INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Diazepam Alternova 2 mg og 5 mg tabletter
diazepam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Diazepam Alternova
Sadan skal du tage Diazepam Alternova

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Diazepam Alternova indeholder diazepam, som hgrer til en gruppe af medicin, som kaldes
benzodiazepiner. Diazepam har en angstdeempende, beroligende og muskelafslappende virkning.

Du kan bruge Diazepam Alternova:

- til behandling af angst.

- til behandling af muskelspasmer, herunder spastisk lammelse.

- til behandling af alkoholabstinenser.

- som beroligende medicin inden bedgvelse for operation, eller som beroligende medicin under
mindre operationer.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE DIAZEPAM ALTERNOVA

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Diazepam Alternova:

- hvis du er allergisk over for diazepam, andre benzodiazepiner eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Diazepam Alternova (angivet i afsnit 6).

- hvis du har ekstrem muskeltraethed (myasthenia gravis).

- hvis du har uregelmaessig vejrtreekning med vejrtraeekningspauser under sgvn (sgvnapng).

- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

- hvis du har akut vejrtreekningsbesveer (langsom og/eller overfladisk vejrtraeekning).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden du tager Diazepam Alternova, hvis

du:

- har eller har haft et alkohol- eller medicinmisbrug.

- er eldre. Diazepam Alternova kan forarsage forvirring og pavirke musklerne, sa risikoen for at
falde ages.

Side 1 af 7



- har svaekket vejrtraekning.

- lider af depression eller angst.

- har selvmordstanker.

- har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.
- har en leversygdom.

Du skal vaere opmarksom pa fglgende:

- Psykiske bivirkninger: Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger sdsom ophidselse og
pirrelighed, hyperaktivitet, truende, eventuelt voldelig adfeerd, mareridt og hallucinationer. Det
forekommer iser hos bgrn og eldre.

- Hukommelsestab: Du kan fa hukommelsestab, nar du tager dette lsegemiddel.
Hukommelsestab forekommer oftere, nar man tager hgje doser af diazepam.

- Afhaengighed: Nar du tager dette leegemiddel, er der en risiko for afhaengighed, som gges jo
hgjere dosis er, og jo leengere tid du tager legemidlet. Risikoen er ogsa hgjere for patienter, som
tidligere har haft et alkohol- eller medicinmisbrug. Du bgr derfor tage Diazepam Alternova i sa
kort tid som muligt.

- Tilveenning: Hvis du efter nogle ugers behandling med diazepam laegger meerke til, at
medicinen ikke leengere virker lige sa godt, som den gjorde i begyndelsen af behandlingen, sa
tal med din lage.

- Nedtrapning: Behandlingen skal langsomt nedtrappes, hvis du skal stoppe med at tage
Diazepam Alternova. Du kan fa abstinenser, hvis du pludseligt holder op med at tage Diazepam
Alternova, ogsa ved almindelige doser givet i korte perioder. Se afsnit 3 "Hvis du holder op med
at tage Diazepam Alternova”.

Brug af anden medicin sammen med Diazepam Alternova
Fortael altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med lzegen, hvis du er i behandling med:

- medicin mod depression (f.eks. fluvoxamin, fluoxetin)

- medicin mod sindslidelser (f.eks. clozapin)

- medicin mod allergi (antihistaminer)

- bedgvelsesmidler

- beroligende medicin

- sovemedicin

- muskelafslappende medicin (f.eks. suxamethonium, tubocuraruin)

- medicin mod staerke smerter (sasom morfin eller morfinlignende medicin (opioider))
- medicin mod epilepsi (barbiturater sdsom phenobarbital)

Samtidig brug af Diazepam Alternova og opioider (steerke smertestillende lzegemidler, leegemidler til
behandling af opioidafhangighed og visse legemidler mod hoste) gger risikoen for dgsighed,
andedraetsbesvaer (respirationsdepression), koma og kan veere livstruende. Pa grund af dette, bar
samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hvis din laeege ordinerer Diazepam Alternova sammen med opioider, bar dosis og varighed af den
samtidige behandling begranses af din lage.

Forteel din leege om alle de opioider du tager, og falg ngje din leeges dosisanbefaling. Det kan veere
nyttigt at informere venner eller familie om, at veere opmarksomme pa de ovennavnte tegn og
symptomer. Kontakt din lzege, hvis du oplever sadanne symptomer.

Hvis du tager disse leegemidler sammen med diazepam, kan det pavirke dit mentale helbred, gare dig

meget treet og sveekke din vejrtraekning og dit blodtryk.

- medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram (antabus)). Hvis du tager dette leegemiddel sammen
med diazepam, kan du blive meget treet, og diazepam fjernes langsommere fra din krop end
normalt.

- medicin mod epilepsi (f.eks. phenytoin eller carbamazepin), da det kan formindske effekten af
diazepam. Diazepam kan ogsa @ndre virkningen af phenytoin.
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- medicin mod astma eller andre vejrtraekningsproblemer (theophyllin), da det kan mindske
effekten af diazepam.

- medicin mod for meget mavesyre (cimetidin, omeprazol eller esomeprazol), da det kan medfare,
at diazepam fjernes langsommere fra din krop end normalt.

- antibiotika til behandling af tuberkulose (rifampicin), da det kan medfare, at diazepam fjernes
hurtigere fra din krop end normalt. Virkningen af diazepam kan blive mindsket.

- medicin mod svamp (fluconazol, itraconazol, ketoconazol eller voriconazol) og medicin mod
infektion (atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir, saquinavir), da det
kan medfare, at diazepam fjernes langsommere fra din krop end normalt, og derfor gges
risikoen for bivirkninger.

- medicin mod tuberkulose (isoniazid), da det kan medfare, at diazepam fjernes langsommere fra
din krop end normalt.

- p-piller, da det kan medfare, at diazepam fjernes langsommere fra din krop end normalt, og
dermed gges effekten af diazepam. Gennembrudsblgdning kan opsta, nar du tager p-piller
sammen med diazepam, men den praeventive effekt af p-pillerne pavirkes ikke af dette.

- medicin mod maveproblemer (cisaprid), da det kan medfgre, at diazepam fjernes langsommere
fra din krop end normalt.

- medicin mod betendelsestilstande (kortikosteroider), da det kan mindske effekten af diazepam.

- medicin mod Parkinsons’s sygdom (levodopa), da diazepam kan reducere effekten af levodopa.

- medicin mod epilepsi og psykiske lidelser (valproinsyre), da det kan medfgre, at diazepam
fjernes langsommere fra din krop end normalt, og dermed gges effekten af diazepam.

- medicin til bedgvelse (ketamin), da diazepam kan gge effekten af ketamin.

Brug af Diazepam Alternova sammen med mad, drikke og alkohol

Du skal undga at drikke alkohol, mens du er i behandling med Diazepam Alternova. Alkohol kan gge
den slgvende effekt af diazepam og gere dig meget treet.

Du skal undga at drikke grapefrugtjuice, mens du er i behandling med Diazepam Alternova, da det kan
medfare, at diazepam fjernes langsommere fra din krop end normalt, og dermed gges risikoen for
bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Diazepam Alternova, hvis du er gravid, planlegger at blive gravid eller ammer. Hvis
du tager Diazepam Alternova sent i graviditeten eller under fedslen, kan dit barn fa en lav
kropstemperatur, muskelslaphed og vejrtreekningsproblemer. Hvis du har taget diazepam regelmaessigt
i slutningen af din graviditet, kan dit barn fa abstinenser.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Diazepam Alternova kan gare, at du feler dig treet, og det kan pavirke din koncentration. Det kan ogsa
pavirke, hvordan dine muskler fungerer. Disse virkninger kan fortsette i flere dage, efter du er stoppet
med behandlingen.

Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle, og du ma heller ikke arbejde med varktgj eller maskiner.
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Diazepam Alternova kan give
bivirkninger (usikre bevegelser, rysten, slgvhed og treethed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Diazepam Alternova indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE DIAZEPAM ALTERNOVA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.
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Du skal tage tabletterne med et glas vand. Tabletten har kun delekarv for at muliggare deling af
tabletten, sa den er nemmere at sluge. Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

Din leege vil fortelle dig, hvilken dosis, du skal have, og hvor lenge du skal tage Diazepam Alternova.
Den seedvanlige behandlingstid er ikke over 4 uger. Hvis det er ngdvendigt, kan leegen forleenge din
behandlingstid.

Den seedvanlige dosis er:

Voksne

Mod angst: 2-5 mg diazepam 2-3 gange dagligt. Dosen kan gges til maximalt 30 mg dagligt fordelt pa
2-4 doser.

Mod muskelspasmer: Op til 15 mg diazepam dagligt fordelt pa 2-4 doser.

Mod spastiske lammelser: Maximalt 60 mg dagligt fordelt pa 3-4 doser.

Mod alkoholmisbrug: 5-20 mg diazepam, om ngdvendigt igen efter 2-4 timer, eller 10 mg diazepam 3-
4 gange dagligt pa den farste dag. Efter den farste dag senkes dosen normalt til 5 mg diazepam 3-4
gange dagligt efter behov. | sveere tilfeelde kan din leege bruge andre doser, og det kan vare
ngdvendigt, at behandlingen foregar pa et hospital.

Pramedicinering inden operation: 5-20 mg diazepam som engangsdosis.

Bgrn over 6 ar og unge
Laegen vil forteelle dig, hvilken dosis du skal have, og hvor ofte du skal have den. Den sadvanlige
daglige dosis er 0,1-0,3 mg/kg kropsveegt, fordelt pa 2-4 doser.

Aldre

Hvis du er &ldre eller svagelig, kan du veere mere fglsom for virkningen af Diazepam Alternova, og
det kan veere ngdvendigt at nedsette dosis. Lagen vil fortelle dig, hvilken dosis du skal have, og hvor
ofte du skal have den. Den seedvanlige startdosis er 2-2,5 mg 1-2 gange dagligt.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har skrumpelever eller andre sygdomme i leveren, kan det veere ngdvendigt at nedsatte dosis.

Overveaegtige patienter
Hvis du er overveegtig, kan der ga leengere tid, for Diazepam Alternova virker. Det tager ogsa leengere
tid, far Diazepam Alternovas virkning ophgrer, herunder ogsa mulige bivirkninger.

Hvis du har taget for meget Diazepam Alternova
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Diazepam Alternova, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering er slgvhed, sgvnlignende slgvhedstilstand og forvirring. Andre mere
alvorlige symptomer er usikre bevagelser, talebesvar, lavt blodtryk, nedsat kraft i musklerne,
blafarvning af huden, bevidstlgshed, vejrtreekningsstop, hjertestop og koma (dyb bevidstlgshed).

Hvis du har glemt at tage Diazepam Alternova

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Diazepam Alternova
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Du skal gradvist reducere
antallet af tabletter eller styrken af tabletterne, far du stopper helt med behandlingen.

Du ma ikke pludseligt holde op med at tage Diazepam Alternova, da du kan fa abstinenser.
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Symptomerne kan vare: Angst, panik, hjertebanken, kraftig sveden, rysten, mavebesveer, irritabel
adfzerd, truende evt. voldelig adfzerd, forstyrret sanseopfattelse, muskelkramper, generel utilpashed,
appetitlashed, sgvnlgshed, psykiske effekter sasom sver forvirring og krampeanfald.

Sandsynligheden for at fa abstinenser og alvorligheden af abstinenserne afhanger af, hvor lenge du
har veeret i behandling med diazepam, hvor hgj en styrke, du har faet samt om du er blevet afhengig af
diazepam.

Hvis du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald og pludseligt holder op med at tage
Diazepam Alternova, er der risiko for krampeanfald eller alvorlige, langvarige epileptiske anfald. Du
kan ogsa fa krampeanfald, hvis du har et alkohol- eller medicinmisbrug og pludseligt holder op med at
tage Diazepam Alternova.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
| tilfeelde af alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller sag omgaende lage.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
- Svakket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- Ophar af vejrtreekning.

- Bevidstlgshed.

- Gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene).

- Hjerteproblemer sasom langsom puls, hjertesvigt, hjertestop.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet,
andedraetsbesvar og besvimelse, pga. overfglsomhed (anafylaksi). Kan veere livsfarligt.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- Slgvhed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

- Treethed.

- Abstinenser ved ophgr af behandlingen (for symptomer, se "Hvis du holder op med at tage
Diazepam Alternova” i afsnit 3).

- Forvirring.

- Usikre beveaegelser, beveegelsesforstyrrelser, rysten.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

- Muskelsvaghed.

- Hukommelsestab. Koncentrationsbesveer. Balanceforstyrrelser. Svimmelhed. Hovedpine. Slaret
tale.

- Mavebesver sasom kvalme, opkastning, forstoppelse, diarré. @get spytdannelse.

- Allergiske hudreaktioner i form af hudklge, radmen af huden, havelser og hududsleet.
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Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

- Ophidselse og pirrelighed, rastlashed, irritabilitet, truende evt. voldelig adfaerd,
hukommelsestab, vrangforestillinger, raseri, psykoser, mareridt eller hallucinationer. Kan vare
eller blive alvorlig. Disse bivirkninger forekommer oftere hos bgrn og &ldre. Tal med leegen.

- Nedsat opmerksomhed. Depression. Fglelsesmassig tomhed.

- Sevnlgshed. Talebesveer.

- Lavt blodtryk. Besvimelse.

- @get slimdannelse i lungerne.

- Terhed i munden. @get appetit.

- Andringer i visse leverenzymer (kan ses ved blodprave).

- Vandladningsbesveer. Inkontinens.

- Udvikling af bryster hos mand. Impotens. £ndret sexlyst.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iszer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte leege.

- Forhgjet indhold af visse enzymer i blodet (transminaser).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Slgret syn. Dobbeltsyn. Rykvise, ufrivillige gjenbeveegelser. Disse bivirkninger forsvinder igen,
efter du er stoppet med behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Diazepam Alternova 2 mg og 5 mg tabletter indeholder:
- Aktivt stof: Diazepam.
- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat; stivelse, pregelatineret; magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
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2 mg: hvid, rund, flad tablet med delekaerv pa den ene side og merket med 2" pa den anden side. Diameter:
8 mm.

Tabletten har kun delekerv for at muliggare deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

5 mg: hvid, rund, flad tablet med delekerv pa den ene side og maerket med ”’5” pa den anden side. Diameter:
8 mm.

Tabletten har kun delekeerv for at muliggare deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

Pakningsstarrelser
Blisterpakninger eller tabletbeholder: 25, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skealskar

Fremstiller
SANTA S.A., 60 Carpatilor Street, Objevtiv no. 47, 48, 58, 133, 500269, Brasov, Rumanien

eller
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2020
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