Bipacksedel: Information till anvéandaren

Diazepam Macure 5 mg/ml, injektionsvatska, emulsion
diazepam

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Diazepam Macure &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Diazepam Macure
Hur du ges Diazepam Macure

Eventuella biverkningar

Hur Diazepam Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Diazepam Macure &r och vad det anvands for

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

Diazepam Macure tillhor en grupp lakemedel som kallas benzodiazepiner. Dessa har angestdampande,
lugnande och muskelavslappnande effekter.

Diazepam Macure kan anvandas till vuxna

For behandling av angest

For behandling av krampanfall

For behandling av symtom pa alkoholabstinens

Som lugnande infor kirurgiska eller diagnostiska ingrepp
For initiering av narkos och vaken narkos

For behandling av spasmer kopplade till stelkramp (tetanus)

Diazepam Macure kan anvéndas till barn och ungdomar

. For behandling av krampanfall

. Som lugnande infor kirurgiska eller diagnostiska ingrepp

) For behandling av spasmer kopplade till stelkramp (tetanus)

2. Vad du behdver veta innan du ges Diazepam Macure

Anvand inte Diazepam Macure

o om du ar allergisk mot diazepam (eller andra benzodiazepiner), soja, jordnotter eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

o Om du har en sjukdom som kallas myastenia gravis som gor att musklerna férsvagas och snabbt
blir trotta.

o Om du lider av sémnapné (en sémnstorning som innebar onormala andningsuppehall under
somnen).

) Om du har en svar leversjukdom.

o Om du har akuta andningssvarigheter (Iangsam och/eller ytlig andning).



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Diazepam Macure

o om du har alkoholproblem eller drogmissbruk ska du tala om det for lakaren innan du far
Diazepam Macure

o om du behandlas med andra lakemedel som paverkar nervsystemet (t.ex. opioider och andra
benzodiazepiner)

o om du &r dldre eftersom Diazepam Macure kan orsaka forvirring och paverka musklerna vilket

kan leda till fall och fallskador

om du har andningsbesvar

om du lider av depression

om du har sjalvmordstankar

om du har epilepsi eller tidigare har haft krampanfall

om du har nedsatt njurfunktion.

Mentala biverkningar

Kontakta lakare om du upplever biverkningar som t.ex. upprordhet, hyperaktivitet, rastléshet,
aggressivitet, mardrommar eller hallucinationer. Dessa biverkningar forekommer oftare hos barn eller
aldre (se avsnitt 4).

Minnesforlust

Du kan uppleva minnesforlust vid behandling med detta lakemedel. Minnesforlust uppkommer
sannolikt oftare vid behandling med héga doser av Diazepam Macure och kan minskas genom att du
far 7-8 timmars oavbruten sémn.

Beroende

Vid behandling med detta lakemedel finns en risk for beroende. Risken ¢kar med dosen och
behandlingstiden och &ven hos patienter som tidigare haft alkohol- och drogproblem. Du ska darfor ta
detta lakemedel under sa kort tid som mgjligt.

Tolerans
Om du efter nagra veckor marker att lakemedlets verkan inte ar lika stark som i borjan av
behandlingen ska du tala med l&kare.

Utséttning
Behandling med Diazepam Macure ska séttas ut gradvis. Utsattningssymtom uppkommer med

Diazepam Macure dven vid normala doser under en kort behandlingstid. Se avsnitt 3, ”Om du slutar att
anvénda Diazepam Macure”.

Barn och ungdomar

Diazepam Macure ska endast anvandas till barn efter att behovet noggrant har utvérderats.
Behandlingens varaktighet bor vara kortast mojliga. Sékerheten och effekten av diazepam hos barn
under 6 manader har inte faststallts.

Andra lakemedel och Diazepam Macure
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Sarskilt:

antidepressiva lakemedel (t.ex. fluvoxamin, fluoxetin)
antipsykotiska lakemedel ( sasom klozapin)

antihistaminer (for behandling av allergi)

narkoslakemedel

lugnande lakemedel (anvands for lugnande effekt)
somnlakemedel (fér somnproblem)

muskelavslappnande lakemedel (t.ex. suxameton, tubokurarin)



o vissa starka smértstillande lakemedel som morfin (opioider)
o barbiturater som fenobarbital (for behandling av epilepsi eller mentala akommor).

Intag av dessa lakemedel samtidigt med Diazepam Macure kan paverka effekten av Diazepam Macure.
Effekten kan bade starkas eller forsvagas. Bland annat kan de paverka din mentala status, gora dig
mycket trott och forsémra andning och minska blodtryck.

Disulfiram (for behandling av alkoholberoende).

Lakemedel mot epilepsi som t.ex. fenytoin och karbamazepin.

Opioider for behandling av smérta, hosta eller som narkosmedel.

Teofyllin (fér behandling av astma och andra andningsproblem).

Cimetidin, omeprazol eller esomeprazol (ldkemedel som minskar magsyra).

Rifampicin for att behandla infektion (ett antibiotikum).

Atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir eller sakinavir (lakemedel mot
virusinfektioner).

Flukonazol, itrakonazol, ketokonazol eller vorikonazol (lakemedel mot svampinfektioner).

) Isoniazid (fér behandling av tuberkulos).

Orala preventivmedel (p-piller). Genombrottsblddning kan intraffa vid samtidig behandling med
diazepam och orala preventivmedel, men den preventiva effekten kvarstar.

Adrenokortikala hormonlédkemedel for behandling av inflammation i kroppen.

Levodopa (for behandling av Parkinsons sjukdom).

Valproinsyra (for behandling av epilepsi och mentala akommor).

Ketamin (ett narkosmedel), eftersom diazepam okar effekten av ketamin.

Opioider (t.ex. starka smartstillande medel, Iakemedel for substitutionsbehandling och vissa
hostmediciner) kan oka risken for dasighet, andningsbesvar (andningsdepression), koma och
vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning bara 6vervagas nar det inte finns
nagra andra tillgangliga behandlingsalternativ. Om Diazepam Macure anda forskrivs
tillsammans med opioider ska dosen och behandlingsldngden fér samtidig behandling begransas
av lakaren. Informera lakaren om alla opioidlakemedel du tar och f6lj ldkarens
doseringsrekommendation noggrant. Det kan vara bra att informera vanner eller familj att vara
uppmarksamma pa ovannamnda tecken och symtom. Kontakta lakare om du far ndgot av dessa
symtom.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du ar gravid kommer du vanligtvis inte att behandlas med Diazepam Macure eftersom det finns en
liten risk for gomspalt hos barnet om du far lakemedlet tidigt under graviditeten. Om du far detta
lakemedel under de sista tre manaderna av graviditeten finns en risk att barnet upplever biverkningar
sasom lag kroppstemperatur, sléhet eller andningssvarigheter.

Men eftersom krampanfall hos modern ocksa kan paverka barnet negativt kan detta lakemedel
anvandas om lakaren anser att behovet av behandling ar storre an risken for biverkningar hos barnet.
Om lakemedlet anvands ska lagsta méjliga dos ges under kortast méjliga behandlingstid.

Amning

Diazepam utsondras i bréstmjolk och ska darfor inte anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for



végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Diazepam Macure kan orsaka biverkningar (okoordinerade rorelser, skakningar, orkesléshet och
trétthet) som kan paverka arbetssakerheten och formagan att framfora fordon pa ett sakert sétt i
trafiken. Dessa biverkningar kan finnas kvar under flera dagar dven efter att behandlingen med
diazepam har avslutats. Du ska inte kéra bil, motorcykel eller cykla och du far inte anvanda verktyg
eller maskiner.

Diazepam Macure med mat, dryck och alkohol

Att dricka alkohol medan du anvénder Diazepam Macure rekommenderas inte. Alkohol kan dka de
lugnande effekterna av Diazepam Macure och gora dig mycket sémnig.

Drick inte grapefruktjuice nar du behandlas med Diazepam Macure, eftersom det kan paverka
lakemedlets effekt.

Diazepam Macure innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Diazepam Macure innehaller sojaolja
Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur du ges Diazepam Macure

Dosen for detta lakemedel ar individuell och baseras pa tillstand, alder och vikt. Dosen bestdams av din
lakare och kommer att vara sa lag som méjligt och anvandas under sa kort tid som majligt.

Diazepam Macure kan ges som en intramuskuldr injektion eller som en langsam intravends injektion.

Om du har fatt for stor mangd av Diazepam Macure

Eftersom detta lakemedel administreras pa sjukhus ar éverdos inte sannolik. Tecken pa éverdosering
omfattar forsamrad koordinationsférmaga, somnlik dasighet, forvirring, sluddrigt tal och
muskelsvaghet. En kraftig éverdosering kan leda till koma (medvetsloshet som inte kan hévas), lag
kroppstemperatur (hypotermi), lagt blodtryck, langsam puls och allvarliga andningssvarigheter.

Om du slutar att anvanda Diazepam Macure

Lékaren beslutar nar du inte langre ska anvanda detta Iakemedel och kan vilja minska antalet
injektioner gradvis innan du slutar helt. Om du pl6tsligt slutar ta Diazepam Macure kan du uppleva
obehagliga biverkningar som omfattar: huvudvark, muskelsmarta, angest, spanningar, rastloshet,
forvirring och irritation.

Sannolikheten for abstinens och dess allvarlighetsgrad beror pa behandlingstid, dosen och grad av
beroende.

Om du har epilepsi eller tidigare har haft krampanfall och plétsligt slutar ta Diazepam Macure 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 Diazepam Macure.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar har observerats med Diazepam Macure:

Allvarliga biverkningar



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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
. Andningsstillestand (andningsstopp)

Medvetsléshet

Gulsot (gulfargning av huden eller égonvitorna)
Hjartstillestand.

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
svélja.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
° Orkesloshet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

° Trotthet

o Abstinenssymtom (for symtom se avsnitt 3)

o Forvirring

o Forsamrad koordination av muskelrdrelser (ataxi) och andra rérelsestérningar
o Darrningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
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.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Upphetsning

Oro

Rastléshet

Kansla av irritation
Aggressivitet

Minnesforlust
Vanforestallningar
Raseriutbrott

Psykoser

Mardrémmar

Olampligt beteende
Hallucinationer

Minskad vakenhet
Depression

Ké&nsloméssig tomhetskénsla
Somnldshet (insomni)




Talsvarigheter

Langsam hjartrytm (bradykardi)

Lagt blodtryck

Svimning (synkope)

Okad mangd slem i lungorna

Muntorrhet

Okad aptit

Forandringar i leverenzymer som visas i blodprovsresultat
Oférmaga 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 anvandare):
o Lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)
o Hoga nivaer av vissa enzymer i blodet (transaminaser).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgiangliga data):
) Dimsyn, dubbelseende och ofrivilliga 6gonrdorelser.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

Anviand inte denna medicin efter utgangsdatum som anges pa ampullen och kartongen efter ‘EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedlet ska anvandas omedelbart efter forsta dppnande.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker synliga forsamringar.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Forvara ampullen i ytterférpackningen for att skydda den fran ljus.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar diazepam. Varje ml injektionsvatska, emulsion innehaller 5 mg

diazepam.
- Ovriga innehallsamnen ar sojaolja; raffinerad, triglycerider; medellangkedjiga, glycerol,


http://www.lakemedelsverket.se

aggfosfolipider for injektion, natriumoleat, vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Emulsionsvatskan &r en mjolkvit olja-i-vatten-emulsion i en klar glasampull.
Kartongen innehaller 10 ampuller a 2 ml av farglost glas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39
2400 Kdpenhamn NV
Danmark
Tillverkare
B. Braun Melsungen AG
Mistelweg 2
12357 Berlin
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Instruktioner for anvandning

Om en kontinuerlig infusion krévs kan Diazepam Macure tillsattas till en glukoslosning 50mg/ml

(5 %) eller 100mg/ml (10 %) for att uppna en slutlig diazepamkoncentration inom intervallet
0,08-0,20 mg/ml (d.v.s. 4-10 ml Diazepam Macure per 250 ml glukosldsning). Minsta
infusionshastighet ska vara 4 ml/h. En glukosldsning som innehaller tillsatt Diazepam Macure ska
anvandas inom 6 timmar fran blandningstillfallet nar 16sningen forvaras i en glasflaska. Forvaring i
plastbehallare rekommenderas inte. Diazepam Macure kan blandas i alla proportioner med Lipofundin
MCT/LCT 10 % eller 20 %.

Diazepam Macure ska endast anvandas via infusion med lésningar som har visats vara kompatibla. |
likhet med andra diazepaminjektioner kan diazepamsorption, inklusive adsorption och absorption till
infusionsutrustning av plast, i synnerhet PVC eller PU, uppsta. Denna adsorption uppstar i mindre grad
med Diazepam Macure &n med vattenhaltiga diazepaminjektionsberedningar vid blandning med
glukosldsning.



