FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Stesolid

5 mg, 10 mg suppositorier
diazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n@mns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Stesolid ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Stesolid
3. Hur du anvander Stesolid

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Stesolid ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Stesolid ar och vad det anvands for

Stesolid tillhér en Idakemedelsgrupp som kallas fér bensodiazepiner. Det verkar genom att forstarka effekten
av en dampande substans (GABA) i hjarnan. Darigenom verkar det lugnande, angestddmpande,
kramplésande och muskelavslappnande.

Stesolid anvands vid angslan, angest, rastldshet. Svarighet att somna orsakas ofta av oro och spanning,
som gor det svart att slappna av, varfor Stesolid kan underlatta insomningen. Stesolid anvands ocksa som
lugnande medel infor operationer, undersékningar och provtagningar som kan valla oro. Dessutom anvéands
Stesolid vid muskelspasmer och epileptiska kramper samt vid alkoholavgiftning.

Diazepam som finns i Stesolid kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Stesolid

Anvand inte Stesolid om du:

ar allergisk mot diazepam eller andra bensodiazepiner eller mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

har en sjukdom som kallas myasthenia gravis vilket gér att musklerna férsvagas och snabbt blir
trétta.

lider av sémnapné (en sémnstérning som innebar onormala andningsuppehall under sémnen).

har en allvarlig leversjukdom.

har akut andningsdepression (langsam och/eller ytlig andning).

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Stesolid om du:

har lidit av alkoholism eller drogmissbruk

ar aldre. Stesolid kan orsaka forvirring och paverka musklerna vilket kan leda till fall och fallskador.
har andningsbesvar

lider av depression

har sjalvmordstankar

har epilepsi eller tidigare har haft anfall

Ovriga viktiga aspekter

Mentala biverkningar - kontakta din lakare om du upplever biverkningar som t ex upprérdhet,
rastloshet, aggressivitet, mardrommar eller hallucinationer. Sadana biverkningar férekommer oftare
hos barn eller dldre. Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

Minnesforlust - vid behandlingen kan du uppleva minnesforlust vilket férekommer oftare vid
behandling med hdga doser av Stesolid. Symptomen intraffar ofta flera timmar efter att lakemedlet
har tagits och darfor ska du forsakra dig om att du kan fa en oavbruten sémnperiod pa 7-8 timmar
for att minska riskerna.

Beroende - vid behandling med det har lakemedlet finns det en risk for beroende. Risken ékar med
dosen och behandlingstiden och aven hos patienter som tidigare haft alkohol- och drogproblem. Du
ska darfor ta Stesolid under sa kort tid som mojligt.

Tolerans - om du efter nagra veckor marker att lakemedlets verkan inte ar lika stark som i borjan av
behandlingen ska du tala med din lakare.

Abstinens - utsattningssymptom som t ex aterfall i somnproblem och oro kan uppsta aven vid
normala doser under en kort behandlingstid och for att minska risken for utsattningssymptom ska
behandlingen trappas ned gradvis. Se avsnitt 3, "Om du slutar att ta Stesolid”.

Andra lakemedel och Stesolid

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Framfor allt:

Om féljande lakemedel tas i kombination med Stesolid kan det paverka din mentala halsa, gora dig mycket
dasig samt forsamra din andning och ditt blodtryck:

antidepressiva lakemedel (t.ex. fluvoxamin, fluoxetin)
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antipsykotiska medel som klozapin (fér behandling av psykiska problem)
antihistaminer (for behandling av allergi)

narkos

lugnande medel (anvands foér lugnande effekt)

somnmedel (fér sdmnproblem)

muskelavslappnande medel (t.ex. suxameton, tubokurarin)

vissa starka smartstillande medel som morfin (opioider)

fenobarbital (fér behandling av epilepsi eller mentala dkommor)

Samtidig anvandning av Stesolid och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, Idkemedel for
behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar maojliga.

Om lakaren férskriver Stesolid samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas
av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidldkemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan
vara bra att informera vanner eller anhoriga om att vara uppméarksamma pa de tecken och symtom som &r
beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Stesolid kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel som innehaller féljande aktiva substanser:

disulfiram (fér behandling av alkoholberoende).

lakemedel mot epilepsi som t.ex. fenytoin och karbamazepin

teofyllin (fér behandling av astma och andra andningsproblem)

cimetidin, omeprazol eller esomeprazol (lakemedel som minskar magsyra)

rifampicin (antibiotika mot tuberkulos)

atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir (antiviruslakemedel)
flukonazol, itrakonazol, ketokonazol eller vorikonazol (lakemedel mot svampinfektioner)

isoniazid (fér behandling av tuberkulos)

orala preventivmedel (p-piller), eftersom de kan gora att diazepam lamnar kroppen langsammare
och dkar dess effekt. Genombrottsblédning kan intraffa vid samtidig behandling med diazepam och
orala preventivmedel, men den preventiva effekten kvarstar.

kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel)

levodopa (for behandling av Parkinsons sjukdom)

valproinsyra (fér behandling av epilepsi och mentala dkommor)

ketamin (ett narkosmedel)

Stesolid med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol under behandling med Stesolid. Alkohol kan 6ka den lugnande effekten av Stesolid
suppositorier och géra dig mycket dasig.

Grapefrukt och grapefruktjuice ska undvikas nar du tar Stesolid. Grapefrukt kan dka effekten av Stesolid.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Om du tar Stesolid sent i graviditeten eller under férlossningen kan barnet fa 1ag kroppstemperatur,
drabbas av muskelsvaghet och andningssvarigheter. Om lakemedlet tas regelbundet under senare delen av
graviditeten kan barnet utveckla abstinens. Din ldkare avgdr om nyttan av behandlingen évervager risken
for det ofédda barnet och om lakemedlet ar lampligt for dig.

Anvand inte Stesolid om du ammar

Korformaga och anvandning av maskiner

Stesolid kan goéra att du kédnner dig sémnig och kan paverka koncentrationsformagan. Det kan dven
paverka musklerna. Dessa biverkningar kan finnas kvar under flera dagar aven efter att behandlingen med
diazepam har avslutats. Du ska inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner om du far sadana
biverkningar.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Stesolid

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Doseringsanvisning

Dos och behandlingstid bestams av lakare, som avpassar den individuellt fér Dig.

Dosen kan variera beroende pa indikation och individuell kanslighet. Aldre patienter &r kénsligare. Vid
regelbunden behandling bor lakare forsoka finna lagsta effektiva dos. Behandlingen ska vara sa kort som
mojligt och generellt inte paga i mer an 8-12 veckor.

Suppositorierna fors in i andtarmen.

Aldre patienter

Om du ar aldre eller skér ar risken storre att du ar kanslig fér biverkningarna av Stesolid och dosen kan
darfor behdva minskas. Din lakare avgor vilken dosering av Stesolid som passar dig och hur ofta du ska
dosera.

Nedsatt njurfunktion
Dosen behdéver normalt inte justeras.

Nedsatt leverfunktion
Om du har levercirros eller nedsatt leverfunktion maste dosen sankas.

Om du har anvant for stor mangd av Stesolid suppositorier

Om du har tagit fér manga suppositorier (fler an de som du ska ta), eller om du tror att ett barn har svalt
nagra suppositorier, ska du omedelbart kontakta narmaste ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
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Tecken pa dverdosering omfattar forsamrad koordinationsférmaga, somnlik dasighet, trotthet forvirring,
sluddrigt tal, muskelsvaghet och lagt blodtryck. Allvarlig 6verdosering kan leda till koma (medvetsldshet
som inte kan havas), hjartstillestand och allvarliga andningssvarigheter.

Om du har glomt att anvanda Stesolid

Om du glémmer att ta en dos bor du ta den sa snart du kommer pa att du tidigare glémt att ta ldkemedlet.
Om det snart ar dags for nasta dos ska du hoppa 6ver den glémda dosen. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for den gldomda dosen.

Om du slutar att anvanda Stesolid

Avbryt inte behandlingen med Idkemedlet utan att radgéra med din Iakare. Antalet suppositorier eller
suppositorier styrka ska minskas gradvis innan du avslutar behandlingen helt. Om du plétsligt
avbryter behandlingen med Stesolid 6kar risken for abstinenssymptom.

Vid abstinenssymptom kan du bland annat uppleva foljande: huvudvark, angest, panik,
hjartklappning, svettningar, darrningar, magproblem, irritation, aggression, kanselstdrningar,
muskelspasmer, allman sjukdomskansla, aptitiéshet, sémnldshet, mentala biverkningar som t ex
allvarlig forvirring, krampanfall.

Sannolikheten fér abstinens och dess allvarlighetsgrad beror pa behandlingstid, dosstyrka och grad
av beroende.

Om du har epilepsi eller tidigare har haft anfall och avbryter behandlingen med Stesolid finns det risk
for krampanfall eller langvariga epileptiska anfall. Det finns aven risk fér krampanfall om du har
alkohol- eller drogproblem och plétsligt avbryter behandlingen med Stesolid.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta din lakare omedelbart eller ak till nArmaste akutmottagning om nagot av féljande intraffar:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Andningsdepression (mycket ldangsam och/eller ytlig andning)
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Andningsstillestand (andningsstopp)
Medvetsléshet

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion) med symptom som plétsligt pipande andning, svullnad
i lappar, tunga och hals eller 6vriga kroppen, utslag, svimning eller svarigheter att svélja.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
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Dasighet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

Trotthet

Abstinenssymptom (fér symptom se "Om du slutar att ta Stesolid” i avsnitt 3)

Forvirring

Forsamrad koordination av muskelrérelser (ataxi) och andra rérelsestérningar, darrningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Muskelsvaghet (Myastenia gravis)

Minnesférlust

Koncentrationssvarigheter

Balansstorningar

Yrsel

Huvudvark

Sluddrigt tal

Mag- och tarmproblem som illamaende, krékningar, férstoppning, diarré
Okad salivproduktion

Allergiska hudreaktioner i form av klada, rodnad och svullnad samt utslag.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Mentala biverkningar som upphetsning, upprérdhet, rastléshet, irritation, aggressivitet,
minnesforlust, inbillningar, raseriutbrott, psykoser, mardrémmar, opassande beteende eller
hallucinationer. Kan bli allvarliga. Barn och aldre ldper hogre risk for att drabbas. Tala med din lakare
om detta intraffar.

Minskad vakenhet

Depression

Kanslomassig tomhetskansla

Sémnldshet

Hjartproblem som langsam hjartrytm (bradykardi), hjartsvikt och hjartstillestand.

Lagt blodtryck, svimning

Okad mangd slem i luftréren

Muntorrhet

Okad aptit

Gulsot (gulfargning av huden och 6gonvitorna). Kontakta lakare.

Forandringar i leverenzymer som visas i blodprovsresultat

Oférmaga att tomma bldsan, dalig kontroll av urinblasa (urinlackage)

Forstoring av bréstkértlar hos man

Impotens, forandrad sexlust

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)
Hoga nivaer av vissa enzymer i blodet (transaminaser)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Dimsyn, dubbelseende och ofrivilliga 6gonrérelser (dessa biverkningar férsvinner efter avslutad
behandling med diazepam)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Stesolid ska forvaras

Férvaras vid hégst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

1 suppositorium innehaller.
Verksamt innehdllsémne: Diazepam 5 mg resp. 10 mg
Ovriga innehallsémnen: Makrogol 1000 och Makrogol 3400

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar
Suppositorierna ar vita, avlanga.

Suppositorier 5 mg: 10 st
Suppositorier 10 mg: 10 st

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Island

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
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http://www.lakemedelsverket.se/

Denna bipacksedel andrades senast 2020-12-15
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