Prospecto: informacidn para el usuario
Stesolid 10 mg solucién rectal

diazepam

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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AN .

Qué es Stesolid 10 mg y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Stesolid 10 mg
Coémo usar Stesolid 10 mg

Posibles efectos adversos

Conservacion de Stesolid 10 mg
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1. Qué es Stesolid 10 mg y para qué se utiliza

Diazepam, pertenece a un grupo de medicamentos llamados benzodiazepinas. Esta indicado en el
tratamiento de las convulsiones febriles en nifios mayores de 1 afio (aproximadamente 10 kg) y en
convulsiones epilépticas; en estados de ansiedad, angustia o tensién y como sedante en cirugia menor,
intervenciones diagnosticas y procedimientos endoscépicos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Stesolid 10 mg

No use Stesolid 10 mg

si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (ver seccion 6).

si es alérgico (hipersensible) a alguno de los medicamentos conocidos como “benzodiazepinas”.

si padece la enfermedad muscular llamada “miastenia gravis”.

si padece problemas respiratorios como sindrome de apnea del suefio (breves paradas respiratorias
durante el suefio) o insuficiencia respiratoria grave.

si sufre alguna enfermedad grave del higado (insuficiencia hepatica grave).

si padece glaucoma de angulo cerrado (enfermedad del ojo que provoca un aumento de la presion
dentro del globo ocular).

si presenta dependencia de otras sustancias, incluido el alcohol. Una excepcién a esto lo constituye el
tratamiento de las reacciones agudas de abstinencia.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Stesolid
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¢ si ha utilizado de forma ininterrumpida el medicamento durante un periodo largo de tiempo dado que
puede producir dependencia. No se recomienda su uso crénico como anticonvulsivante diario debido a
que después de un uso continuado, puede detectarse un cierto grado de pérdida de eficacia.

e i es usted epiléptico. Debe tener en cuenta que se han comunicado algunos casos de incremento de las
convulsiones en pacientes epilépticos tratados con diazepam.

o si padece usted porfiria, puesto que diazepam puede provocar un rebrote de la enfermedad.

e si tiene algun trastorno de higado o rifion. Su médico decidira la conveniencia de que utilice una dosis
inferior o que no tome el medicamento.

e si es usted un paciente de edad avanzada. Debido al efecto relajante muscular hay riesgo de caidas y
por consiguiente de fracturas, especialmente cuando se levantan por la noche. En estos pacientes se
recomienda la dosis de 5 mg, como se indica en la seccion 3 de este prospecto.

Si tras la administracion del medicamento experimentara reacciones tales como: intranquilidad, agitacion,
irritabilidad, agresividad, delirios, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento
inadecuado y otros efectos adversos sobre la conducta; comuniqueselo inmediatamente a su médico. Estas
reacciones son mas frecuentes en nifios y pacientes de edad avanzada.

Tras la administracion de este medicamento deberia asegurarse de que va a poder dormir de forma
ininterrumpida durante 7-8 horas. De otro modo, aunque esto sucede raramente, es posible que no recuerde
parte de lo sucedido mientras estuvo levantado.

Si usted ha tenido problemas de dependencia a drogas o alcohol, no debe utilizar este medicamento a
menos que su médico se lo indique formalmente.

El diazepam puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:
e Sangre: aumento (biolégico) de colesterol, estradiol, fenitoina, prolactina y testosterona. Reduccion
(bioldgica) de tiroxina.
e Orina: aumento (interferencia analitica) de acido 5-hidroxi-indol-acético. Reduccién (interferencia
analitica) de glucosa.

Nifos y adolescentes
Debido a la falta de estudios sobre seguridad y eficacia, no se recomienda el uso de Stesolid en nifios
menores de un afio (menos de 10 kg), a no ser que el médico le indique lo contrario.

Otros medicamentos y Stesolid
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

La administracion de Stesolid junto con otros medicamentos que actlen sobre el sistema nervioso central,
como los utilizados en el tratamiento del insomnio, la ansiedad, la depresion, dolores graves, problemas
psiquiatricos, epilepsia y alergia, asi como algunos anestésicos puede hacer que la accién del medicamento
sea demasiado fuerte. En caso de estar tomando algin medicamento para el tratamiento de alguna de estas
enfermedades, debera comunicarselo a su médico.

Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicacién a medicamentos que se hayan
tomado antes o puedan tomarse después.

Comunique a su médico si esta tomando o ha tomado cualquiera de estos medicamentos:
o amitriptilina, fluoxetina, fluvoxamina, sertralina, litio, haloperidol (medicamentos utilizado para tratar
la depresion y otros trastornos psiquiatricos),
¢ clozapina (medicamento para tratar la esquizofrenia)
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amprenavir, atazanavir, ritonavir (medicamentos utilizados para el tratamiento de la infeccion por el
VIH/SIDA),

fluconazol, itraconazol, ketoconazol (medicamentos utilizados para tratar infecciones por hongos),
barbitaricos (medicamentos utilizados como sedantes o anestésicos),

propanolol, metoprolol (medicamentos para tratar la presién arterial alta),

buprenorfina, fentanilo (medicamentos para el dolor),

relajantes musculares de accion central como baclofeno, clorfenesina, tizanidina, metocarbamol,
cimetidina, omeprazol (medicamentos para prevenir o tratar las Ulceras de estomago),
medicamentos de digital (medicamentos para el corazén),

etinil estradiol, mestranol (anticonceptivos orales),

fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, acido valproico (medicamentos para tratar la epilepsia)
rifampicina, isoniazida (utilizados para tratar la tuberculosis),

propofol (anestésico),

claritromicina, eritromicina, roxitromicina (antibiéticos)

disulfiram (medicamento utilizado para ayudar en el tratamiento del alcoholismo crénico)
levodopa (medicamento utilizado en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson)

etanol,

cafeina, teofilina

ginkgo, hierba de San Juan (hypericum perforatum), valeriana.

Uso de Stesolid 10 mg con alimentos y bebidas
No debe tomar bebidas alcohdlicas mientras esté utilizando este medicamento.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No debe utilizar este medicamento durante el embarazo a menos que su médico lo encuentre
imprescindible.

Este medicamento se excreta por la leche materna, por lo que, en caso necesario, se suspendera la lactancia
materna.

Conduccién y uso de maquinas

Stesolid puede alterar su capacidad para conducir 0 manejar maquinaria ya que puede producir
somnolencia, disminuir su atencién o disminuir su capacidad de reaccién. La aparicion de estos efectos es
mas probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis. No conduzca ni utilice maquinas si
experimenta alguno de estos efectos. La administracién conjunta con bebidas alcoholicas puede potenciar
estos efectos.

Stesolid contiene &cido benzoico (E-210), benzoato de sodio (E-211), alcohol bencilico, propilenglicol
(E-1520) y etanol

Este medicamento contiene 2,5 mg de &cido benzoico (equivalente a 1 mg/ ml) y 122,5 mg de benzoato de
sodio (equivalente a 49 mg/ ml) en cada envase unidosis. El acido benzoico y el benzoato de sodio pueden
provocar irritacion local. El &cido benzoico y el benzoato de sodio pueden aumentar el riesgo de ictericia
(coloracion amarillenta de la piel y los 0jos) en los recién nacidos (hasta las 4 semanas de edad).

Este medicamento contiene 37,5 mg de alcohol bencilico en cada envase unidosis (equivalente a
15 mg/ ml). El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas e irritacion local moderada.

Este medicamento contiene 1000 mg de propilenglicol en cada envase unidosis (equivalente a 400 mg/ ml).
El propilenglicol puede provocar irritacion en la piel. No utilizar este medicamento en bebés menores de 4
semanas con heridas abiertas o grandes areas de piel dafiada (como quemaduras) sin consultar antes con su
médico o farmacéutico.
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Este medicamento contiene 250 mg de etanol en cada envase unidosis (equivalente a 100 mg/ ml). Puede
causar sensacion de ardor en la piel lesionada. En recién nacidos (bebés prematuros y recién nacidos a
término), las concentraciones elevadas de etanol pueden causar reacciones locales graves y toxicidad
sistémica debido a la absorcion significativa a través de la piel inmadura.

Pida consejo a su médico o farmacéutico si su hijo es menor de 5 afios, si padece alguna enfermedad
hepética o renal o si estd embarazada o en periodo de lactancia. Esto se debe a que los excipientes pueden
causar efectos adversos. Es posible que su médico tenga que ajustar la dosis si usted o su hijo utilizan otros
medicamentos que contengan alcohol bencilico, propilenglicol o alcohol.

3. Cémo usar Stesolid 10 mg

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Stesolid 10 mg indicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Stesolid 10 mg se administra por via rectal.

Para garantizar la correcta administracion de este medicamento se seguirdn las NORMAS PARA LA
CORRECTA ADMINISTRACION DE STESOLID que se indican a continuacion:
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION DE STESOLID*

1. Para abrir, girar cusdadosamaente 13
engOeta 20 3 veces, sin tirar de olla,
hasta separacion de 1a misma.

1-3
\

Y4+

3. Insertar la canula en & ano. En
nifios menores de 3 afos insertar
solamento hasta ka primera masca de
3 cdda.

oK/

5. Mantener & envase unidosis en
esta posicion. Notx: no peesionario
hasta que #51é bien insertado.

2, Coloca  paciente boca abao o
tendido de Lado con un cogin bygo i
cadera En ef caso de ninos pequencs
5@ pueden colocar encima de las
rodillas de la personaque vaa
administrar o envase unidosis.

4. Mantenes siempee o envase
unidosss inchinado y con a canula
hacia abajo durante la administracion.

8. La pequena cantidad de iquido
Qué Queda én & envase unidosis nO
afec1a 3l doss cormecta
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La dosis recomendada es:

Nifios
¢ 5 mg para nifios de peso comprendido entre 10-15 kg (aproximadamente de 1 a 3 afios). En este caso, se
recomienda utilizar un envase unidosis de la presentacion de 5 mg (Stesolid 5 mg solucién rectal).
¢ 10 mg para nifios con mas de 16 kg de peso (aproximadamente 3 afios).

Su hijo no debe recibir mas de una dosis en un solo dia si es menor de 5 afos.
Stesolid 10 mg no esta indicado para nifios menores de 1 afio.

Adultos
¢ 10 mg en la mayoria de los casos.

Pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia hepatica

La dosis recomendada en pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia hepatica es de 5 mg. En
este caso, se recomienda utilizar un envase unidosis de la presentacion de 5 mg (Stesolid 5 mg solucion
rectal).

Pacientes con insuficiencia renal

Aungue no estd demostrado que se deban reducir las dosis si se padece alguna enfermedad renal, se
aconseja precaucion. Si fuera este su caso, consulte con su médico antes de usar este medicamento.

Si estima que la accion de Stesolid es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si usa mas Stesolid 10 mg del que debe

Puede presentar sintomas que van desde la somnolencia hasta el coma. Sin embargo, dada la via de
administracion, es improbable la posibilidad de intoxicacién por sobredosis.

Si ésta se produjese, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda al hospital mas cercano
y lleve este prospecto.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, Teléfono
91 562 04 20.

Si olvidé usar Stesolid 10 mg
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Stesolid 10 mg

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Stesolid. No suspenda el tratamiento antes o de
forma brusca, ya que su problema podria volver a aparecer o podria sufrir otros sintomas.

Si deja de utilizar el medicamento de forma brusca, podria presentar los siguientes sintomas: insomnio,
dolor de cabeza o muscular, ansiedad, tension, inquietud, confusion e irritabilidad. El tratamiento debe
suspenderse de forma gradual, siguiendo las instrucciones recibidas de su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Stesolid 10 mg puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
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Normalmente, con los medicamentos que contienen diazepam, al principio del tratamiento se han detectado
efectos adversos como somnolencia, apatia, disminucion del estado de alerta, confusion, fatiga, dolor de
cabeza, mareo, debilidad muscular, falta de coordinacion o vision doble. Estos fendbmenos normalmente
desaparecen al continuar con el tratamiento.

Ocasionalmente se han comunicado otros efectos adversos como alteraciones gastrointestinales, reacciones
en la piel o cambios en el deseo sexual.

En general, tras la administracion de diazepam, se han descrito los siguientes efectos adversos:
Muy frecuentes (que puede afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
Frecuentes (que puede afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes)
Poco frecuentes (que puede afectar a entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes)
Raros (que puede afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes)
Muy raros (que puede afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

Trastornos de la sangre y el sistema linfatico

Raros: neutropenia (disminucion del nimero de neutréfilos), con administraciéon prolongada de diazepam.
Muy raros: anemia, pancitopenia (disminucion de todos los elementos celulares de la sangre), disminucion
de las plaquetas.

Trastornos del sistema inmunolégico
Muy raros: alergias

Trastornos endocrinos

Muy raros: Se han descrito casos de secrecion de leche por el pezén, en mujeres con valores de prolactina
normales en suero y aumento del volumen de las mamas en hombres que tomaban habitualmente diazepam.
Las benzodiazepinas pueden disminuir la temperatura corporal, probablemente de forma dosis dependiente;
este efecto se ha observado en neonatos de madres que tomaron benzodiazepinas en los Gltimos estadios del
embarazo.

Trastornos psiquiatricos

Raros: depresion, disminucion del deseo sexual, excitacién paraddjica que puede conllevar: hostilidad,
agresion y desinhibicién, ansiedad, alucinaciones, insomnio, alteraciones del suefio. Alteraciones mentales
leves: pérdida de memoria, enlentecimiento del tiempo de reaccion.

Muy raros: dificultad para recordar algunas cosas.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: somnolencia.

Frecuentes: dolor de cabeza, falta de coordinacién muscular, mareos, confusion.
Poco frecuentes: hiperactividad, alteraciones del habla, temblor.

Raros: convulsiones de rebote.

Trastornos oculares

Raros: vision borrosa, vision doble, movimientos involuntarios de los 0jos.

El diazepam posee cierta actividad anticolinérgica, por lo que podria provocar dilatacion de las pupilas y
por tanto exacerbacion del glaucoma de angulo estrecho.

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: vértigo.
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Trastornos cardiacos (s6lo descritos cuando se administrd por via endovenosa)
Poco frecuentes: alteracién del ritmo del corazén e inflamacién de venas con formacion de trombos.

En administracion endovenosa rapida
Poco frecuentes: formacion de trombos en las venas, inflamacion de las venas, irritacion local, hinchazén.
Raros: bajada de tension severa, disminucion de la frecuencia cardiaca, colapso circulatorio.

Trastornos vasculares
Muy raros: vasculitis bullosa (erupcidn en la piel de color morado por alteracion de los pequefios vasos).

Trastornos respiratorios
Frecuentes: depresion respiratoria.

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: trastornos gastrointestinales, nauseas, estrefiimiento, alteraciones de la salivacion.

Trastornos hepatobiliares
Muy raros: coloracién amarilla de la piel, elevacion de enzimas hepaticos.

Trastornos de la piel y tejido subcutéaneo

Poco frecuentes: erupcion y urticaria, sudoracidn, irritacion local tras administracion rectal.

Muy raros: descrito un cuadro clinico que cursa con fiebre, erupciones y alteraciones de la sangre
(sindrome de Sweet).

Trastornos musculoesquelético
Muy raros: en pacientes con baja concentracion de sodio en sangre se puede producir dolor y debilidad
muscular, que pueden llegar a ser muy graves.

Trastornos renales y urinarios:
Poco frecuentes: retencion urinaria, incontinencia

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Stesolid 10 mg

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ‘*  de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Stesolid 10 mg

o El principio activo es diazepam. Cada envase unidosis de 2,5 ml de solucion rectal contiene 10 mg de
diazepam.

e Los demés componentes (excipientes) son: acido benzoico (E-210), benzoato de sodio (E-211),
propilenglicol (E-1520), etanol, alcohol bencilico y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Stesolid 10 mg es una solucidn transparente practicamente incolora que se presenta en forma de envases
unidosis para su administracion por via rectal. Cada envase unidosis contiene 2,5 ml de solucién rectal.

Se presenta en estuches conteniendo 2 y 5 envases unidosis.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Faes Farma, S.A.

Autonomia Etorbidea, 10

48940 Leioa (Bizkaia)

Espafia

Responsable de la fabricacion

Faes Farma, S.A.
Maximo Agirre Kalea, 14
48940 Leioa (Bizkaia)
Espafia

0

Faes Farma, S.A.

Parque Cientifico y Tecnolégico de Bizkaia
Ibaizabal Bidea, Edificio 901

48160 Derio (Bizkaia)

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2024

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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