BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 3419.9 - SID 1 (3)

Diazepam rektalt
(ex Stesolid) 5 och 10 mg

For nyfédda och yngre barn innebar normal dos diazepam en hog dos propylenglykol, se
Ovrig information.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Rektallosning 5 mg (2 mg/mL) (ex Stesolid)
Rektallosning 10 mg (4 mg/mL) (ex Stesolid)

For doser under 5 mg, se Administrering.
Denna instruktion ar, pga lakemedlets innehall av olika hjalpamnen, mest lamplig for
barn fran 5 &r, se Ovrig information.
ADMINISTRERING
Rektalt

Vid administrering ska barnet ligga framstupa eller pa sidan.
For barn under 3 ar (alt. under 15 kg) ska halva spetsen pa tuben foras in.

Hall tuben sammanpressad nér den tas ut for att undvika baksug. Skinkorna bor darefter
hallas samman en stund for att undvika att l6sningen sipprar ut. Den lilla volym 16sning

som finns kvar i tuben har ingen betydelse for korrekt dosering, éverskottet ska kasseras.

Administering dos UNDER 5 mg

Koppla pa en rektalspets till en luerspruta.

Tom darefter endosbehallaren i en doseringskopp och dra upp ordinerad dos i sprutan.
Rektallosning 5 mg har koncentrationen 2 mg/mL.

Anslagstiden ar 5 - 15 min och effekten varar 1 - 3 tim.
HALLBARHET OCH FORVARING
Diazepam (registrerad produkt)
Rektallésning
Forvaras vid hogst 25 °C. Bruten férpackning anvands direkt. Galler bada
styrkorna.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Rektallésningarna innehaller hjalpamnen som kan ge biverkningar hos framfor
allt nyfédda och yngre barn. Normala doser ger hég dos propylenglykol, se Ovrig
information.

Neonatala kramper
Nyfédda: 0,1 - 0,5 mg/kg

Vid utebliven effekt:

P4 sjukhus: 6vergang till intravends behandling, alternativt intramuskular om
infart saknas, enligt lokal riktlinje

Utanfor sjukhus (hemmabruk): pa individuell ordination for vissa patienter kan
en andra dos ges

Pagaende kramp inkl status epileptikus
Barn 1 man - 18 ar: 0,2 - 0,5 mg/kg, max 20 mg/DOS

Exempel (fast dosering)
Barn5-11kg: 5 mg (1 st rektallosning 5 mg)
Barn fran 12 kg: 10 mg (1 st rektallésning 10 mg)

Vid utebliven effekt:

Pa sjukhus: 6vergang till intravends behandling, alternativt intramuskulér om
infart saknas, enligt lokal riktlinje

Utanfor sjukhus (hemmabruk): pé individuell ordination for vissa patienter kan
en andra dos ges

Sedering infor procedur
Barn 1 méan - 18 ar: 0,2 - 0,4 mg/kg, max 10 mg/DOS
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Diazepam rektalt
(ex Stesolid) 5 och 10 mg

OVRIG INFORMATION
Bensodiazepiner kan ge andningsdepression, men om status epileptikus inte behandlas ar
risken for andningskomplikationer annu hogre.

Diazepam rektallésning innehaller bensylalkohol 15 mg/mL. Fér dos 0,5 mg/kg och barn
som vager 5 kg motsvarar det 18,75 mg bensylalkohol. Det ar oklart vilka mangder
bensylalkohol som &r fatalt toxiska, men doser 6ver 99 mg/kg/dygn har gett "gasping
syndrome" hos nyfédda.

Lésningen innehaller dven propylenglykol 400 mg/mL, dvs varje endosbehallare innehaller
1000 mg propylenglykol (galler bada styrkorna). Den europeiska lakemedelsmyndigheten
anger féljande gransvarden (maximal daglig dos som hjalpamne i ldkemedel) for
propylenglykol:

Nyfoédda (prematurt fédda och fullgangna): 1 mg/kg

Barn 1 méan - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg

Propylenglykol kan bl.a. ge CNS-paverkan, laktacidos och/eller hyperosmolalitet,
framforallt vid langtidsbehandling och/eller mycket hoga doser eller vid kombination med
annat substrat till enzymet alkoholdehydrogenas (t.ex. etanol). Storst risk vid behandling
av nyfodda eller patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion. For mer information
om eventuella biverkningar av propylenglykol, se referens European Medicines Agency.

Antidot flumazenil (f.d Lanexat). OBS - flumazenil ar olampligt att ge till patient med
epilepsi/kramper.
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REFERENS/LANK
European Medicines Agency (EMA) Background review for the excipient propylene glycol
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/12/WC500177937.pdf
European Medicines Agency (EMA) Questions and answers on propylene glycol used as
an excipient in medicinal products for human use

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-propylene-glycol-
used-excipient-medicinal-products-human-use_en.pdf

FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Internetadress Lakartidningen - Neonatala kramper och epileptiska anfall hos nyfédda

https://lakartidningen.se/klinik-och-vetenskap-1/2006/04/neonatala-kramper-och-epileptiska-anfall-
hos-nyfodda/

Lakemedelsverket Behandlingsrekommendationer, Behandling av barn i samband med
smartsamma procedurer i halso- och sjukvard
www.lakemedelsverket.se/smartsam-procedur

Lakemedelsverket Behandlingsrekommendationer, Lakemedel vid epilepsi
www.lakemedelsverket.se/behandling-epilepsi

Pediatric Dosage Handbook

Rekommendation, (Grade 2C)
http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade
Svenska Barnlékarféreningen Svensk Neuropediatrisk Férening - Epilepsi hos barn och
ungdomar - Handlaggningsstod
https://snpf.barnlakarforeningen.se/vardprogram-2/

LOKAL LANK

Lokal instruktion, begransad atkomst
http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#3419
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