VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tenox 10 mg tabletit
Tenox 20 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisédltdd 10 mg tai 20 mg tematsepaamia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Tenox 10 mg: laktoosia 68,7 mg/tabletti
Tenox 20 mg: laktoosia 1374 mg/tabletti

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

10 mg tabletti: Kellertaivanvalkoinen tai valkoinen, tasainen, pyored, viistoreunainen, paillystiméaton,
jakouurteellinen tabletti, halkaisija 7 mm, koodi ORN73.
20 mg tabletti: Kellertdvénvalkoinen tai valkoinen, tasainen, pydred, viistoreunainen, paallystiméton,
jakouurteellinen tabletti, halkaisija 9 mm, koodi ORN74.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Aikuiset

o Unettomuus

o Ahdistuneisuuden lyhytaikainen hoito, kun ahdistuneisuus on vaikea, invalidisoiva tai aiheuttaa
potilaalle voimakasta stressid

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Unettomuus

Aikuisille 10-20 mg, vanhuksille 10 mg, juuri ennen nukkumaanmenoa. Huolellisesti valvotuissa
oloissa unilidkeannosta voidaan suurentaa. Yleensé hoidon tulisi kestdd vain muutamasta paivasta
kahteen viikkoon, kuitenkin enintdén neljd vikkoa, johon sisiltyy ladkityksen asteittainen
lopettaminen. Joissakin tapauksissa pidempi hoito voi olla tarpeellista. Mikéli hoito niyttda
pitkittyvén, on sentarve ja haitat arvioitava huolellisesti.

Ahdistuneisuus

Tilapédiseen ahdistuneisuuteen ja jannittyneisyyteen aikuisille 10—-30 mg enintdén kolme kertaa
vuorokaudessa. Hoidon pitéé yleensd olla mahdollisimman lyhyt, padsdantdisesti korkeintaan 8—

12 viikkoa, johon sisdltyy ladkityksen asteittainen lopettaminen. Joissakin tapauksissa pidempi hoito
voi olla tarpeellista. Mikéli hoito ndyttd4 pitkittyvdn, on sentarve ja haitat arvioitava huolellisesti.



Likkddit
Annostusta on pienennettdva idkkailld ataksian ja sekavuuden riskin vuoksi. Ne voivat aiheuttaa
kaatumisia ja vammoja.

Pediatriset potilaat
Valmistetta ei suositella kdytettdvéksi lapsilla. Valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden
ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Annoksen pienentdminen voi olla tarpeen (ks. myos kohta 4.4). Annos tulee valita klinisen vasteen
mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, bentsodiatsepiineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- myasthenia gravis

- bentsodiatsepiinien aiheuttama paradoksaalinen kithtymys

- vaikea hengitysvajaus

- vaikea uniapnea

- vaikea maksan vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Toleranssi

Osittainen tehon lasku bentsodiatsepiinien hypnoottiselle vaikutukselle saattaa kehittyd muutaman
vilkon jatkuvan kdyton jilkeen. Tdstd syystd bentsodiatsepiinihoito ei yleensd saa olla yhtd kuukautta
pidempi.

Riippuvuus

Pitkdaikaiseen bentsodiatsepiinihoitoon littyy fyysisen ja psyykkisen riippuvuuden ja vadrinkayton
riski. Riippuvuuden kehittymisen riski kasvaa annoksen suurentuessa ja hoitoajan pitkittyessd. Riski
on suurempi alkoholin ja ladkkeiden véérinkayttdjilli seké potilailla, joilla on merkittavid
persoonallisuushéirigitd. Téllaisilla potilailla sddnnéllinen seuranta on hyvin tirkeda, reseptien
toistuvaa rutiminomaista uusimista on véltettiva ja hoito on lopetettava asteittain.

Hoidosta vieroittaminen

Fyysisen riippuvuuden kehityttyd hoidon ékillinen keskeyttdminen aiheuttaa vieroitusoireita, joita ovat
mm. padnsarky, lihaskivut, voimakas ahdistuneisuus, jénnittyneisyys, rauhattomuus, sekavuus ja
artyisyys. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd mm. derealisaatiota, depersonalisaatiota, hyperakusiaa,
raajojen tunnottomuutta ja kihelmointid, valon-, d4nen- ja kosketusarkuutta, hallusinaatioita ja
epileptisid kohtauksia.

Unettomuuden ja ahdistuneisuuden uusiutuminen (rebound-ilmi6)

Hoidon ikillinen lopettaminen voi my6s ohimenevésti pahentaa unettomuutta ja ahdistuneisuutta
(rebound-ilmi6). Oireita voivat olla myds mielialan vaihtelut, ahdistuneisuus tai unihdiriot seka
levottomuus. Vieroitusoireiston ehkéisemiseksi ja rebound-imion valttdmiseksi annostusta on
sdannollisen kdyton jilkeen pienennettivé véhitellen.

Hoidon kesto

Hoidon pitdisi olla mahdollisimman lyhyt (ks. kohta 4.2.), unettomuuden hoidossa alle 4 vilkkkoa ja
ahdistuneisuuden hoidossa alle 8—12 viikkoa, sisdltien hoidon asteittaisen lopettamisen. Ladkitysté ei
tule jatkaa tétd pidempédin ilman tilanteen uudelleenarviointia.

Hoidon alussa potilaalle tulisi kertoa, ettd lddkitys on midrdaikainen ja ettd annostusta pienennetéén
asteittain. Potilaan on hyvé olla tietoinen my6s rebound-ilmidstd eli oireiden mahdollisesta
palautumisesta ladkityksen loppuessa, jolloin voidaan minimoida oireiden uudelleen ilmenemisen



atheuttama ahdistuneisuus.

Amnesia

Bentsodiatsepiinit saattavat aiheuttaa anterogradista amnesiaa, joka ilmenee yleensé vasta useita
tunteja lidkkeenoton jilkeen. Amnesian riskin vahentdmiseksi potilaan tulee nukkua hairi6ttomissa
olosuhteissa 7—8 tuntia (ks. kohta 4.8). Amnesiaan voi littyd epdasianmukaista kayttdytymista.

Psykiatriset ja paradoksaaliset reaktiot

Bentsodiatsepiinien kdytto saattaa aiheuttaa paradoksaalisia reaktioita, kuten rauhattomuutta,
kiihtyneisyyttd, artyisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja, raivokohtauksia, painajaisunia,
hallusinaatioita, psykooseja sekd epidasianmukaista kdyttdytymistd ja muita kayttdytymishdirioita.

Itsemurha-ajatukset ja masennus

Jotkin epidemiologiset tutkimukset ovat osoittaneet itsemurhien ja itsemurhayritysten ilmaantuvuuden
lisidntyneen masennusdiagnoosista riippumatta potilailla, joita on hoidettu bentsodiatsepiineilla tai
unilidkkeilld, mukaan lukien tematsepaami. Syy-yhteytté ei kuitenkaan ole osoitettu.

Bentsodiatsepiineja ja bentsodiatsepiinien kaltaisia ladkkeitd kuten tematsepaamia ei saa kiyttaa,
mikéli potilas ei saa masennukseen tai masennukseen littyvddn ahdistuneisuuteen asianmukaista
hoitoa (tdllaisilla potilailla voi esiintyd itsemurhia).

Onpioidien samanaikaisen kiyton aiheuttamat riskit

Tenox-valmisteen ja opioidien samanaikainen kdyttd voi aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa, koomaa
ja kuoleman. Niiden riskien vuoksi sedatiivisia lidkkeitd, kuten bentsodiatsepiineja ja vastaavanlaisia
ladkkeitd, kuten Tenox-valmistetta, voidaan méératd samanaikaisesti opioidien kanssa vain sellaisille
potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot eivét sovi.

Jos potilaalle péaitetddn madratd Tenox-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, on miarattava
pienin tehoava annos ja hoidon on oltava mahdollisimman lyhytkestoinen (ks. myos yleiset
annossuositukset kohdassa 4.2).

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On erittdin
suositeltavaa neuvoa potilasta ja hdnen liheisiddn tarkkailemaan néité oireita (ks. kohta 4.5).

Erityisryhmét

Vanhusten tai muuten heikkokuntoisten annostus on tavanomaista pienempi (ks. kohta 4.2).

Potilaille, joilla on krooninen hengitysvajaus, suositellaan pienempéé annostusta hengityslamariskin
takia (ks. kohta 4.3).

Potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, eisaa hoitaa bentsodiatsepiineilla, silli hoito saattaa
aiheuttaa enkefalopatian (ks. kohta 4.3).

Bentsodiatsepiineja tulisi méératd erityisen varovaisesti potilaille, joilla on esiintynyt alkoholin tai
ladkkeiden vaarinkdyttoa.

Bentsodiatsepiinien kidyttodn on syytd suhtautua pidéttyvasti uniapnea- ja hengitysvajauspotilailla (ks.
kohta 4.3).

Bentsodiatsepiineja ei pidd kédyttdd ainoana ladkkeend psykoottisille eikd masentuneille potilaille.

Apuaineet
Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai

glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttaa tatd ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Opioidit

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedatiivisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lddkkeiden, kuten Tenox-valmisteen, samanaikainen kéayttd
opioidien kanssa lisdd sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava (ks. kohta 4.4).

Euforisoivat analgeetit saattavat myds voimistaa bentsodiatsepiinien aiheuttamaa psyykkista
riippuvuutta.

Tematsepaami voimistaa muiden aineiden, kuten alkoholin, antipsykoottien, barbituraattien,
unilidkkeiden, masennusldékkeiden, antikonvulsanttien, anksiolyyttien, sedatiivisten antihistamiinien
ja yleisanestesia-aineiden aiheuttamaa keskushermoston lamaa.

Bentsodiatsepiinit voivat heikentdd Parkinsonin tautia sairastavien potilaiden levodopahoidon
tasapainoa.

Disulfiraami voi hidastaa tematsepaamin eliminaatiota. Mahan tyhjenemistd nopeuttavat lidkkeet
(mm. sisapridi) voivat nopeuttaa bentsodiatsepiinien imeytymistd. Ehkéisypillerit voivat stimuloida
tematsepaamin glukuronidikonjugaatiota ja heikentdé tematsepaamin tehoa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja tematsepaamin kdytosta raskaana olevilla naisilla.

Ei ole tehty riittdvid elidinkokeita lisadntymistoksisuuden selvittdmiseksi (ks. kohta 5.3).
Tenox-valmistetta ei pidd kdyttdd raskauden aikana, ellei raskaana olevan potilaan kliininen tilanne
edellytd hoitoa tematsepaamilla. Jos tematsepaamia méédratadn naiselle, joka voi tulla raskaaksi, hanta
on kehotettava ottamaan yhteyttd ladkériin lidkkeen kidyton lopettamiseksi, mikéli hin toivoo tai
epdilee raskautta. Tematsepaamin kiytto pakottavien lddketieteellisten syiden vuoksi raskauden
loppuvaiheessa tai synnytyksen aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle hypotermiaa, hypotoniaa,
keskivaikeaa hengityslamaa, rijppuvuutta ja vieroitusoireita sekd lisdtd vapaan bilirubiinin pitoisuutta.

Imetys
Tematsepaami erittyy thmisen rintamaitoon, mutta niin vahdisessd méérin ettei haittavaikutuksia ole
odotettavissa, jos diti kiyttdd tematsepaamia satunnaisina annoksina.

Ladke on suositeltavaa ottaa ennen pisintd imetystaukoa, esim. heti iltaimetyksen jélkeen.

Hedelmillisyys
Tematsepaamin vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen eiole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tematsepaamilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Rauhoittavan ja
vasyttidvin vaikutuksensa vuoksi tematsepaamivoi heikentdd suorituskykyé likenteessd ja kykya
kayttdd koneita. Tematsepaamin vésyttéva ja sedatoiva vaikutus tulee voimakkaimmin esiin hoidon
alussa, jolloin ajamista erityisesti on syytd valttda. Illalla otettu 20 mg:n annos ei yleensa vaikuta
seuraavana aamuna psykomotoriikkaan.

4.8 Haittavaikutukset

Tematsepaamin tavallisimpiakin haittoja ilmenee alle kahdella prosentilla hoidetuista. Niitd ovat
vasymys ja unilidkkeend kdytettdessd uneliaisuus pdivdsaikaan, sedaatio, tunne-elaimysten
latistuminen ja tarkkaavaisuuden viheneminen. Vasyttavit vaikutukset ovat voimakkaimmillaan
hoidon alussa ja saattavat vihentya hoidon jatkuessa.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méiritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10)



Yleinen (> 1/100, <1/10)
Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Ylemnen Melko harvinainen | Harvinainen Hyvin harvinainen
Immuunijirjes Y liherkkyys-
-telma reaktiot,
anafylaktiset/anafy
laktistyyppiset
reaktiot
Psyykkiset Tunne-eldmén Unihdiriot, Anterogradinen Libidon muutokset
hairiot latistuminen, painajaiset amnesia, psyykkiset
sekavuus ja paradoksaaliset
reaktiot"”,
vieroitusoireet”,
depressio’’
Hermosto Piivdaikainen Paansarky, huimaus,
uneliaisuus, ataksia
sedaatio,
tarkkaavaisuuden
viaheneminen
Silmét Kaksoiskuvat
Ruuansulatus- Vatsavaivat, suun
elimisto kuivuminen
Tho ja ihon- Thoreaktiot,
alainen kudos yliherkkyysreaktiot
Luusto, Lihasheikkous
lihakset ja
sidekudos
Yleisoireet ja | Vasymys
antopaikassa
todettavat
haitat

YBentsodiatsepiinien kiyttd saattaa aiheuttaa paradoksaalisia reaktioita, kuten rauhattomuutta,
kiihtyneisyyttd, artyisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja, painajaisia, hallusinaatioita, psykooseja,
poikkeavaa kdyttdytymistd (voi littyd amnesiaan), unissakdvelyd ja muita kdyttdytymishéirioitd (ks.

kohta 4.4).

»Hoidon ikillinen keskeyttiminen voi johtaa vieroitusoireisiin, kuten ahdistuneisuuteen,
unettomuuteen ja kouristuksiin (ks. kohta 4.4).

POlemassa oleva masennus voi tulla esiin bentsodiatsepiinien kiyton aikana.

Lddkeriippuvuus
Bentsodiatsepiinit voivat jo tavallisin hoitoannoksin ja lyhytaikaisen kidyton jilkeen aiheuttaa fyysistd
ja psyykkistd riippuvuutta. Hoidon ékillinen lopettaminen voi aiheuttaa tilloin vieroitus- tai

rebound-oireita (ks. kohta 4.4). Bentsodiatsepiinien vairinkdyttod on raportoitu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteenhyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Yliannostuksen hoidossa on aina muistettava, ettd potilas on voinut ottaa useita eri aineita.
Yliannostuksen oireet ovat voimakkaampia, jos potilas on ottanut keskushermostoa lamaavia aineita
(mukaan lukien alkoholi).

Orreet

Bentsodiatsepiiniyliannostus ilmenee yleensé eriasteisena keskushermostolamana (vaihtelee
tokkuraisuudesta koomaan). Lievissd tapauksissa oireisiin kuuluu tokkuraisuutta, sekavuutta ja
letargiaa. Vakavammissa tapauksissa ja etenkin jos potilas on ottanut muita keskushermostoa lamaavia
aineita tai alkoholia, ylannostus voi aiheuttaa ataksiaa, hypotensiota, lihasten hypotoniaa,
hengityslamaa, tajunnan tason muutoksia uneliaisuudesta syvddn koomaan ja harvinaisissa tapauksissa
kuoleman.

Hoito

Bentsodiatsepiiniyliannostuksen hoito on oireenmukaista. Laédkehiiltd on annettava vippyméttd, mikali
aiheellista. Bentsodiatsepiinien antagonisti flumatseniili voi olla hyddyksi sairaalapotilaiden
bentsodiatsepiiniy liannostuksen hoidossa, kun olosuhteet ovat tarkoin valvotut. Flumatseniili on
lisdhoito, eikd se korvaa pédasiallista hoitoa. Ennen flumatseniilin kdyttdd on perehdyttiva
flumatseniilin valmisteyhteenvetoon.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Psykoosi- ja neuroosildékkeet sekd unildidkkeet,
bentsodiatsepiinijohdannaiset, ATC-koodi: NO5SCDO07

Vaikutusmekanismi

Tematsepaami, kuten muutkin bentsodiatsepiinit, sitoutuu GABA ,-reseptorikompleksissa
bentsodiatsepiinireseptoriin ja tehostaa gamma-aminovoihapon neurotransmissiota estdvia vaikutusta.
Vaikutukset kohdistuvat Idhes yksinomaan keskushermostoon.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Pienet pitoisuudet vaikuttavat lahinnd anksiolyyttisesti ja hypnoottisesti, pitoisuuden noustessa
ilmaantuvat myos kouristuksia estidvé vaikutus, sedaatio, amnesia, lihaksia relaksoiva vaikutus ja
anestesia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Tematsepaami imeytyy nopeasti ja ldhes tdydellisesti ruuansulatuskanavasta; silld ei ole merkittdvaa
ensikierron aineenvaihduntaa. Tematsepaamin huippupitoisuus tulee seerumiin noin tunnissa.
Tematsepaamista on plasmassa vapaana 2—4 %, ja sen jakaantumistilavuus on 1 Vkg. Pitoisuus
selkdydinnesteessd on noin viisi kertaa niin suuri kuin plasmassa. Tematsepaami lipdisee istukan
mutta erittyy vain hyvin vahiisessd miarin maitoon.

Biotransformaatio ja eliminaatio
Tematsepaami metaboloituu lahinnd inaktiivisiksi metaboliiteiksi ja merkityksettoméssd méaarin
oksatsepaamiksi. Sen puolintumisaika on 5-20 tuntia, naisilla hieman pitempi kuin miehilla.
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Tematsepaami erittyy konjugoituneina metaboliitteina piddasiassa virtsaan. Eliminaatio on naisilla
hitaampaa kuin miehilld.

Erityisryhmét
Maksakirroosi, munuaisten vajaatoiminta tai vanhuus eivit oleellisesti muuta tematsepaamin
farmakokinetiikkaa. Farmakokinetikkaa pediatrisilla potilailla ei tunneta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Haittoja on todettu koe-eldimilld vain silloin, kun on kéytetty altistusta, joka ylittdd suurimman
ihmisille kéytettdvan annostuksen niin huomattavasti, ettd asialla on klinisen kdytén kannalta vain
véhdinen merkitys.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Maissitdrkkelys

Liivate

Talkki
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Séilyta alle 25 °C. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Pida lasitolkki/ldpipa inopakkaus
ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Tenox 10 mg tabletti

10 tablettia: PVC/PVDC/alumiini-lapipainopakkaus

30ja 100 tablettia: ruskea lasitdlkki (tyyppi III); alumiinikierrekorkki.
Tenox 20 mg tabletti

10, 30 ja 100 tablettia: ruskea lasitolkki (tyyppi III); alumiinikierrekorkki.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle (ja muut késittelyohjeet)

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation



Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

Tenox 10 mg tabletti: 10815

Tenox 20 mg tabletti: 8494

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Tenox 10 mg tabletti: 11.11.1992 / 28.8.2008

Tenox 20 mg tabletti: 27.4.1983 / 28.8.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.4.2020



