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Diazepam inj losning

Kommande registrerat lakemedel skiljer sig fran licenslakemedlet. Respektive vardenhet
ansvarar for att bedoma om kommande registrerat lakemedel utgor ett lampligt
behandlingsalternativ vid dvergang till anvandning av registrerat ldkemedel. Se kommentar
under tabellen for vagledning.

Jamforelse

Nedan féljer en jamforelse mellan licenslakemedlet som idag anvands och kommande
registrerat lakemedel. Uppgifterna kommer fran tillgangliga produktresuméer.
Licenslakemedlets produktresumé ar skriven pa franska och tillhandahalls i sin helhet pa
vardgivarwebbens sida om Regiondvergripande licenser. Registrerad produkts

produktresumé hittas efter lansering pa fass.se. Overséattningsverktyget Google Translate
har anvants for att 6versatta och tolka delar av produktresuméns text i syfte att tydliggora
licenslakemedlets egenskaper enligt nedanstaende tabell.

Det &r enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstaende
sammanfattning ska inte ses som en ersattning till licenslakemedlets fullstéandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att tillsammans med
svensk SPC kunna anvandas for att beskriva licenslakemedlet.

Registrerat lakemedel

Licenslakemedel

Produktnamn

Diazepam Macure

Diazepam Renaudin

Innehavande av

marknadsforingstillstand

Macure Pharma ApS

Laboratoire Renaudin
Godkannandenummer (beroende pa

Glycerol
Aggfosfolipider for injektion
Natriumoleat

(MAH) samt Godkannandenummer: 67320 forpackningsstorlek):

godkdnnandenummer 3400935814401 (5x 2 ml)
34009 358 14579 (6 x 2 ml)
3400935814630 (10 x 2 ml)
34009 563 764 7 6 (20 x 2 ml)
34009 563 765 3 7 (50 x 2 ml)
34009 563 767 6 6 (100 x 2 ml)

Beredningsform Injektionsvatska, emulsion Injektionsvatska, l6sning

Styrka 5mg/ml 5mg/ml

Osmolalitet 380 — 420 mOsmol/kg -

pH 55-85 -

Hjalpamnen Sojaolja, raffinerad Propylenglykol

[Ev. koncentration] Triglycerider, medellangkedjiga Etanol (96%) 10%

Bensylalkohol
Natriumbensoat (E211)
Bensoesyra (E210)

15,7 mg/ml

Vatten for injektionsvatskor Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvatskor

Spadningsinstruktion Kan spadas med glukos (5% eller 10%) till | Spades ;.

en slutkoncentration mellan 0,08 — 0,2

mg diazepam/ml.
Sarskilda Adsorberar till infusionsutrustning i plast.
hanteringsangivelser Dock i mindre utstrackning &@n

vattenbaserade I0sningar med diazepam.

Skyddas fran ljus.
Forpackningsstorlek Ampull, 2 ml Ampull, 2 ml
Ovrigt Kontraindicerat till prematura barn och till

nyfédda barn pga hjalpadmnen

Licensjamforelse utford 2026-10-16 av
Alma Hedman, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi

Kontrasignerad av
Henrik Lovborg, apotekare

Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi



https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
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Kommentarer till tabellen ovan

Diazepam Renaudin ar en vattenbaserad |6sning medan Diazepam Macure ar en emulsion.
Dessa kan inte beddmas helt utbytbara.Diazepam Macure kan jamforas med tidigare
godkand produkt Stesolid Novum, och kan anvandas pa samma satt som Stesolid Novum
anvandes.

Diazepam Macure férvantas ge mindre biverkningar i form av smarta vid insticksstallet vid
subkutan administrering jamfort med Diazepam Renaudin. Avsaknaden av hjalpamnen som
kan vara skadliga for barn (exv bensylalkohol) gér dessutom Diazepam Macure till ett mer
lampligt alternativ for denna patientgrupp.

Saknas sarskilda skal till att anvanda licensalternativet Diazepam Renaudin ska byte goras
till Diazepam Macure. Om ni &@r osékra pa om Diazepam Macure kan anvandas utifran era
kliniska forutsattningar - kontakta lakemedelsinformationscentralen, se nedan, sa hjalper vi
er.

Kontakt

Vid fragor, kontakta Lakemedelsinformationscentralen genom LiLi@regionostergotland.se.

Licensjamforelse utford 2026-10-16 av Kontrasignerad av
Alma Hedman, apotekare Henrik Lovborg, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi Klinisk farmakologi


mailto:LiLi@regionostergotland.se

