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Indleegsseddel: Information til brugeren
Stesolid®

10 mg/dosis rektalveeske, oplgsning, enkeltdosisbeholder
Diazepam

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide. Leegen har ordineret Stesolid 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 laegen eller
apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste
indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse.

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Stesolid.
Sadan skal du bruge Stesolid.

Bivirkninger.

Opbevaring.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

ogkrwpE

1. Virkning og anvendelse

e Stesolid hgrer til gruppen af benzodiazepiner.

e Stesolid har en angstdeempende, beroligende og muskelafslappende virkning.

e Du kan bruge Stesolid ved visse former af kramper, som f.eks. feberkramper hos bgrn. Bruges ogsa som
beroligende middel mod angst og uro far undersggelser eller operation.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Stesolid

Brug ikke Stesolid

e Hvis du er allergisk over for diazepam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Stesolid (angivet i punkt 6).
Hvis du har en sygdom der kaldes myastenia gravis, der medfarer svaekkelse og traethed i musklerne.
Hvis du lider af sgvnapng (en sgvnforstyrrelse, hvor du har unormale pauser i vejrtreekningen under sgvn).
Hvis du har en alvorlig leversygdom.

Hvis du har en akut respirationsdepression (langsom og/eller overfladisk vejrtraekning).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Stesolid

e Hvis du har eller tidligere har haft et alkohol- eller medicinmisbrug.

e Hvis du tager denne medicin, er der en risiko for afheengighed, som gges jo hgjere doser der tages og jo laengere
behandlingen varer, samt hos patienter der har eller har haft alkohol- eller medicinmisbrug. Du skal tage Stesolid i
sa kort en periode som muligt. Din laege vil lgbende vurdere din tilstand.

e Hvis du afbryder behandlingen med Stesolid, vil der forekomme abstinenssymptomer, selv ved anvendelse af
normale doser i en kort periode. Behandlingen skal derfor afbrydes gradvist. Se pkt. 3 Hvis du holder op med at
tage Stesolid.

For at undgd hukommelsetab under brug, er det vigtigt, at du fr mindst 7 - 8 timers uafbrudt sgvn.

Hvis du er eeldre eller sveekket — Stesolid kan medfare forvirring og pavirke musklerne, som kan medfere fald og
skader.

Hvis du har vejrtraekningsproblemer.

Hvis du har en alvorlig leversygdom.

Hvis du har en nedsat nyrefunktion



Hvis du lider af depression eller lider af angst i forbindelse med en depression.

Hvis du har selvmordstanker.

Hvis du lider af epilepsi eller har haft krampeanfald.

Hvis du lider af en psykotisk sygdom.

Hvis du efter f& uger bemaerker, at behandlingen ikke virker sa godt, som den gjorde da du startede behandlingen,
skal du kontakte laegen.

e Hvis du under behandling oplever bivirkninger som f.eks. uro, hyperaktivitet, rastlashed, aggressivitet, mareridt eller
hallucinationer. Disse bivirkninger forekommer med stgrst sandsynlighed hos bgrn og seldre.

Barn og unge
e Stesolid bgr ikke administreres til bgrn uden omhyggelig vurdering af behovet. Varighed af behandlingen, bgr veere
sa kort som muligt.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Stesolid. Det kan pavirke
prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Stesolid

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

e Sindslidelse (antipsykotika fx. clozapin).

Epilepsi og spasticitet (anxiolytika, antiepileptika fx. phenobarbital, carbamazepin, phenytoin, valporat).
Sgvnlgshed (hypnotika).

Beroligende (sedativa midler).

Allergi (antihistaminer).

Midler til angestesi (tubocurarin, ketamin).

Narkotiske smertestillende midler.

Astma og andre vejrtreekningsproblemer (theophyllin).

Muskelafslappende (suxamethon).

Tuberkulose (rifamipicin, isoniazid).

Nedtrykthed, modlgshed, tristhed og anvender naturleegemidel (hypericum perforatum).
HIV (atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir eller saquinavir).
Svampeinfektion (fluconazol, itraconazol, ketoconazol, voriconazol).

Beteendelse i kroppen (kortikosteroider).

Mavesyre, sure opstad og halsbrand (cimetidin, esomeprazol).

Moderat til sveer depression eller bulimi (fluoxetin, fluvoxamin).
Alkoholafhaengighed (disulfiram).

Svangerskabsforbyggende (P-piller).

Parkinsons (levodopa).

Forteel det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Stesolid sammen med mad, drikke og alkohol

e Du ma ikke drikke alkohol, mens du bruger Stesolid. Alkohol kan gge den slgvende virkning af stesolid og gare dig
meget sgvnig.

¢ Du kan tage Stesolid sammen med mad og drikke, dog ikke sammen med grapefrugtjuice.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din

lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Stesolid efter aftale med leegen.

e Du ma ikke bruge Stesolid i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Tal med lsegen. Dit barn kan fa lav
kropstemperatur, veere slapt eller fa vejrtreekningsbesvaer. Hvis Stesolid tages regelmaessigt i den sidste del af
graviditeten, kan dit barn udvikle abstinenssymptomer

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke bruge Stesolid, da det gar over i maelken. Tal med lsegen.

Frugtbarhed:

o Der forelaegger ingen undersggelser der paviser nedsat frugtbarhed hos kvinder/maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Stesolid kan give bivirkninger som usikre
bevaegelser, rysten, slgvhed og traethed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.
Pavirkningen kan ses umiddelbart efter behandlingsstart og kan vare i flere dage efter du er stoppe med behandlingen.

Stesolid indeholder benzoesyre og natriumbenzoat



e Denne medicin indeholder benzoesyre (E210) og natriumbenzoat (E211) som kan virke let irriterende pa& hud og
slimhinder.
e Denne medicin indeholder propylenglycol som kan give irritation af huden.

3. Sadan skal du bruge Stesolid

Brug altid Stesolid ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller
apotekspersonalet.

Din laege vil bestemme den passende dosis og hvor laenge du skal tage laegemidlet. Den saedvanlige
behandlingsvarighed er hgjst 4 uger. Hvis der er behov for det, kan din laege forleenge behandlingstiden.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:
10-20 mg, derefter om ngdvendigt 10-20 mg efter 10-15 minutter.

Aldre:
10 mg, derefter om ngdvendigt 10 mg efter 10-15 minutter. Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis, falg leegens
anvisning.

Brug til bgrn og unge:
Bgrn mellem 1 maned og 1 ar
5 mg, derefter om ngdvendigt 5 mg efter 10 minutter.

Bgrn 2-11 ar
5-10 mg, derefter om ngdvendigt 5-10 mg efter 10 minutter.

Bgrn 12-17 ar
10-20 mg, derefter om ngdvendigt 10-20 mg efter 10 minutter.

Behandlingsvarigheden bgr veere s& kort som mulig.

For overveegtig personer, kan det kraeve laengere behandlingstid end for normalvaegtige far den maksimale virkning
indtreeffer.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg lsegens anvisning.
Hvis du har skrumpelever, vil leegen ogsa nedseette din dosis.

Brugervejledning

Rektaltuben skal indferes i endetarmen

1. Fjern toppen ved at
dreje den 2 - 3 gange
uden at treekke.




2. Leeg patienten pa
maven eller siden
med en pude under
hoften. Et lille barn
kan ligge over
knaeene.

3. For spidsen ind i
endetarmen. Ved
barn mellem 0 - 3 ar
fares spidsen ind til
farste maerke pa
tuben.

4. Hold altid spidsen
af tuben nedad under
indgivelsen.

5. Sadan

§
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6. Nar tuben er pa
plads, tammes den
ved at klemme med
tommel og pegefinger.

7. Fortsaet med at
holde tuben
sammenpresset, mens
den tages ud. Hold
endeballerne sammen
et gjeblik for at undga
udsivning.

8. Den lille maengde
vaeske, der er tilbage i
tube, har ingen
betydning for korrekt
dosering.




Hvis du har brugt for meget Stesolid
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Stesolid, end der star i denne information, eller mere
end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Symptomer:

Slgvhed.

Forvirring.

Sgvnlignende slgvhedstilstand.

Koordinationsforstyrrelser.

Talebesveer.

Svimmelhed evt. besvimmelse pga. lavt blodtryk.

Nedsat kraft i musklerne.

Ved alvorlig overdosis kan der ses, blafarvning af huden pga. for lidt ilt i blodet (cyanose), sveekket vejrtraekning,
blafarvning af leeber og negle (respirationsdepression) bevidstlgshed, stop af vejrtraekning, hjertestop og koma.
Ring 112.

Hvis du har glemt at bruge Stesolid
e Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste
dosis, sé spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Stesolid
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Stop ikke med at tage din medicin uden at radfgre dig med din laege. Du skal gradvist nedtrappes

Hvis du stopper med at bruge Stesolid pludseligt, kan du f& abstinenssymptomer, herunder:
Hovedpine.

Muskelsmerter.

Angst.

Speendinger.

Rastlgshed.

Forvirring.

Irritablitet.

| alvorlige tilfzelde, kan verdenen opfattes pa en anden made som kan give frygt og angst, fiernelse af
personlighedtraek, ubehagelig opfattelse af lyde, fglelseslgshed, prikken og stikken i arme og ben, overfglsomhed
overfor lys, stgj og fysisk kontakt, hallucinationer eller epileptiske krampeanfald.

Rebound er et forbigdende syndrom, hvor symptomer som i farste omgang medfarte behandlingen, kan forekomme
igen i forsteerket form som humgraendringer, angst, sgvnforstyrrelser, rastlgshed.

Hvis du har epilepsi eller har haft krampeanfald og du pludselig stopper med at bruge Stesolid, er der en risiko for

kramper eller langvarige epileptiske krampeanfald. Der er ogsa en risiko for krampeanfald, hvis du har et alkohol- eller
medicinmisbrugsproblem og du pludselig stopper med at bruge Stesolid.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

e Svaekket vejrtraekning, blafarvning af laeber og negle (respirationsdepression). Ring 112

e Abnorm treethed og lammelser af muskler, iszer af gjenldg, andedraetsbesveer (myasthenia gravis). Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ved andedraetsbesveer ring 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Bevidstlgshed. Ring 112.

o Andengd ved anstrengelse, evt. ogsé i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte
(hjerteinsufficiens). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hjertestop. Ring 112.

Andedraetsstop (opher af vejrtraekning). Ring 112.

Gulsot ofte med hudklge (ikterus). Kontakt lsegen.

Psykoser/sindslidelser. Kontakt laegen.



Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed
(anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere livsfarligt.Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Slavhed.

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

e Forvirring (konfusion).

Usikre beveegelse (ataxi), nedsat motorik.

Rysten (tremor).

Treethed.

Abstinenssymptomer (hvis du pludselig holder op med at bruge Stesolid) som angst, panik, hjertebanken,
svedudbrud, rysten, mavebesvaer med mavesmerter, kvalme, opkastning og diaré, irritablitet, aggressivitet, eendret
opfattelse af verdenen omkring dig, muskelspasmer, utilpashed, appetitigshed, paranoid psykose, uklarhed,
forvirring og desorientering evt. hallucination og vrangforstillinger (delirium) og epileptisk anfald. Kontakt lsegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Hukommelsestab (anterograd amnesi). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
e Koncentrationsbesveer.
Balanceforstyrrelser.
Svimmelhed
Hovedpine
Slgret tale.
Mave-tarm problemer som f.eks. kvalme, opkastning, forstoppelse, diarré.
@dget spytsekretion, iseer hos bgrn.
Allergiske hudrektioner i form af klge, radme af huden, haevelse og hududsleet

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Mentale bivirkninger sdsom ophidselse, rastlgshed, uro, irritabilitet, truende, evt. voldelig adfeerd, vrangforestilling,
raserianfald, hallucinationer, psykoser, hukommelsestab, mareridt, upassende adfserd og andre ugnskede
adfeerdsmaessige virkninger. Kan veere eller blive alvorlige. Disse bivirkninger forekommer med starst
sandsynlighed hos bgrn eller aeldre. Kontakt leegen.

o Fglelsesmaessig falelseslgshed.

o Nedsat arvagenhed.

o Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med lsegen.

e Sgvnlgshed (isomni).

e Talebesveer (dysartri).

e Langsom puls (bradykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer,
skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk (hypotension).

e Besvimelse (synkope). Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre tilfaelde ring
112).

e get slim i lungerne, isser hos bgrn.

e Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i taeenderne. Hvis du tager Stesolid i mere end 2-3 uger, skal du passe
pa din mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandlaege.

o (Jget appetit.

e Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop (urinretention). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

e Ufrivillig vandladning (urininkontinens).

e Udvikling af bryster hos meend (gynaekomasti).

e Impotens.

e /Endringer i sexlyst.

e Forhgjede levertal. Stesolid kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig

om andringer i visse laboratorieprever, f.eks. levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Almen slgjhed, tendens til betzendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer)(leukopeni). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

o Forbigaende synsforstyrrelser: slgret syn, dobbeltsyn (kan blive alvorligt, kontakt laegen eller skadestuen), rykvise
ufrivillige gjenbeveegelser.

e Ved hgje doser, kan der optreede forvirringstilstand hos aldre. Risiko for fald hos aeldre med gget risiko for brud.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder 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.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevar Stesolid utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Stesolid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar ikke Stesolid ved temperaturer over 25 °C.

Opbevar ikke Stesolid i kaleskabet.

Frys ikke Stesolid og udseet det ikke for frost.

Anvendes umiddelbart efter anbrud af folioposen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Stesolid indeholder:

Aktivt stof:

Diazepam

Stesolid 10 mg/dosis: Hver enkeltdosisbeholder indeholder 10 mg diazepam

@vrige indholdsstoffer:

Benzoesyre (E210), ethanol, propylenglycol, natriumbenzoat (E211), benzylalkohol, renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Stesolid rektalveeske, oplgsning, enkeltdosisbeholder er en gul, gennemsigtig tube indeholdende en klar veeske.

Stesolid fas i:
Pakninger med 5 enkeltdosisbeholdere med 2,5 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 10/2017



