SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Stesolid Novum 5 mg/ml stungulyf, fleyti.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Diazepam 5 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Utlit: Hvit, mjolkurlitud lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Forlyfjagjof fyrir skurdadgerdir og speglanir, medferd vid bradum aesingi, flogafari, stifkrampa,
oroleika, kvida og spennu, par sem porf er & skjotri verkun, lyfjagjéf um munn er éhentug eda frasog
fr& pormum er skert.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Stesolid Novum er tilbuid til inndaelingar og mé gefa badi i blased og vidva (og einnig i smaar Utleegar
blaaedar).

Ein 2 ml lykja (10 mg diazepam) i blased eda vodva 1-4 sinnum & dag.
Forlyfjagjof: 0,1-0,2 mg diazepam/kg i blaad; 0,2 mg diazepam/kg i vodva.

Flogafar: Upphafsskammtur er 1-2 lykjur (10-20 mg af diazepami) i blazed. Ef parf, ma gefa 2 lykjur
(20 mg diazepam) til vidbotar & naestu tveimur klukkutimum.

Hja 6ldrudum og veikburda sjuklingum naest klinisk verkun oft med laegri skdommtum. Skammtar fyrir
bdrn eru 0,1-0,2 mg/kg i blazed. bar sem gjof lyfsins i blded er vandkveedum had mé nota Stesolid
endaparmslausn. Blanda ma Stesolid Novum med Intralipid® i hvada hlutféllum sem er fyrir samfellt
innrennsli an hettu & atfellingu. Stesolid Novum ma einnig gefa i sér legg (transfer tube) samtimis
jafnprystinni saltvatnslausn eda 5,5-30% glUkoésalausn, en skal ekki blanda vid neinar adrar
innrennslislausnir en Intralipid®.

4.3  Frébendingar

Voovaslensfar. Ofnemi fyrir bensodiazepinum. Alvarleg éndunarbeling. Alvarlegur kafisvefn.
Alvarleg lifrarbilun.

Sja kafla 4.6. Medganga og brjostagjof.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Gefa skal lyfid mjog haegt i blaaed til ad komast hja dndunarbeelingu. Vara skal sjaklinginn vid hattu &
avanabindingu. Lyfid skal nota med var(d hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og/eda kafisvefn,
hjé sjuklingum sem hadir eru lyfjum eda med aukaverkanir vegna bensddiazepina.

Pegar medferd i stuttan tima (1 manud) med diazepami er haett getur komid fram bakslag — endurkoma
upprunalegu einkennanna. begar langtimamedferd (6 manudir) med diazepami er hett geta komid
fram frahvarfseinkenni. pvi skal minnka skammta smam saman til ad koma i veg fyrir
frahvarfseinkenni. Frahvarfseinkenni eru m.a. skapstyggd, kvidi, skjalfti, svefnleysi, skert arverkni og
punglyndi. Ef langtimamedferd med haum skémmtum er hatt skyndilega getur pad valdid krdmpum
og jafnvel gedrofi.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Disulfiram (Antabus) er talid koma i veg fyrir metylun diazepams. begar diazepam er gefid sem
lyfjaforgjof lengir pad svefnhluta ketamin-framkalladrar sveefingar.

Bensodiazepin auka almennt &hrif alk6hols. Samhlida notkun bensodiazepina og alkéhols getur skert
athafnir sem parfnast athygli verulega s.s. akstur og stjornun véla.

Midtaugakerfisbalingin eykst ef bensddiazepin eru notud samhlida gedrofslyfjum, 6orum
svefnlyfjum, punglyndislyfjum, épi6idum, réandi og kvidastillandi lyfjum, andhistaminum,
avanabindandi verkjalyfjum, flogaveikilyfjum og sveefinga- og deyfingalyfjum. Vellidan vegna
avanabindandi verkjalyfja getur aukist og aukid salreena fikn. Koffin og tébak draga ar ahrifum
diazepams.

Hja sjuklingum med Parkinsons sjukddm getur diazepam skert medferdarjafnveegi levddopa
medferdar. Lyf sem minnka parmahreyfingar s.s. morfin og petidin, minnka frasog diazepams en lyf
sem auka parmahreyfingar s.s. met6clopramio og cisaprid auka frasogid.

Dregid getur ar brotthvarfi diazepams vid samhlida notkun getnadarvarnarlyfja til inntoku,
flavoxamins, prépranoléls, metdproldls, ciprofloxacins, erythromycins, cimetidins, 6meprazéls og
isoniazids. Rifampicin eykur brotthvarf diazepams. Onnur lyf sem hemja eda hvetja iséensimin
cytocrom P450 2C19 og CYP3A4 geta einnig haft ahrif & brotthvarf diazepams og nordiazepams.
Diazepam getur dregid Gr Gthreinsun digoxins.

4.6 Medganga og brjostagjof

Diazepam skal ekki nota 8 medgongu, sérstaklega ekki a fyrsta pridjungi, nema bryna naudsyn beri til.
Rannsoknir benda til aukinnar tioni & skardi i vor pegar storir skammtar af diazepami eru notadir &
fyrsta og sidasta pridjungi medgongu. Einnig skal geeta sérstakrar varudar & sidasta pridjungi
medgongu. Vegna lyfjafreedilegrar verkunar benzodiazepina ma buast vid aukaverkunum hja nyburum
s.s. ofkeelingu, slekju og veegri til midlungi alvarlegri éndunarbelingu.

I einhverjum tilfellum geta komid fram frahvarfseinkenni hja nyburanum.

Ekki skal nota lyfid samhlida brjostagjof. Benzodiazepin sem skiljast Gt i brjostamjdlk geta valdid
syfju og ef lyfjagjofinni er heett skyndilega getur pad aukid likurnar a frahvarfseinkennum hja
nyburanum.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Lyfio getur dregid ar haefni sjuklingsins til ad aka og stjorna velum. Fordast skal akstur og notkun véla
sem krefjast athygli og eru hettulegar, sérstaklega i upphafi medferdar.



4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin er erting i h(d. Svefnhofgi, mattleysi i vddvum og veeg hreyfiglop geta
einnig komid fram. pessi einkenni hverfa yfirleitt pegar medferd er hatt eda ef skammturinn er
minnkadur. Framvirkt minnisleysi, vitsmunaleg skerding, hofudverkur og svimi geta komid fyrir. |
sumum tilfellum geta benzédiazepin aukid punglyndi. Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum
aukaverkunum hja t.d. bérnum, éldrudum sjaklingum og sjuklingum med midtaugakerfistruflanir.
Ondunarbeling getur komid fyrir i mjog sjaldgaefum tilfellum.

Pol getur myndast vid notkun benzddiazepina og sjuklingar geta ordid hadir lyfjunum, sérstaklega vid
langtima medferd.

Ef langtima medferd med storum skdmmtum er haett skyndilega geta komid fram frahvarfseinkenni; i
sumum tilfellum allt ad 10 dégum eftir ad medferd er hett. Frahvarfseinkennin eru t.d. pirringur,
kviai, skjalfti, svefnleysi, skert arverkni og geddeyfd. Ef langtimamedferd med steerri skdmmtum er
heett skyndilega geta komid fram krampar og jafnvel gedrof. Sja kafla 4.4.

EKKi er haegt ad utiloka ahrif & 6ndun og bl6dprysting i tengslum vid stéra skammta.

Synt hefur verid fram & ad lifreenir leysar, sem notadir eru i algengum diazepam lyfjum til notkunar
utan meltingarvegar, valdi 6paegindum og verkjum vid inndeelingu i blded hja 78% sjuklinga og
segablazdabolgu hja 30% sjuklinga. Vid inndelingu Stesolid Novum er tidni épaeginda og verkja
adeins 5,3% og tidni segablaedabdlgu adeins 1,1%.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar eru m.a. lagprystingur, 6ndunarbeling, skert medvitund og jafnvel
medvitundarleysi.

Medferdin er einkennabundin. Flimazenil ma nota sem moteitur.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Réandi og kvidastillandi Iyf, bensédiazepinafleidur
ATC-flokkur: N 05 BA 01

Diazepam hefur kvidastillandi, réandi, sveefandi, krampalosandi og vidvaslakandi eiginleika. Getur
einnig valdid minnisleysi.

Diazepam binst GABA vidtokum i benzddiazepinstdd heilans. Benzddiazepin eru GABA, Orvar, p.e.
peir auka ahrif hamlandi bodefnisins GABA.

Vodvaslakandi ahrifin flytjast med maenutaugaviobrogdum.

5.2 Lyfjahvorf

Plasmapéttni nzr hamarki 30-60 min. fra gjof diazepams i vodva. Eftir gj6f 10 mg af diazepam i
blaed neest hamarksplasmapéttni sem nemur um 600 ng/ml eftir nokkrar minGtur. A 2-4 Kist.

endurdreifingartimabilinu (redistribution period), verdur talsvert fall i plasmapéttni diazepams.

Proteinbinding diazepams er 96-98%.
Diazepam er fituleysanlegt og dreifist um alla vefi likamans og fer hratt yfir bl6o-heila proskuldinn.

Umbrot eru ad mestu i lifur med vatnsrofi og glikaréneringu. Helmingunartimi liffreedilega virka
umbrotsefnisins N-desmetyldiazepam er 2-4 dagar.
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Umbrotsefnin skiljast adallega Gt med pvagi sem glukuronid eda salfot. Utskilnadur er ad litlu leyti
med galli.

Helmingunartimi hja fullorénum er 20-50 Klst., hja 6ldrudum 70-100 kist. Hja fyrirburum getur
helmingunartiminn verid 40-110 Kist., hja nyfaddum fullburda bérnum um 30 Kist., hja bérnum yngri
en eins ars um 10 Klst. og hja bérnum eldri en eins ars um 20 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Soja olia, acetylerud ménoglycerid, hreinsad lesitin ar eggjum, glyserdl, natriumhydroxid, saft vatn.
6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

24ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald
10x2 ml glerlykjur.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun.

Engin sérstok fyrirmeli.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Actavis Group hf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Simi 550 3300

fax 550 3301

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr. 802482 (IS).



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafa markadsleyfis: 1. jantar 1982.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. september 2011.
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

14. september 2011.
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