Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Nitrazepam Accord 5Smg table tti
nitratsepaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on mddrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nitrazepam Accord on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Nitrazepam Accord -tabletteja
Miten Nitrazepam Accord -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nitrazepam Accord -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Nitrazepam Accord on ja mihin sitd kiyte tiéin

Nitrazepam Accord -tabletit kuuluvat lddkeryhméén nimeltdén bentsodiatsepiinit, jotka ovat
rauhoittavia lddkkeitd.

Nitrazepam Accord -tabletit lyhentdvit nukahtamiseen kuluvaa aikaa ja pidentévét unen kestoa.
Nitrazepam Accord -tabletteja kiytetdén vaikean unettomuuden lyhytaikaiseen hoitoon.
Nitrazepam Accord -tabletit auttavat sinua nukkumaan, mutta ne eivit paranna unettomuuden
perussyytd, josta sinun pitdd keskustella lidkérin kanssa.

Nitratsepaami, jota Nitrazepam Accord sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Nitraze pam Accord -table tteja

Ali ota Nitrazepam Accord -tabletteja

. jos olet allerginen nitratsepaamille tai jollekin Nitrazepam Accord -tablettien muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

. jos olet allerginen bentsodiatsepiineille (esim. fluratsepaami, diatsepaami, klooridiatsepoksidi
tai tematsepaami)

. jos sinulla on keuhkosairaus

. jos sinulla on hengitysvaikeuksia hereilld ollessa tai nukkuessa

. jos sinulla on myasthenia gravis (erds lihasheikkoutta ja -vdsymystd aiheuttava sairaus)

. jos sinulla on psyykkinen sairaus tai persoonallisuushdirid (vaikeita mielenterveysongelmia)

. jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Nitrazepam Accord -tabletteja ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro lddkérille ennen nédiden tablettien ottamista



. jos sinulla on pitkdaikainen keuhko-, maksa- tai munuaissairaus

. jos olet masentunut tai dskettdin menettdnyt liheisen ystdvén tai sukulaisen

. jos sinulla on tai on aiemmin ollut mielisairaus

. jos sinulla on ollut alkoholin tai paihteiden védrinkdyttdd. Ali juo alkoholia tai kiyti péihteiti
Nitrazepam Accord -tablettien kdyton aikana.

. jos olet raskaana tai imetét.

Koska Nitrazepam Accord -tabletit rentouttavat lihaksia, idkkdiden potilaiden on oltava erityisen
varovaisia noustessaan ylos yolld kaatumisriskin ja sen seurauksena lonkkamurtumariskin takia.

Muut léike valmis teet ja Nitraze pam Accord

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kidyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1adkéri ei ole middrdnnyt. TAma on erityisen tirkedd, silld yhden tai
useamman lidkkeen samanaikainen kaytto voi heikentdd tai voimistaa muiden lidkeaineiden
vaikutusta. Erityisesti kerro lddkérille, jos kdytdt jotain seuraavista ladkkeista:

. masennusliadkkeet, muut rauhoittavat lddkkeet tai unilddkkeet tai muut sellaiset lddkkeet, jotka
vaikuttavat aivoihin ja hermostoon
. kipulddkkeet tai nukutuslidkkeet

. antihistamiinit (allergialddkkeitd), jotka aiheuttavat uneliaisuutta (esim. kloorifenamiini)
. epilepsialiikkeet (esim. fenytoiini ja fenobarbitaali)
. maksaan vaikuttavat lidkkeet (esim. rifampisiini-antibiootti).

Nitrazepam Accord -valmisteen ja opioidien (vahvat kipulidkkeet, korvaushoidossa kdytettavit
ladkkeet ja jotkin yskdnlddkkeet) samanaikainen kdyttd suurentaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman), kooman ja kuoleman riskid. Siksi samanaikaista kdyttod on harkittava vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin madardd Nitrazepam Accord -valmistetta yhdessa opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajattava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistisi opioidilidkkeistd ja noudata tarkoin ldékéirin antamia
annossuosituksia. Voiolla hyddyllistd kertoa ldheisille yllikuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkariin, jos sinulle imaantuu tillaisia
oireita.

Nitrazepam Accord ruuan ja juoman kanssa
Ali juo alkoholia niin kauan kuin kéytit Nitrazepam Accord -tabletteja. Alkoholi voimistaa tablettien
vaikutusta, mikd voi olla vaarallista.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Kerro lddkérille ennen kuin otat Nitrazepam Accord -tabletteja, jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai
suunnittelet raskautta. Ladkari pddttaa, voitko kayttda tita [Adketta.

Kerro lddkérille ennen kuin otat Nitrazepam Accord -tabletteja, jos imetdt. Viltd Nitrazepam Accord -
tablettien kdyttod, jos imetdt, silli Nitrazepam Accord -tablettien vaikuttava aine kulkeutuu
rintamaitoon.

Jos ladkari on médrdannyt sinulle tata lddkettd raskauden loppuvaiheessa tai synnytyksen aikana,
vauvalla voi olla matala ruumiinlimpdtila, velttoutta seké hengitys- ja syomisongelmia.
Syntymattoméilld vauvalla voi my0s olla riippuvuuden kehittymisen riski tille lddkkeelle ja syntyméin
jalkeinen riski vieroitusoireiden kehittymiselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia



tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nitrazepam Accord -tabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huomiokyvyn alenemista,
sekavuutta, visymystd, huimausta, lihasten yhteistoiminnan heikkoutta ja kahtena ndkemistd. Tama voi
vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Ali aja autoa tai kiiytd koneita, jos saat tillaisia
haittavaikutuksia.

Timi ldike voi vaikuttaa ajokykyyn. Ald aja ottaessasi titd ldikettd, ennen kuin tiedit, miten se

vaikuttaa sinuun.

Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos et ole varma, onko sinun turvallista ajaa
kéyttidessésititd ladketta.

Nitraze pam Accord sisiltii laktoosia

Jos ladkdri on kertonut, etti et siedd joitakin sokereita, ota yhteys ldékérin ennen tdmén ladkkeen
ottamista.

Natrium:

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Nitrazepam Accord -table tteja otetaan

Ladkariselvittdd oireiden hallintaan tarvittavan pienimmén annoksen.
Ladkérin mid4radma annos riippuu sairauden luonteesta, vasteesta lddkkeeseen, idsté ja painosta.

Ota Nitrazepam Accord -tabletteja juuri siten kuin likéri on midrinnyt. Al itse muuta kérin
midrddmii annostusta. Tarkista ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma, miten tatd lidkettd otetaan.

Jos sinusta tuntuu, ettd lddkkeen vaikutus on lian heikko tai lian voimakas, kerro asiasta ladkarille.
Nitrazepam Accord -tabletteja ei saa kiyttdd lapsille.

Tavanomainen aloitusannos on 5 mg (yksi tabletti). Jos olet kuitenkin idkés tai sinulla on keuhko-,
maksa- tai munuaissairaus tai olet heikkokuntoinen, aloitusannos on yleensd enintdin 2,5 mg (puolikas
tabletti).

Téti ladkettd ei ehka tarvitse ottaa joka yo.

Nielaise tabletti kokonaisena veden tai jonkin muun alkoholittoman juoman kera.

Ota lddke juuri ennen nukkumaanmenoa. Varmista, etti voit nukkua hairiéttd 7—8 tuntia tablettien
ottamisen jilkeen

Hoito kestdd yleensa enintddn neljd viikkoa.

Nitrazepam Accord -tablettien teho heikkenee, jos niitd otetaan kauemmin kuin nelji viikkoa. Jos lidke
ei endd tehoa tai unettomuutesi ei parane, keskustele lddkérin kanssa. Voit myo0s tulla rijppuvaiseksi
tableteista, jos kdytdt suuria annoksia pitkdn aikaa. Siksi Nitrazepam Accord -tabletit eivit sovi
pitkdaikaiseen kéyttdon ja muutaman viikon kayton kuluttua on pyrittdva parjddméén ilman nditd
tabletteja. TAma auttaa estimiin tottumisen nitratsepaamiin ja vihentimain ripppuvuusriskia.

Nitrazepam Accord -tablettien kiyton jilkeen voi esiintyd vieroitusoireita (ks. alla oleva kohta Kun
lopetat Nitraze pam Accord -tablettien oton). Ald lopeta Nitrazepam Accord -tablettien kéyttoad



keskustelematta asiasta ensin lddkérin kanssa.

Jos otat enemmin Nitraze pam Accord -table tteja kuin sinun pitéisi
Jos otat lian monta tablettia tai joku muu on vahingossa ottanut ldékettd, ota heti yhteys lddkariin,
apteekkiin tai lihimpdédn sairaalaan.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Nitraze pam Accord -table tte ja
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jatka vain seuraavalla annoksella,
kun sen aika on.

Jos lopetat Nitrazepam Accord -tablettien oton

Ladkarineuvoo, milloin voit lopettaa tablettien oton.

Al lopeta Nitrazepam Accord -tablettien ottoa #killisesti. Voit saada vieroitusoireita, jos hoito
lopetetaan dkillisesti. Namé ovat epidtodenndkdisempid, jos annosta pienennetdédn vahitellen hoidon
loppua kohden.

Vieroitusoireita voivat olla

. uniongelmien uusiutuminen
. masentuneisuus

. hermostuneisuus

. voimakas ahdistuneisuus
. jannitys

. rauhattomuus

. sekavuus

. mielialan muutokset

. artyneisyys

. hikoilu

. ripuli

. paansaryt

. lihasheikkous.

Vaikeissa tapauksissa saattaa ilmetd seuraavia oireita:
. muutokset kayttdytymisessa

. raajojen tunnottomuus ja pistely

. kouristuskohtaukset

. yliherkkyys valolle, &énille ja kosketukselle

. aistiharhat.

Jos olet ottanut bentsodiatsepiineja pitkdn aikaa, ldékityksen lopettaminen tehdddn tavallista
pidemmalld aikavélilli annosta pienentimalld, Saatat tarvita lisiapua. Ladkari keskustelee tdstd
kanssasi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Nitrazepam Accord -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Muutoksia kdyttdytymisessd voi esiintyd harvoin. Nditd muutoksia voivat olla aggressio,
kithottuneisuus, sekavuus, rauhattomuus, kithtyneisyys, artyneisyys, raivo, aistiharhat, painajaiset ja



masennus.

Jos tillaisia kiyttiytymisoireita esiintyy, kerro siiti Lidikirille. Ladkéri voi ke hottaa sinua
lopettamaan tiiméin lddkkeen oton.

Yleinen: voi esiintyi enintdin yhdella kayttéjialla 10:stéi
. uneliaisuus pdivalld

. tyhjyyden tunne
. heikentynyt huomiokyky

. sekavuus

. vasymys

. paansirky

. huimaus

. lihasheikkous

. lihasten yhteistoiminnan heikkous
. kahtena ndkeminen

Harvinainen: voi esiintyi e nintiin yhdelli kiyttijalla 1 000:sta

. heikotus

. matala verenpaine

. vatsavaivat

. ihottumat

. muut nékohdiriét kuin kahtena nikeminen
. muutokset seksuaalisessa halukkuudessa

. kyvyttdmyys virtsata

. ihon ja silmien keltaisuus

. veren poikkeavuudet (veridyskrasiat)

Jos herdét pian lddkkeen ottamisen jalkeen, muistisi voi viliaikaisesti heikentya.

muuttaa annosta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nitraze pam Accord -table ttien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd Bikettd purkissa tai Fipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nitrazepam Accord siséltii

Tamén lddkkeen vaikuttava aine on nitratsepaami. Yksi 5 mg tabletti siséltdd seuraavia apuaineita:
laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), talkki (E553b),
magnesiumstearaatti.

Laidke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Nitrazepam Accord -tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pydreitd, litteitd, viistoreunaisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”DM?” ja joiden toisella puolella ei ole merkintéa.

Tabletteja on saatavana koteloon pakatuissa PVC/PVdC-alumiini-lipipainopakkauksissa tai HDPE-
purkissa.

Yksi PVC/PVdC-alumimi-lapipainopakkaus siséltdd 10, 20, 25, 28, 30, 50, 60 tai 100 tablettia.
Yksi HDPE-purkki siséltdd 30, 500 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 12.10.2023



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nitrazepam Accord 5 mg tabletter
nitrazepam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Nitrazepam Accord dr och vad det anvdnds for
Vad du behdver veta innan du tar Nitrazepam Accord
Hur du tar Nitrazepam Accord

Eventuella biverkningar

Hur Nitrazepam Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SARANE Il e

1.  Vad Nitrazepam Accord ir och vad det anvinds for

Nitrazepam Accord tillhér en grupp likemedel som kallas bensodiazepiner, som ar lugnande medel.
Nitrazepam Accord forkortar den tid det tar att somna och forldnger smnen.

Nitrazepam Accord anvédnds for kortvarig behandling av sémnloshet (dven kallad insomni) om den &r svar.
Nitrazepam Accord hjilper dig att sova men botar inte den underliggande orsaken till din insomni, som du
bor diskutera med ldkaren.

Nitrazepam som finns i Nitrazepam Accord kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Nitrazepam Accord

Ta inte Nitrazepam Accord om du:

. ar allergisk mot nitrazepam eller ndgot annat innehdllsdmne i Nitrazepam Accord (anges i
avsnitt 6)
. ar allergisk mot ndgot likemedel som kallas bensodiazepiner (t.ex. flurazepam, diazepam,

klordiazepoxid eller temazepam)
. har en lungsjukdom
. har andningssvarigheter nir du ar vaken eller sover
. har myasthenia gravis (ett tillstdnd om innebér att musklerna dr svaga och snabbt blir trotta)
. har en psykiatrisk sjukdom eller en personlighetsstéring (svéra psykiska problem)
. har en svér leversjukdom.

Nitrazepam Accord ska inte anvindas till nigon under 18 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare mnan du tar dessa tabletter om du:

. har langvarig lung-, lever- eller njursjukdom
. lider av depression eller om en ndra vin eller slikting nyligen har avlidit
. har eller har haft en psykisk sjukdom



. har missbrukat alkohol eller droger; du far inte dricka alkohol eller anvénda droger nér du tar
Nitrazepam Accord
. ar gravid eller ammar.

Eftersom Nitrazepam Accord gor att musklerna slappnar av ska dldre personer vara extra forsiktiga nér
du gar upp pa natten eftersom det finns risk for fall och skador som en foljd av detta, inklusive
hoftfrakturer.

Andra likemedel och Nitraze pam Accord

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana. Detta dr extremt viktigt eftersom effekten av andra likemedel du tar samtidigt kan
minska eller 6ka. Det ar sérskilt viktigt att du talar om for likaren om du tar nagra av foljande
lakemedel:

. antidepressiva medel, andra lugnande medel eller somntabletter, eller andra likemedel som
paverkar hjirnan och nerverna

. likemedel som anvinds for att lindra smérta eller beddvningsmedel

. antihistaminer (anvands for att behandla allergier) som leder till dasighet (t.ex. klorfenamin)

. lakemedel for att behandla epilepsi (t.ex. fenytoin och fenobarbital)

. lakemedel som paverkar levern (t.ex. antibiotikumet rifampicin).

Nitraze pam Accord med mat och dryck
Drick inte alkohol under dentid du tar Nitrazepam Accord. Alkohol dkar effekterna av tabletterna och
detta kan vara farligt.

Samtidig anvéndning av Nitrazepam Accord och opioider (starka smirtstillande medel, likemedel for
ersittningsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for ddsighet, andningsbesvir
(andningsdepression), koma och dédsfall. P& grund av detta ska samtidig anvindning bara 6vervigas
nér det inte finns ndgra andra tillgédngliga behandlingsalternativ.

Om Nitrazepam Accord éndd anvinds tillsammans med opioider ska dosen och behandlingslingden
for samtidig behandling begréinsas.

Informera likaren om alla opioidlikemedel du tar och folj likarens doseringsrekommendation
noggrant. Det kan vara bra att informera vianner eller anhdriga om riskerna som &r beskrivna ovan.
Lakaren maste kontaktas om du far dessa symtom.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvénder Nitrazepam Accord. Likaren kommer direfter att besluta om du ska ta detta likemedel.

Tala om for likaren om du ammar innan du anvénder Nitrazepam Accord. Ta inte Nitrazepam Accord
om du ammar eftersom det kan ga 6ver i brostmjolken.

Om ldkaren har beslutat att du ska fa detta likemedel under graviditetens senare del eller under
forlossningen, kan barnet ha 1ag kroppstemperatur, nedsatt muskeltonus (muskelspénning) och
problem att 4ta. Ditt ofédda barn kan ocksa lopa risk att utveckla beroende av detta likemedel och 16pa
viss risk att utveckla abstinenssymtom efter forlossningen.

Korformaga och anviindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din forméiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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 ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nitrazepam Accord kan leda till biverkningar som nedsatt uppmérksamhet, forvirring, trotthet, yrsel,



dalig muskelkoordination och dubbelseende. Detta kan paverka din férmaga att kdra bil och anvénda
maskiner. Kor inte bil och anvind inte maskiner om du drabbas av dessa biverkningar.

Detta lakemedel kan paverka din forméga att kora bil. Kor inte bil ndr du tar detta likemedel forrdn du
vet hur det paverkar dig.

Tala med lidkare eller apotekspersonal om du &r osdker pad om det dr sidkert att kdra bli nir du tar detta
lakemedel.

Nitrazepam Accord innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Natrium:
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Nitrazepam Accord

Lékaren kommer att hitta den ligsta dosen for att kontrollera dina symtom.
Den dos likaren ordinerar beror pa vilken typ av sjukdom du har, hur du reagerar pa likemedlet
samt din dlder och kroppsvikt.

Ta alltid Nitrazepam Accord enligt likarens anvisningar. Andra inte sjilv den ordinerade dosen.
Rédfréga likare eller apotekspersonal om du dr osédker pd hur du ska ta detta likemedel.

Om du upplever att effekten av detta likemedel ar for svag eller for stark, tala med likaren.
Nitrazepam Accord ska inte anvdndas till barn.

Den vanliga startdosen dr 5 mg (en tablett) Om du ar dldre eller lider av lung-, lever- eller
njursjukdom, eller dr allmént dalig, ar startdosen dock vanligtvis inte mer &n 2,5 mg (en halv
tablett).

Du kanske inte behover ta detta likemedel varje natt.
Svilj tabletten (tabletterna) hela med vatten eller annan alkoholfri dryck.

Ta likemedlet precis innan du gar och lagger dig. Se till att du kan sova 7 till 8 timmar utan avbrott
efter att du har tagit tabletterna.

Behandlingen pagéar normalt inte lingre dn fyra veckor.

Nitrazepam Accord kan bli mindre aktivt om du tar det i mer &n fyra veckor. Om du tror att detta
lakemedel inte lingre fungerar eller om insomnin inte forbéttras, tala med likaren. Du kan ocksa bl
beroende av tabletterna om du tar hga doser och om du tar dem under langa perioder. Nitrazepam
Accord dr saledes inte lampligt for langvarig anvindning och efter nigra veckor bor du prova att klara
dig utan tabletterna. Detta hjélper till att forhindra att du blir van vid nitrazepam och minskar risken for
beroende.

Abstinenssymtom kan uppkomma nér du slutar att ta Nitrazepam Accord (se avsnittet ”Nér du slutar
att ta Nitrazepam Accord” nedan). Sluta inte att ta Nitrazepam Accord utan att kontakta Iikaren.

Om du har tagit for stor méiingd av Nitrazepam Accord
Om du tar for ménga tabletter eller om ndgon av misstag tar ditt likemedel, kontakta omedelbart likare
eller apotekspersonal eller uppsok ndrmaste sjukhus.



Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Nitrazepam Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt istillet med nédsta dos ndr det dr dags for
den.

Niér du slutar att ta Nitrazepam Accord

Lakaren beréttar nir du ska sluta ta tabletterna.

Sluta inte plotsligt att ta Nitrazepam Accord. Dukan drabbas av abstinenssymtom om behandlingen
plotsligt upphor. Detta dr mindre troligt om du successivt minskar dosen mot slutet av behandlingen.

Abstinenssymtom kan inkludera:

. atkomst av somnproblem
. depression

. nervositet

. extrem angest

. spanning

. rastloshet

. forvirring

. humorsvangningar
. irritation

. svettningar

. diarré

. huvudvirk

. muskelsvaghet.

Vid svara fall kan foljande symtom uppsta:

. beteendeforandringar

. domningar eller stickningar i armar och ben
. krampanfall

. overkénslighet mot ljud, ljud och berdring

. hallucinationer.

Om du har tagit bensodiazepiner under en lang tid kommer dosminskningen att paga under en lingre
period én vad som normalt krdvs néir du slutar ta detta likemedel. Dukan behova ytterligare hjélp.
Lakaren kan diskutera detta med dig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Nitrazepam Accord orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Beteendeforandringar uppstar iséllsynta fall. Dessa forandringar kan inkludera aggression, upprymdhet,
forvirring, rastloshet, upphetsning, irritation, raseri, hallucinationer, mardrommar och depression.

Om dessa be teendesymtom upps tar maste du informera likaren. Han/hon kan vilja att du slutar ta
detta liikemedel.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

. dasighet under dagen



tomhetskénsla

nedsatt uppmérksamhet
forvirring

trotthet

huvudvérk

yrsel

muskelsvaghet

dalig muskelkoordination
dubbelseende.

Séllsynta: forekommer hos upp till 1 av 1 000 anviindare

yrsel

lagt blodtryck

magbesvar

hudutslag

synfordndringar, andra dn dubbelseende
forandrad sexlust

oforméga att kissa

gulfirgade 6gon och hud (gulsot)
avvikelser i blodet (bloddyskrasi).

Om du vaknar upp strax efter att du har tagit detta likemedel kan minnet tillfilligt vara paverkat.

Om du ér édldre kan du vara mer kénslig for biverkningar. Om detta uppstar, tala om det for likaren sa
kan han/hon éndra dosen.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nitrazepam Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskan, blistret och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héalls deklaration
Den aktiva substansen ér nitrazepam. En 5 mg tablett innehdller foljande hjdlpamnen: Laktosmonohydrat,
majsstirkelse, natriumstéarkelseglykoat (typ A), talk (E5S53b), magnesiumstearat.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nitrazepam Accord &r vita till benvita runda, platta tabletter med fasad kant, praglade med ”"DM” pa ena
sidan och slit pa den andra.

Tabletterna finns i PVC/PVdC-aluminiumblister férpackade i en kartong eller en HDPE-flaska.

En kartong med PVC/PVdC-aluminiumblister innehaller 10, 20, 25, 28, 30, 50, 60 eller 100 tabletter.
En HDPE-flaska innehéaller 30, 500 eller 1 000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverk are

Innehavare av godkénnande for forséljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel godkiéndes senast 12.10.2023



