Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

STESOLID 5 mg/annos ja 10 mg/annos periruiskeliuos
diatsepaami

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 144kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Stesolid on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kéytat Stesolidia
Miten Stesolidia kaytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Stesolidin séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR WD =

1. Mité Stesolid on ja mihin sitd kiytetiin

Valmiste soveltuu leikkausten esiladkitykseksi seké lievittimaan voimakasta jannittyneisyytta,
tuskaisuutta ja rauhattomuutta tilanteissa, joissa tarvitaan nopeaa ladkkeen vaikutusta.
Valmisteella on myds kouristuksia estidva vaikutus ja sitd kiytetdankin usein lasten
kuumekouristusten hoitoon, niiden ennaltachkdisyyn seka epileptisten kouristusten
ennaltachkiisyyn ja hoitoon.

Diatsepaamia, jota Stesolid perdruiske sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Stesolidia

Ali kiiyti Stesolid-valmistetta

- jos olet allerginen diatsepaamille, muille bentsodiatsepiineille tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on sairaus nimeltd myasthenia gravis, joka aiheuttaa lihasheikkoutta ja -
vasymysti.

- jos kérsit uniapneasta (unihiirid, johon liittyy epdnormaaleja hengityskatkoja unen aikana).

- jos sinulla on vaikea-asteinen maksasairaus.

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia aiheuttava keuhkosairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Stesolid-valmistetta

- jos sinulla on tai on ollut alkoholiongelmia, lddkkeiden védrinkayttoa tai laittomien
pdihteiden kayttoon liittyvid ongelmia.



- jos olet iéikés tai heikkokuntoinen. Stesolid voi tdlloin aiheuttaa sekavuutta ja vaikuttaa
lihasten toimintaan aiheuttaen kaatumisia ja tapaturmia.

- jos sinulla on hengityshéirioita.

- jos kérsit masennuksesta.

- jos sinulla on itsetuhoisia ajatuksia.

Muuta huomioitavaa

- Paradoksaaliset reaktiot — Ota yhteys ladkériisi, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia,
kuten levottomuutta, yliaktiivisuutta, rauhattomuutta, aggressiivisuutta, painajaisia tai
hallusinaatioita. NAitd haittavaikutuksia esiintyy keskimairdistd useammin lapsilla ja
iakkailla potilailla. Jos niitd esiintyy, ladkkeen kdytto on lopetettava.

- Muistinmenetys — Tédmén ladkkeen kéyttd voi aiheuttaa muistinmenetysté.
Muistinmenetysriski on tavallista suurempi, jos kdytetdan suurehkoja diatsepaamiannoksia.

- Riippuvuus — Tdmén ladkkeen kayttoon liittyy lddkeriippuvuuden riski, joka on sitd
suurempi mitd isompia annoksia kaytetddn ja mitd pidempadn ladkkeen kaytto kestdd. Riski
on tavallista suurempi potilailla, jotka ovat joskus kdyttaneet vidrin alkoholia ja ladkkeit.
Stesolidia on siksi kdytettivd mahdollisimman lyhyen aikaa.

- Léiiketoleranssin kehittyminen — Jos muutaman viikon kuluttua hoidon aloittamisesta
huomaat, etté Stesolid ei endd tehoa yhtéd hyvin kuin hoidon alussa, ota yhteys ladkériin.

- Vieroitusoireet — Hoito on lopetettava véhitellen. Stesolidin kdyton lopettamiseen voi liittya
vieroitusoireita myds normaaliannoksin toteutetun ja lyhyen aikaa kestdneen hoidon jilkeen.
Katso kohta 3, ”Jos lopetat Stesolid-valmisteen kdyton”.

Muut lddikevalmisteet ja Stesolid

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttanyt tai
saatat ottaa muita ladkkeitd, myos ilman reseptid myytavid ladkkeitd. Tdméa koskee etenkin
seuraavia laakkeita:

- masennusliikkeet (esim. fluvoksamiini, fluoksetiini)

- psykoosilidkkeet (kuten klotsapiini)

- antihistamiinit (allergioiden hoitoon)

- sedatiivit (rauhoittavat lddkkeet)

- unilifikkeet

- lihasrelaksantit (esim. suksametoni, tubokurariini)

- tietyt vahvat sirkyliaikkeet, kuten morfiini (opioidit)

- barbituraatit, kuten fenobarbitaali (epilepsian ja psyykkisten héirididen hoitoon)

Edelld mainittujen ladkkeiden kdyttd samanaikaisesti diatsepaamin kanssa voi vaikuttaa henkiseen
tilaasi, voi saada sinut tuntemaan olosi hyvin uniseksi, voi lamaannuttaa hengityksesi tai laskea
verenpainettasi.

Ole erityisen varovainen, jos kaytét seuraavia ladkkeitd Stesolid-hoidon aikana:

- disulfiraami (alkoholiriippuvuuden hoitoon). Tdmén l4ddkkeen kaytté yhdesséd diatsepaamin
kanssa voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta. Diatsepaami poistuu elimistdsti hitaammin
kuin normaalisti.

- epilepsialéiikkeet (esim. fenytoiini ja karbamatsepiini) voivat heikentié diatsepaamin
vaikutusta. Lisdksi diatsepaami voi vaikuttaa fenytoiinin tehoon.

- teofylliini (astman ja muiden hengitystiesairauksien hoitoon) voi heikentda diatsepaamin
vaikutusta.

- simetidiini, omepratsoli ja esomepratsoli (mahahapon eritystd vihentédvét ladkkeet).
Diatsepaami poistuu elimistdstd hitaammin kuin normaalisti.

- rifampisiini (antibiootti). Diatsepaami poistuu elimistdstd nopeammin kuin normaalisti.
Diatsepaamin teho voi heikentya.

- siprofloksasiini (antibiootti) hidastaa diatsepaamin poistumista elimistosta.

- erytromysiini (antibiootti) liséd diatsepaamin keskushermostovaikutusta.



- atatsanaviiri, ritonaviiri, delavirdiini, efavirentsi, indinaviiri, nelfinaviiri tai sakinaviiri
(virusladkkeitd), flukonatsoli, itrakonatsoli, ketokonatsoli tai vorikonatsoli (sieni-
infektioladkkeitd). Diatsepaami poistuu elimistostd hitaammin kuin normaalisti.
Diatsepaamin haittavaikutukset voivat lisddntya.

- isoniatsidi (tuberkuloosildike). Diatsepaami poistuu elimistosti hitaammin kuin normaalisti.

- suun kautta otettavat ehkiisyvalmisteet voivat hidastaa diatsepaamin poistumista
elimistosti. Diatsepaamin teho lisddntyy. Lapdisyvuotoja voi esiintyé, jos diatsepaamia ja
suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita kiytetddn samanaikaisesti. Tdma ei kuitenkaan
heikenné ehkéisytehoa.

- kortikosteroidit (elimiston tulehdustilojen hoitoon) voivat heikentda diatsepaamin tehoa.

- sisapridi ja metoklopramidi (mahalédédkkeitd) nopeuttavat diatsepaamin imeytymista.
Diatsepaamin sedatiivinen vaikutus lisééntyy.

- levodopa (Parkinsonin taudin hoitoon). Diatsepaami voi heikentii levodopan tehoa.

- valproaattihappo (epilepsian ja psykoosin hoitoon). Diatsepaamin poistuminen hidastuu ja
sen vaikutus lisddntyy.

Stesolid perdruiskeen ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kéytettdvia
ladkkeita ja tiettyjd yskdnlddkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riski4, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista
kayttdd voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari madraa sinulle Stesolid-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laédkarille kaikista kayttamistasi opioideista, ja noudata huolellisesti 1d4kériltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistad kertoa ldheisille yllakuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kéyttoon liittyvisté oireista ja merkeistd. On otettava yhteys ldédkériin, jos sinulle
ilmaantuu tillaisia oireita.

Stesolid ruuan ja juoman kanssa

Al kiiyti alkoholia diatsepaamihoidon aikana. Alkoholi voimistaa Stesolidin rauhoittavaa
vaikutusta ja saa sinut tuntemaan olosi erittdin uniseksi.

Ali juo greippimehua diatsepaamihoidon aikana, silli se heikentii diatsepaamin poistumista
elimistOsti ja lisdd haittavaikutusten riskia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéayttoa.

Ali kilytd Stesolidia, jos olet raskaana, imetit tai jos suunnittelet lapsen hankkimista. Jos Stesolidia
otetaan raskauden myohéisessd vaiheessa tai synnytyksen aikana, syntyvén lapsen ruumiinldmpd
voi laskea, hinelld voi ilmeti lihasvelttoutta ja hengitysvaikeuksia. Jos valmistetta kédytetdan
saannollisesti raskauden myohdisessd vaiheessa, lapselle voi kehittyd vieroitusoireita.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Stesolid voi vésyttii ja vaikuttaa keskittymiskykyysi. Stesolid voi myos vaikuttaa lihastesi
toimintaan. Naitd haittavaikutuksia voi esiintyd my0s useita paivid lddkkeen kadyton lopettamisen
jilkeen. Ali aja autoa, kiyti tydkaluja/koneita tai suorita muita erityisti tarkkuutta vaativia
tehtdvid, jos koet edelld mainittuja haittavaikutuksia.

Ladke voi heikentd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Stesolid periruiskeliuos sisiltia bentsyylialkoholia ja bentsoehappoa



Stesolid perdruiskeliuos siséltdd bentsyylialkoholia (15 mg/ml). Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
lievéa paikallisérsytyst tai allergisia reaktioita.

Stesolid perdruiskeliuos sisdltdd myos bentsoehappoa (1 mg/ml), joka saattaa aiheuttaa paikallista
drsytystd. Bentsoehappo voi lisdtd vastasyntyneen (enintddn 4 viikon ikdisen) ihon ja silmien
keltaisuutta.

3. Miten Stesolidia kiytetéizin

Laakéarisi padttad sinulle sopivasta annoksesta ja siité, kuinka kauan sinun on kéytettiva ladketta.
Hoidon aloituksen, seurannan ja lopetuksen pitdd mahdollisuuksien mukaan tapahtua saman
ladkédrin valvonnassa.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 144kéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus:
Yleinen annos aikuisille on 10 mg. Idkkéille ja heikkokuntoisille potilaille 5 mg.

Lapset: Alle 1-vuotiaille vain kouristusten ennaltachkéisyyn. Alle 3 kuukauden ikdisille vain
sairaalahoidossa.

1 - 3 vuotiaat: 5 mg

Y1i 3-vuotiaat: 10 mg. Poikkeustapauksissa voidaan 10 mg:n annos antaa 3-vuotiaallekin, jos lapsi
painaa yli 12 kg. Tarvittaessa annos voidaan uusia. Télldin tulee tarkkailla lapsen hengitysta, koska
suuret annokset diatsepaamia voivat aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Lasten kuumekouristuskohtaus: 0,5 - 1 mg painokiloa kohti. 20 mg:n kerta-annosta ei tule ylittaa.

Kuumekouristusten ennaltachkiisy: Kuumekouristuksiin taipuvaisilla lapsilla kuumeen noustua
38,5 °C:een annetaan 0,5 mg/painokilo (esim. 10 kg:n painoiselle lapselle yksi 5 mg:n perédruiske)
2 kertaa vuorokaudessa. 10 mg:n kerta-annosta ei tule ylittd4. Ensisijaisena kuumekouristusten
ehkéisytapana tulee kuitenkin kayttdd antipyreettid (kuumetta alentavaa ladkettd).

Kiyttoohje
Stesolid-perdruiske annostellaan perdsuoleen.
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1. Irrota kérjen suljin 2. Laita potilas 3. Vie peréruiskeen 4. Pidé periruiske aina
kiertdamalld sitd 2 - 3 vatsalleen tai kyljelleen, kérki perdsuoleen, 0 - 3- annosteltaessa kérki
kertaa vetdmatta. tyyny lantion alle. vuotiailla lapsilla vain alaspdin suunnattuna.

Pikkulasta voidaan pitdd ruiskeen ensimméiiseen
polvien paalla makuulla. merkkiin asti.
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5. Néin. 6. Tyhjennd perdruiske 7. Veda perédruiske ulos 8. Oikean annoksen
puristamalla sitd kokoonpuristettuna. jélkeen perdruiskeeseen
peukalon ja etusormen Paina pakaroita vield jaavalla pienella
vilissa. hetken yhteen, jotta nestemadrilld ei ole
ladke ei padsisi merkitystéa.

valumaan ulos.

1akkaét potilaat
Jos olet idkis tai heikkokuntoinen, olet todennékdisesti tavallista herkempi Stesolidin vaikutuksille.

Tésté johtuen suositusannokset ovat pienempid. Ladkéri maardé juuri sinulle sopivan annoksen.

Munuaisten vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei yleensa ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on maksakirroosi tai jokin muu maksasairaus, annostasi on pienennettava.

Jos otat enemmiin Stesolid-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4édkettd vahingossa, ota
aina yhteytta 1d4kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen merkkeji ovat mm. lihaskoordinaation menetys, voimakas uneliaisuus, sekavuus,
puheen puuroutuminen ja lihasheikkous. Suuri yliannos voi johtaa koomaan (syvian
tajuttomuuteen), ruumiinlimmon laskuun (hypotermiaan), matalaan verenpaineeseen ja vaikea-
asteisiin hengitysvaikeuksiin.

Jos unohdat ottaa Stesolid-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian. Jos on jo seuraavan annoksen aika, jéta
unohtunut annos valiin. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Stesolid-valmisteen kiyton

- Al lopeta ldikkeen kiyttod keskustelematta ensin ladkérin kanssa. Ladikkeen méarda tai
vahvuutta on usein pienennettiva vihitellen ennen kuin sen kdyttoé voidaan lopettaa
kokonaan.

- Jos lopetat Stesolidin kdyton dkillisesti, voit saada vieroitusoireita, kuten ahdistuneisuutta,
paniikkikohtauksia, syddmentykytystd, hikoilua, vapinaa, vatsaongelmia, artyneisyytta,
aggressiivisuutta, aistihdirioitd, lihasspasmeja, yleistd huonovointisuutta,
ruokahaluttomuutta, unettomuutta ja psyykkisi oireita (kuten vaikea-asteista sekavuutta ja
kouristuksia).

Vieroitusoireiden todenndkdisyys ja niiden vaikeusasteet riippuvat hoidon kestosta,
kaytetystd annoksesta ja riippuvuuden voimakkuudesta.

- Jos sinulla on epilepsia tai olet kokenut epileptistyyppisid kouristuskohtauksia ja lopetat
Stesolidin kdyton &killisesti, on olemassa kouristusten tai pitkdkestoisten epileptisten
kohtausten riski. Kohtausriski on olemassa my®0s, jos kaytdt vadrin alkoholia tai 1ddkkeitd ja
lopetat Stesolidin kayton ékillisesti.



Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia vilitonti sairaalahoitoa:

Melko harvinaiset: enintddn 1 kavyttédjalla 100:sta
- Hengityslama (erittdin hidas ja/tai pinnallinen hengitys).

Harvinaiset: enintdin 1 kayttdjalla 1 000:sta

- Hengityspysahdys

- Tajuttomuus

- Kellertdvé iho tai silménvalkuaiset

- Paradoksaaliset reaktiot, kuten kiihtymys, levottomuus, rauhattomuus, drtyneisyys,
aggressiivisuus, muistinmenetys, harhat, raivo, psykoosit, painajaiset tai hallusinaatiot.
Néma reaktiot voivat olla vaikea-asteisia tai muuttua sellaisiksi. Néitd haittavaikutuksia
esiintyy keskiméairdistd todenndkoisemmin lapsilla ja idkkéilld potilailla. Jos tillaisia oireita
ilmenee, ota yhteys ladkariin, silld ladkkeen kdyttd on lopetettava.

Hyvin harvinaiset: enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta

- Anafylaksia (vaikea-asteinen allerginen reaktio), jonka oireita ovat ékillinen hengityksen
vinkuminen, huulten, kielen, kurkun tai kehon turpoaminen, ihottuma, pyortyminen tai
nielemisvaikeudet.

Muita haittavaikutuksia:

Hyvin vyleiset: yvli 1 kiyttdjalla 10:std
- Uneliaisuus

Yleiset: enintddn 1 kéyttéjalla 10:sté

- Visymys

- Vieroitusoireet (katso mahdolliset oireet kohdan 3 osasta ”Jos lopetat Stesolidin kéyton™)
- Sekavuus

- Lihaskoordinaation menettdminen (ataksia) ja muut liikehdiriot, vapina.

Melko harvinaiset: enintdén 1 kéyttdjalld 100:sta

- Lihasheikkous

- Muistinmenetys

- Keskittymisvaikeudet

- Tasapainohiiriot

- Huimaus

- Péaansarky

- Puheen puuroutuminen

- Vatsaan ja ruoansulatukseen liittyvit ongelmat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ummetus,
ripuli

- Syljenerityksen lisddntyminen

- Allergiset ihoreaktiot, joihin liittyy kutinaa, ithon punoitusta, turvotusta ja ihottumaa.

Harvinaiset: enintdédn 1 kavyttdjalla 1 000:sta
- Verenkuvan muutokset




- Heikentynyt valppausaste

- Masennus

- Tunnekdyhyys

- Unettomuus (uniongelmat)

- Puhehairiot

- Sydénongelmat, kuten hidas syke (bradykardia), syddmen vajaatoiminta ja syddmenpysahdys
- Matala verenpaine, pyOrtyminen

- Lisdéntynyt limaneritys

- Suun kuivuminen

- Lisdéntynyt ruokahalu

- Tiettyjen maksaentsyymiarvojen muutokset (ndkyvét verikokeissa)
- Virtsaamisvaikeudet, virtsankarkailu

- Rintarauhasten suureneminen miehillé

- Impotenssi, muutokset seksuaalisessa halukkuudessa.

Hyvin harvinaiset: enintddn 1 kdytt4jalla 10 000:sta
- Valkosolujen miiridn viheneminen (leukopenia)

Tuntemattomat: yleisyyttd ei voida arvioida kéytettdvissd olevien tietojen pohjalta.

- N&aon hamartyminen, kaksoiskuvat ja tahattomat silmien liikkeet (ndmaé haittavaikutukset
katoavat, kun diatsepaamihoito lopetetaan)

- Hengityskatkokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA
5. Stesolidin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Séilyta alle 25 °C.

Al kilytd titi 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (Kdyt.viim./EXP)
jilkeen. Viimeinen kéyttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Léskkeitd ei tule heittdéd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Stesolid sisiltia

- Vaikuttava aine on diatsepaami. Yksi perdruiskeannos siséltda 2,5 ml liuosta, jossa on
5 mg diatsepaamia tai 10 mg diatsepaamia. Diatsepaamivahvuus on siis 2 mg/ml tai 4
mg/ml.



- Muut aineet ovat bentsoehappo, etanoli, propyleeniglykoli, natriumbentsoaatti,
bentsyylialkoholi sekd puhdistettu vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Stesolid perdruiskeliuos on kirkas, vériton tai hieman kellertéva liuos keltaisessa
polyeteenituubissa.

Pakkauskoko: 5 x 2,5 ml. Muovinen (LD polyeteeni)tuubi (rektioli) yksittdispakattuna
alumiinifolioon.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Valmistajat

Actavis Group PTC ehf, Dahlsraun 1, 220 Hafnarfjordur, Islanti

Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgaria
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy
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Bipacksedel: Information till anvindaren

STESOLID 5 mg/dos och 10 mg/dos rektallosning
diazepam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

innehaller information som #r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Stesolid dr och vad det anvinds for

2. Vad du beh6ver veta innan du anviander Stesolid
3. Hur du anvinder Stesolid

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Stesolid ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
1. Vad Stesolid dr och vad det anviinds for

Lakemedlet lampar sig som premedicinering samt for att lindra kraftig spanning, &ngest och
rastloshet i situationer som kréver snabba étgirder. Likemedlet har ocksé en krampforebyggande
effekt och det anvénds ofta vid behandling av feberkramper hos barn och som férebyggande mot
dessa. Dessutom anvinds likemedlet i forebyggande syfte och som behandling vid epileptiska
kramper.

Stesolid-rektallosningen dstadkommer snabbt en lugnande och krampforebyggande samt
krampldsande effekt.

Diazepam, som finns i Stesolid, kan ocksa vara godkint for att behandla andra sjukdomar som inte
nédmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Stesolid

Anvind inte Stesolid om du:

- ar allergisk mot diazepam, andra bensodiazepiner eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- har ett sjukdomstillstdnd som kallas myastenia gravis, vilket orsakar muskelsvaghet och
trotta muskler.

- lider av somnapné (en sdmnstérning som innebdr onormala andningsuppehall under
sOmnen).

- har négon allvarlig leversjukdom.

- har nagon lungsjukdom som orsakar andningssvarigheter.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Stesolid om du:
- har eller har haft alkoholproblem, problem med missbruk av lidkemedel eller olagliga droger.



- ar dldre eller annars i svag allméinkondition. Stesolid kan orsaka forvirring och paverka
musklerna vilket kan leda till fall och fallskador.

- har andningsbesviir.

- lider av depression.

- har sjidlvmordstankar.

Ovrigt att observera

- Paradoxala reaktioner — kontakta din ldkare om du upplever biverkningar som oro,
hyperaktivitet, rastloshet, aggressivitet, mardrommar eller hallucinationer. Sadana
biverkningar féorekommer oftast hos barn och &ldre. Om dessa biverkningar forekommer, ska
anviandningen av Stesolid avbrytas.

- Minnesforlust — vid behandlingen kan du uppleva amnesi (minnesforlust). Amnesi
forekommer oftare vid behandling med hoga doser av diazepam.

- Beroende — vid behandling med det hir ldkemedlet finns det en risk for beroende, vilken
okar med dos och behandlingstid. Risken &r ocksé hogre dn vanligt hos patienter som
tidigare haft alkohol- och drogproblem. Du ska dérfor ta Stesolid under sé kort tid som
mojligt.

- Tolerans — om du efter nagra veckor méarker att ldkemedlets effekt inte &r lika stark som i
borjan av behandlingen ska du tala med din 1ékare.

- Abstinens — behandlingen ska trappas ned gradvis. Utséttningssymtom kan forekomma &ven
efter en behandling med normala doser och kort behandlingstid. Se avsnitt 3, ’Om du slutar
att ta Stesolid”.

Andra liikemedel och Stesolid

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tiankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Detta géller i synnerhet foljande lakemedel:

- antidepressiva likemedel (t.ex. fluvoxamin, fluoxetin)

- antipsykotiska medel (som klozapin)

- antihistaminer (for behandling av allergi)

- sedativa likemedel (lugnande medel)

- somnmedel (fér somnproblem)

- muskelavslappnande medel (t.ex. suxameton, tubokurarin)

- vissa starka smirtstillande medel som morfin (opioider)

- barbiturater som fenobarbital (for behandling av epilepsi eller mentala 8kommor)

Om ovan ndmnda ldkemedel tas i kombination med diazepam kan det péverka ditt mentala status,
gora dig mycket dasig, forsimra din andning samt sénka blodtrycket.

Var sérskilt forsiktig om du anvéinder foljande likemedel da du behandlas med Stesolid:

- disulfiram (for behandling av alkoholberoende). Om detta ldkemedel tas i kombination med
diazepam kan det gora dig mycket ddsig. Kombinationen leder dessutom till att diazepam
lamnar kroppen ldngsammare &n normalt.

- likemedel mot epilepsi som t.ex. fenytoin och karbamazepin, eftersom dessa kan minska
effekten av diazepam. Diazepam kan &ven péaverka effekten av fenytoin.

- teofyllin (for behandling av astma och andra andningsproblem) eftersom det kan minska
effekten av diazepam.

- cimetidin, omeprazol eller esomeprazol (likemedel som minskar produktionen av
magsyra), eftersom dessa ldkemedel kan leda till att diazepam ldmnar kroppen l&ngsammare
an normalt.

- rifampicin (ett antibiotikum), eftersom detta kan gora att diazepam ldmnar kroppen snabbare
an normalt. Effekten av diazepam kan forsvagas.

- ciprofloxacin (ett antibiotikum), eftersom det gor att diazepam lamnar kroppen
langsammare 4n vanligt.

- erytromycin (ett antibiotikum), eftersom det 6kar diazepams effekter pa det centrala
nervsystemet.



- atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir eller sakinavir
(antivirusladkemedel), flukonazol, itrakonazol, ketokonazol cller vorikonazol (likemedel
mot svampinfektioner), eftersom dessa kan leda till att diazepam ldmnar kroppen
langsammare &n normalt vilket i sin tur 6kar risken for biverkningar.

- isoniazid (for behandling av tuberkulos), eftersom det kan leda till att diazepam l&dmnar
kroppen ldngsammare &n normalt.

- orala preventivmedel, eftersom de kan gora att diazepam lamnar kroppen langsammare 4n
vanligt, vilket okar dess effekt. Genombrottsblodningar kan férekomma vid samtidig
behandling med diazepam och orala preventivmedel, men den preventiva effekten kvarstar.

- kortikosteroider (antiinflammatoriska ldkemedel), eftersom de kan forsdmra effekten av
diazepam.

- cisaprid och metoklopramid paskyndar absorbtionen av diazepam och 6kar ddrmed den
sedativa effekten av diazepam.

- levodopa (for behandling av Parkinsons sjukdom), eftersom diazepam kan forsdmra effekten
av levodopa.

- valproinsyra (for behandling av epilepsi och psykos) eftersom detta leder till att diazepam
lamnar kroppen l&ngsammare &n normalt och dess effekt okar.

Samtidig anvidndning av Stesolid rektalldosning och opioider (starka smaértstillande medel,
lakemedel for substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken for somnighet,
andningssvérigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta
bor samtidig anvandning endast 6vervégas nir andra behandlingsalternativ inte 4r mojliga.

Om lékaren forskriver Stesolid samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begransas.
Beritta for ldkaren om du tar opioider och f6lj noga lédkarens dosrekommendationer. Det kan vara
bra att informera vénner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Lakaren maste
kontaktas om du far dessa symtom.

Stesolid med mat och dryck

Drick inte alkohol under en behandling med diazepam. Alkohol dkar den lugnande effekten av
Stesolid och kan darfor gora dig mycket dasig.

Du bér inte dricka grapefruktjuice nir du tar diazepam, eftersom det gor att diazepam lamnar
kroppen langsammare &n normalt och okar risken for biverkningar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Du ska inte ta Stesolid om du ér gravid, planerar att skaffa barn eller ammar. Om Stesolid anvinds
sent under en graviditet eller i samband med sjédlva forlossningen kan barnet fa lag
kroppstemperatur, drabbas av muskelsvaghet och andningssvérigheter. Om ldakemedlet tas
regelbundet under den senare delen av en graviditet kan barnet utveckla abstinenssymtom.

Koérforméaga och anvindning av maskiner

Stesolid kan orsaka désighet och inverka pé koncentrationsformégan. Stesolid kan ocksé inverka pa
musklernas funktion. Dessa biverkningar dr mdjliga ocksa flera dagar efter att anvindandet av
lakemedlet upphort. Om du upplever dessa biverkningar ska du inte kora bil, anvénda
maskiner/arbetsredskap eller forsoka utfora andra speciellt precisionskrdvande uppgifter.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kréver skirpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa
avseenden dr anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Stesolid innehaller bensylalkohol och bensoesyra



Stesolid rektalvétskan innehéller bensylalkohol (15 mg/ml). Bensylalkohol kan orsaka lindrig lokal
irritation eller allergiska reaktioner.
Stesolid rektalvitskan innehéller ocksa bensoesyra (1mg/ml), som kan fororsaka lokal irritation.
Bensoesyra kan 0ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfédda (upp till 4 veckors

alder).

3. Hur du anviander Stesolid

Din ldkare kommer att bestimma lamplig dos och hur ldnge du maste anvinda medicinen.
Behandlingsstart, uppfoljning och avslutning av behandlingen ska helst géras av samma ldkare.
Anvind alltid detta 1ikemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Dosering:

En vanlig dosering for vuxna dr 10 mg. For dldre och allmént svaga patienter 5 mg.

Barn: For barn under 1 ar endast for forebyggande av feberkramper. For barn under 3 ménader
endast for behandling pa sjukhus.

1 - 3 dringar: 5 mg

Barn 6ver 3 ar: 10 mg. I undantagsfall kan man ge en 10 mg:s dos &t en 3-aring, om barnet véiger
over 12 kg. Dosen kan repeteras vid behov. Andningen skall da féljas upp, eftersom hoga doser av
diazepam kan framkalla andningssvarigheter.

Feberkramper hos barn: 0,5 - 1 mg/kg. En 20 mg:s engéngsdos bor inte dverskridas.

Forebyggande av feberkramper: da febern stigit till 38,5 °C hos barn som har anlag till
feberkramper ges 0,5 mg/kg (t.ex. &t ett barn pa 10 kg ges 5 mg rektallosning) 2 ganger per dygn.
En engéngsdos pa 10 mg bor inte dverskridas. Ett febernedséttande 1dkemedel borde dock alltid
vara den forsta behandlingsmetoden.

Bruksanvisning:

Stesolid rektalvitska skall administreras 1 dndtarmen.
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1. Ta bort forslutningen
genom att vrida den 2 -
3 ganger utan att dra.

2. Lagg patienten pa
mage eller sida med en
kudde under héfterna.

3. For in hela spetsen i

dndtarmen.

4. Hall alltid tuben
nedatriktad under

Hos barn mellan 0 och 3 doseringen.
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5. S4 hér.

6. Nér tuben &r pa plats,

7. Fortsatt att halla

8. Den lilla méngd




toms den genom att man tuben sammanpressad, vitska, som finns kvar i

trycker ihop den mellan  nér den tas ut. Hall tuben, har ingen
tumme och pekfinger. skinkorna samman ett betydelse for korrekt
Ogonblick for att dosering.

undvika att

vétskan sipprar ut.
Aldre patienter
Om du ér éldre eller annars i svag kondition &r din risk for att utveckla biverkningar sannolikt
storre dn vanligt, och dosen Stesolid kan darfor behova minskas. Din ldkare avgor vilken dos som
dr lamplig for dig och hur ofta du ska dosera.

Nedsatt njurfunktion
Dosen behover normalt inte justeras.

Nedsatt leverfunktion
Om du har levercirros eller andra problem med levern maste dosen sinkas.

Om du har tagit for stor mingd av Stesolid

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning.

Tecken pa en 6verdosering omfattar bl.a. férsémrad muskelkoordination, kraftig désighet,
forvirring, sluddrigt tal och muskelsvaghet. En extrem &verdosering kan leda till koma (djup
medvetsloshet), lag kroppstemperatur (hypotermi), 14gt blodtryck och allvarliga
andningssvérigheter.

Om du har glomt att ta Stesolid

Om du gldmmer att ta en dos bor du ta den sa snart du kommer pé att du tidigare glomt att ta
lakemedlet. Om det snart dr dags for ndsta dos, ska du helt enkelt hoppa dver den bortglomda
dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Stesolid

- Avbryt inte behandlingen med detta ldkemedel utan att forst radgdra med ldkare. Dosen
maste i allmdnhet minskas gradvis innan behandlingen kan avslutas helt och héllet.

- Om du avbryter behandlingen med Stesolid helt plotsligt kan du uppleva abstinenssymtom
som angest, panikattacker, hjartklappning, svettningar, darrningar, magproblem, irritation,
aggression, storningar i sinnesféornimmelserna, muskelspasmer, allmén sjukdomskénsla,
aptitloshet, somnloshet och mentala symtom (som allvarlig forvirring och krampanfall).
Sannolikheten for abstinens och dess allvarlighetsgrad beror pa behandlingstid, dosstyrka
och beroendeniva.

- Om du har epilepsi eller tidigare har haft epilepsiartade anfall och avbryter behandlingen
med Stesolid helt plotsligt finns det en risk for krampanfall eller utdragna epileptiska anfall.
Det finns dven risk for krampanfall om du har alkohol- eller drogproblem och plotsligt
avbryter behandlingen med Stesolid.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar sjukhusvard:



Mindre vanliga: férekommer hos hogst 1 av 100 anvéndare
- Andningsdepression (mycket langsam och/eller ytlig andning).

Sallsynt: forekommer hos hogst 1 av 1 000 anvéndare

- Andningsstillestand (andningsstopp)

- Medvetsloshet

- Gulskiftande hud eller 6gonvitor

- Paradoxala reaktioner som upprordhet, rastloshet, oro, irritation, aggressivitet, minnesforlust,
vanforestéllningar, raseri, psykos, mardrommar eller hallucinationer. Dessa reaktioner kan
vara svara eller forvérras och bli svéra. Reaktionerna dr vanligare hos barn och &ldre
patienter dn bland (andra) vuxna. Om sadana symtom férekommer ska ldkare kontaktas,
eftersom anvindningen av detta lakemedel méste avbrytas.

Mycket sdllsynta: férekommer hos hégst 1 av 10 000 anvindare

- Anafylaktiska reaktioner (svéra allergiska reaktioner) med symtom som plotsligt pipande
andning, svullnad i lappar, tunga, svalg eller 6vriga delar av kroppen, hudutslag, svimning
eller svarigheter att svilja.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga: forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvandare
- Dasighet.

Vanliga: férekommer hos hégst 1 av 10 anvéndare

- Trotthet

- Abstinenssymtom (for symtom, se ”Om du slutar att ta Stesolid” i avsnitt 3)

- Forvirring

- Forsamrad koordination av muskelrorelserna (ataxi) och andra rorelsestdrningar, darrningar.

Mindre vanliga: forekommer hos hogst 1 av 100 anvindare

- Muskelsvaghet

- Minnesforlust

- Koncentrationssvérigheter

- Balansstoérningar

- Svindel

- Huvudvirk

- Sluddrigt tal

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

- Allergiska hudreaktioner i form av kl&da, hudrodnad och svullnad samt hudutslag.

Sallsynt: férekommer hos hogst 1 av 1 000 anvéndare

- Forandringar i blodbilden

- Sankt vakenhetsgrad

- Depression

- Kénslomaissig tomhetskénsla

- Somnloshet (somnsvarigheter)

- Talstérning

- Hjartproblem som ldngsam hjértrytm (bradykardi), hjartsvikt och hjértstillestand
- Lagt blodtryck, svimning (synkope)

- Okad slemutsondring

- Muntorrhet

- Okad aptit

- Vissa fordndringar i leverenzymerna (syns i blodprovsresultat)
- Urineringssvarigheter, urininkontinens




- Forstorade brostkortlar hos mén
- Impotens, fordndrad sexlust.

Mycket sdllsynta: forekommer hos hogst 1 av 10 000 anvéndare
- Légt antal vita blodkroppar (leukopeni)

Ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte berdknas frén tillgéingliga data

- Dimsyn, dubbelseende och oftivilliga 6gonrorelser (dessa biverkningar forsvinner efter
avslutad behandling med diazepam)

- Andningsuppehall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Stesolid ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (efter Utg.dat./EXP). Utgéngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr diazepam. En spruta innehéller 2,5 ml rektalvétska med 5 mg eller 10
mg diazepam som aktivt innehéllsémne. Likemedlet innehaller alltsd 2 mg eller 4 mg
diazepam/ml.

- Ovriga innehallsimnen &r: bensoesyra, etanol, propylenglykol, natriumbensoat, bensylalkohol
samt renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Stesolid rektallosning ér en klar, farglos till svagt gul 16sning i en gul polyetentub.
Forpackningsstorlek: 5 x 2,5 ml. Plasttub (LD polyeten) (rektiol) endosforpackad i aluminiumfolie.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlédnderna

Tillverkare

Actavis Group PTC ehf., Dahlsraun 1, 220 Hafnarfjordur, Island

Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarien
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland


http://www.fimea.fi/

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 20.1.2024.



