Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Risolid 10 mg og 25 mg filmuhudadar toflur
klordiazepoxid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

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

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Risolid og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Risolid

Hvernig nota & Risolid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Risolid

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Risolid og vid hverju pad er notad

Risolid tilheyrir lyfjaflokki sem kallast benzddiazepinafleidur. bad hefur kvidastillandi og réandi ahrif.
Risolid er notad vid kvida og 6rda og vid frahvarfseinkennum afengissyki.

2. Adur en byrjad er ad nota Risolid

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Risolid

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir klérdiazepoxidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pl ert med brada éndunarerfidleika.

- ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

- ef pu ert med arfgengan efnaskiptasjukdoém (porfyriu).

- ef pa ert med vodvaslensfar (myasthenia gravis).

- ef pa andar 6reglulega i svefni (kafisvefn).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Risolid er notad:
- ef pa ert eldri en 65 ara.

- ef pu ert med vodvamattleysi.

- ef pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi.

- ef pa ert punglynd/ur eda ert i sjalfsvigshugleidingum.

Hafdu samband vid laekninn ef pa feerd aukaverkanir eins og: a&sing og pirring, 6gnandi og jafnvel
arasargjarna hegdun, martradir og ofskynjanir. betta gerist einkum hja bérnum og éldruéum.

Hafa skal i huga ad:
- benzddiazepin geta valdido minnisleysi.



- notkun Risolid i langan tima getur aukid hettuna a &vanabindingu og ad dregid getur Ur verkun
lyfsins. Pess vegna & ad nota Risolid i eins skamman tima og mogulegt er.

- frahvarfseinkenni geta komid fram ef notkun Risolid er hett skyndilega (sja ,,Ef haett er ad nota
Risolid®).

- langtimanotkun benzddiazepina getur valdid salraenni avanabindingu.

Laeknirinn atti ad fylgjast reglulega med peim sem nota Risolid. Venjulega & medferdin ekki ad vara
lengur en 8 til 12 vikur.

Peir sem nota Risolid eiga avallt ad greina fra pvi, pegar farid er i bl6d- og pvagrannsoknir ad peir noti
lyfid.

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

Raeda skal vid leekninn ef pu notar:

- lyf vid punglyndi.

- gedrofslyf.

- flogaveikilyf (t.d. fendbarbital).

- ofnamislyf og ferdaveikilyf (andhistamin).
- onnur réandi lyf eda svefnlyf.

- vodvaslakandi lyf.

- lyf vid of mikilli magasyru (cimetidin).

- sveppalyf (ketdkonazdl).

- astmalyf (teofyllin).

- lyf vid misnotkun afengis (disulfiram (Antabus)).

Samhlida notkun Risolid og 6pidida (sterk verkjalyf, lyf til uppbotarmedferdar og sum hdstalyf) eykur
heettu & syfju, dndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og getur verid lifshattuleg. Vegna pessarar
aheettu skal einungis thuga samhlida notkun pegar engin 6nnur medferd er moguleg.

Hins vegar, ef leeknirinn avisar Risolid d&samt 6pi6idum skal leeknirinn takmarka skammtinn og
medferdarlengdina.

Lattu laekninn vita af 6llum 6pidéidum sem pu tekur og fylgdu nakvaemlega fyrirmalum laeknisins um
skammta. Pad geeti verid hjalplegt ad upplysa vini eda vandamenn um teikn og einkennin sem lyst er
hér ad ofan. Hafdu samband vid lekninn ef slik einkenni koma fram.

Fordast skal neyslu &fengis 4 medan Risolid er notad pvi afengi eykur verkun lyfsins.

Ef pa parft ao fara i adgerd er mikilveaegt ad pa latir leekninn eda tannlaekninn vita ad pu notar Risolid.
Notkun Risolid med mat, drykk eda afengi

Taka mé& Risolid inn med mat en pad er ekki naudsynlegt.

Takid toflurnar med glasi af vatni.

Fordast skal neyslu afengis & medan Risolid er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Medganga
Pungadar konur mega ekki nota Risolid nema ad hofou samradi vid lakni.

Hyggist kona verda barnshafandi getur purft ad breyta medferdinni. Hafid samband vid leekninn.



Brjostagjof
Risolid berst i brjéstamjolk og pvi skal ekki nota lyfid handa konum med barn & brjésti. Hafid
samband vid laekninn.

Akstur og notkun véla
o EKki ma aka bil, métorhjéli eda stunda hjélreidar
o Ekki ma vinna med verkfeeri og vélar

Raudur advérunarprihyrningur er & pakkningunni. Hann taknar ad Risolid getur valdid aukaverkunum
(syfju, slevingu, vodvaslappleika og skertri samhafingu hreyfinga) sem haft geta ahrif a hafni til
aksturs og notkunar véla.

Hafa skal hugfast ad sleevandi ahrif lyfsins aukast vio samhlida neyslu afengis.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Risolid inniheldur laktésa
Risolid inniheldur laktdsa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur
en lyfio er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Risolid

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taka & toflurnar inn med glasi af vatni. Taka ma toflurnar inn i heilu lagi en einnig ma skipta peim i
tvennt eda mylja peer.

Radlagdur skammtur er:

Fullordnir:

2-4 toflur sem eru 10 mg hver (samtals 20-40 mg) daglega. Venjulega er pessum dagsskammti skipt i
3-4 skammta.

Aldradir:
Naudsynlegt er ad nota minni skammta. Fylgio leidbeiningum laeknisins.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi:
Naudsynlegt getur verid ad nota minni skammta. Fylgid leidbeiningum laeknisins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbddir lyfsins medferdis.

Einkenni ofskdémmtunar geta verid lagur likamshiti (undir 37 °C), 6ndunarerfidleikar, lagur bl6o-
prystingur og haegur puls.

Ef gleymist ad taka Risolid
Ef pu hefur gleymt ad taka Risolid skaltu taka naesta skammt eins og &atlad var. Ekki & ad tvofalda
skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Risolid
Ekki mé hatta notkun lyfsins nema i samradi vid laekninn.
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Ekki mé& hatta notkun Risolid skyndilega, pvi pa geta komid fram frahvarfseinkenni. bau geta komid
fram moérgum dogum eftir ad notkun lyfsins er heett.

Einkenni geta verid:

- Skjalfti, dofi eda naladofi, rugl, brenglud skynjun, mikil svitamyndun og krampar.

Laeknirinn mun pvi minnka skammtinn smam saman pegar stédva skal medferd med Risolid.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir
Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- Ondunarbeling, blami & vérum og néglum. Hringid i 112,

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

- Sar i slimhad. Hafid samband vid laekni.

- Utbrot i andliti, nyrnabdlga, hiti, lid- og védvaverkir vegna alvarlegs bandvefssjikdoms. Hafid
samband vid laekni.

- Gula. Hafid samband vid laekni.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Syfja.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Slen, vodvaslappleiki, 66ruggar hreyfingar.

- Jafnveegistruflanir, sundl, yfirlid, htfudverkur.

- Preyta.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):
- Minnisleysi.
- Minnkud kynhvét, getuleysi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

- AEsingur og pirringur, 6gnandi og jafnvel arasargjorn hegdun, martradir og ofskynjanir. Getur
verid eda ordid alvarlegt. Hafid samband vid lekninn.

- Kvidi, svefnleysi og svefntruflanir.

- Rugl.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):
- Aukid ljosnemi hadarinnar.

Risolid getur auk pess haft aukaverkanir sem madur tekur venjulega ekki eftir. bar geta verid
breytingar & &kvednum rannséknarnidurstodum t.d. haeekkun & lifrargildum (nidurstédur r rannséknum
& lifrarstarfsemi) og nidurbrot lifrarvefja.

Reeddu vid lekninn eda lyfjafreding ef aukaverkun veldur pér 6pagindum eda versnar, eda ef pl ferd
aukaverkanir sem ekki eru nefndar hér.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint



til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Risolid

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

- EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja lyfjum med heimilissorpi. Leitid rada
i apbteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Risolid inniheldur

- Virka innihaldsefnid er klérdiazepoxid.

- Onnur innihaldsefni eru: Mjolkursykureinhydrat, maissterkja, orkristalladur sellulési, hypro-
mellési, pdvidon, magnesiumsterat og talkum.

10 mg filmuhadadar toflur innihalda auk pess makrogél 4000 og litarefnin kindlingult (E104), titan-
tvioxid (E171) og gult og rautt jarnoxid (E172).

25 mg filmuhadadar téflur innihalda auk pess makrégél 400 og litarefnin kindlingult (E104), indig6tin
(E132) og titantvioxid (E171).

Lysing a utliti Risolid og pakkningasteerdir

Utlit

Risolid 10 mg eru kringléttar, gular, filmuhtdadar toflur med deiliskoru.
Risolid 25 mg eru kringléttar, graenar, filmuhtdadar t6flur med deiliskoru.

Pakkningasteeroir
24 og 100 filmuhtoadar toflur.

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

Markadsleyfishafi
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland.

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

Mercle GmbH
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, byskaland

Umbodsmadur & islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
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Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2023.


http://www.lyfjastofnun.is/

