Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Diapam 2 mg, 5 mg ja 10 mg table it

diatsepaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Diapam on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Diapam-tabletteja
Miten Diapam-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Diapam-tablettien siilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Diapam on ja mihin siti kiytetiin

Diapam-tablettien vaikuttava aine, diatsepaami, kuuliu bentsodiatsepiineihin, jotka ovat
keskushermostoon vaikuttavia ladkeaineita. Pienind annoksina diatsepaami vihentdd ahdistusta ja
tuskaisuutta, suuremmat annokset saavat aikaan lihasten rentoutumisen.

Diapam-table ttien kiyttoaiheet

Diapam-tabletteja kdytetddn jinnitys-, levottomuus- ja tuskatilojen sekd unettomuuden, epileptisten
kohtausten, vaikeiden alkoholin vieroitusoireiden ja lihaskramppien hoitoon. Diapam-tabletteja
kaytetddn yleisesti myos toimenpiteiden esilddkityksena.

Diatsepaamia, jota Diapam sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Diapam-table tteja

Ali kiyti Diapam-tablette ja

- jos olet allerginen diatsepaamille, jollekin muulle bentsodiatsepimille tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on pitkdaikainen lihasheikkous (myasthenia gravis)

- jos jokin muu bentsodiatsepiineihin kuuluva Iddke on aiheuttanut sinulle odottamatonta
kithtymista

- jos sinulla on todettu vaikea hengityksen vajaatoiminta

- jos sinulla on pitkittyneitd unenaikaisia hengityskatkoksia (uniapnea)

- jos sinulla on todettu vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 2 ’Varoitukset ja varotoimet” ja
kohta 3 ’Maksan vajaatoiminta”).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin otat Diapam-tabletteja

jos sinulla on todettu maksan vajaatoiminta

jos olet idkds tai heikkokuntoinen. Diapam voi tilloin aiheuttaa sekavuutta ja vaikuttaa lihasten
toimintaan aiheuttaen kaatumisia ja vammoja.

jos kéytit opioideja (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoitoa tai tiettyjd yskénlidkkeitd). Ks.
kohta 2 ”Muut lidkevalmisteet ja Diapam”.

jos sinulla on pitkdaikainen hengitysvajaus

jos sinulla on taion ollut pdihdeongelma (alkoholi-, ld#ke- tai huumausaineriippuvuus)

jos sinulla on itsetuhoisia ajatuksia

jos sairastat masennusta. Diapam-tabletteja ei pidd kéyttdéd ainoana lidkkeend psykoosin tai
masennuksen hoitoon.

Muuta tiarkedd huomioitavaa:

Toleranssi — Muutaman viikkon kuluttua saatat huomata, etti ladke ei ole yhtd tehokas
lievittimddn oireitasi. Toleranssin kehittymisen vélttdmiseksi hoidon keston on oltava lyhyt,
yleensa sen ei tulisi olla pidempi kuin yksi kuukausi.

Riippuvuus — Téamén tyyppinen Iddke voi aiheuttaa riippuvuutta. Riski kasvaa annoksen ja
hoidon keston mukaan. Jos sinulla on tai on aiemmin ollut paihdeongelma (alkoholi-, lidke- tai
huumausaineriippuvuus) tai merkittdvé persoonallisuushéirio, tarkkaile hoidon aikana
riippuvuuden mahdollisia oireita (mm. paénsérky, lihaskivut, rauhattomuus, sekavuus,
artyisyys). Ota tarvittaessa yhteyttd ladkariin.

Diapam-hoidon lian dkillinen lopettaminen voi ohimenevésti pahentaa unettomuutta ja
ahdistuneisuutta. Sddnndllisen kdyton jilkeen annostusta on pienennettava vahitellen. Ks.
kohta 3 ”Jos lopetat Diapam-tablettien oton”.

Muistinmenetys — Muutama tunti Diapam-valmisteen oton jilkeen sinulla saattaa esiintya
muistinmenetystd. Riskin vihentdmiseksi pyri nukkumaan héirittémisséd olosuhteissa 7—

8 tunnin ajan lidkkeen oton jilkeen.

Odottamattomat (ns. paradoksaaliset) psyykkiset reaktiot — Diapam-hoito voi aiheuttaa
kayttaytymiseen littyvid haittavaikutuksia, kuten rauhattomuutta, kithtyneisyyttd, artyisyyttd,
aggressiivisuutta, harhaluuloja, raivokohtauksia, painajaisunia, hallusinaatioita, psykooseja,
epdasianmukaista kiyttdytymistd ja muita kayttdytymishiirioita.

Muut Lilike valmis teet ja Diapam
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Diapam-tablettien vaikutusta,
jos niitd kaytetddn samanaikaisesti. Talloin lA4dkari saattaa muuttaa ladkitystisi tai annostusohjeita.
Téllaisia lidkkeitd ovat:

unilidkkeet ja rauhoittavat ladkkeet

psykoosilddkkeet

epilepsialddkkeet

masennusladkkeet (kuten fluvoksamiini)

levodopa (Parkinsonin taudin ladke)

voimakkaat keskushermoston kautta vaikuttavat kipulddkkeet
vésyttdvit antihistamiinit (allergialiikkeité)

teofyllini (ahtauttavien keuhkosairauksien lddke)

ehkidisytabletit

alkoholismin hoitoon kdytetty disulfiraami (Antabus)

digoksiini (sydénlidke), propranololi ja metoprololi (beetasalpaajia)
erytromysiini ja siprofloksasiini (antibiootteja)

rifampisiini ja isoniatsidi (tuberkuloosiliikkeitd)

metoklopramidi (maha- ja pahoinvointilidke), sisapridi, omepratsoli ja simetidiini
(mahaldédkkeitd).



Diapam-valmisteen ja opioidien (voimakkaiden kipuldékkeiden, korvaushoidossa kéytettidvien
ladkkeiden ja tiettyjen yskédnlddkkeiden) samanaikainen kdytto lisid uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henkeé uhkaavaa. Sen vuoksi
samanaikaista kiyttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkdri maarad sinulle Diapam-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi opioideista ja noudata huolellisesti Iddkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa liheisille ylld kuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kdyttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys ldékériin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Kofeiini ja tupakkatuotteet heikentivit Diapam-tablettien vaikutusta.

Diapam ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ladkkeen voi ottaa joko tyhjidn mahaan tai ruokailun yhteydessa.

Diapam-hoidon aikana ei saa kiyttda alkoholia, koska diatsepaami ja alkoholi voimistavat toistensa
vaikutusta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Diapam-tabletteja ei suositella kéytettédviksi raskauden aikana, ellei se ole didin sairauden hoidon
kannalta ehdottoman valttdmatonta.

Diapam-tablettien kédyttdd imetyksen aikana ei suositella, koska diatsepaami erittyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Diapam heikentdé suorituskykyé liikenteessd ja erityistd tarkkaavaisuutta vaativissa tehtivissé, joten
autolla ajoa ja koneiden kéyttod pitdd vilttda hoidon aikana.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana.
Laskkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Diapam sisiltii laktoosia

Tama ladke sisdltdd laktoosia (monohydraattina): 82 mg (2 mgn tabletti), 79 mg (5 mgn tabletti) ja
74 mg (10 mgn tabletti). Jos lddkadri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen timédn ladkkeen ottamista.

3. Miten Diapam-table tteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Térkedd!

Diapam-tablettien hoitojakson on oltava mahdollisimman lyhyt, koska ldédkkeen pitkdaikainen kayttd
altistaa tottumiselle ja riippuvuudelle. Unettomuuden hoidossa hoitojakson pitéisi olla alle nelja
viikkoa ja ahdistuneisuuden hoidossa korkeintaan 8—12 viikkoa, sisdltden hoidon asteittaisen
lopettamisen.



Jos kéytit Diapam-tabletteja unilidkkeend, varmista, ettd voit nukkua ilman hiiriditd 7—8 tunnin
younet.

Kaytto lapsille
Alle 12-vuotiaiden lasten muuhun kuin kerta-annoshoitoon vain erikoislddkirin valvonnassa.

Maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on todettu maksan vajaatoiminta, ld&kdrin voi olla tarpeen pienentéd Diapam-annostasi.
Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavien henkildiden ei pidd kidyttdd Diapam-valmistetta.

Muut erityisryhmét

valmisteen vaikutuksille. Tésti johtuen suositusannokset ovat pienempid. Ladkari madrad juuri sinulle
sopivan annoksen.

Jos otat enemmiin Diapam-table tte ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ensiapuna tulee antaa lidkehiiltd, jos potilas on tajuissaan.

Yliannoksena Diapam aiheuttaa keskushermoston lamaa, jonka oireita ovat uneliaisuus, sekavuus,
voimattomuus, koordinaation tai lihasjinnityksen puute, ruumiinlimmoén ja verenpaineen lasku,
hengityksen vaikeutuminen, kooma ja harvoissa tapauksissa kuolema.

Alkoholi ja muut keskushermostoa lamaavat aineet lisddviat Diapam-valmisteen yliannostuksen oireita.

Jos unohdat ottaa Diapam-table tin
Al4 ota kaksinkertaista annosta tai kahta annosta perdkkdin korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Diapam-table ttien oton

Diapam-hoitoa ei saa lope ttaa iikillisesti, vaan annosta pienennetéén véhitellen ld&kérin ohjeen
mukaan. Diapam-tablettien kéyttd voi aiheuttaa fyysisté ja psyykkistd riippuvuutta. Riski on suurin
silloin, kun annokset ovat suuria ja hoitoaika pitkd. Hoidon dkillinen keskeyttdminen voi aiheuttaa
vieroitusoireita, kuten levottomuutta, pelkoa tai hermostuneisuutta (ahdistuneisuutta), unettomuutta ja
kouristuksia.

Diapam-hoidon #killinen lopettaminen voi myds ohimenevésti pahentaa unettomuutta ja
ahdistuneisuutta (ns. rebound-imi®). Lisdksi voi esiintyd mielialan vaihteluja, ahdistuneisuutta,
unihdiriditd ja levottomuutta.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Lopeta hoito ja ota yhteys lifikiriin vilittomaésti, jos sinulle tulee seuraavia oireita:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):

- odottamattomat psyykkiset reaktiot, kuten levottomuus, édrtyneisyys, aggressiivisuus,

harhaluulot, painajaiset, harhat, psykoosit, epatarkoituksenmukainen kaytos, unissakively ja
muut kdyttadytymishdiriot.



Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- kutiseva iho, ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen, hengitys- tai
niclemisvaikeudet.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdalld 10:std):
- uneliaisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- sekavuus

- huimaus, padnsérky, lihasten yhteistoimintahédirid (ataksia)
- kahtena ndkeminen

- lihasheikkous.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
- muistamattomuus
- allergiset iho-oireet.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10 000:sta):
- verenkuvan muutokset.

Jatkuva kidyttd aiheuttaa riippuvuutta ja heikentdd lidkkeen tehoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Diapam-table ttie n s filyttiiminen

Séilytd huoneenlimmdssd (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

Ali kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Diapam sis dltii

- Vaikuttava aine on diatsepaami, jota on 2, 5 tai 10 milligrammaa yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, perunatirkkelys, liivate, povidoni, magnesiumstearaatti
ja talkki. Diapam 10 mg tabletti sisdltdd lisiksi indigokarmimni-vériainetta (E132).


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Diapam 2 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti.
Diapam 5 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti.
Diapam 10 mg: Sininen, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti.

Pakkauskoot:

Diapam 2 mg: 30 ja 100 tablettia.
Diapam 5 mg: 10, 30 ja 100 tablettia.
Diapam 10 mg: 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.8.2024.



Bipacksedel: Information till patienten
Diapam 2 mg, 5 mg och 10 mg table tter

diazepam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Diapam é&r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Diapam

Hur du tar Diapam

Eventuella biverkningar

Hur Diapam ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Diapam ar och vad det anviinds for

Det verksamma dmnet i Diapam ar diazepam, som hor till bensodiazepinerna, vilka ir likemedel som
verkar pa det centrala nervsystemet. I smé doser minskar diazepam angestkénsla och vanda, medan
storre doser astadkommer muskelavslappning.

Anvindningsomraden av Diapam

Diapam anvénds for behandling av spanningstillstand, rastloshet och vinda samt f6r behandling av
somnloshet, epileptiska anfall, svarartade symtom av alkoholabstinens och muskelkramper. Diapam
anvénds ocksa allmédnt som férmedicinering infor medicinska ingrepp.

Diazepam som finns i Diapam kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Diapam

Anvind inte Diapam

- om du &r allergisk mot diazepam, andra bensodiazepiner eller ndgot annat imnehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har langvarig muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- om nédgot annat likemedel som tillhér bensodiazepiner har orsakat dig ovéntat upphetsat
beteende

- om du har kraftigt nedsatt andningsfunktion

- om du har forlingda pauser i andningen medan du sover (somnapné)

- om du har svart nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet” och avsnitt 3
”Nedsatt leverfunktion™).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Diapam
- om du har konstaterats ha nedsatt leverfunktion



- om du &r éldre eller har forsvagat alméntillstdnd. Diapam kan orsaka forvirring och paverka
musklerna, vilket kan leda till fall och fallskador.

- om du anvénder opioider (kraftiga virkmedicin, substitutionsbehandling eller vissa
hostmediciner). Se avsnitt 2 ”Andra likemedel och Diapam”.

- om du har en ldngvarig andningsinsufficiens

- om du har eller har haft missbruksproblem (alkohol-, likemedels- eller narkotikaberoende)

- om du har sjilvmordstankar

- om du lider av depression. Diapam ska inte anvéndas som det enda likemedlet vid behandling
av psykos eller depression.

Ovrlgt viktigt att observera:
Tolerans — Efter nagra veckor kan du mérka att ditt likemedel lindrar dina symtom mindre
effektivt. For att undvika utveckling av tolerans ar behandlingstiden kort, vanligtvis ska den inte
overstiga 1 manad.
Beroende — Vid anvidndning av denna typ av likemedel finns det en risk for beroende som okar
med dos och lingd pa behandlingen. Om du har eller har haft problem med rusmedel (alkohol-,
lakemedels-, eller narkotikaberoende) eller en avsevird personlighetsstérning, observera
mojliga symtom av beroende (t.ex. huvudvérk, muskelsmérta, rastloshet, forvirring, irritabilitet)
under behandlingen. Kontakta likaren vid behov.
Plotslig avslutning av behandlingen med Diapam kan fororsaka en tillfillig forsdmring av
somnloshet och angest. Efter regelbunden anvéndning ska doseringen minskas stegvis. Se
avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Diapam”.
Minnesforlust — Du kan uppleva minnesforlust nagra timmar efter att du har tagit Diapam. For
att minska risken ska du helst sova oavbrutet i 7—-8 timmar efter att du har tagit likemedlet.
Ovintade (s.k. paradoxala) psykiska reaktioner — Diapam-behandlingen kan orsaka
beteendebiverkningar som rastloshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, vanforestillningar,
raseri, mardrommar, hallucinationer, psykoser, opassande beteende och andra negativa
beteendeeffekter.

Andra liikemedel och Diapam
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel kan fordndras eller de kan foéréndra effekten av Diapam om de anvénds

samtidigt. Da kan det vara mgjligt att likaren dndrar din medicinering eller doseringen. Sddana

lakemedel ar:

- somnmedel och lugnande medel

- psykosmediciner

- epilepsimediciner

- antidepressiva medel (sdsom fluvoxamin)

- levodopa (likemedel mot Parkinsons sjukdom)

- starka smartstillande mediciner som paverkar centrala nervsystemet

- tréttande antihistaminer (allergimediciner)

- teofyllin (likemedel mot lungsjukdomar som medfér andningssvarigheter)

- p-piller

- disulfiram (Antabus) som anvénds vid behandling av alkoholism

- digoxin (hjartmedicin), propranolol och metoprolol (betablockerare)

- erytromycin och ciprofloxacin (antibiotika)

- rifampicin och isoniazid (tuberkulosmediciner)

- metoklopramid (medicin mot magbesvar och illamaende), cisaprid, omeprazol och cimetidin
(magmediciner).

Samtidig anvdndning av Diapam och opioider (starka smértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken for sémnighet, andningssvérigheter
(andningsdepression) och koma, vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anvandning endast dvervdgas nir andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.



Om likaren forskriver Diapam samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begrénsas.

Beriitta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vénner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Liakaren méste kontaktas om
du féar dessa symtom.

Koffein och tobaksprodukter forsvagar effekten av Diapam.

Diapam med mat, dryck och alkohol
Man kan ta likemedlet antingen pa tom mage eller i samband med maltid.

Under behandlingen med Diapam far man inte dricka alkohol, eftersom diazepam och alkohol
forstarker varandras effekt.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Om det inte dr absolut nddvéandigt for behandling av moderns sjukdom, rekommenderas det att
Diapam inte anvdnds under graviditet.

Det rekommenderas att Diapam inte anvinds under amning, eftersom diazepam utsondras i
brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Diapam forsvagar prestationsformégan i trafiken och vid andra sysslor som kriaver speciell
uppmérksamhet. Déarfor ska man undvika att kora bil och att anvéinda maskiner under behandlingen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Diapam inne haller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos (i form av monohydrat): 82 mg (2 mg tablett), 79 mg (5 mg tablett)
ja 74 mg (10 mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Diapam

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Viktigt!

Behandlingsperioden med Diapam ska vara sa kort som mdjligt, eftersom laingvarig anvéndning av
medicinen kan framkalla tillvinjning och beroende. Vid behandling av somnloshet bor
behandlingsperioden vara kortare én fyra veckor och vid behandling av angest hogst 8—12 veckor,
inklusive gradvis avslutning av behandlingen.

Om du anvinder Diapam som somnmedel, ska du forsidkra dig om att du kan sova 7—8 timmar per natt
utan sOmnstorningar.



Anvindning for barn
Till barn under 12 ar endast under dvervakning av specialistlikare, sdvida det inte handlar om en
enkeldos.

Nedsatt leverfunktion
Om du har nedsatt leverfunktion, kan likaren behova minska dosen av Diapam. Personer med svart
nedsatt leverfunktion ska inte anvinda Diapam.

Andra sérskilda grupper

Om du ér éldre, har forsvagat allméntillstind eller 4r Gverviktig, ar du troligen mer kénslig for
effekterna av Diapam. Darfor dr de rekommenderade doserna mindre. Lakaren ordinerar en dos som &r
lamplig just for dig.

Om du har tagit for stor mingd av Diapam

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Om patienten dr vid medvetande, ska medicinskt kol ges som forsta hjilp.

Vid 6verdosering lamslar Diapam det centrala nervsystemet. Symtomen ar somnighet, forvirring,
svaghet, brist pa koordination och muskeltonus, sdnkning av kroppstemperatur och blodtryck,
andningssvarigheter, koma och isillsynta fall dod.

Alkohol och andra &mnen med ddmpande effekt pa det centrala nervsystemet kar symtomen pa
overdosering av Diapam.

Om du har glomt att ta Diapam
Ta inte dubbel dos eller tvd doser direkt efter varandra for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Diapam

Diapam-be handlingen fir inte avslutas plotsligt, utan det ska ske genom att stegvis minska dosen
enligt likarens anvisningar. Anvandning av Diapam kan orsaka fysiskt och psykiskt beroende. Risken
for beroende &r storst da doserna ér stora och behandlingstiden lang. Att avsluta behandlingen tvart
kan leda till abstinenssymtom som rastloshet, réddsla eller nervositet (dngest), sémnloshet och kramper.

Om behandlingen avslutas tvirt, kan detta tillfalligt forstirka somnloshet och angest (s.k. rebound-
fenomen). Dessutom kan det forekomma humdrsviangningar, angest, somnstorningar och rastloshet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta be handlingen och kontakta liikaren omgaende om du far nagot av foljande symtom:

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):

- ovantade psykiska reaktioner, sdsom rastloshet, irritabilitet, aggressivitet, vanforestéllningar,
mardrommar, hallucinationer, psykoser, opassande beteende, sémngéng och andra
beteendestorningar.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- kliande hud, eksem, svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller strupe, svarigheter att andas eller
svilja.




Andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- somnighet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- forvirring

- yrsel, huvudvérk, svindel, okoordinerade muskelrdrelser (ataxi)
- dubbelseende

- muskelsvaghet.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare).
- glomskhet
- allergiska hudreaktioner.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- forandringar i blodbilden.

Fortgaende anvédndning fororsakar beroende och forsvagar likemedlets effekt.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Diapam ska forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgédrder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen i Diapam ér diazepam, varav finns 2, 5 eller 10 milligram i en tablett.

- Ovriga dmnen &r laktosmonohydrat, potatisstirkelse, gelatin, povidon, magnesiumstearat och
talk. Diapam 10 mg tabletterna mnehaller ocksé fargdmnet indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Diapam 2 mg: Vit eller nédstan vit, jimn tablett med fasade kanter och skara.


http://www.fimea.fi/

Diapam 5 mg: Vit eller néstan vit, jimn tablett med fasade kanter och skara.
Diapam 10 mg: BI4, jamn tablett med fasade kanter och skara.

Forpackningsstorlekar:

Diapam 2 mg: 30 och 100 tabletter.
Diapam 5 mg: 10, 30 och 100 tabletter.
Diapam 10 mg: 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éiindrades senast 13.8.2024.



