddiazepina.

AzOI-lyf (flukénazol, itrakdnazol, ketdékdnazol)

Hugsanlegur verkunarmati: Hémlun 4 umbroti diazepams i lifur, hugsanlega vegna hémlunar &
cytokrémi P450 3A.

Ahrif: Aukin heetta 4 aukaverkunum benzédiazepina.

Rifamycin (rifampicin)

Hugsanlegur verkunarmati: Aukin umbrot diazepams i lifur.
Ahrif: Minnkud verkun diazepams.

Samhlida notkun rifampicins og diazepams ber ad fordast.

Vodvar, lidir og bein

Vdodvaslakandi lyf (stixameton, tibokurarin)
Verkunarmati: Enn 6pekktur.

Anrif: Védvaslakandi ahrifin eru aukin eda minnkud.

Midtaugakerfi

Aukin réandi ahrif eda hémlun & starfsemi 6ndunarfara eda hjarta og &da getur komid fram ef
diazepam er gefid samhlida 6drum lyfjum er hamla starfsemi midtaugakerfis (bunglyndislyfjum,
andhistaminum, gedrofslyfjum, sveefingarlyfjum til notkunar vid almenna sveefingu, 68rum réandi
lyfjum og svefnlyfjum, auk 6pidid verkjalyfja). pvi skal geeta varudar vid samhlida notkun.

Flogaveikilyf (fenytdin, karbamazepin)
Verkunarmati: Enn épekktur.
Anrif: Breytingar & péttni fenytéins i sermi.

Gedrofslyf (kl6zapin)

Verkunarmati: Enn épekktur.

Anrif: Alvarlegur lagprystingur, 6ndunarbzling, medvitundarleysi og hugsanlega banvaent
Ondunarstopp.

punglyndislyf (flivoxamin)
Verkunarmati: Fyrir tilstilli verkunarméata sem enn er épekktur hindrar flivoxamin umbrot diazepams.



Ahrif: Svefnhofgi, skert hreyfifaerni og minni.

Fenobarbital
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin hémlun & midtaugakerfi.
Ahrif: Aukin hetta & dndunarbalingu.

Opioidar
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin hémlun & midtaugakerfi.
Ahrif: Aukin heetta & dndunarbalingu, lagprystingi og réandi ahrifum.

Svefnlyf
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin hémlun & midtaugakerfi.
Anrif: Aukin hetta 4 réandi ahrifum.

Ondunarferi

Teofyllin

Hugsanlegur verkunarmati: Teo6fyllin blokkar adendésin vidtakana.
Ahrif: Minnkud verkun diazepams.

Medferd gegn misnotkun

Disulfiram

Hugsanlegur verkunarmati: Skert umbrot diazepams.
Ahrif: Aukin heetta & homlun & midtaugakerfi.

Ymislegt

Afengi

Verkunarmati: Aukin hdmlun & midtaugakerfi.

Anrif: Aukin hetta & réandi ahrifum.

Ekki skal neyta afengis samhlida medferd med diazepami.

Omeprazol
Omeprazol skerdir Gthreinsun diazepams um 25-50%, vegna hdmlunar & umbrotum diazepams i lifur.

Greipaldinsafi

Greipaldinsafi er talinn hamla CYP3A4 og er pad sennilega asteedan fyrir pvi ad greipaldinsafi eykur
péttni diazepams i plasma. bannig 1,5 faldast Cmax og 3,2 faldast AUC.

Stesolid stungulyf inniheldur etandl, sja kafla 4.4.

4.6 Frjosemi, medganga og brjdstagjof

Medganga:
Diazepam skal adeins nota & medgongu ef bryna naudsyn ber til.

GOgn ar dyrarannsoknum syna ad notkun diazepams & fyrsta pridjungi medgdngu veldur aukinni
heettu & skardi i vor og/eda klofnum gomi, géllum i midtaugakerfi og varanlegum starfstruflunum hja
afkvemum.

Pegar lyfinu er visad konu & barneignaraldri, skal hvetja hana til ad hafa samrad vid leekninn um ad
heetta medferd, 6ski han eftir ad verda pungud.

Ef lyfid er af brynni naudsyn gefid & sidustu 3 manudum medgdngu, eda i storum skdmmtum rétt fyrir
feedingu, mé blast vid ahrifum & nyburann, vegna lyfjafraeedilegrar verkunar lyfsins, svo sem lagum
likamshita, slekju og midlungi mikilli dndunarbelingu.

Ad auki geta born maedra sem tekid hafa benzodiazepin (og benzddiazepinlik efni) reglulega sidasta



hluta medgdngunnar verid ordin likamlega had lyfinu og att & heettu ad fa frahvarfseinkenni eftir
fedinguna.

Brjdstagjof:
EKkki skal nota diazepam samhlida brjostagjof. Diazepam skilst Ut i brjostamjolk.
péttnihlutfallid mjolk:plasma er & milli 0,2 og 0,7. Pad er pvi hatta a réandi ahrifum hja barninu.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Diazepam hefur mikil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. betta er vegna deemigerdrar
skerdingar & hreyfifaerni, skjalfta, svefnhofga og preytu (sja kafla 4.8). Ahrifin koma fram strax eftir
ad meoferd er hafin og geta varad i fleiri daga eftir ad medferd er hett vegna hins langa
helmingunartima diazepams.

4.8 Aukaverkanir

Svefnhofgi getur komid fram i upphafi, en hverfur yfirleitt eftir nokkra daga. Aukaverkunin kemur
fram hja 4-11% af peim sem fa medferd. Hja 6ldrudum getur komid fram ruglastand vid of haa
skammta. Greint hefur verid fra auknu flaedi munnvatns og slimmyndun i berkjum, einkum hja
bdrnum.

Taugakerfi

Mjdg algengar (>1/10) Slen.

Algengar (>1/100 til <1/10) Hreyfiglop, skert hreyfifaerni, skjalfti.

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Framvirkt minnisleysi.
Einbeitingardrougleikar, jafnvaegistruflanir,
sundl, héfudverkur, pvoglumelgi.

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Medvitundarleysi, svefnleysi.

Augu

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni at fra | Afturkreefar sjéntruflanir: pokusyn, tvisyni,

fyrirliggjandi gégnum) augntin.

Ondunarferi, brjosthol og midmeeti

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

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Ondunarstopp, aukin slimmyndun i berkjum.

Meltingarfeeri
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Meltingartruflanir (6gledi, uppkdst, heegdatregda,
nidurgangur), aukid munnvatnsfleedi.

Had og undirhad
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Ofnaemisvidbrdgd i hud (kladi, rodapot, dtbrot).

Stodkerfi og stodvefur
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Mattleysi i vodvum.




Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Algengar (>1/100 til <1/10) breyta, frahvarfseinkenni: kvidi, ofsahraedsla,
hjartslattarénot, aukin svitamyndun, skjalfti,
meltingartruflanir, pirringur, rasarhneigd,
skyntruflanir, vodvakrampar, almenn vanlidan
(lystarleysi, gedrof tengt vaenisyki, 6rad og flog).
Likur & og alvarleiki frahvarfseinkenna tengjast
lengd medferdar, skdmmtun og pvi hve mikil
avanabindingin er.
Blazdabdlga, verkir 4 ikomustad.

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Bradaofnaemi.

Lifur og gall

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

AExlunarfeaeri og brjést

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Brjostasteekkun hja korlum.

Gedraen vandamal

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

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1000) Motsagnarkennd vidbrégd svo sem asingur,

arasarhneigo, ofskynjanir, minnisleysi og
martradir (sja kafla 4.4).

Vid innspytingu i blaaed sést oftast dverulegt til midlungs mikil leekkun blédprystings hja sjuklingum
med edlilega hjartastarfsemi og sjuklingum med blédpurrdar hjartasjukdém. Sjaklingar med
bl6adpurrd eru vidkveemastir. Vio skammta sem samsvara mikilli slevingu (>0,2 mg/kg) leekkar PO, i
skamman tima eftir innspytingu.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:

Ondunarbealing er alvarlegasta vandamalid vid ofskdmmtun benzodiazepina. D4, lagur likamshiti,
lagprystingur og haegslattur koma einnig fram i tengslum vid ofskémmtun. Hreyfiglop, svefnhofgi og
pvoglumalgi koma oft fram.

Medferd:

Medferdin er einkennabundin studningsmedferd. Thuga méa notkun lyfjakola og flimazenils.
Flumazenil verkar gegn hamlandi ahrifum bensddiazepina & midtaugakerfid. Ekki mé framkalla
uppkdst vegna hattu & baelingu midtaugakerfis og dai.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Réandi og kvidastillandi lyf, benzodiazepinafleidur, ATC flokkur: N 05 BA 01.

Verkunarhéttur: Diazepam er Orvi (agonisti) sem binst sérstoékum benzddiazepinvidtokum i heila og
vid pad eykst edlilegur flutningur bodefnisins GABA. GABA hamlar flutningi mikilveegra bodefna og
hindrar pannig taugafrumur. Vodvaslakandi ahrifin flytjast med menutaugavidbrogdum.




Lyfhrif: Diazepam er kvidastillandi lyf sem verkar med pvi ad draga Ur kvidatengdum 06roa, eirdarleysi
og spennu. Auk pess hefur diazepam réandi og védvaslakandi ahrif.

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing: Bl6dpéttni naer hamarki eftir 1-2 kist. fra gjof diazepams i vodva og eftir nokkrar minuatur
eftir gjof i 0. Frekari dreifing leidir til merkjanlegs falls i bl6dpéttni sem varir i 2-4 Klst.
Proteinbinding: 96-98%. Diazepam er fituleysanlegt og dreifist vel um vefi likamans og fer yfir bl6o-
heilapréskuld.

Umbrot: Umbrot er ad mestu i lifur med hydroxyleringu og glakdréneringu. Helmingunartimi fyrir
umbrotsefnid N-desmetyldiazepam, sem er liffreedilega virkt, er 2-4 s6larhringar.

Brotthvarf: Diazepam skilst adallega Ut med pvagi sem umbrotsefni en um 10% skilst Ut med
haegdum. Helmingunartimi: Fulloronir 20-50 klst., aldradir: 70-100 Klst. Bérn: Fyrirburar 40-110 Klst.,
nyfaedd fullburda um 30 Kist., ad eins ars aldri um 10 Kist., yfir eins ars um 20 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bensosyra

Etanol

Propylenglykél

Natriumbensdat (E211)

Bensylalkéhél

Seft vatn.

1 ml stungulyfs, lausnar inniheldur 15 mg bensylalkohol.
6.2 Osamrymanleiki

Enginn.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerlykjur.

Pakkningasteero:
25 (5x5) lykjur hver peirra 2 ml.



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Stesolid stungulyfi, lausn méa blanda med jafnprystinni glikdsa innrennslislausn og jafnprystinni
natriumklorid innrennslislausn.

Diazepam, adsogast a innrennslispoka ur pélyvinylkléridi. Ma ekki nota i innrennslissléngur.
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