VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tenox 10 mg tabletit

Tenox 20 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 10 mg tai 20 mg tematsepaamia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Tenox 10 mg: laktoosia 68,7 mg/tabletti

Tenox 20 mg: laktoosia 137.4 mg/tabletti

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

10 mg tabletti: Kellertaivanvalkoinen tai valkoinen, tasainen, pyored, viistoreunainen, paillystiméton,
jakouurteellinen tabletti, halkaisija 7 mm, koodi ORN73.

20 mg tabletti: Kellertivinvalkoinen tai valkoinen, tasainen, pyored, viistoreunainen, paallystiméton,

jakouurteellinen tabletti, halkaisija 9 mm, koodi ORN74.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd 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 stressia
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Unettomuus

Aikuisille 10-20 mg, vanhuksille 10 mg, juuri ennen nukkumaanmenoa. Huolellisesti valvotuissa
oloissa unilddkeannosta voidaan suurentaa. Yleensd hoidon tulisi kestdd vain muutamasta paivista
kahteen viikkoon, kuitenkin enintéén nelja viikkoa, johon siséltyy ldédkityksen asteittainen
lopettaminen. Joissakin tapauksissa pidempi hoito voi olla tarpeellista. Mikéli hoito nayttaa
pitkittyvén, on sen tarve ja haitat arvioitava huolellisesti.

Ahdistuneisuus

Tilapdiseen ahdistuneisuuteen ja jannittyneisyyteen aikuisille 10—-30 mg enintddn kolme kertaa
vuorokaudessa. Hoidon pitdé yleensd olla mahdollisimman lyhyt, padsdantoisesti korkeintaan 8—

12 viikkoa, johon sisdltyy lddkityksen asteittainen lopettaminen. Joissakin tapauksissa pidempi hoito
voi olla tarpeellista. Mikili hoito niyttda pitkittyvén, on sentarve ja haitat arvioitava huolellisesti.



ldkkddit
Annostusta on pienennettdva idkkdilld ataksian ja sekavuuden riskin vuoksi. Ne voivat aiheuttaa
kaatumisia ja vammoja.

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

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Annoksen pienentiminen 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 kiyttoon liittyviit varotoimet

Toleranssi

Osittainen tehon lasku bentsodiatsepiinien hypnoottiselle vaikutukselle saattaa kehittyd muutaman
vikkon jatkuvan kéyton jilkeen. Tasté syystd bentsodiatsepiinihoito ei yleensé saa olla yhtd kuukautta
pidempi.

Riippuvuus

Pitkdaikaiseen bentsodiatsepiinihoitoon littyy fyysisen ja psyykkisen riippuvuuden ja vadrinkdyton
riski. Riippuvuuden kehittymisen riski kasvaa annoksen suurentuessa ja hoitoajan pitkittyessa. Riski
on suurempi alkoholin ja lddkkeiden vddrinkayttdjilld seké potilailla, joilla on merkittdvid
persoonallisuushdirioitd. Tallaisilla potilailla sédénnoéllinen seuranta on hyvin tirkedd, reseptien
toistuvaa rutininomaista uusimista on viltettdva ja hoito on lopetettava asteittain.

Hoidosta vieroittaminen

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

Unettomuuden ja ahdistuneisuuden uusiutuminen (rebound-ilmid)

Hoidon #killinen lopettaminen voi myds ohimenevisti pahentaa unettomuutta ja ahdistuneisuutta
(rebound-ilmi6). Oireita voivat olla myds mielialan vaihtelut, ahdistuneisuus tai unihdiriét seka
levottomuus. Vieroitusoireiston ehkéisemiseksi ja rebound-imion vilttdmiseksi annostusta on
sdanndllisen kiyton jilkeen pienennettdva véhitellen.

Hoidon kesto

Hoidon pitdisi olla mahdollisimman Iyhyt (ks. kohta 4.2.), unettomuuden hoidossa alle 4 viikkoa ja
ahdistuneisuuden hoidossa alle 8—12 viikkoa, sisdltien hoidon asteittaisen lopettamisen. Laékitysté ei
tule jatkaa tétd pidempéén iman tilanteen uudelleenarviointia.

Hoidon alussa potilaalle tulisi kertoa, etti ladkitys on mddrdaikainen ja ettd annostusta pienennetdin
asteittain. Potilaan on hyvi olla tietoinen my0s rebound-ilmidsté 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 ladkkeenoton jdlkeen. Amnesian riskin védhentdmiseksi potilaan tulee nukkua hiiridttomissé
olosuhteissa 7—8 tuntia (ks. kohta 4.8). Amnesiaan voi littyd epdasianmukaista kayttdytymista.

Psvkiatriset ja paradoksaaliset reaktiot

Bentsodiatsepiinien kdytto saattaa aiheuttaa paradoksaalisia reaktioita, kuten rauhattomuutta,
kiihtyneisyyttd, artyisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja, raivokohtauksia, painajaisunia,
hallusinaatioita, psykooseja seké epdasianmukaista kiyttdytymistd ja muita kdyttdytymishairioita.

Itsemurha-ajatukset ja masennus

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

Bentsodiatsepiineja ja bentsodiatsepiinien kaltaisia lddkkeitd kuten tematsepaamia ei saa kayttda,
mikali potilas ei saa masennukseen tai masennukseen liittyvddn ahdistuneisuuteen asianmukaista
hoitoa (téllaisilla potilailla voi esiintyéd itsemurhia).

Onpioidien samanaikaisen kidyton aiheuttamat riskit

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

Jos potilaalle pddtetddn maaratd 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 hidnen ldheisiddn tarkkailemaan néitéd oireita (ks. kohta 4.5).

Erityisryhmét

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

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

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

Bentsodiatsepiineja tulisi méariti erityisen varovaisesti potilaille, joilla on esiintynyt alkoholin tai
ladkkeiden vaarinkayttoa.

Bentsodiatsepiinien kdyttoon on syyti suhtautua pidittyvasti uniapnea- ja hengitysvajauspotilailla (ks.
kohta 4.3).

Bentsodiatsepiineja ei pidd kdyttdd ainoana ladkkeend psykoottisille eikd masentuneille potilaille.

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

glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, eipidd kayttda titd lddketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Opioidit

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedatiivisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten ladkkeiden, kuten Tenox-valmisteen, samanaikainen kdyttd
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, masennuslddkkeiden, 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 imeytymisté. Ehkdisypillerit voivat stimuloida
tematsepaamin glukuronidikonjugaatiota ja heikentdd tematsepaamin tehoa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihdn tietoja tematsepaamin kéytosté raskaana olevilla naisilla.

Ei ole tehty riittdvid eldinkokeita lisddntymistoksisuuden selvittdmiseksi (ks. kohta 5.3).
Tenox-valmistetta ei pidd kiyttdd raskauden aikana, ellei raskaana olevan potilaan kliminen tilanne
edellytid hoitoa tematsepaamilla. Jos tematsepaamia miaratiddn naiselle, joka voi tulla raskaaksi, hanta
on kehotettava ottamaan yhteyttd 1adkériin ladkkeen kdyton lopettamiseksi, mikédli hén toivoo tai
epéilee raskautta. Tematsepaamin kaytto pakottavien lidketieteellisten syiden vuoksi raskauden
loppuvaiheessa tai synnytyksen aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle hypotermiaa, hypotoniaa,
keskivaikeaa hengityslamaa, riippuvuutta ja vieroitusoireita sekd lisdtd vapaan bilirubiinin pitoisuutta.

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

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

Hedelmallisyys
Tematsepaamin vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen eiole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tematsepaamilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Rauhoittavan ja
vasyttavan vaikutuksensa vuoksi tematsepaamivoi heikentdé suorituskykyé liikenteessd ja kykya
kayttdd koneita. Tematsepaamin vasyttava ja sedatoiva vaikutus tulee voimakkaimmin esiin hoidon
alussa, jolloin ajamista erityisesti on syyté vilttda. Illalla otettu 20 mgm annos ei yleensé vaikuta
seuraavana aamuna psykomotoriikkaan.

4.8 Haittavaikutukset

Tematsepaamin tavallisimpiakin haittoja ilmenee alle kahdella prosentilla hoidetuista. Niitd ovat
vasymys ja unilidkkeend kdytettdessd uneliaisuus pdiviasaikaan, sedaatio, tunne-elimysten
latistuminen ja tarkkaavaisuuden viheneminen. Vésyttdvit vaikutukset ovat voimakkaimmillaan
hoidon alussa ja saattavat vihentyd hoidon jatkuessa.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty 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)

Yleinen Melko harvinainen | Harvinainen Hyvin harvinainen
Immuunijirjes Y liherkkyys-
-telmi reaktiot,
anafylaktiset/anafy
laktistyyppiset
reaktiot
Psyykkiset Tunne-eldmén Unih&iriot, Anterogradinen Libidon muutokset
hairiot latistuminen, painajaiset amnesia, psyykkiset
sekavuus ja paradoksaaliset
reaktiot!,
vieroitusoireet?,
depressio®
Hermosto Piivdaikainen Paansarky, huimaus,
uneliaisuus, ataksia
sedaatio,
tarkkaavaisuuden
viaheneminen
Silméit Kaksoiskuvat
Ruuansulatus- Vatsavaivat, suun
elimistd kuivuminen
Tho ja thon- Thoreaktiot,
alainen kudos yliherkkyysreaktiot
Luusto, Lihasheikkous
lihakset ja
sidekudos
Yleisoireet ja | Vasymys
antopaikassa
todettavat
haitat

DBentsodiatsepiinien kiyttd saattaa aiheuttaa paradoksaalisia reaktioita, kuten rauhattomuutta,
kithtyneisyyttd, artyisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja, painajaisia, hallusinaatioita, psykooseja,
poikkeavaa kayttdytymistd (voi liittyd amnesiaan), unissakdvelyd ja muita kayttdytymishéirioitd (ks.

kohta 4.4).

YHoidon dkillinen keskeyttdminen voi johtaa vieroitusoireisiin, kuten ahdistuneisuuteen,
unettomuuteen ja kouristuksiin (ks. kohta 4.4).

$0lemassa oleva masennus voi tulla esiin bentsodiatsepiinien kéyton aikana.

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

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

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteenhyéty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdiillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

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

Otireet

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, yliannostus voi aiheuttaa ataksiaa, hypotensiota, lihasten hypotoniaa,
hengityslamaa, tajunnan tason muutoksia uneliaisuudesta syvédin koomaan ja harvinaisissa tapauksissa
kuoleman.

Hoito

Bentsodiatsepiiniyliannostuksen hoito on oireenmukaista. Laédkehiiltd on annettava vippymattd, mikali
aiheellista. Bentsodiatsepiinien antagonisti flumatseniili voi olla hyddyksi sairaalapotilaiden
bentsodiatsepiiniyliannostuksen hoidossa, kun olosuhteet ovat tarkoin valvotut. Flumatseniili on
lisdhoito, eikd se korvaa pddasiallista hoitoa. Ennen flumatseniilin kédyttod on perehdyttavi
flumatseniilin valmisteyhteenvetoon.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Psykoosi- ja neuroosilidkkeet seka unilidkkeet,
bentsodiatsepiinijohdannaiset, ATC-koodi: NOSCDO7

Vaikutusmekanismi

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

Farmakodynaamiset vaikutukset

Pienet pitoisuudet vaikuttavat lihinnd anksiolyyttisesti ja hypnoottisesti, pitoisuuden noustessa
ilmaantuvat myds kouristuksia estiva vaikutus, sedaatio, amnesia, lihaksia relaksoiva vaikutus ja
anestesia.

5.2 FarmakoKkinetiikka

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 ’kg. Pitoisuus
selkdydinnesteessd on noin viisi kertaa niin suuri kuin plasmassa. Tematsepaami lipédisee istukan
mutta erittyy vain hyvin vdhéisessd méiérin maitoon.

Biotransformaatio ja eliminaatio
Tematsepaami metaboloituu ldhinnd naktiivisiksi metaboliiteiksi ja merkityksettoméssd maérin
oksatsepaamiksi. Sen puolintumisaika on 5—20 tuntia, naisilla hieman pitempi kuin miehilli.
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Tematsepaami erittyy konjugoituneina metaboliitteina pidasiassa virtsaan. Eliminaatio on naisilla
hitaampaa kuin miehill4.

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 sekd lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan hmisille.

Haittoja on todettu koe-eldimilld vain silloin, kun on kdytetty altistusta, joka ylittdd suurimman
ihmisille kdytettdvan annostuksen niin huomattavasti, ettd asialla on klinisen kidytén kannalta vain
vahdinen merkitys.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Maissitdrkkelys

Liivate

Talkki

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Siilytys

Sailyta alle 25 °C. Sailytd alkuperiispakkauksessa. Pida lasitolkki/lapipa inopakkaus
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Tenox 10 mg tabletti

10 tablettia: PVC/PVDC/alumiini-ldpipainopakkaus

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

10, 30 ja 100 tablettia: ruskea lasitolkki (tyyppi I1I); alumiinikierrekorkki.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (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

11.10.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tenox 10 mg tabletter
Tenox 20 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 10 mg eller 20 mg temazepam.
Hjélpdmne med kénd effekt:

Tenox 10 mg: laktos 68,7 mg/tablett
Tenox 20 mg: laktos 1374 mg/tablett

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

10 mg tablett: Gulskiftande vit eller vit, jimn, rund, odragerad tablett med fasade kanter och brytskara,
diameter 7 mm, kod ORN73.

20 mg tablett: Guiskiftande vit eller vit, jimn, rund, odragerad tablett med fasade kanter och brytskéra,
diameter 9 mm, kod ORN74.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Vuxna
o Soémnloshet
o Kortvarig behandling av dngest di dngesten ar svar, invalidiserande eller orsakar kraftig stress

hos patienten.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Sémnléshet

For vuxna 10-20 mg, for dldre patienter 10 mg, direkt innan sdnggdende. Vid noggrant 6vervakade
forhallanden kan somnmedelsdosen hdjas. Behandlingen bor vanligtvis paga endast frdn nagra dagar
till tva veckor, dock hogst fyra veckor och i denna period ska en gradvis uttrappning av
medicineringen inkluderas. I vissa fall kan en Iingre behandling behovas. Om det verkar som att
behandlingen forlings, ska behandlingens behov och skador utvérderas noggrant.

An gest

For tillféllig angest och nervositet hos vuxna 10-30 mg hogst tre gnger per dygn. Behandlingen ska
vanligtvis vara sa kort som majligt, iallménhet hogst 8—12 veckor vilket inkluderar en gradvis
uttrappning av medicineringen. I vissa fall kan en lingre behandling behdvas. Om det verkar som att
behandlingen forlings, ska behandlingens behov och skador utvérderas noggrant.



Aldre patienter
Doseringen ska minskas hos éldre patienter pa grund av risken for ataxi och forvirring. Dessa kan
orsaka fallolyckor och skador.

Pediatrisk population
Preparatet rekommenderas inte for anviandning hos barn. Preparatets sdkerhet och effekt har inte
faststéllts vid behandling av barn under 18 éar.

Njur- eller leversvikt
En dosminskning kan krédvas (se dven avsnitt 4.4). Dosen ska bestimmas enligt det kliniska svaret.

4.3 Kontraindikationer

- overkénslighet mot den aktiva substansen, bensodiazepiner eller mot nagot hjalpdmne som
anges i avsnitt 6.1

- myasthenia gravis

- paradoxal agitation orsakad av bensodiazepiner

- svar andningssvikt

- svar sbmnapné

- svar leversvikt

4.4 Varningar och forsiktighet

Tolerans

En delvis sidnkt effekt av den hypnotiska verkan av bensodiazepiner kan utvecklas efter nagra veckors
kontinuerlig anvidndning. Pa grund av detta far bensodiazepinbehandlingen inte vanligtvis pagé i
laingre &n en ménad.

Beroende

Léangvarig bensodiazepinbehandling forknippas med en risk for fysiskt och psykiskt beroende och
missbruk. Risken for utveckling av beroende blir storre med hogre doser och lingre behandlingstid.
Risken &r storre hos missbrukare av alkohol och likemedel och hos patienter med betydande
personlighetsstorningar. Hos dessa patienter dr regelbunden dvervakning mycket viktigt och upprepad
rutinméssig fornyelse av recept ska undvikas och behandlingen ska avslutas gradvis.

Avvinjning fran behandlingen

Efter att ett fysiskt beroende utvecklats orsakar en abrupt avbrytning av behandlingen
abstinenssymptom som bl.a. ar huvudvark, muskelsmairta, kraftig dngest, nervositet, rastloshet,
forvirring och irritabilitet. [ svara fall kan bl.a. derealisation, depersonalisation, hyperakusi, domning
och stickningar i extremiteter, ljus- och Ludkénslighet, beréringsdmhet, hallucinationer och epileptiska
anfall férekomma.

Fornyelse av somnldshet och dngest (rebound-fenomen)

Abrupt avslutning av behandlingen kan ocksa forsdmra sémnloshet och angest (rebound-fenomen)
overgdende. Humdrsviangningar, &ngest eller somnstorningar och rastloshet kan ocksa vara symptom.
For att forebygga abstinenssymptom och undvika rebound-fenomenet ska doseringen minskas gradvis
efter regelbunden anvandning,

Behandlingens lingd

Behandlingen bor vara sa kort som méjligt (se avsnitt 4.2), vid behandling av sémnléshet under

4 veckor och vid behandling av dngest 8—12 veckor, inklusive gradvis uttrappning av behandlingen.
Medicineringen ska inte fortséttas lingre 4n detta utan en omvérdering av situationen.

I borjan av behandlingen bor patienten informeras om att medicineringen dr tillfillig och att dosen
minskas gradvis. Patienten ska ocksé vara medveten om rebound-fenomenet d.v.s. att symptomen
eventuellt dtervinder d@ medicineringen avslutas, sa att &ngesten som orsakas av att symptomen



uppkommer pa nytt kan minimeras.

Amnesi

Bensodiazepiner kan orsaka anterograd amnesi som vanligtvis upptrédder forst flera timmar efter
lakemedelsintaget. For att minska risken for amnesi ska patienten sova i ostoérda forhallanden 1 7—
8 timmar (se avsnitt 4.8). Opassande beteende kan associeras med amnesin.

Psvkiatriska och paradoxala reaktioner

Anvindning av bensodiazepiner kan orsaka paradoxala reaktioner, sdésom rastloshet, agitation,
irritabilitet, aggressivitet, vanforestéliningar, raseriutbrott, mardrémmar, hallucinationer, psykoser
samt opassande beteende och andra beteendestorningar.

Sidlvmordstankar och depression

Vissa epidemiologiska studier har visat att incidensen av sjilvmord och sjilvmordsforsok har okat
oberoende av depressionsdiagnos hos patienter som behandlats med bensodiazepiner eller sémnmedel,
inklusive temazepam. Orsakssambandet har dock inte pavisats.

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande likemedel sdsom temazepam fér inte anvandas om
patienten inte fir adekvat behandling mot depression eller dngest associerat med depression (hos dessa
patienter kan sjilvmord férekomma).

Risker orsakade av samtidig anvindning av opioider

Samtidig anvdndning av Tenox och opioider kan orsaka sedation, andningsdepression, koma och dod.
P4 grund av dessa risker kan sedativa likemedel, sdsom bensodiazepiner och motsvarande likemedel
sdsom Tenox, ordineras samtidigt med opioider endast till patienter for vika andra
behandlingsalternativ inte ar limpliga.

Om det beslutas att ordinera Tenox samtidigt med opioider till en patient, ska den Idgsta effektiva
dosen ordineras och behandlingen ska vara sa kort som mdjligt (se 4ven allmédnna
dosrekommendationer i avsnitt 4.2).

Patienten ska 6vervakas noga ifall av tecken och symptom pa andningsdepression och sedation. Det dr
sdrskilt rekommenderat att patienten och patientens anhériga informeras om att observera dessa
symptom (se avsnitt 4.5).

Sérskilda grupper
Doseringen hos éldre patienter eller patienter i daligt skick dr mindre dnnormalt (se avsnitt 4.2).

Till patienter med kronisk andningssvikt rekommenderas en mindre dos pé grund av risken for
andningsdepression (se avsnitt 4.3).

Patienter med svar leversvikt far inte behandlas med bensodiazepiner, eftersom behandlingen kan
orsaka encefalopati (se avsnitt 4.3).

Bensodiazepiner bor ordineras sarskilt forsiktigt till patienter som haft alkohol- eller
lakemedelsmissbruk.

Man ska forhélla sig varsamt vid anviandning av bensodiazepiner hos patienter med sémnapné och
andningssvikt (se avsnitt 4.3).

Bensodiazepiner ska inte anvindas som det enda likemedlet hos psykotiska eller deprimerade
patienter.

Hjédlpdmnen
Patienter med ndgot av foljande séllsynta drftliga tillstdnd bor inte anvdnda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Opioider

P& grund av den additiva CNS-depressiva effekten dkar samtidig anvéndning av sedativa likemedel,
sdsom bensodiazepiner och motsvarande likemedel sdsom Tenox, med opioider risken for sedation,
andningsdepression, koma och déd. Doseringen och lingden av den samtidiga behandlingen ska
begrinsas (se avsnitt 4.4).

Euforiserande analgetika kan ocksa forstirka det psykiska beroendet som bensodiazepiner orsakar.

Temazepam forstirker den CNS-depressiva effekten av andra &mnen, sdsom alkohol, antipsykotika,
barbiturater, sémnmedel, antidepressiva likemedel, antikonvulsanter, anxiolytika, sedativa
antihistaminer och likemedel for allmédn anestesi.

Bensodiazepiner kan forsvaga balansen av levodopabehandlingen hos patienter med Parkinsons
sjukdom.

Disulfiram kan fordrdja elimineringen av temazepam. Lakemedel som férsnabbar magtémning (bl.a.
cisaprid) kan forsnabba absorptionen av bensodiazepiner. Preventivpiller kan stimulera
glukuronidkonjugation av temazepam och forsvaga effekten av temazepam.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data om anvédndning av temazepam hos gravida kvinnor saknas eller finns endast begrinsat av. Inga
tillrdckliga djurforsok har utforts for att utreda reproduktionstoxiciteten (se avsnitt 5.3). Tenox ska inte
anvindas under graviditet om inte den gravida patientens kliniska tillstdnd kréaver behandling med
temazepam. Om temazepam ordineras till enkvinna som kan bli gravid ska hon uppmanas att kontakta
en likare for att avsluta anvindningen av likemedlet om hon 6nskar eller missténker graviditet.
Anvindning av temazepam pa grund av tvingande medicinska skél vid slutet av graviditeten eller
under forlossningen kan orsaka hypotermi, hypotoni, medelsvar andningsdepression, beroende och
abstinenssymptom samt dka koncentrationen av fritt bilirubin hos den nyfodda.

Amning
Temazepam utsdndras i médnniskans brostmjolk, men i s& smé méingder att inga biverkningar kan
forvantas om modern anvénder temazepam som slumpméssiga doser.

Det rekommenderas att likemedlet tas fore den lingsta amningspausen, t.ex. direkt efter
kvillsamningen.

Fertilitet
Temazepams effekt pd midnniskans fertilitet dr okénd.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Temazepam har pétaglig effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. P4 grund av
den lugnande och tréttande effekten kan temazepam forsvaga prestationsformégan i trafiken och
formagan att anviinda maskiner. Den trottande och sederande effekten av temazepam kommer
kraftigast frami borjan av behandlingen, varvid sdrskilt korning ska undvikas. En dos pa 20 mg som
tagits pd kvéllen paverkar oftast inte pa psykomotoriken foljande morgon.

4.8 Biverkningar

Aven de vanligaste biverkningarna av temazepam forekommer hos under 2 % av de som behandlas.
Dessa ér trotthet och vid anvindning som somnmedel somnighet under dagtid, sedation, avtrubbade
kédnslor och sénkt uppmérksamhet. De sederande effekterna dr som starkast i borjan av behandlingen
och kan minska da behandlingen fortsétter.



Biverkningarnas frekvensklasser dr definierade enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sillsynta (< 1/10 000)
Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sillsynta
Immun- Overkiinslighets-
systemet reaktioner,
anafylaktiska/ana-
fylaktoida
reaktioner
Psykiska Avtrubbade Sémnstorningar, Anterograd amnesi, |Fordndringar i
storningar kénslor, forvirring | mardrommar psykiska och libido
paradoxala
reaktioner"),
abstinenssymptom?),
depression®
Centrala och Somnighet under | Huvudvérk, svindel,
perifera dagtid, sedation, ataxi
nervsystemet | sénkt
uppmérksamhet
Ogon Dubbelseende
Magtarm- Magbesvir,
kanalen muntorrhet
Hud och Hudreaktioner,
subkutan overkénslighets-
vévnad reaktioner
Muskulo- Muskelsvaghet
skeletala
systemet och
bindviv
Allménna Trotthet
Ssymptom
och/eller
symptom vid
admini-
streringsstillet

DAnvindning av bensodiazepiner kan orsaka paradoxala reaktioner, sasom rastloshet, agitation,
irritabilitet, aggressivitet, vanforestdllningar, mardrommar, hallucinationer, psykoser, avvikande
beteende (kan associeras med amnesi), somngang och andra beteendestérningar (se avsnitt 4.4).

Y Abrupt avbrytning av behandlingen kan leda till abstinenssymptom, sdsom éngest, somnléshet och
konvulsioner (se avsnitt 4.4).

3Befintlig depression kan komma fram vid anvdndning av bensodiazepiner.

Likemedelsberoende
Bensodiazepiner kan redan med vanliga behandlingsdoser och efter en kortvarig anvindning orsaka
fysiskt och psykiskt beroende. Abrupt avslutning av behandlingen kan da orsaka abstinens- eller

rebound-symptom (se avsnitt 4.4). Missbruk av bensodiazepiner har rapporterats.




Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Vid behandling av dverdosering ska man alltid komma ihdg att patienten kan ha tagit flera olika
dmnen. Symptomen pa overdoseringen &r kraftigare om patienten har tagit mnen som lamslar det
centrala nervsystemet (inklusive alkohol).

Symptom
Overdosering med bensodiazepiner uppkommer ofta som CNS-depression av olika grader (varierar

frén dasighet till koma). I lindriga fall hor dasighet, forvirring och letargi till symptomen. I allvarligare
fall och sérskilt om patienten har tagit andra &mnen som lamslar det centrala nervsystemet eller
alkohol kan Gverdosering orsaka ataxi, hypotension, hypotoni av muskler, andningsdepression,
forandringar i medvetandegraden fran somnighet till djup koma och i séllsynta fall dod.

Behandling
Behandlingen av en 6verdosering med bensodiazepiner dr symptomatisk. Medicinskt kol ska ges

omedelbart, om nodvéndigt. Bensodiazepiners antagonist flumazenil kan vara till nytta vid behandling
av overdosering med bensodiazepiner hos sjukhuspatienter, da forhallandena ar noggrant vervakade.

Flumazenil ar en tilliggsbehandling och erséitter inte den huvudsakliga behandlingen. Fore anvidndning
av flumazenil ska man studera produktresumén av flumazenil.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, lugnande medel och sémnmedel, bensodiazepinderivat,
ATC-kod: NO5CDO07

Verkningsmekanism

Sasom andra bensodiazepiner binder temazepam till bensodiazepinreceptorn i GABA 4-
receptorkomplexet och forstirker den himmande effekten pd gammaaminosmdorsyrans
neurotransmission. Effekterna riktar sig néstan enbart pa det centrala nervsystemet.

Farmakodynamisk effekt
Laga koncentrationer har frimst en anxiolytisk och hypnotisk effekt. Nér koncentrationen dkar
uppkommer ocksé en antikonvulsiv effekt, sedation, amnesi, en muskelrelaxerande effekt och anestesi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Temazepam absorberas snabbt och nistan fullstindigt fran matsmaltningskanalen; temazepam saknar
signifikant forstapassagemetabolism. Den maximala koncentrationen av temazepam i serum uppnas
inom ca 1 timme. I plasman finns 2—4 % fritt temazepam och dess distributionsvolym &r 1 Vkg.
Koncentrationen i cerebrospinalvitskan dr ca femfaldig jaimfort med koncentrationen i plasma.
Temazepam passerar placentan men utsondras endast i smd méngder i mjolken.



http://www.fimea.fi/

Metabolism och eliminering

Temazepam metaboliseras framst till inaktiva metaboliter och i obetydande méngd till oxazepam. Dess
halveringstid dr 5-20 timmar, hos kvinnor ir den en aning lingre &n hos mén. Temazepam utséndras
som konjugerade metaboliter huvudsakligen i urinen. Elimineringen &r langsammare hos kvinnor &n
hos mén.

Sérskilda grupper
Levercirros, njursvikt eller dlderdom foréndrar inte visentligen farmakokinetiken av temazepam. Hos
pediatrisk population dr farmakokinetiken okénd.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nigra sérskilda risker fér méanniska.

I toxikologiska studier ségs effekter endast vid hdga exponeringar/vid exponeringar avsevart hogre dn
klinisk exponering. Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Gelatin

Talk

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Forvara glasburken/blisterforpackningen i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tenox 10 mg tablett

10 tabletter: PVC/PVDC/aluminiumblisterférpackning

30 och 100 tabletter: brun glasburk (typ III); aluminiumskruvkork.
Tenox 20 mg tablett

10, 30 och 100 tabletter: brun glasburk (typ III); aluminiumskruvkork.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Inga sérskilda anvisningar.
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