SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Risolid 10 mg og 25 mg filmuhudadar toflur.

2. VIRKT INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur klérdiazepoxid 10 mg eda 25 mg.
Hjalparefni:

Risolid 10 mg inniheldur mjolkursykureinhydrat 40 mg.
Risolid 25 mg inniheldur mjolkursykureinhydrat 100 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla.

10 mg: Gular, kringléttar, filmuhtdadar toflur med deiliskoru.
25 mg: Greenar, kringléttar, filmuhudadar toflur med deiliskoru.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Kvidi og asingur. Frahvarfseinkenni afengissyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: 20-40 mg & dag skipt i 3-4 skammta.

Aldradir: Nota & minni skammta handa 6ldrudéum.

Vegna avanahattu atti medferd einungis i undantekningartilvikum ad vara lengur en nokkrar vikur.
Ekki etti hefja medferd nema ad fyrir liggi medferdardzetlun, par sem tekin er afstada til pess hve

medferdin skuli vara lengi.

Skert lifrarstarfsemi:

Helmingunartimi lengist hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2) og pvi etti ad

minnka skammta.

Skert nyrnastarfsemi:

Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 10 ml/min.) &tti ad minnka skammta um

50%.
4.3  Frébendingar

- Ofnaemi fyrir klérdiazepoxidi eda einhverju hjalparefnanna.
- Brad 6ndunarbeling.

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

- Porfyria.



- Vodvaslensfar.
- Kefisvefn.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sérstok varnadarord

- Heetta & d&vanabindingu og polmyndun er fyrir hendi, einkum eftir notkun stérra skammta i
langan tima.

- Frahvarfseinkenni (skjalfti, dofi/naladofi, rugl, breytt skynjun, aukin svitamyndun og krampar)
geta komid fram ef notkun lyfsins er hett of hratt eftir langtima medferd, jafnvel pott lyfid hafi
verid notad i venjulegum radlogoum skommtum. Draga skal smam saman Ur notkun lyfsins.
Vegna pess hve langur helmingunartimi klérdiazepoxids er geta frahvarfseinkenni komid fram
morgum dogum eftir ad notkun lyfsins er hett (sja kafla 5.2).

- punglyndir sjuklingar og peir sem eru i sjalfsvigsheettu attu ekki hafa adgang ad miklu af
klérdiazepoxioi vegna hattu & ofskdmmtun.

Medferd etti ad vara i eins skamman tima og mogulegt er. Eftir mest 4 vikur skal ad nyju leggja mat &
sjuklinginn og reglulega eftir pad, til ad meta porf fyrir &framhaldandi medferd, sérstaklega ef
sjuklingurinn er einkennalaus. Almennt ma medferd ekki vara lengur en i 8-12 vikur.

Framvirkt minnisleysi getur komid fyrir, jafnvel pott benzodiazepin séu notud i venjulegum
radlogdum skdmmtum, en kemur einkum fyrir eftir stéra skammta.

Greint hefur verid fra pversteeduvidbrogdum i tengslum vid notkun benzodiazepina. Slik vidbrégad eru
e.t.v. algengari vid medferd hja bérnum og 6ldrudum og ef pau koma fram etti ad hatta notkun
lyfsins.

Varudarreglur

Nota skal Risolid med varud handa sjuklingum med:
- Vodvaslappleika.

- Alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).
- Skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Risolid inniheldur mjolkursykur. Sjaklingar med galaktdsadpol, laktasapurrd eda glukdsa-galaktésa
vanfrasog, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Meltingarfeeri og efnaskipti

Cimetidin

Hugsanlegur verkunarmati: Minnkud umbrot klordiazepoxids.

Ahrif: Samhlida notkun getur leitt til eitrunar af véldum klérdiazepoxids (baeling & midtaugakerfi).

Sykingalyf

Ketokonazol

Hugsanlegur verkunarméti: Minnkud umbrot klordiazepoxios.

Anrif: Samhlida notkun getur leitt til eitrunar af voldum klérdiazepoxids (baeling & midtaugakerfi).

Midtaugakerfi
Lyf sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfid (punglyndislyf, barbitarét, andhistamin, gedrofslyf,

voovaslakandi lyf, svafingalyf, svefnlyf, réandi lyf og 6pi6id verkjalyf)
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin bzling a midtaugakerfi.
Ahrif: Aukin sleving og hatta & éndunar- og blédrasarbeelingu.



Ondunarferi

Teofyllin

Hugsanlegur verkunarmati: Te6fyllin 6rvar midtaugakerfid vegna hémlunar & adendsin-vidtokum.
Anrif: Dregur ar ahrifum klérdiazepoxids.

Annad

Disulfiram

Hugsanlegur verkunarmati: Disulfiram hamlar umbrotum klérdiazepoxids.

Ahrif: Samhlida notkun getur leitt til eitrunar af voldum kldordiazepoxids (baeling & midtaugakerfi).

Afengi
Hugsanlegur verkunarmati: Aukin beeling midtaugakerfis.
Ahrif: Aukin slaving.

4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga:
Einungis méa nota Risolid & medgdngu ef bryna naudsyn ber til.

Upplysingar ur dyrarannséknum syna ad notkun benzodiazepina a fyrsta pridjungi medgoéngu eykur
likur & klofnum gémi, vanskdpun i midtaugakerfi og varanlegum starfstruflunum hja afkveeminu. Sé
konu & barneignaraldri avisad lyfinu, parf ad gera henni grein fyrir ad hn verdi an tafar ad hafa
samband vid lakni til ad f4 leidbeiningar um hvernig & ad hetta notkun lyfsins, sé pungun fyrirhugud.

Ef Iyfid er notad vegna brynnar naudsynjar & sidasta pridjungi medgongu, eda i storum skdmmtum i
lok medgdngu, méa vegna lyfjafredilegrar verkunar lyfsins buast vid ahrifum a nyburann, t.d. lagum
likamshita, slekju og nokkurri 6ndunarbeaelingu. Ad auki geta bérn madra, sem hafa notad
benzddiazepin (og lyf sem eru skyld benzddiazepinum) reglulega & sidasta hluta medgéngunnar, ordid
fyrir likamlegri &vanabindingu og eiga & heettu ad fa frahvarfseinkenni (skjalfta og krampa) eftir
feedingu.

Brjostagjof:
Klérdiazepoxid skilst Gt i brjdstamjolk og konur med barn & brjdsti eiga ekki ad nota lyfio.

4.7. Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Risolid getur vegna aukaverkana sinna (syfju, slaevingar, vodvaslappleika og skertrar samhafingar
hreyfinga (sja kafla 4.8)) haft veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkun Risolid er syfja sem kemur fyrir hja allt ad 10% peirra sem nota lyfid. Auka-
verkanirnar eru skammtahadar.

Taugakerfi

Mjog algengar (> 1/10) Syfja.

Algengar (> 1/100 til < 1/10) Beling a midtaugakerfi (sleeving, vodvaslappleiki og skert
samhefing hreyfinga), jafnvaegistruflanir, sundl, yfirlid,
hofudverkur.

Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100) Framvirkt minnisleysi.

Ondunarferi, brjosthol og midmeeti )

Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til Ondunarbeling.

< 1/1.000)




Had og undirhto

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Ljosneemi, fleidur a slimhimnum.
Stodkerfi og stodvefur
Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Raudir Ulfar.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Algengar (> 1/100 til < 1/10) preyta.

Lifur og gall

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Gula, aukning lifrarensima, lifrardrep, gallteppa innan lifrar.
AExlunarfari og brjost

Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100) Minnkud kynhvét, getuleysi.

Gedreaen vandamél

Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til Rugl, pversteeduvidbrogd eins og asingur, arasargirni,

< 1/1.000) ofskynjanir og martradir (einkum hja bérnum og 6ldruéum),

kvidi, svefnleysi, svefntruflanir.

49 Ofskdmmtun

Einkenni:
Benzddiazepin eru yfirleitt fremur litid eitrud, nema pau séu tekin samtimis 6orum efnum sem bela
midtaugakerfid eda dndun.

Vid ofskdmmtun med benzddiazepinum einum sér hefur komid fram leekkun likamshita, dndunar-
beeling, lagprystingur og heegslattur.

Medferd:

Eftir ofskémmtun skal veita studningsmedferd og medferd i samreemi vid einkenni.
Ekki méa framkalla uppkdst vegna haettu & midtaugakerfisbalingu og dai.

Flumazenil er sérteekt métefni sem hindrar verkun benzodiazepina @ midtaugakerfid.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Réandi og kvidastillandi lyf, benzddiazepinafleidur, ATC flokkur: N 05 BA 02.

Flokkun eftir verkun:
Benzodiazepinafbrigdi med kvidastillandi verkun.

Verkunarmati:
Klordiazepoxid er 6rvi sem binst sérteekum benzddiazepinvidtokum i heila en vid pad eykst virkni
bodefnisins GABA. GABA hemur flutning mikilveegra bodefna og hemur pannig taugabodin.

Lyfhrif:
Klordiazepoxid er kvidastillandi lyf sem dregur Ur kvidaeinkennunum 6roa, eirdarleysi og spennu.
Einnig hefur klérdiazepoxid sleevandi verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog:
Klordiazepoxid frasogast hratt og naestum fullkomlega dr meltingarveginum.

Dreifing:
Hamarkspéttni kldrdiazepoxids i sermi naest um pad bil 2 Kkist. eftir inntoku. Klérdiazepoxid er
fituleysanlegt, dreifist mikid i vefi og fer yfir bl6d-heila préskuldinn.




Umbrot:

Umbrot fara ad mestu fram i lifur med hydroxyltengingu og glukdréntengingu. Helmingunartimi
umbrotsefnisins N-desmetyldiazepams, sem er liffredilega virkt, er 2-4 sélarhringar.

Brotthvarf:

Kloérdiazepoxid skilst adallega Gt sem umbrotsefni i pvagi og u.p.b. 10% i haeegdum. Helmingunartimi i
plasma er & bilinu 20-70 Kist.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Maissterkja

Orkristalladur sellulési

Magnesiumsterat

Talkum

Hyprémellsi

Mjdlkursykureinhydrat

Povidon

10 mg téflur:  Kindlingult (E 104), titantvioxio (E 171), gult jarnoxid (E 172), rautt jarnoxid (E 172)
og makrogal 4000.

25 mg toflur:  Kindlingult (E 104), titantvioxid (E 171), indig6tin (E 132) og makrégdl 400.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Tofluilat dr plasti (PE).

Pakkningastaerdir:

10 mg: 24 og 100 toflur.

25 mg: 24 og 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

8. MARKADBSLEYFISNUMER

10 mg: 1S/1/08/106/01

25 mg: 1S/1/08/106/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

10. mars 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

23. desember 2011.



