Bipacksedel: Information till anvéandaren

Diazepam Accord 5 mg tabletter
Diazepam Accord 10 mg tabletter
diazepam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Diazepam Accord ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Diazepam Accord
Hur du tar Diazepam Accord

Eventuella biverkningar

Hur Diazepam Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Diazepam Accord ar och vad det anvands for

Diazepam Accord innehéller den aktiva substansen diazepam som tillhor en grupp lakemedel som
kallas bensodiazepiner. Diazepam har angestdampande, lugnande och muskelavslappnande effekter.

Diazepam Accord anvands

Till vuxna:

- Kortvarig (2-4 veckor) symtomatisk behandling av oro som &r svar och funktionsnedsattande
eller utsatter individen for extrem angest.

- Symtomatisk behandling av akut alkoholabstinens.

Diazepam som finns i Diazepam Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Diazepam Accord

Ta inte Diazepam Accord:

- om du &r allergisk mot diazepam eller andra bensodiazepiner eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har en sjukdom som kallas myastenia gravis som gor att musklerna forsvagas och snabbt blir
trotta

- lider av stmnapné (en somnstérning som innebar onormala andningsuppehall under somnen).

- har en allvarlig leversjukdom

- har akut andningsdepression (langsam och/eller ytlig andning)

- har akut forgiftning med andra CNS-aktiva substanser (t.ex. somnmedel, smértstillande,
antidepressiva, antipsykotika)

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar detta lakemedel om du:



har lidit av alkoholism eller drogmissbruk eller &r aldre. Detta lakemedel kan orsaka
forvirring och paverka musklerna vilket kan leda till fall och fallskador

har andningsbesvar

lider av depression

har sjalvmordstankar

har epilepsi eller tidigare har haft krampanfall

Barn och ungdomar
Detta l&kemedel ska inte anvandas till barn och ungdomar eftersom sékerhet och effekt for den hér
aldersgruppen inte kand.

Ovriga viktiga aspekter

Mentala biverkningar — kontakta ldkare om du upplever biverkningar som t.ex. upprérdhet,
rastloshet, aggressivitet, mardrommar eller hallucinationer. Dessa biverkningar forekommer
oftare hos barn eller &ldre.

Minnesforlust — du kan uppleva minnesforlust vid behandling med detta l&ékemedel.
Minnesforlust uppkommer sannolikt oftare vid behandling med hdga doser av diazepam.
Beroende - vid behandling med detta lakemedel finns en risk for beroende. Risken dkar med
dosen och behandlingstiden och dven hos patienter som tidigare haft alkohol- och drogproblem.
Du ska darfor ta detta lakemedel under sa kort tid som majligt.

Tolerans — om du efter nagra veckor marker att ldkemedlets verkan inte ar lika stark som i
borjan av behandlingen ska du tala med lékare.

Abstinens — behandling ska séttas ut gradvis. Utsattningssymtom uppkommer med detta
lakemedel dven vid normala doser under en kort behandlingstid. Se avsnitt 3, ”’Om du slutar
att ta Diazepam Accord”.

Nar bensodiazepiner med en langvarig effekt anvands &r det viktigt att varna for byte till en
bensodiazepin med en kortvarig effekt eftersom abstinenssymtom kan utvecklas.

Andra lakemedel och Diazepam Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana, sérskilt:

antidepressiva lakemedel (t.ex. fluvoxamin, fluoxetin)

antipsykotiska medel som klozapin (for behandling av psykiska problem)
antihistaminer (for behandling av allergi)

narkos

lugnande medel (anvénds for lugnande effekt)

somnmedel (fér somnproblem)

muskelavslappnande medel (t.ex. suxameton, tubokurarin)

vissa starka smartstillande medel som morfin (opioider)

barbiturater som fenobarbital (for behandling av epilepsi eller mentala akommor)

Intag av dessa lakemedel med diazepam kan paverka din mentala status, gora dig mycket trétt och
paverka andning och blodtryck.

disulfiram (for behandling av alkoholberoende). Om du tar detta lakemedel tillsammans med
diazepam kan du bli mycket trétt och diazepam kan lamna kroppen langsammare an vanligt.
lakemedel mot epilepsi som t.ex. fenytoin och karbamazepin, eftersom dessa kan minska
effekten av diazepam. Diazepam kan dessutom paverka effekten fenytoin.

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

cimetidin, omeprazol eller esomeprazol (lakemedel som minskar magsyra), eftersom dessa
kan leda till att diazepam lamnar kroppen langsammare an vanligt.

rifampicin (ett antibiotikum), eftersom detta kan leda till att diazepam lamnar kroppen fortare
an vanligt. Effekten av diazepam kan vara svagare.

atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir eller sakinavir
(antivirusldkemedel), flukonazol, itrakonazol, ketokonazol eller vorikonazol (lakemedel mot



svampinfektioner), eftersom dessa kan leda till att diazepam lamnar kroppen langsammare an
vanligt och darmed 6kar risken for biverkningar.

- isoniazid (for behandling av tuberkulos), eftersom det kan leda till att diazepam ldmnar kroppen
langsammare an vanligt.

- orala preventivmedel (p-piller), eftersom de kan géra att diazepam lamnar kroppen
langsammare och okar dess effekt. Genombrottsblddning kan intraffa vid samtidig behandling
med diazepam och orala preventivmedel, men den preventiva effekten kvarstar.

- cisaprid (foér behandling av magproblem), eftersom det kan leda till att diazepam lamnar
kroppen langsammar an vanligt.

- kortikosteroider (lakemedel som anvénds for att behandla inflammation i kroppen), eftersom
de kan forsvaga effekten av diazepam.

- levodopa (for behandling av Parkinsons sjukdom). Diazepam kan minska effekten av levodopa.

- valproinsyra (fér behandling av epilepsi och mentala akommor), eftersom det kan gora att
diazepam lamnar kroppen langsammare och 6kar dess effekt.

- ketamin (ett narkosmedel), eftersom diazepam kan 6ka effekten av ketamin.

Risk vid samtidig anvdndning av opioider:

Samtidig anvéndning av Diazepam Accord och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for
ersattningsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet, andningsbesvar
(andningsdepression), koma och dodsfall. Pa grund av detta ska samtidig anvandning bara 6vervagas
nar det inte finns nagra andra tillgangliga behandlingsalternativ.

Om Diazepam Accord anda anvands tillsammans med opioider ska dosen och behandlingslangden for
samtidig behandling begrénsas.

Informera l&karen om alla opioidlakemedel du tar och f6lj l&karens doseringsrekommendation
noggrant.

Diazepam Accord med dryck och alkohol

Drick inte alkohol nar du tar diazepam. Alkohol kan ¢ka de lugnande effekterna av detta lakemedel
och gor dig mycket sémnig.

Drick inte grapefruktjuice ndr du tar diazepam eftersom det kan leda till diazepam lamnar kroppen
langsammare och dkar risken for biverkningar.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Om du tar detta lakemedel sent i graviditeten
eller under forlossningen kan barnet fa 1ag kroppstemperatur, drabbas av muskelsvaghet och
andningssvarigheter.

Amma inte under behandling med Diazepam Accord eftersom lakemedlet passerar éver i brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora att du kanner dig sémnig och kan paverka koncentrationsformagan. Det kan
aven paverka musklerna. Dessa biverkningar kan finnas kvar under flera dagar aven efter att
behandlingen med diazepam har avslutats. Du ska inte kdra bil eller anvanda verktyg eller maskiner
om du far sadana biverkningar.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Diazepam Accord innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.



3. Hur du tar Diazepam Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Svilj tabletterna med ett glas vatten.

Lékaren bestammer l&mplig dos och hur lange du behdver ta tabletterna. Den vanliga behandlingstiden
ska inte paga langre an 4 veckor inklusive nedtrappning. Vid behov kan lakaren forlanga
behandlingstiden.

Vanliga doser:

Vuxna

For oro: 2 mg till 5 mg diazepam 2 till 3 ganger dagligen. Vid svara fall kan lakaren 6ka dosen
beroende pa ditt tillstand upp till maximalt 30 mg dagligen som delas upp i 2 till 4 doser 6ver dygnet.
For behandling av alkoholabstinens: 5 mg till 20 mg diazepam som vid behov kan upprepas en gang
inom 2 till 4 timmar.

For att erhalla lampliga doser av mindre &n 5 mg diazepam maste lakemedel med lagre styrka
anvéndas.

Aldre

Om du aldre eller svag ar du sannolikt kéansligare for biverkningar av detta lakemedel och dosen maste
minskas. Lakaren bestammer hur mycket Diazepam Accord du ska fa och hur ofta. Vanlig startdos ar
2 mg till 2,5 mg en eller tva ganger dagligen.

For att erhalla lampliga doser av mindre &n 5 mg diazepam maste ldkemedel med lagre styrka
anvandas.

Nedsatt njurfunktion
Dosjutering &r vanligtvis inte nédvandig.

Nedsatt leverfunktion
Om du har skrumplever (cirros) eller andra leverproblem maste dosen minskas.

Om du har tagit for stor mangd av Diazepam Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Tecken pa dverdosering omfattar férsamrad koordinationsformaga, somnlik dasighet, forvirring,
sluddrigt tal och muskelsvaghet. En kraftig 6verdosering kan leda till koma (medvetsléshet som inte
kan havas), lag kroppstemperatur (hypotermi), lagt blodtryck, langsam puls och allvarliga
andningssvarigheter.

Om du har glomt att ta Diazepam Accord

Ta dosen sa snart du kommer ihag det men ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om det snart &r dags for nasta dos ska du hoppa over den glémda dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Diazepam Accord

- Sluta inte ta detta lakemedel utan att radgora med lakare. Du ska gradvis minska antalet tabletter
eller tabletternas styrka innan du slutar ta dem helt.

- Om du plétsligt sluta ta detta lakemedel kan du uppleva abstinenssymtom som omfattar: oro,
panikattacker, hjértklappning, svettningar, darrningar, magproblem, irritation, aggression,



kanselstorningar, muskelspasmer, allmén sjukdomskansla, aptitléshet, sémnldshet, mentala
biverkningar som t.ex. allvarlig forvirring och krampanfall. Sannolikheten for abstinens och
dess allvarlighetsgrad beror pa behandlingstid, dosstyrka och grad av beroende.

- Om du har epilepsi eller tidigare har haft anfall och slutar ta detta lakemedel finns det risk for
krampanfall eller langvariga epileptiska anfall. Det finns aven risk for krampanfall om du har
alkohol- eller drogproblem och plétsligt slutar ta detta Iakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala med lakare om du marker nagon av féljande biverkningar eller nagon annan biverkning som
inte anges har.

Vissa ldkemedel kan vara allvarliga och krédva omedelbar medicinsk behandling:

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- Andningsdepression (mycket langsam och/eller ytlig andning)

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare
- Andningsstillestand (andningsstopp)

- Medvetsloshet

- Gulsot (gulfargning av huden eller égonvitorna)

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

- Anafylaktisk reaktion (svar allergisk reaktion) med symtom som plétsligt pipande andning,
svullnad av lappar, tunga och hals eller dvriga kroppen, utslag, svimning eller svarigheter att
svialja.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

- Dasighet

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- Trotthet

- Abstinenssymtom (for symtom se ”Om du slutar att ta Diazepam Accord” i avsnitt 3)
- Forvirring

- Forsdmrad koordination av muskelrorelser (ataxi) och andra rorelsestérningar, darrningar

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- Muskelsvaghet

- Minnesforlust

- Koncentrationssvarigheter

- Balansstorningar

- Yrsel

- Huvudvark

- Sluddrigt tal

- Mag- och tarmproblem som illamaende, krakningar, forstoppning, diarré
- Okad salivproduktion

- Allergiska hudreaktioner i form av klada, rodnad och svullnad samt utslag.




Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- Bloddyskrasi (blodsjukdom, med symtom som ihallande feber, blamarken, blédning, blekhet)

- Mentala biverkningar som upphetsning, upprordhet, rastloshet, irritation, aggressivitet,
minnesforlust, inbillningar, raseriutbrott, psykoser, mardrommar. Dessa kan vara eller bli
allvarliga. Dessa biverkningar dr troligare hos barn och aldre. Tala med ldkaren om detta
intraffar.

- Minskad vakenhet

- Depression

- Kénslomassig tomhetskansla

- Somnloshet

- Hjartproblem som langsam hjartrytm (bradykardi), hjartsvikt och hjartstillestand.

- Lagt blodtryck, svimning (synkopé)

- Okad mangd slem i luftréren

- Muntorrhet

- Okad aptit

- Forandringar i leverenzymer som visas i blodprovsresultat

- Of6rmaga att tomma blasan, dalig kontroll av urinblasa (urinlackage)

- Forstoring av brostkortlar hos mén

- Impotens, forandrad sexlust

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- Lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)
- Hoga nivaer av vissa enzymer i blodet (transaminaser)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- Dimsyn, dubbelseende och ofrivilliga 6gonrdrelser (dessa biverkningar forsvinner efter att du
slutar att ta diazepam)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Diazepam Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistret, etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- Den aktiva substansen (den som gor att tabletten fungerar) ar diazepam. Varje tablett innehaller
5 mg eller 10 mg av den aktiva substansen

- Ovriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, natriumstéarkelseglykonat (typ A),
talk, magnesiumstrearat, gul jarnoxid (5 mg tabletter), och indigokarmin (10 mg tabletter).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

5 mg: ljusgul, spracklig, rund, cirka 8,0 mm i diameter, platt, fasade kanter, markt med "CY” pa ena
sidan och slat pa andra.

10 mg: ljusbla, spréacklig, rund, cirka 8,5 mm i diameter, platt, fasade kanter, markt med "CZ” pa ena
sidan och slat pa andra.

PVC/PVdC-aluminiumblister
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 60, 90 eller 100 tabletter i en kartong.

HDPE-burk
Forpackningsstorlekar: 25, 30 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlédnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-01-15
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	Drick inte grapefruktjuice när du tar diazepam eftersom det kan leda till diazepam lämnar kroppen långsammare och ökar risken för biverkningar.
	Graviditet och amning
	Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rådfråga läkare eller apotekspersonal innan du använder detta läkemedel. Om du tar detta läkemedel sent i graviditeten eller under förlossningen kan barnet få låg kroppstemperatur, drabbas av muskelsvaghet och andningssvårigheter.
	Amma inte under behandling med Diazepam Accord eftersom läkemedlet passerar över i bröstmjölk.
	Körförmåga och användning av maskiner
	Detta läkemedel kan göra att du känner dig sömnig och kan påverka koncentrationsförmågan. Det kan även påverka musklerna. Dessa biverkningar kan finnas kvar under flera dagar även efter att behandlingen med diazepam har avslutats. Du ska inte köra bil eller använda verktyg eller maskiner om du får sådana biverkningar.
	Diazepam Accord innehåller laktos
	Om du har tagit för stor mängd av Diazepam Accord
	Om du fått i dig för stor mängd läkemedel eller om t.ex. ett barn fått i sig läkemedlet av misstag kontakta läkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) för bedömning av risken samt rådgivning.
	Om du har glömt att ta Diazepam Accord
	Om du slutar att ta Diazepam Accord
	Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel kontakta läkare eller apotekspersonal.
	Mindre vanliga: kan förekomma hos upp till 1 av 100 användare
	Sällsynta: kan förekomma hos upp till 1 av 1 000 användare
	Mycket sällsynta: kan förekomma hos upp till 1 av 10 000 användare
	Övriga biverkningar:
	Mycket vanliga: kan förekomma hos fler än 1 av 10 användare
	Vanliga: kan förekomma hos upp till 1 av 10 användare
	Mindre vanliga: kan förekomma hos upp till 1 av 100 användare
	Sällsynta: kan förekomma hos upp till 1 av 1 000 användare
	Mycket sällsynta: kan förekomma hos upp till 1 av 10 000 användare
	Har rapporterats (förekommer hos ett okänt antal användare):
	Denna bipacksedel ändrades senast

