Indlaegsseddel: Information til brugeren
Risolid
10 mg og 25 mg filmovertrukne tabletter

chlordiazepoxid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

e Laegen har ordineret dette lseegemiddel 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.

e Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger,, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Risolid
Séadan skal du tage Risolid

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Risolid hgrer til gruppen af benzodiazepiner. Det har en angstdeempende og
beroligende virkning. Du kan bruge Risolid mod angst og uro og ved
alkoholabstinenser.

Laegen kan have givet dig Risolid for noget andet. Fglg altid lsegens
anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Risolid

Tag ikke Risolid, hvis:

e du er allergisk over for chlordiazepoxid eller et af de gvrige indholdsstoffer.
du har akut vejrtraekningsbesveer.

du har alvorligt nedsat leverfunktion.

du har en arvelig stofskiftesygdom (porfyri).

du har ekstrem muskeltraethed (myastenia gravis).

du har uregelmaessig vejrtraekning under sgvn (sgvnapng).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Risolid, hvis du:
e erover65ar.

e har muskelsvaghed.

e har alvorligt nedsat nyrefunktion.

e har nedsat leverfunktion.
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e erdepressiv eller har selvmordstanker.

Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger som: ophidselse og pirrelighed,
truende evt. voldelig adfeerd, mareridt og hallucinationer. Det forekommer
isaer hos bgrn og eeldre.

Du skal veere opmaerksom pa, at:

e du kan fa hukommelsestab af benzodiazepiner.

e lang tids brug af Risolid kan gge risikoen for tilveenning, og at virkningen
af Risolid kan veere nedsat. Du bgr derfor kun tage Risolid i sa kort tid som
muligt.

e du kan fa abstinenser, hvis du pludselig holder op med at tage Risolid (se
"Hvis du holder op med at tage Risolid”).

Du bgr blive undersggt regelmaessigt under behandling med Risolid. Normalt
bar behandlingen ikke vare laeengere end 8 til 12 uger.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling
med Risolid.

Brug af anden medicin sammen med Risolid

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er
k@bt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler samt staerke
vitaminer og mineraler.

Tal med laegen, hvis du er i behandling med:
medicin mod depression.

medicin mod psykoser.

medicin mod epilepsi (f.eks. phenobarbital).
medicin mod allergi eller karesyge (antihistaminer).
anden beroligende medicin eller sovemedicin.
medicin mod steerke smerter (morfin eller morfinlignende medicin
(opioider)).

muskelafslappende medicin.

medicin mod for meget mavesyre (cimetidin).
medicin mod svampeinfektioner (ketoconazol).
medicin mod astma (theophyllin).

medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram (antabus)).

Du skal undga at drikke alkohol, mens du er i behandling med Risolid.
Alkohol forsteerker virkningen af Risolid.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteeller laegen eller tandlaegen, at
du tager Risolid.
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Brug af Risolid sammen med mad og drikke
Du kan tage Risolid i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
Du skal tage Risolid med et glas vand.

Du skal undga at drikke alkohol, mens du tager Risolid.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Risolid efter aftale med lsegen.

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du maske have behandlingen sendret. Tal
med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Risolid, da Risolid gar over i maelken. Tal
med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
e Kaor ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle
e Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Risolid
kan give bivirkninger (dgsighed, slgvhed, muskelsvaghed og usikre
bevaegelser), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Du skal veere opmaerksom pa, at den slgvende virkning forsteerkes
yderligere, hvis du samtidig drikker alkohol.

Risolid indeholder lactose
Risolid indeholder lactose. Kontakt laegen, fgr du tager denne medicin, hvis
laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Risolid
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Du skal tage tabletterne sammen med et glas vand. Du kan tage dem hele,
eller de kan deles eller knuses.

Den seedvanlige dosis er:

Voksne

2—4 tabletter pa 10 mg (dvs. 20-40 mg) daglig. Tabletterne skal som regel
fordeles pa 3-4 doser.
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/Aldre
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseaette dosis. Fglg lsegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Risolid tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere tabletter, end
der star her i indlaegssedlen, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler
dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere lav kropstemperatur (under 37° C),
svaekket vejrtraekning, lavt blodtryk og langsom puls.

Hvis du har glemt at tage Risolid
Hvis du har glemt at tage Risolid, skal du tage naeste dosis som planlagt. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Risolid

Du ma kun afbryde eller stoppe med behandlingen efter aftale med laegen.

Du ma ikke pludseligt holde op med at tage Risolid, da du kan f& abstinenser.

De kan komme flere dage efter, at du er holdt op med at tage Risolid.

Symptomerne kan veere:

e Rysten, prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden,
forvirring, forstyrret sanseopfattelse, kraftig sveden og krampeanfald.

Din lzege vil derfor nedsaette din dosis gradvist, nar du skal hgre op med at
tage Risolid.

Sparg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig
usikker pa.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

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

e Sveekket vejrtraekning, blafarvning af laeber og negle. Ring 112.

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

behandlede):

e Sar pa slimhinder. Kontakt leege.

e Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter pa grund
af alvorlig bindeveevssygdom. Kontakt lsege.

e Gulsot. Kontakt leege.
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Ikke alvorlige bivirkninger

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

e Dagsighed.

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

e Slgvhed, muskelsvaghed, usikre bevaegelser.

e Balanceforstyrrelser, svimmelhed, besvimelse, hovedpine.

e Treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000
behandlede):

e Hukommelsestab.

e Nedsat lyst til sex, impotens.

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

behandlede):

e Ophidselse og pirrelighed, truende evt. voldelig adfserd, mareridt og
hallucinationer. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

e Angst, sgvnlgshed og sgvnforstyrrelser.

e Forvirring.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
behandlede):
e (get fglsomhed af huden for lys.

Risolid kan desuden give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til.
Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprgver, som forhgjede levertal
(leverprgver) og nedbrydning af veev i leveren.

Tal med lsegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller
via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-
mail:_dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
e Opbevar Risolid utilgeengeligt for barn.
e Du kan opbevare Risolid ved almindelig temperatur.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

e Tag ikke Risolid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Risolid 10 mg og 25 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: chlordiazepoxid.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk
cellulose, hypromellose, povidon, magnesiumstearat og talcum.

10 mg filmovertrukne tabletter indeholder desuden macrogol 4000 og
farvestofferne quinolingult (E104), titandioxid (E171) samt gul og r@d jernoxid
(E172).

25 mg filmovertrukne tabletter indeholder desuden macrogol 400 og
farvestofferne quinolingult (E104), indigotin (E132) samt titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Risolid 10 mg er en rund, gul, flmovertrukket tablet med delekaerv.
Risolid 25 mg er en rund, grgn, flmovertrukket tablet med delekaerv.

Pakningsstarrelser
24 og 100 filmovertrukne tabletter.

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

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Repraesentant
Actavis Nordic A/S

c/o Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

Fremstiller

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island
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Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarien

Denne indleegsseddel blev senest revideret i 11/2017.
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