SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Stesolid 5 mg og 10 mg endaparmsstilar.

2. INNIHALDSLYSING
Diazepam 5 mg og 10 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Endaparmsstill.

Stesolid 5 mg og 10 mg endaparmsstilar eru hvitir og tundurskeytalaga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Kvidi og oroleiki. Fyrirbyggjandi gegn endurteknum flogum. Krampar. Frahvarfseinkenni &fengissyki.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Kvidi og asingur: Fullordnir: 2-5 mg prisvar & dag.
Fyrirbyggjandi gegn endurteknum flogum: Bérn: 0,25-0,5 mg/kg/skammt.

Aldradir:
Dreifing, brotthvarf og Uthreinsun eru 6druvisi hja éldrudum, sem leidir til lengri helmingunartima.
Skammta skal pvi minnka i 50% af venjulegum radlégdum skammti handa fullordnum.

Skert nyrnastarfsemi:
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg.

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

Ofpyngd:

Mismunandi rannséknir 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 kvéldi 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 markteak lenging & helmingunartima kom fram fyrir uppsafnad 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 dreifingarrammals.

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 n& fram hamarksverkun lyfsins vid langtimamedferd. Verkun, aukaverkanir og
einnig frahvarfseinkenni geta & 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 sjaklingum med:
. Ofnami fyrir benzodiazepinum eda einhverju hjalparefnanna.

. Voodvaslensfar.

. Keafisvefn.

. Alvarlega skert lifrarstarfsemi.
. Brada dndunarbalingu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sérstok varnadarord

Medferd med diazepami getur verid andlega eda likamlega avanabindandi og pol getur myndast.
Heettan eykst vid notkun storra skammta og vid langvarandi medferd.

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

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

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

Greint hefur verid fra moétsagnarkenndum vidbrégdum vid notkun benzédiazepina. Slik vidbrogd
koma hugsanlega oftar fram vio medferd hja bérnum og 6ldrudum og skal medferd pa hatt.

Varudarreglur

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

. sem nota afengi samhlida.

Ef medferd med diazepami er hatt skyndilega getur pad valdio flogum eda flogafari hja sjuklingum
med flogaveiki eda 6drum sjuklingum med sdégu um krampa. Krampar geta einnig komid fram hja
sjuklingum med sdgu um afengis- eda lyfjamisnotkun ef medferd er heett skyndilega.

Medferd skal hatt smam saman til ad lagmarka hattu & frahvarfseinkennum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Meltingarfari og efnaskipti

Cimetidin

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

Lyf gegn sykingum

Veirusykingalyf (atazanavir, ritonavir)

Hugsanlegur verkunarmati: Homlun & umbroti diazepams i lifur, hugsanlega vegna homlunar &
cytokromi P450 3A.

Anrif: Aukin hetta & aukaverkunum benzddiazepina.

AzOl-lyf (flukonazol, itrakénazdl, ketokonazol)

Hugsanlegur verkunarmati: Homlun & umbroti diazepams i lifur, hugsanlega vegna hémlunar &
cytokromi P450 3A.

Anrif: Aukin hetta 4 aukaverkunum benzddiazepina.



Rifamycin (rifampicin)

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

Samhlida notkun rifampicins og diazepams ber ad fordast.

Védvar, lidir og bein

Vdovaslakandi lyf (sixameton, tabdkurarin)
Verkunarmati: Enn 6pekktur.

Ahrif: Vdvaslakandi &hrifin eru aukin eda minnkus.

Midtaugakerfi

Aukin réandi ahrif eda homlun & starfsemi 6ndunarfaera eda hjarta og &da getur komid fram ef
diazepam er gefid samhlida 6drum lyfjum er hamla starfsemi midtaugakerfis (punglyndislyfjum,
andhistaminum, gedrofslyfjum, svafingarlyfjum til notkunar vid almenna sveefingu, 68rum réandi
lyfjum og svefnlyfjum, auk 6pi6id verkjalyfja). bvi skal geeta vartdar vid samhlida notkun.

Flogaveikilyf (fenytdin, karbamazepin)
Verkunarmati: Enn opekktur.
Ahrif: Breytingar & péttni fenytoins i sermi.

Gedrofslyf (klozapin)

Verkunarmati: Enn 6pekktur.

Anrif: Alvarlegur lagprystingur, 6ndunarbeling, medvitundarleysi og hugsanlega banvaent
ondunarstopp.

Punglyndislyf (flivoxamin)

Verkunarmati: Fyrir tilstilli verkunarmata, sem enn er 6pekktur, hindrar flivoxamin umbrot
diazepams.

Ahnrif: Svefnhofgi, skert hreyfifserni og minni.

Fendbarbital
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin homlun a midtaugakerfi.
Ahrif: Aukin hetta & éndunarbzlingu.

Opitidar
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin homlun a midtaugakerfi.
Ahrif: Aukin heetta & dndunarbeelingu, lagprystingi og réandi ahrifum.

Svefnlyf
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin homlun a midtaugakerfi.
Ahrif: Aukin heetta & réandi ahrifum.

Ondunarferi

Tedfyllin

Hugsanlegur verkunarmati: Te6fyllin blokkar adendsin vidtakana.
Ahrif: Minnkud verkun diazepams.

Medferd gegn misnotkun

Disulfiram

Hugsanlegur verkunarmati: Skert umbrot diazepams.
Anrif: Aukin hatta & hémlun & midtaugakerfi.

Ymislegt

Afengi

Verkunarmati: Aukin hdmlun & midtaugakerfi.

Anrif: Aukin hetta & réandi ahrifum.

Ekki skal neyta &fengis samhlida medferd med diazepami.



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

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

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Diazepam skal adeins nota 4 medgdngu ef bryna naudsyn ber til.

Gogn ur dyrarannséknum syna ad notkun diazepams a fyrsta pridjungi medgéngu veldur aukinni hettu
a skardi i vor og/eda klofnum gomi, géllum i midtaugakerfi og varanlegum starfstruflunum hja
afkvemum.

Pegar lyfinu er avisad konu & barneignaraldri, skal hvetja hana til ad hafa samrad vid leekninn um ad
heetta medferd, dski hun eftir ad verda pungud.

Ef lyfio er af brynni naudsyn gefid & sidustu 3 manudum medgongu, eda i storum skdmmtum rétt fyrir
faedingu, ma buast vid ahrifum a nyburann, vegna lyfjafradilegrar verkunar lyfsins, svo sem lagum
likamshita, slekju og midlungi mikilli ndunarbalingu.

AdJ auki geta bérn maedra sem tekid hafa benzddiazepin (og benzddiazepinlik efni) reglulega sidasta
hluta medgdngunnar verid ordin likamlega had lyfinu og att a heettu ad fa frahvarfseinkenni eftir
fedinguna.

Brjéstagjof:
Ekki skal nota diazepam samhlida brjdstagjof. Diazepam skilst Gt i brjostamjolk.
péttnihlutfallid mjolk:plasma er & milli 0,2 og 0,7. bad er pvi hatta & réandi &hrifum hja barninu.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Diazepam hefur mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. betta er vegna deemigerdrar
skerdingar & hreyfifarni, skjalfta, svefnhofga og preytu (sja kafla 4.8). Ahrifin koma fram strax eftir
ad medferd 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 éldrudum getur komid fram ruglastand vid of haa
skammta. Greint hefur verid fra auknu flaedi munnvatns og slimmyndun i berkjum, einkum hja
bornum.

Taugakerfi

Mjdg algengar (>1/10) Slen.

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

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Framvirkt minnisleysi.
Einbeitingarordugleikar, jafnveegistruflanir,
sundl, hofudverkur, pvoglumeelgi.

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




Augu
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Afturkraefar sjéntruflanir: pokusyn, tvisyni,
augntin.

Ondunarfari, brjosthol og midmeeti
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Ondunarbaling.

Ondunarstopp, aukin slimmyndun i berkjum.

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

Meltingartruflanir (6gledi, uppkdst, haegdatregda,
nidurgangur), aukid munnvatnsfleaedi.

Had og undirhto
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Ofnaemisvidbrogd i had (kI&di, rodapot, Utbrot)

Stodkerfi og stodvefur
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mattleysi i vodvum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad
Algengar (>1/100 til <1/10)

preyta, frahvarfseinkenni: kvidi, ofsahraedsla,
hjartslattaronot, aukin svitamyndun, skjalfti,
meltingartruflanir, pirringur, arasarhneigo,
skyntruflanir, vodvakrampar, almenn vanlidan
Likur & og alvarleiki frahvarfseinkenna tengjast
lengd medferdar, skémmtun og pvi hve mikil
avanabindingin er.

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Bradaofnami.
Lifur og gall

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

AExlunarfeeri og brjost
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Brjostastaekkun hja kérlum

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

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1000)

Rugl.

Moatsagnarkennd vidbrégd svo sem asingur,
arasarhneigd, ofskynjanir, minnisleysi og
martradir (sja kafla 4.4).

49 Ofskdmmtun

Einkenni:

Ondunarbeling er alvarlegasta vandamalié vid ofskommtun benzddiazepina. D4, lagur likamshiti,
lagprystingur og haegslattur koma einnig fram i tengslum vid ofskommtun. Hreyfigldp, svefnhofgi og

pvoglumalgi koma oft fram.




Medferd:

Medferdin er einkennabundin studningsmedferd. ihuga ma notkun lyfjakola og flimazenils.
Flumazenil verkar gegn hamlandi ahrifum benzddiazepina & midtaugakerfid. Ekki mé framkalla
uppkost vegna hettu & beelingu midtaugakerfisins og dai.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Roandi og kvidastillandi lyf, benzodiazepinafleidur, ATC flokkur: N 05 BA 01.
Verkunarhattur: Diazepam er Orvi (agonisti) sem binst sérstokum benzddiazepinvidtokum i heila og
vid pad eykst edlilegur flutningur bodefnisins GABA. GABA hamlar flutningi mikilveegra bodefna og

hindrar pannig taugafrumur. VVédvaslakandi ahrifin flytjast med meenutaugaviobrogoum.

Lyfhrif: Diazepam er kvidastillandi lyf sem verkar med pvi ad draga Ur kvidatengdum 6roa, eirdarleysi
og spennu. Auk pess hefur diazepam roéandi og vodvaslakandi ahrif.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Diazepam frasogast hratt med 80% adgengi.

Dreifing: Eftir gjof 10 mg af diazepami i endaparm naest hamarkssermispéttni um 272 ng/ml eftir
1-2 Klst. Frekari dreifing leidir til greinanlegs falls i plasmapéttni sem varir i 2-4 klst. Préteinbinding:
96-98%. Diazepam er fituleysanlegt og dreifist vel um vefi likamans og fer yfir bl6d-heila-

proskuldinn.

Umbrot: Umbrot er ad mestu i lifur med hydroxyleringu og glukaréniotengingu. Helmingunartimi
fyrir umbrotsefnid N-desmetyldiazepam, sem er liffredilega virkt, er 2-4 sdlarhringar.

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. Born: Fyrirburar
40-110 Klst., nyfeedd fullburda um 30 klst., ad 1 ars aldri um 10 klst., yfir 1 &rs um 20 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Makrégol.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald

Stilamét (PVC) i alpynnum.

Pakkningasteerdir:

5mg: 5 og 10 stk.

10 mg: 5 og 10 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI
Actavis Group hf

Reykjavikurvegi 76-78

IS-220 Hafnarfjorour

8. MARKABSLEYFISNUMER

Endaparmsstilar 5 mg: 741758 (1S).
Endaparmsstilar 10 mg: 711381 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. april 1971
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. september 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. september 2011.



