VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Medipam 5 mg tabletti
Medipam 10 mg tabletti
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 tabletti siséltdd 5 mg tai 10 mg diatsepaamia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Jokainen 5 mgn tabletti sisédltdd 53,33 mg laktoosimonohydraattia ja jokainen 10 mgn tabletti 48,33 mg
laktoosimonohydraattia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Tabletti.
Medipam 5 mg tabletti:
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toispuolinen jakoura ja merkintd “D”, halkaisya 7 mm.
Tabletti voidaan puolittaa.
Medipam 10 mg tabletti:
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toispuolinen ristiurakuvio ja merkintd “D”, halkaisija 7
mm.
Tabletti voidaan puolittaa.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Jannitys-, levottomuus- ja tuskatilat, psykosomaattiset ja neuroottiset hiiriot, keskus-
hermostoperiiset ja perifeeriset lihasspasmit ja -jannitykset, esilddkitys kirurgisissa ja diagnostisissa
toimenpiteissd sekd unettomuuden hoito ahdistuneilla potilailla.
4.2 Annostus ja antotapa
Hoidon keston tulisi yleensd olla mahdollisimman lyhyt, padsdéntoisesti korkeintaan neljd vikkoa,
jollon hoitojaksoon siséltyy Iddkityksen asteittamen lopettammen. Hoidon pitkittyessd tai

muodostuessa jatkuvaksi tulisi sen tarpeellisuus arvioida uudelleen. Akuuteissa pelkotiloissa seka
unihdiridissd kayttd tulisi rajoittaa korkemntaan muutamaan paivadn. Kroonisissa tiloissa hoitojakson



kestoa arvioitacssa tulee ottaa huomioon kohdassa 4.4 esitetyt rajoitukset. Annostus vaihtelee
indikaation ja oireiden vakavuuden mukaan. Tavallinen annos aikuisille on 5 mg kolmesti péivissi tai
unettomuuteen 5-10 mg iltaisin, vanhuksilla 5 mg iltaisin. Huolellisesti valvotuissa olosuhteissa
uniliikeannosta voidaan nostaa. Annosta voidaan tarvittaessa kohottaa 30-60 mgaan péivassa
hoidettaessa vaikeita ahdistus-, tuska- ja jannitystiloja seké vaikeita alkoholin vieroitusoireita.

Pediatriset potilaat
Alle 12-vuotiaille lapsille ainoastaan erikoislddkérin valvonnassa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille bentsodiatsepiineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Mpyasthenia gravis, vaikea hengitysinsuffisienssi, vaikea uniapnea. Glaukooma-potilailla on
noudatettava varovaisuutta. Diatsepaami on kontraindikoitu myds potilailla, joilla on todettu alkoholi- tai
ladkeaineriippuvuus.

4.4  Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Pitkaaikaiskdytdssd on punnittava terapeuttisen hyodyn ja tottumis- ja riipppuvuusriskin suhde. Lisdksion
huomioitava, ettd rippuvuusriski on tavallista suurempi henkil6illd, jotka joskus ovat vadrinkdyttineet
alkoholia tai ladkkeitd/huumeita. Bentsodiatsepimien kaytossd onkin noudatettava erityisen suurta
varovaisuutta ~madrattdessd  lddkettd henkildille, joiden anamneesissa on alkoholn tai
ladkkeiden/huumeiden vadrinkaytto.

Opioidien samanaikaisen kdytén aiheuttamat riskit

Medipamin ja opioidien samanaikainen kayttd voi aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa, koomaa ja
kuoleman. Naiden riskien vuoksi sedatiivisia lddkkeitd, kuten bentsodiatsepiineja ja vastaavanlaisia
ladkkeitd, kuten Medipam-valmistetta, voidaan mdirdtd samanaikaisesti vain sellaisille potilaille, joille
muut hoitovaihtoehdot eivit sovi.

Jos potilaalle paédtetidn madratd Medipam-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, on miarattiva
pienin tehoava annos ja hoidon on oltava mahdollisinman Iyhytkestoinen (ks. myds yleiset
annossuositukset kohdassa 4.2).

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On erittdin
suositeltavaa neuvoa potilasta ja hénen liheisidén tarkkailemaan néitd oireita (ks. kohta 4.5).

Ohjeen mukamen annostus saattaa vaikuttaa reaktiokykyyn erityisesti hoidon alussa seka
yhteisvaikutuksessa alkoholin kanssa. Diatsepaami saattaa haitata suorituskykyd likenteessd seké
tarkkuutta vaativien koneiden ja laitteiden kéytossa.

Bentsodiatsepinien kdyton yhteydessd on havaittu paradoksaalisia reaktioita (ks. kohta 4.8). Jos
tillaisia ilmenee, on diatsepaamin kayttd keskeytettivd. Paradoksaalisia reaktioita esiintyy tavallista
useammin iakkaillid potilailla.

Medipam-tablettien osalta on noudatettava erityistd varovaisuutta madrattiessd niiti:
- idkkaille henkildille
- henkildille, joilla on krooninen hengitysvaje



- munuais- tai maksasairauden yhteydessa.

Rebound-unettomuutta (eli unettomuusoireiden ohimeneva paluu entistdi pahempina) saattaa esiintyd
unilidkkeen kéiyton lopettamisen jilkeen. Rebound-unettomuuteen voi myos littyd muita reaktioita,
kuten ahdistuneisuutta ja levottomuutta. Pitkdaikaisen ja suuriannoksisen hoidon lopettamisen
yhteydessd voi my0s esiintyd vieroitusoireita, kuten kouristuksia. Koska vieroitusoireiden/rebound-
lmién riski on suurimmillaan dkillisen hoidon keskeyttamisen yhteydessd, suositellaan tdmén ladkkeen
kéyton lopettamista asteittain annosta pienentéen.

Tami lAdkevalmiste sisiltdd laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, tiydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio, ei tule
kéyttda tita ladkettd.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden laZikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Keskushermostoa lamaava vaikutus voimistuu kaytettdessd diatsepaamia yhdessd alkoholin,
antipsykoottien, muiden  unilifkkeiden,  depressiolddkkeiden, narkoottisten  analgeettien,
antikonvulsanttien, anksiolyyttien, antihistamiinien, tai yleisanestesia-aineiden kanssa. Esiladkityksend
annettu diatsepaami pidentdd ketamiinin puolintumisaikaa, jolloin sen vaikutus voimistuu. Narkoottisten
analgeettien atkaansaama euforia voi voimistua ja lisitd psyykkistd rippuvuutta.

Opioidit

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedativisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lidkkeiden, kuten Medipam-valmisteen, samanaikainen kayttd
opioidien kanssa lisid sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava (ks. kohta 4.4).

Kofeiini, teofyllini ja tupakkatuotteet heikentéivit diatsepaamin terapeuttista vaikutusta.

Diatsepaami voi heikentdd parkinsonismipotilaitten levodopahoidon tasapainoa. Diatsepaami voi
hidastaa digoksinin erittymist.

Suoliston motiliteettia hidastavat aineet, kuten morfini ja petidini, hidastavat diatsepaamn
imeytymistd, kun taas motiliteettia kithdyttavét aineet, kuten metoklopramidi ja sisapridi, nopeuttavat

meytymista.

Tunnetut maksaentsyymien estdjit, kuten disulfiraami, fluvoksamimni, fluoksetini, propranolol,
metoprololi, siprofloksasiini, erytromysiini, isoniatsidi, simetidiini, omepratsoli ja esomepratsoli, sekd
ehkiisytabletit voivat heikentdd bentsodiatsepiinien (my0s diatsepaamin) puhdistumaa ja saattavat
siten lisdtd bentsodiatsepiinien vaikutusta. Rifampisiini nopeuttaa diatsepaamin eliminaatiota. Myos
muut CYP2C19- ja CYP3A4-isoentsyymejd inhiboivat tai indusoivat aineet voivat vaikuttaa
diatsepaamin eliminaatioon. Diatsepaami voi estdd fenytoiinin metaboliaa ja voimistaa sen vaikutusta.
Fenytoiini puolestaan voi nopeuttaa diatsepaamin metaboliaa.

4.6  Hedelmillisyys, raskaus ja imetys



Raskaus

Raskauden aikaan diatsepaamia tai muita bentsodiatsepiineja tulisi kéyttaa vain pakottavista syisté ja
silloinkin pyrkid pieniannoksiseen ja lyhytkestoiseen kéyttoon.

Raskauden kolmen ensimméisen kuukauden aikana on noudatettava varovaisuutta, koska erdissa
tutkimuksissa on saatu viitteitd huulikitalakihalkion kasvaneesta esimtymistiheydesséd etenkin
kaytettdessd suuria annoksia.

Raskauden kolmen viimeisen kuukauden sekéd synnytyksen aikana on noudatettava varovaisuutta,
koska bentsodiatsepimit saattavat aiheuttaa vastasyntyneilli hypotermiaa, hypotoniaa ja lievdd tai
kohtalaista hengityksen lamaantumista. Yksittdistapauksissa isoannoksisen kéyton jilkeen on
vastasyntyneelld todettu vieroitusoireitakin.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Jos diatsepaamia midritiadn naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, heille on tdhdennettéva, etti heidan
on otettava yhteys ladkériin diatsepaamihoidon keskeyttdmiseksi, jos he toivovat tulevansa raskaaksi
tai huomaavat/epdilevét olevansa raskaana.

Imetys
Ladkkeen kayttod ei suositella imettamisen aikana, koska diatsepaami erittyy didinmaitoon ja saattaa
aiheuttaa lapsessa visymysti tai ladkityksen &killisen lopettamisen yhteydessé vieroitusoireita.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ohjeen mukainen annostus saattaa vaikuttaa reaktiokykyyn erityisesti hoidon alussa sekd
yhteisvaikutuksessa alkoholin kanssa. Diatsepaami saattaa haitata suorituskykya likenteessd sekéd
tarkkuutta vaativien koneiden ja laitteiden kéytossa.

4.8 Haittavaikutukset

Diatsepaami  atheuttaa annoksesta rippuvaa keskushermoston lamaa. Tavallisin diatsepaamin
haittavaikutus on uneliaisuus, johon voi littyd ataksiaa, sekavuutta, heikotusta, huimausta, kaksoiskuvia
sekd lihasheikkoutta. Herkkyys nédille oireille on yksilollistd. Ne ovat annoksesta riippuvia ja vihenevét
annosta  pienennettdessd. Visyttdvdt ja koordinaatiohdirioitd aiheuttavat vaikutukset ovat
voimakkaimmillaan hoidon alussa ja niille kehittyy jatkuvassa kaytdssé toleranssi. Vasyttidvé vaikutus ja
muistihdiriot ovat yleisid erityisesti vanhuksilla.

Bentsodiatsepiinien kiyttd voi jo tavallisin hoitoannoksin ja lyhytaikaisen kéyton jilkeen aiheuttaa
fyysistd ja psyykkistd rippuvuutta. Hoidon dkillinen lopettaminen aiheuttaa tlloin vieroitus- tai rebound-
oireita. Bentsodiatsepimnien vadrinkayttéd on raportoitu.

Alla lueteltujen haittavaikutusten yleisyydet on luokiteltu seuraavasti:

hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (= 1/100, < 1/10), melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset
(> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000), yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riitd arviointiin).



Psyykkiset hdiriot

yleiset: sekavuus

harvinaiset: masennus, vaikutukset libidoon

yleisyys tuntematon: ladkeriippuvuus, paradoksaaliset reaktiot (esim. levottomuus, agitaatio,
raivo, hallusinaatiot)

Hermosto

yleiset: uneliaisuus (piivdsaikaan), ataksia, paansiarky, huimaus, anterogradinen

melko harvinaiset:

muistinmenetys, tarkkaavaisuuden heikkeneminen
keskittymisvaikeudet

yleisyys tuntematon: dysartria, vapina
Silmadt

melko harvinaiset: kaksoiskuvat
Verisuonisto

harvinaiset: hypotensio
Ruoansulatuselimisto

harvinaiset: ummetus, pahoinvointi, syljen eritykseen littyvit muutokset
Maksa ja sappi

harvinaiset: keltaisuus

Tho ja ihonalainen kudos

harvinaiset: ihoreaktiot

Luusto, lihakset ja sidekudos

melko harvinaiset: lihasheikkous
Munuaiset ja virtsatiet
harvinaiset: virtsaretentio

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
yleisyys tuntematon: rebound-ilmi6, vieroitusoireet (esim. ahdistuneisuus,
jannittyneisyys tai kouristuskohtaukset),

Sosiaaliset olosuhteet
yleisyys tuntematon: ladkkeen vadrinkaytto.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jélkeisistd ékevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa Iddkevalmisteen hyoty-haittatasapamon jatkuvan arviomnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

wWww-sivusto: www.fimea.fi



Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Bentsodiatsepiinit voimistavat muiden keskushermostoa lamaavien aineiden, mukaan lukien alkoholin,
vaikutusta. Bentsodiatsepiinit ovat suuren terapeuttisen leveytensd wvuoksi suhteellisen turvallisia
ladkkeitd. Yliannostuksen oireena on useimmiten bentsodiatsepinien tyypillisten farmakologisten
vaikutusten voimistuminen, eli uneliaisuutta, hypotensiota, koomaa ja hengityksen lamaantumista voi
lmetd. Yliannostus johtaa vain hyvin harvon kuolemaan. Ylannostuksen hoidoksi suositellaan
mahahuuhtelua, aktiivihilen antoa sekd elintarkeitd toimintoja ylldpitivdd hoitoa. Flumatsenili on
diatsepaamin antagonisti ja voi olla hyddyllnen vastalidke keskushermostovaikutusten spesifisend
kumoajana. Dialyysi ei merkittévisti poista bentsodiatsepiinejé elimistosta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma, ATC —koodi NOSBAO1

Bentsodiatsepineihin kuuluva diatsepaami sitoutuu GABAA-reseptorikompleksissa
bentsodiatsepiinireseptoriin ja tehostaa gamma-aminovoihapon neurotransmissiota estdvid vaikutusta.
Vaikutukset kohdistuvat Iihes yksinomaan keskushermostoon. Pienet pitoisuudet vaikuttavat IEhinnd
anksiolyyttisesti, pitoisuuden noustessa ilmaantuvat myos kouristuksia estivd vaikutus, sedaatio,
amnesia, lihaksia relaksoiva vaikutus, hypnoottinen vaikutus ja anestesia.

5.2 Farmakokinetiikka

Diatsepaami imeytyy peroraalisesti annettuna nopeasti ja sen biologinen hyvéksikaytettivyys on
lahes 100 %. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin tunnin kuluttua. Diatsepaamin
puolintumisaika on 20-90 tuntia ja se sitoutuu plasman proteineihin lihes 99 %:sti. Puolintumisaika
saattaa olla pidentynyt erityisesti vastasyntyneilld, vanhuksilla ja maksa- tai munuaissairauksien
yhteydessd. Diatsepaami metaboloituu  voimakkaasti maksassa aktiivisiksi metaboliteiksi,
desmetyylidiatsepaamiksi, tematsepaamiksi ja oksatsepaamiksi. Se erittyy virtsaan joko vapaina tai
glukuronideiksi konjugoituneina metaboliitteina.

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Diatsepaamin akuutti ja krooninen toksisuus on verrattain alhainen. Diatsepaamin LDso arvo rotalle on

710 mg/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

laktoosimonohydraatti

maissitdrkkelys

selluloosajauhe

kopovidoni

talkki

vedetdn kolloidinen piidioksidi
magnesiumstearaatti

6.2 Yhte e ns opimattomuus

Eioleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Saiilytys

Tami lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5  Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30 ja 100 tablettia, PVC/aluminilipipainopakkaus.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
Medipam 5 mg tabletti: 10296
Medipam 10 mg tabletti: 10297

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA



Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 12.9.1990
Vimeisimmén uudistamisen paivamééra: 14.4.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.1.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Medipam 5 mg tablett
Medipam 10 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett mnehaller 5 mg eller 10 mg diazepam.

Hjdlpimne med kdnd effekt:

Varje 5 mg tablett mnehaller 53,33 mg laktosmonohydrat och varje 10 mg tablett 48,33 mg
laktosmonohydrat.

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Medipam 5 mg tablett:
Vit, rund, bikonvex tablett med brytskara pé ena sidan och méirkt med ”D”, diameter 7 mm.
Tabletten kan halveras.

Medipam 10 mg tablett:
Vit, rund, bikonvex tablett med korsskéra pa ena sidan och mérkt med ”D”, diameter 7 mm.
Tabletten kan halveras.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vid tillstdind med spédnning, rastloshet och vanda, psykosomatiska och neurotiska storningar,
cerebralt och perifert betingade muskelspasmer, premedicinering vid kirurgiska och diagnostiska
ingrepp och behandling av somnloshet hos patienter med angest.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingstiden ska 1 allméinhet hillas mdjligast kort, som huvudregel hogst fyra veckor, dér den
gradvisa utsittningen av medicineringen ingar i behandlingsperioden. Vid lingre eller kontinuerlig
behandling ska behovet utvirderas pa nytt. Vid behandling av akut &ngslan och somnstorningar ska
behandlingen begrédnsas till hogst nigra fi dagar. I kroniska situationer ska behandlingstidens lingd
utvirderas med hinsyn till de begrdnsningar som anges i avsnitt 4.4. Doseringen varierar enligt



indikation och symtomens allvarlighetsgrad. Den vanliga dosen for vuxna dr 5 mg tre ganger om
dagen eller for somnloshet 5-10 mg pa kvillen, for dldre 5 mg pa kvéllen. I noggrant kontrollerade
forhallanden kan dosen mot somnloshet 6kas. Doseringen kan vid behov hdjas till 30-60 mg per dag
vid behandling av svéra tillstdind med &ngest, vanda och spdnning samt svarartade symtom av
alkoholabstinens.

Pediatrisk population
For barn under 12 ar endast under 6vervakning av en specialist.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, andra bensodiazepiner eller mot ndgot hjilpimne som anges
1 avsnitt 6.1. Myasthenia gravis, svar respiratorisk msufficiens, svir somnapné. Glaukompatienter ska
behandlas med forsiktighet. Diazepam dr ocksa kontraindicerat hos patienter med alkohol- eller
likemedelsberoende i anamnesen.

4.4 Varingar och forsiktighet

Vid langtidsbehandling ska terapeutisk nytta Overvdgas mot risken for tillvinjning och beroende.
Dessutom ska det beaktas att risken for beroende ar storre én vanligt for personer som nagon gang har
missbrukat alkohol eller likemedel/droger. Vid anviandning av bensodiazepiner ska darfor sarskilt stor
forsiktighet iakttas da likemedlet forskrivs till personer med alkohol- eller likemedels-/drogmissbruk i
anamnesen.

Riskerna vid samtidig anvdindning av opioider

Samtidig anvéndning av Medipam och opioider kan leda till sedering, andningsdepression, koma och
dod. Pé grund av dessa risker ska samtidig forskrivning av opioider och sederande likemedel, sdsom
bensodiazepiner och liknande Ikemedel sdsom Medipam, forbehdllas patienter for vilkka andra
behandlingsalternativ inte &r Ampliga.

Om det beslutas att forskriva Medipam samtidigt med opioider, ska ligsta effektiva dos forskrivas och
behandlingstiden ska vara sa kort som mdjligt (se dven allminna dosrekommendationer i avsnitt 4.2).
Patienterna ska Overvakas noggrant for tecken och symtom pé andningsdepression och sedering. Det
rekommenderas starkt att patienten och de nérstdende tillrdds att vara uppmérksamma pa dessa
symtom (se avsnitt 4.5).

En dos som foljer rekommendationerna kan mverka pd reaktionsformagan speciellt i borjan av
behandlingen och i kombination med alkohol. Diazepam kan forsdmra prestationsformagan i trafiken
och vid anvindningen av maskiner och apparater som kréver precision.

Paradoxala reaktioner har observerats i samband med anvéndning av bensodiazepiner (se avsnitt 4.8).
Om sadana forekommer, ska behandlingen med diazepam avbrytas. Paradoxala reaktioner upptrader 1
hogre frekvens hos éldre patienter.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid forskrivning av Medipam:
- till dldre
- till personer med kronisk respiratorisk insufficiens



- isamband med njur- eller leversjukdom.

Rebound-somnloshet (dvs. en Overgdende aterkomst av somnloshetssymtomen som &nnu vérre) kan
forekomma efter avslutad behandling med somnmedel. Rebound-sémnloshet kan ocksa associeras med
andra reaktioner som dngest och rastloshet. Abstinenssymtom som kramper kan ocksa uppsta vid
avbrytande av lingvarig hogdosbehandling. Eftersom risken for att abstinenssymtom/reboundfenomen ar
som storst vid abrupt avslutad behandling, rekommenderas det att anvindningen av detta likemedel
avslutas genom en gradvis minskning av dosen.

Detta likemedel innehéller laktosmonohydrat. Patienter med en séllsynt drftlig galaktosintolerans,
total laktasbrist eller glukos- och galaktosmalabsorption ska inte anvinda detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Den didmpande effekten pa det centrala nervsystemet forstirks da diazepam anvénds tillsammans med
alkohol, antipsykotika, ovriga hypnotika, antidepressiva, narkotiska analgetika, antikonvulsiva medel,
anxiolytika, anthistaminer eller allmdnanestetika. Premedicinering med diazepam leder till dkad
halveringstid och forstirkt effekt av ketamin. Kéanslan av eufori orsakad av narkotiska analgetika kan
oka och forstirka det psykiska beroendet.

Opioider

P& grund av den additiva CNS-depressiva effekten okar samtidig anviindning av sedativa likemedel,
som bensodiazepiner och liknande Iikemedel som Medipam, med opioider risken for sedering,
andningsdepression, koma och ddd. Dosering och behandlingstid vid samtidig anvindning ska
begréinsas (se avsnitt 4.4).

Koftein, teofyllin och tobaksprodukter minskar den terapeutiska effekten av diazepam.

Diazepam kan forsdmra behandlingskontrollen vid levodopabehandling hos parkinsonpatienter.
Diazepam kan fordr6ja elimineringen av digoxin.

Likemedel som minskar tarmmotiliteten, sdsom morfin och petidin, fordréjer absorptionen av
diazepam, medan likemedel som Okar tarmmotiliteten, sasom metoklopramid och cisaprid,
paskyndar absorptionen.

Kiénda leverenzymhdmmare sasom disulfiram, fluvoxamin, fluoxetin, propranolol, metoprolol,
ciprofloxacin, erytromycin, isoniazid, cimetidin, omeprazol och esomeprazol, samt orala
preventivimedel kan minska pa clearance av bensodiazepiner (dven diazepam) och pa sé sitt oka
bensodiazepinernas effekt. Rifampicin paskyndar elimineringen av diazepam. Aven andra substanser
som hammar eller inducerar isoenzymerna CYP2C19 och CYP3A4 kan paverka elimineringen av
diazepam. Diazepam kan minska fenytoinets metabolism och forstirka dess effekt. Fenytoin kan 1
sin tur paskynda diazepams metabolism.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet

Under graviditet ska diazepam eller andra bensodiazepiner endast anvindas av tvingande skil och
dven da med lagsta mojliga dos och under kortast mojliga tid.

Forsiktighet ska iakttas under de forsta tre manaderna av graviditeten, eftersom tecken péd en 6kad
tendens till ipp- och gomspalt konstaterats 1 vissa studier, sérskilt vid anvindning av hdga doser.
Forsiktighet ska iakttas under graviditetens sista trimester och under fOrlossningen, eftersom
bensodiazepiner kan orsaka hypotermi, hypotoni och lindrig eller mattlig andningsdepression hos
nyfodda. I enstaka fall har &ven abstinenssymtom observerats hos nyfodda efter anvindning av hdga
doser.

Kvinnor i fertil dlder

Om diazepam forskrivs till kvinnor 1 fertil dlder, ska de instrueras att konsultera en Iikare for att
avbryta behandlingen med diazepam, om de Onskar bli gravida eller méirker/missténker att de &r
gravida.

Amning

Anvindning av likemedlet rekommenderas inte under amning, eftersom diazepam utsondras i
brostmjolk och kan orsaka trotthet hos barnet eller abstinenssymtom vid plotslig avslutning av
medicineringen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda masKkiner

En dos som foljer rekommendationerna kan mverka pé@ reaktionsformigan speciellt i borjan av
behandlingen och 1 kombination med alkohol. Diazepam kan forsdmra prestationsformagan 1 trafiken
och vid anvindningen av maskiner och apparater som kriver precision.

4.8 Biverkningar

Diazepam orsakar dosberoende depression i centrala nervsystemet. Den vanligast forkommande
biverkningen adr somnighet som kan vara forknippad med ataxi, forvirring, svaghet, yrsel, dubbelseende
samt muskelsvaghet. Kénsligheten for dessa symtom &r ndividuell. De dr dosberoende och blir mindre
ndr dosen minskas. Effekterna av trotthet och koordinationsstorningar dr som kraftigast 1 borjan av
behandlingen, och tolerans mot dem utvecklas vid fortsatt behandling. Den trottande effekten och
minnesstorningar ar vanliga sarskilt hos dldre.

Anvindningen av bensodiazepiner kan, redan vid vanliga terapeutiska doser och kortvarig anvandning,
leda till fysiskt och psykiskt beroende. I sddana fall orsakar ett plotsligt avbrytande av behandlingen
abstinens- eller reboundsymtom. Missbruk av bensodiazepiner har rapporterats.

Frekvenserna av nedan listade biverkningar har klassificerats enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data).



Psykiska storningar

vanliga: forvirring
sallsynta: depression, effekter pa libido
ingen kind frekvens: lakemedelsberoende, paradoxala reaktioner (t.ex. upphetsning,

agitation, raseri, hallucinationer)

Centrala och perifera nervsystemet

vanliga: somnighet (pa dagen), ataxi, huvudvirk, yrsel, anterograd amnesi, sénkt
uppméirksamhet

mindre vanliga: koncentrationssvarigheter

ingen kind frekvens: dysartri, darrningar

Ogon

mindre vanliga: dubbelseende

Blodkdrl

sillsynta: hypotension

Magtarmkanalen

sdllsynta: forstoppning, illamdende, fordndringar i1 salivavsondringen

Lever och gallvdgar

sallsynta: gulsot

Hud och subkutan vavnad
sdllsynta: hudreaktioner

Muskuloskeletala systemet och bindvdv
mindre vanliga: muskelsvaghet

Njurar och urinvdgar
sallsynta: urinretention

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet
ingen kind frekvens: reboundfenomen, abstinenssymtom (t.ex. angest,
nervositet eller krampanfall)

Sociala foérhallanden

ingen kéind frekvens: missbruk av likemedel.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea. fi



Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PL 55

F1-00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Bensodiazepinerna forstirker effekterna av andra CNS-depressiva medel inklusive alkohol. Tack vare
sitt breda terapeutiska fonster dr bensodiazepinerna relativt trygga likemedel. Symtom pa dverdosering
ar oftast en forstirkning av de typiska farmakologiska effekterna av bensodiazepiner, dvs. somnighet,
hypotension, koma och andningsdepression kan fSrekomma. Overdosering leder endast mycket séllan
till doden. For behandling av 6verdosering rekommenderas magskoljning, administrering av aktivt kol
och uppritthdllande stddbehandling for de vitala funktionerna. Flumazenil &r en bensodiazepinantagonist
och kan vara ett nyttigt motgift som specifikt upphiaver de centralnervosa effekterna. Dialys avligsnar
mte mirkbart bensodiazepiner ur kroppen.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp, ATC-kod: NOSBAO1

Diazepam, som hor till bensodiazepinerna, binder till GABAA-receptorkomplexet till
bensodiazepinreceptorn och forstirker den inhiberande effekten av gamma-aminosmorsyra pa
neurotransmission. Diazepam pédverkar nistan enbart det centrala nervsystemet. Vid laga
koncentrationer dr effekten ndrmast anxiolytisk. Vid hogre koncentrationer observeras dven en
kramphimmande effekt, sedering, amnesi, en muskelrelaxerande effekt, en hypnotisk effekt och
anestesi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter peroral administrering absorberas diazepam snabbt, och dess biotillgénglighet &r ndst intill
100 %. Maximal plasmakoncentration nds mnom cirka en timme. Halveringstiden for diazepam é&r
20-90 minuter och det har en plasmaproteinbindning pa nidstan 99 %. Halveringstiden kan vara
laingre hos nyfodda, dldre och i samband med lever- eller njursjukdomar. Diazepam metaboliseras
kraftigt 1 levern till de aktiva metaboliterna desmetyldiazepam, temazepam och oxazepam. Det
utsondras 1 urinen i form av antingen fria eller glukuronidkonjugerade metaboliter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Den akuta och kroniska toxiciteten for diazepam ér relativt ldg. Diazepams LDso-virde for rétta ar

710 mg/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning over hjilpimnen
laktosmonohydrat

majsstirkelse

cellulosapulver

kopovidon

talk

kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Forvaring

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehill
30 och 100 tabletter, PVC/aluminumblisterforpackning.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sirskilda anvisningar.
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Medipam 5 mg tablett: 10296
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