VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nitrazepam Accord 5 mg tabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 5 mg nitratsepaamia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi Nitrazepam Accord 5 mg tabletti sisdltdd 95 mg laktoosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen tai melkein valkoinen, pydred, litted, viistoreunainen tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "DM” ja jonka toisella puolella eiole merkintéa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Vaikean, toimintakykyé haittaavan tai kohtuutonta ahdistusta aiheuttavan unettomuuden lyhytaikainen
hoito silloin, kun paivdaikainen sedaatio on hyvaksyttavaa.

Unettomuuden perussyy on selvitettdvd ennen bentsodiatsepiinien kayttod oireiden lievittimiseen.

Bentsodiatsepiineja ei suositella kéytettiviksi psykoottisen sairauden ensisijaisena hoitona.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus:

Aikuiset

5 mg ennen nukkumaan menoa. Tdmé annos voidaan tarvittaessa suurentaa 10 mg:aan.

Lakkéait

likkddit tai heikkokuntoiset potilaat: 1akkaat tai munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa sairastavat
potilaat ovat erityisen herkkid nitratsepaamin haittavaikutuksille. Annos saa olla enintddn puolet
normaalista suositellusta annoksesta.

Jos potilaalla on orgaanisia aivomuutoksia, nitratsepaamin annos saa olla enintdén 5 mg.

Muut ryhméit

Jos potilaalla on krooninen keuhkojen vajaatoiminta tai krooninen munuais- tai maksasairaus, annosta



tarvitsee ehké pienentii.

Pediatris et potilaat

Nitratsepaamin kaytto lapsille on vasta-aiheista.

Annos on sdddettiva yksilollisesti. Hoidon on mahdollisuuksien mukaan oltava jaksoittaista.

Hoidon on oltava kestoltaan mahdollisimman lyhyt, ja se on aloitettava pienimmalld suositellulla
annoksella. Enimméisannosta ei saa ylittdd. Hoito kestdd yleensd muutamasta pdivastd kahteen
viikkoon ja enimmillddn neljd viikkoa. Tahén siséltyy ladkityksen asteittainen lopettaminen.
Bentsodiatsepiineja pitkddn kdyttaneet potilaat voivat tarvita pidemmén jakson, jonka aikana annosta
pienennetdin. Erikoislddkarin konsultointi voi olla tarpeen. Bentsodiatsepiinien pitkdaikaisen kayton
tehosta ja turvallisuudesta tiedetéén vain véhén.

Joissain tapauksissa hoitojakson enimméiskeston pidentdminen voi olla tarpeellista; sitd ei saa
kuitenkaan tehdd arvioimatta potilaan tilaa uudelleen. Pitkdaikaista kdyttod ei suositella. Hoidon
alkaessa voi olla hyddyksi kertoa potilaalle sen keston rajallisuudesta ja selittdé tarkasti, kuinka
annosta pienennetéédn. Lisdksi on tirkeda, ettd potilas on tietoinen rebound-imididen mahdollisuudesta
(ks. kohta Haittavaikutukset). Tama vahentda hinen huolestumistaan, mikdli nditd oireita ilmaantuu,
kun lAdkevalmisteen kéytto lopetetaan. Nitratsepaamihoitoa ei saa lopettaa dkillisesti, vaan annosta on
pienennettiva vihitellen.

Valmiste otetaan juuri ennen sdnkyyn menoa.
Lisdksi pitkdvaikutteisia bentsodiatsepiineja saavaa potilasta on seurattava tarkastihoidon alussa ja

tarvittaessa on pienennettdvé lddkkeen annosta tai pidennettdva antovilid, jotta viltetdin
nitratsepaamin elimistéon kertymisesté johtuva yliannostus.

Antotapa:
Nitrazepam Accord otetaan suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys bentsodiatsepiineille, nitratsepaamille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Bentsodiatsepiineille herkilld potilailla on raportoitu harvoissa tapauksissa yliherkkyysreaktioita, kuten
ihottumaa, angioedeemaa ja hypertensiota.

Téamén lddkkeen kiyttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on akuutti keuhkojen vajaatoiminta,
hengityslama, pakko- tai pelko-oireinen tila, krooninen psykoosi, myastenia gravis,
uniapneaoireyhtymé, vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta, seka lapsille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos potilaalla on krooninen keuhkojen vajaatoiminta tai krooninen munuais- tai maksasairaus, annosta
tarvitsee ehké pienentdi. Bentsodiatsepiinit ovat vasta-aiheisia potilaille, joilla on vaikea-asteinen
maksan vajaatoiminta.

Nitratsepaamia ei saa kdyttda yksinddn masennuksen tai masennukseen littyvin ahdistuneisuuden
hoitoon, silli ne saattavat lisitd téllaisen potilaan itsetuhoisuutta. Bentsodiatsepiineja tulisi kayttda
erityisen varovasti, jos potilaan anamneesissa on alkoholin tai huumeiden vaarinkayttoa.
Bentsodiatsepiineja ei suositella kdytettdviksi psykoottisen sairauden ensisijaisena hoitona.

Jos potilas on hereilld lddkkeen vaikutuksen ollessa voimakkaimmillaan, muisti voi heikentya.



Bentsodiatsepiinit voivat estdd psyykkistd sopeutumista kuolemantapaukseen tai menetykseen.

Bentsodiatsepiinien kdytto voi johtaa fyysiseen ja psyykkiseen riippuvuuteen. Riippuvuusriski kasvaa
annoksen kasvaessa, etenkin jos niitd kdytetddn pitkid aikoja. Riippuvuuden kehittymisen riski on
suurempi alkoholin ja ladkkeiden véaédrinkédyttdjilld ja potilailla, joilla on merkittdvid
persoonallisuushdirioitd. Tallaisten potilaiden sdénnéllinen seuranta on tirkedd; lidkemaardayksen
uusimista rutinimaisesti on véltettdvé ja hoito on lopetettava asteittain. Hoidon #killisen
keskeyttdmisen seurauksena on raportoitu oireita, kuten masennusta, paénsarkyji, lihasheikkoutta,
hermostuneisuutta, voimakasta ahdistuneisuutta, jannitystd, levottomuutta, sekavuutta, mielialan
muutoksia, rebound-unettomuutta, drtyneisyyttd, hikoilua ja ripulia, jopa normaaleja hoitoannoksia
lyhyen aikaa saaneilla potilailla.

Pitkdvaikutteisten bentsodiatsepiinien vaihtamista lyhytvaikutteisiin bentsodiatsepiineihin on varottava
mahdollisten vieroitusoireiden takia.

Vaikeissa tapauksissa saattaa ilmetd seuraavia oireita: epitodellisuuden tunne, depersonalisaatio,
hyperakusia, raajojen puutuminen ja pistely, yliherkkyys valolle, ddnille ja fyysiselle kosketukselle,
hallusinaatiot tai epilepsiakohtaukset. Harvoissa tapauksissa vieroitus suurista annoksista voi aiheuttaa
sekavuustiloja sekd psykoottisia oireita ja kouristuskohtauksia. Bentsodiatsepiinien vaarinkayttod on
my0s raportoitu.

Muutaman vikon toistuvan kédyton jilkeen lyhytvaikutteisten bentsodiatsepiinien hypnoottiset
vaikutukset voivat jossain méérin heikentya.

Bentsodiatsepiinien kidytossd on raportoitu epdnormaaleja psyykkisid reaktioita. Harvinaisia
kayttaytymiseen Littyvid reaktioita ovat mm. paradoksaaliset aggressiiviset tunteenpurkaukset,
kithtymys, sekavuus, levottomuus, agitaatio, drtyneisyys, harhaluulot, raivo, painajaiset, hallusinaatiot,
psykoosit, episopiva kiyttiytyminen, masennuksen paljastuminen ja itsemurha-alttius. Adrimmaisti
varovaisuutta on siksi noudatettava, jos bentsodiatsepiineja méaérétién potilaille, joilla on
persoonallisuushdiriditd. Jos tillaisia reaktioita esiintyy, ladkkeen kdytto on lopetettava. Nama reaktiot
voivat olla melko vaikeita, ja niitd esiintyy todennidkoisimmin idkkailla.

Bentsodiatsepiinit voivat aiheuttaa anterogradista amnesiaa. Tila ilmenee yleensd 1-2 tunnin kuluttua
valmisteen ottamisesta, ja se voi kestdd muutaman tunnin ajan. Amnesian riskin vihentdmiseksi
potilaan on varmistuttava siitd, ettd he pystyvét nukkumaan keskeytyksettd 7—8 tuntia.

Lihaksia relaksoivan vaikutuksensa vuoksi timai ladke aiheuttaa kaatumis- ja lonkkamurtumariskin
etenkin ifdkkéille potilaille, kun he nousevat ylos yolla.

Opioidien samanaikaisen kdyton riskit:

Nitrazepam Accord -valmisteen ja opioidien samanaikainen kiyttd voi aiheuttaa sedaatiota,
hengityslamaa, koomaa ja kuoleman. Niiden riskien vuoksi sedatiivisia ladkkeitd, kuten
bentsodiatsepiineja tai vastaavanlaisia lidkkeitd, kuten Nitrazepam Accord -valmistetta, voidaan
madritd samanaikaisesti vain sellaisille potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot sovi. Jos potilaalle
padtetddn madritd Nitrazepam Accord -valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, on
médrittdvi pienin tehoava annos ja hoidon on oltava mahdollisimman lyhytkestoinen (ks. myds
yleiset annossuositukset kohdasta 4.2).

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On
erittdin suositeltavaa neuvoa potilasta ja hinen ldheisidén tarkkailemaan néitd omreita (ks.
kohta 4.5).

Nitrazepam Accord sisdltdé laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, saamelaisilla esiintyvé laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirié, eipidd
kayttaa tata ladkettd.



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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Keskushermostoa lamaava vaikutus voi voimistua, jos bentsodiatsepiineja annetaan yhdessa
keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden kanssa. Téllaisia ovat mm. psykoosilddkkeet,
rauhoittavat lddkkeet, masennuslidkkeet, unilddkkeet, kipulddkkeet ja anesteetit, epilepsialidkkeet sekd
sedatiiviset antihistamiinit. Yhdessé euforisoivien analgeettien kanssa euforia saattaa myds voimistua,
mikd johtaa psyykkisen riippuvuuden voimistumiseen. ldkkdiden hoito edellyttdd erityistd seurantaa.

Kun nitratsepaamia kéytetdan yhdessa epilepsialidkkeiden kanssa,toksisuus ja haittavaikutukset voivat
olla selvempid, etenkin kéytettdessd hydantoiineja tai barbituraatteja tai niitd siséltdvid yhdistelmia.
Téama edellyttdd erityistd huolellisuutta annoksen sdadossd hoidon alkuvaiheissa.

Opioidit

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedatiivisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien tai vastaavanlaisten lidkkeiden, kuten Nitrazepam Accord -valmisteen,
samanaikainen kéytto opioidien kanssa lisdé sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman riskii.
Annostusta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava (ks. kohta 4.4).

Tunnettujen maksaentsyymien estijien, etenkin sytokromi P450 -estdjien, on havaittu pienentidvian
bentsodiatsepiinien puhdistumaa, ja ne saattavat voimistaa bentsodiatsepiinien vaikutusta. Tunnetut
maksaentsyymien indusoijat, kuten rifampisiini, voivat taas suurentaa bentsodiatsepiinien
puhdistumaa.

Samanaikaista kayttod alkoholin kanssa on viltettiva. Kaytettdesséd valmistetta alkoholin kanssa
rauhoittava vaikutus saattaa voimistua. Témé vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn ja koneiden
kéayttokykyyn.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus:

Nayttod ladkkeen turvallisuudesta ihmisten raskauden aikana ei ole, eikd myoskdan sen
vaarattomuudesta eldimilld. Lidkevalmistetta ei saa kiyttda raskauden aikana, etenkin ensimméisen ja
viimeisen raskauskolmanneksen aikana, ellei siihen ole pakottavia syiti.

Jos tatd valmistetta madritiadn naiselle, joka voi tulla raskaaksi, hintid on neuvottava ottamaan yhteyttd
ladkariin lAdkevalmisteen kidyton lopettamisesta, mikdli hin aikoo tulla raskaaksitai epdilee olevansa
raskaana.

Bentsodiatsepiinien annon viimeiselld raskauskolmanneksella tai synnytyksen aikana on raportoitu
aiheuttaneen sikion sydimensykkeen poikkeavuuksia sekd hypotoniaa, imemisvaikeuksia, hypotermiaa
ja kohtalaista hengitysvajetta vastasyntyneelld.

Bentsodiatsepiineja raskauden loppuaikana jatkuvasti ottaneiden ditien synnyttdmille lapsille on
saattanut kehittyd fyysinen riippuvuus, ja vaarana saattaa olla, etté lapsille kehittyy vieroitusoireita
syntymén jilkeen.

Imetys:

Koska bentsodiatsepiinit erittyvét rintamaitoon, imettdvien ditien on viltettiva nitratsepaamin kayttoa.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Potilaille on kerrottava, ettd muiden tdmén tyyppisten lddkkeiden tavoin nitratsepaami voi muuttaa

potilaan suorituskykyd tarkkuutta vaativissa tehtdvissd. Sedaatio, amnesia, heikentynyt

keskittymiskyky ja heikentynyt lihastoiminta voivat haitata ajokykya ja koneiden kéyttokykya. Jos
potilas ei ole nukkunut tarpeeksikauan, huomiokyvyn heikkenemisen todennékoisyys saattaa
suurentua. Potilaita on liséksi neuvottava, ettd alkoholi voi tehostaa suorituskyvyn heikkenemisti, ja

siksi sitd on véltettdvd hoidon aikana.

Téama ladke voi heikentdd kognitiivisia toimintoja ja vaikuttaa potilaan kykyyn ajaa turvallisesti.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjiirjestelmi | Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Tuntematon
(=1/100, harvinainen | (<1/10 000, harvinaine | (koskasaatavissa
<1/10) (£1/1000, | <1/1000) n oleva tieto ei riitd

<1/100) (<1/10 000 | arviointiin)
)

Veri ja Veridyskrasiat

imukudos
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hairiot bentsodiatsepiineist

a ja niiden
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amnesia (2),
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vieroitusoireet (1)
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sekavuus,
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padnsarky (4)

Silméit Kaksoiskuvat Nakohairiot

Kuulo ja Kiertohuimaus
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Verisuonis to Hypotensio
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kudos
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Munuaiset ja Virtsaumpi
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(1) Kéayttd (jopa hoitoannoksilla) voi johtaa fyysisen ja psyykkisen riippuvuuden kehittymiseen;
hoidon keskeyttiminen voi aiheuttaa vieroitusoireita tairebound-imién — ohimenevé oireyhtymd,
jossa oireet, joiden takia hoito bentsodiatsepiinilla tai bentsodiatsepiinin kaltaisella lidkeaineella




aloitettiin, saattavat palata voimakkaampina. Oireyhtymédén voi Littyd muita reaktioita, kuten mielialan
muutoksia, ahdistuneisuutta ja levottomuutta. Koska vieroitusoireiden tai rebound-imion riski on
suurempi hoidon &killisen keskeyttdmisen jilkeen, annoksen asteittainen pienentiminen on
suositeltavaa.

(2) Anterogradista amnesiaa voi esiintyd kéytettdessd suositeltua hoitoannosta, ja senriski kasvaa
suurempia annoksia kiytettiessd. Muistinmenetysoireisiin voi littyd sopimatonta kaytosta.

(3) Aiemmin alkanut masentuneisuus saattaa tulla esiin bentsodiatsepiinin kdytén aikana.

(4) Nama ilmi6t ovat annoksesta riippuvaisia ja ilmenevét pddasiassa hoidon alussa. Ne yleensi
héavidvit toistuvassa annossa. [dkkddt ovat erityisen herkkid keskushermostoa lamaavien lidkkeiden
vaikutuksille.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
aittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Pelkéstidn nitratsepaamin yliannostus ei aiheuta juuri hoito-ongelmia eikd sen pitdisi olla henked
uhkaava, ellei sithen Lity muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kayttod (mukaan lukien
alkoholi).

Kaikkien lddkeyliannosten hoidossa tulee muistaa, ettd on voitu ottaa useita eri lidkeaineita.
Oireet:

Bentsodiatsepiinien yliannostus ilmenee tavallisesti eriasteisena keskushermostolamana vaihdellen
uneliaisuudesta syvéén tajuttomuuteen. Lievissé tapauksissa oireita ovat uneliaisuus, sekavuus,
dysartria ja letargia, vakavammissa tapauksissa oireita voivat olla ataksia, hypotonia, hypotensio,
hengityslama, harvoin syvé tajuttomuus ja hyvin harvoin kuolema.

Hoito:

Suun kautta otetun bentsodiatsepiinin yliannostuksen jilkeen potilas oksennutetaan (tunnin kuluessa),
jos hédn on hereilld, tai hinelle tehdddn vatsahuuhtelu hengitystiet suojattuina, jos hén on tajuton. Jollei
vatsan tyhjentiminen ole hyddyksi, potilaalle annetaan aktiivihiiltd imeytymisen vdhentdmiseksi.

Tehohoidossa on kiinnitettdvé erityistd huomiota hengitykseen ja verenkiertoon. Dialyysin hyotya ei
ole mééritetty. Flumatseniili on spesifinen laskimonsisdinen antidootti, jota voidaan kayttda
hétitilanteissa. Téllaista interventiota edellyttdvid potilaita on seurattava tarkkaan sairaalassa (ks.
erillinen tuoteinformaatio). Bentsodiatsepiiniantagonistia flumatseniilia ei ole tarkoitettu
epilepsiapotilaille, jotka ovat saaneet bentsodiatsepiineja. Bentsodiatsepiinivaikutuksen antagonismi
voi laukaista kouristuskohtauksia téllaisilla potilailla.

Jos kithottuneisuutta ilmenee, barbituraatteja ei saa kayttaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka


http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhmé: unilidkkeet, bentsodiatsepiinijjohdokset,
ATC-koodi: NO5SCD02

Nitratsepaami on bentsodiatsepiiniyhdiste, jolla on sedatiivisia ominaisuuksia. Se vaikuttaa 30—60
minuutissa, ja saa aikaan 6—8 tuntia kestdvén unen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

Laske imeytyy hyvin ruoansulatuskanavasta. Huippupitoisuudet veressé saavutetaan 2 tunnin kuluessa
annosta. Kaksi tuntia annon jilkeen nitratsepaamin pitoisuus aivo-selkdydinnesteessd on noin 8 % ja
36 tunnin kuluttua noin 16 % pitoisuudesta plasmassa. Pitoisuus aivo-selkdydinnesteessi vastaa siten
ei proteiineihin sitoutuneen vaikuttavan aineen fraktiota plasmassa. Vakaan tilan pitoisuudet
saavutetaan 5 vuorokauden kuluessa.

Jakautuminen:

Nuoremmilla ihmisilld jakautumistilavuus on 2 Vkg, idkkdilld jakautumistilavuus on suurempi ja
keskiméériinen eliminaation puolintumisaika nousee 40 tuntiin.

Biotransformaatio:

Nitratsepaami muuntuu useiksi metaboliiteiksi, joista yksikdédn eiole klinisesti aktiivinen
merkittdvissd méarin.

Eliminaatio:

Noin 5 % metaboliiteista erittyy muuttumattomina virtsaan yhdessi 7-amino- ja 7-asetyyliamino-
metaboliittien (kumpaakin alle 10 %) kanssa ensimmaéisten 48 tunnin aikana. Nuoremmilla ihmisilla
jakautumistilavuus on 2 Vkg, idkkailld jakautumistilavaus on suurempi ja keskimddrédinen eliminaation
puoliintumisaika nousee 40 tuntiin.

Puolintumisaika on keskimddrin 24 tuntia.

Farmakokineettinen/farmakodynaaminen suhde:

Veren nitratsepaamipitoisuuksien ja sen klimisen tehon vililli ei ole osoitettu selvdi korrelaatiota.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei ole imottettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Yksi 5 mg tabletti siséltdd seuraavia apuaineita:
Laktoosimonohydraatti

Maissitdrkkelys

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Talkki (E553b)

Magnesiumstearaatti



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Sailytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/PVdC-aluminilipipainopakkaukset ja HDPE-purkit, joissa on lapsiturvallinen PP-korkki.
Pakkauskoot

PVC/PVAC/alumiini-léipipainopakkaukset

10, 20, 25, 28, 30, 50, 60 tai 100 tablettia.

HDPE-purkit
30, 500 tai 1 000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéyttdmiton valmiste on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

MT nr: 32945

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

22.07.2016 /11.05.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.03.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nitrazepam Accord 5 mg tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 5 mg nitrazepam.

Hjilpdmne med kind effekt:
En Nitrazepam Accord 5 mg tablett innehaller 95 mg laktos.

For fullstindig forteckning over hjilpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vit eller ndstan vit, rund, platt tablett med fasad kant miarkt "DM” pa ena sidan och utan méirkning pa
den andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Korttidsbehandling av svar somnloshet som orsakar funktionsnedséttning eller orimlig dngest nér
sedering dagtid 4r acceptabel.

Den bakomliggande orsaken till sémnlosheten ska faststillas innan bensodiazepiner anvénds for att
lindra symtomen.

Bensodiazepiner rekommenderas inte for primdr behandling av psykotiska sjukdomar.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering:

Vuxna

5 mg fore sédnggdendet. Denna dos kan okas till 10 mg vid behov.

Aldre

Aldre eller férsvagade patienter: Aldre patienter eller patienter med nedsatt njur- och/eller
leverfunktion &r sdrskilt kénsliga for biverkningar av nitrazepam. Dosen bor inte vara mer dn hélften av
den normala rekommenderade dosen.

Om det finns organiska hjarnfordndringar ska dosen av nitrazepam inte Gverstiga 5 mg.
Ovriga populationer

Hos patienter med kronisk lunginsufficiens och patienter med kronisk njur- eller leversjukdom kan



dosen behdva reduceras.

Pediatris k population

Nitrazepam &r kontraindicerat for barn.

Dosen ska individualiseras. Behandlingen ska vara intermittent, om mgjligt.

Behandlingen ska vara sé kort som mgjligt och borja med den lagsta rekommenderade dosen. Den
maximala dosen far inte dverskridas. Behandlingen varar vanligtvis frdnnagra dagar till tvd veckor och
hogst fyra veckor. Detta inkluderar nedtrappningsfasen. Patienter som har anvént bensodiazepiner
under lang tid kan behdva en lingre period, dé dosen reduceras. Konsultation med en specialist kan
vara nodvéandigt. Det finns bara lite information om effektiviteten och sékerheten vid langvarig
anvéindning av bensodiazepiner.

I vissa fall kan det vara nodvandigt att forlinga den maximala lingden pa behandlingsperioden; detta
far dock inte gbras utan att omvardera patientens tillstind. Langvarig anvindning rekommenderas inte.
I borjan av behandlingen kan det vara nyttigt att informera patienten om den begransade
behandlingstiden och att forklara exakt hur dosen reduceras. Dessutom &r det viktigt att patienten ar
medveten om majligheten till rebound-fenomen (se avsnitt Biverkningar). Detta minskar hans/hennes
angest om dessa symtom uppstar nir medicinen utsitts. Plotslig utséttning av nitrazepambehandling
ska undvikas och dosen reduceras gradvis.

Lakemedlet ska tas just fore sdnggaendet.
Nér det géller ldngverkande bensodiazepiner maste patienten dessutom foljas noggrant i borjan av
behandlingen och vid behov ska likemedelsdosen minskas eller administreringsfrekvensen forlingas

for att forhindra 6verdosering pa grund av ackumulering av nitrazepam i kroppen.

Administreringssétt:

Nitrazepam Accord tas oralt.
4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot bensodiazepiner, nitrazepam eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Sillsynta fall av overkdnslighetsreaktioner som hudutslag, angioddem och hypertoni har rapporterats
hos patienter som &r kinsliga for bensodiazepiner.

Detta likemedel dr kontraindicerat hos patienter med akut lungnsufficiens, andningsdepression,
tillstind med tvangs- eller skracksymtom, kronisk psykos, myasthenia gravis, somnapnésyndrom, svar
leverinsufficiens, och hos barn.

4.4 Varningar och forsiktighet

Dosen kan behova reduceras om patienten har kronisk lunginsufficiens eller kronisk njur- eller
leversjukdom. Bensodiazepiner ir kontraindicerade hos patienter med svar leverinsufficiens.

Nitrazepam ska inte anvidndas ensamt for behandling av depression eller depressionsrelaterad dngest,
eftersom det kan oka risken for sjalvdestruktivt beteende hos sadana patienter. Bensodiazepiner bor
anvindas med speciell forsiktighet till patienter med en historia av alkohol- eller drogmissbruk.
Bensodiazepiner rekommenderas inte for primér behandling av psykotiska sjukdomar.

Om patienten dr vaken nir effekten av likemedlet &r som starkast kan minnet forsdmras.

Bensodiazepiner kan forhindra psykisk anpassning till dodsfall eller forlust.



Anvindning av bensodiazepiner kan leda till fysiskt eller psykiskt beroende. Risken for beroende dkar
med dosen, sdrskilt om de anvinds under langa perioder. Risken é&r storre hos alkohol- och
drogmissbrukare och hos patienter med betydande personlighetsstorningar. Det dr viktigt att sadana
patienter kontrolleras regelbundet; rutinméssigt upprepade forskrivningar ska undvikas och
behandlingen ska utsittas gradvis. Symtom som depression, huvudvirk, muskelsvaghet, nervositet,
svar angest, spanningar, rastloshet, forvirring, humorsviangningar, rebound-sémnldshet, irritabilitet,
svettning och diarré har rapporterats hos patienter med plotsligt avbruten behandling, dven hos
patienter som fatt normala terapeutiska doser under en kort tid.

Forsiktighet ska iakttas vid byte fran lingverkande bensodiazepiner till kortverkande bensodiazepiner
pé grund av eventuella abstinenssymtom.

1 svara fall kan foljande symtom uppsta.: overklig kinsla, depersonalisering, hyperakusi, domningar
och stickningar i extremiteterna, Gverkdnslighet mot ljus, Ljud och fysisk kontakt, hallucinationer eller
epileptiska anfall. I séllsynta fall kan avvinjning fran hdga doser orsaka forvirring samt psykotiska
symtom och krampanfall. Missbruk av bensodiazepiner has ocksé rapporterats.

Efter upprepad anviandning under ndgra veckor kan de hypnotiska effekterna av kortverkande
bensodiazepiner minska nagot.

Onormala psykiska reaktioner har rapporterats vid anvindning av bensodiazepiner. Sillsynta
beteendereaktioner inkluderar paradoxala aggressiva utbrott, upphetsning, forvirring, rastloshet,
agitation, irritabilitet, vanforestélningar, ilska, mardrommar, hallucinationer, psykoser, olampligt
beteende, demaskering av depression och sjilvmordstendenser. Yttersta forsiktighet ska darfor iakttas
vid forskrivning av bensodiazepiner till patienter med personlighetsstorningar. Om sadana reaktioner
uppstar ska anviandning av likemedlet avbrytas. Dessa reaktioner kan vara ganska svéara och
forekommer mest sannolikt hos dldre.

Bensodiazepiner kan inducera anterograd amnesi. Tillstdndet uppstar vanligtvis 1-2 timmar efter intag
av likemedlet och kan paga indgra timmar. For att minska risken av amnesi ska patienterna se till att

de kan fa 7 till 8 timmars ostord somn.

P4 grund av den muskelrelaxerande effekten utgér detta likemedel enrisk for fall och hoftfraktur,
sérskilt hos édldre patienter nér de stiger upp pa natten.

Risker med samtidig anvindning av opioider:

Samtidig anvéndning av Nitrazepam Accord och opioider kan leda till sedering, andningsdepression,
koma och dod. Pa grund av dessa risker kan sedativa likemedel, sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel, som Nitrazepam Accord, endast forskrivas samtidigt till patienter for vilkka andra
behandlingsalternativ inte dr limpliga. Om det beslutas att forskriva Nitrazepam Accord samtidigt med
opioider ska ligsta effektiva dos forskrivas och behandlingstiden vara sa kort som mojligt (se ocksa
generella dosrekommendationer i avsnitt 4.2).

Patienten ska f6ljas noga med avseende pa tecken och symtom pa andningsdepression och sedering.
Det ér starkt rekommenderat att rada patienten och hans/hennes nirstiende att vara uppmérksamma pa
dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Nitrazepam Accord innehéller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta drftliga tillstdnd bor
inte anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

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



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Den forlamande effekten pa det centrala nervsystemet kan forstarkas om bensodiazepiner

administreras samtidigt med likemedel som paverkar det centrala nervsystemet. Sddana ér till exempel
antipsykotika, lugnande medel, antidepressiva, somnmedel, analgetika och anestetika, antiepileptika
och sedativa antihistaminer. Tillsammans med euforiserande analgeter kan forstiarkning av eufori ocksé
forekomma, vilket leder till 6kning av psykiskt beroende. Behandling av éldre kraver sarskild
overvakning,

Nir nitrazepam anvéands tillsammans med antiepileptika kan toxicitet och biverkningar vara tydligare,
sarskilt med hydantoiner eller barbiturater eller kombinationer som innehéller dem. Detta kraver
séarskild omsorg vid dosjustering i borjan av behandlingen.

Opioider

P4 grund av den additiva CNS-depressiva effekten dkar samtidig anvéndning av sederande likemedel,
sasom bensodiazepiner eller motsvarande likemedel, som Nitrazepam Accord, och opioider risken for
sedering, andningsdepression, koma och dod. Dosering och varaktighet av samtidig anviandning ska
begriansas (se avsnitt 4.4).

Kénda himmare av leverenzym, sarskilt himmare av cytokrom P450, har observerats minska
clearance av bensodiazepiner och de kan forstirka effekten av bensodiazepiner. Kédnda
leverenzyminducerare, sasom rifampicin, kan diremot dka clearance av bensodiazepiner.

Samtidig anvéndning med alkohol ska undvikas. Nir produkten anvinds tillsammans med alkohol kan
den lugnande effekten forstirkas. Detta forsdmrar formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet:

Det finns inga bevis for likemedlets sékerhet hos ménniskor under graviditeten, och inte heller dess
ofarlighet for djur. Lakemedlet far inte anvéndas under graviditet, sirskilt under den forsta och sista
trimestern, savida det inte finns tvingande skil att gora det.

Om detta likemedel forskrivs till en fertil kvinna, ska hon radas att kontakta likare for att avbryta
behandlingen med likemedlet, om hon planerar att bli gravid eller missténker att hon dr gravid.

Avvikelser i fostrets hjartfrekvens samt hypotoni, sugsvarigheter, hypotermi och mattlig respiratorisk
nsufficiens hos det nyfodda barnet har rapporterats om bensodiazepiner har administrerats under
graviditetens sista trimester eller under forlossningen.

Barn till modrar som har tagit bensodiazepiner kontinuerligt i shutet av graviditeten kan ha utvecklat
fysiskt beroende och det finns enrisk att barnen utvecklar abstinenssymtom efter fodsen.

Amning:

Eftersom bensodiazepiner utsondras i brostmjolk, ska anvéndning av nitrazepam hos mddrar som
ammar undvikas.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Patienterna ska informeras om att nitrazepam, liksom andra likemedel av denna typ, kan férdndra en
patientens forméga att utfora uppgifter som kraver precision. Sedering, amnesi, nedsatt
koncentrationsforméga och nedsatt muskelfunktion kan férsdmra formégan att framfora fordon och
anvianda maskiner. Om patienten inte har sovit tillrickligt linge kan sannolikheten for nedsatt
uppméarksamhetsférmaga vara stérre. Patienterna ska ocksa informeras om att alkohol kan forstarka



forsdmringen av prestationsformagan och att de déarfor ska undvika alkohol under behandlingen.

Detta likemedel kan forsdmra den kognitiva funktionen och paverka patientens forméga att kora

sakert.

4.8 Biverkningar

Organsystem | Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Ingen kiind
(<£1/100, vanliga (<£1/10 000, séllsynta frekvens (kan
<1/10) (<1/1 000, <1/1000) (<1/10000) inte beriknas

<1/100) fran
tillgéingliga
data)

Blodet och Bloddyskrasier

lymfSys te met

Psykiska Foréndring av Beroende och

storningar libido missbruk av

benso-
diazepiner,
amnesi (2),
depression (3),
abstinens-
symtom (1)

Centralaoch | Yrsel, ataxi,

perifera somnolens,

nervsystemet | kénsloloshet,
nedsatt
uppmérksam-
het, forvirring,
utmattning,
huvudvirk (4)

Ogon Dubbelsyn Synstérningar

Oron och Svindel

balansorgan

Blodkiirl Hypotension

Magtarm- Matsméltnings-

kanalen besvir

Leveroch Ikterus

gallvigar

Hud och Utslag

subkutan

vivnad

Muskulo- Muskelsvaghet

skeletala

systemet och

bindviv

Njurar och Urinretention

urinvagar

(1) Anviandning (dven vid terapeutiska doser) kan leda till utveckling av fysiskt och psykiskt beroende;
avbrytande av behandlingen kan orsaka abstinenssymtom eller ett rebound-fenomen — ett Gvergaende
syndrom dir symtomen som ledde till behandling med bensodiazepin eller bensodiazepinliknande
medel kan dterkomma starkare. Andra reaktioner som humorsviangningar, angest och rastloshet kan
vara forknippade med syndromet. P& grund av den 6kade risken for abstinenssymtom eller rebound-
fenomen efter abrupt behandlingsavbrott rekommenderas gradvis dosreduktion.
(2) Anterograd amnesi kan uppsté vid den rekommenderade terapeutiska dosen och risken 6kar med




hogre doser. Symtom av minnesforlust kan inkludera oldmpligt upptradande.

(3) Depression som har borjat tidigare kan framtrdda under anvindning av bensodiazepiner.

(4) Dessa effekter dr dosberoende och upptrader huvudsakligen ibdrjan av behandlingen. De
forsvinner vanligtvis vid upprepad administrering. Aldre ir sérskilt kiinsliga for effekter av ikemedel
som forlamar det centrala nervsystemet.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Overdosering med enbart nitrazepam orsakar knappt behandlingsproblem och borde inte vara
livshotande, om det inte &tf6ljs av anvindning av andra CNS-ddmpande medel (inklusive alkohol).

Vid behandling avalla likemedelsdverdoseringar ska man komma ihdg att flera olika likemedel kan
ha tagits.

Symtom:

Overdosering av bensodiazepiner visar sig vanligen som olika grader av CNS-depression, frin désighet
till djup medvetsloshet. I lindriga fall kan symtomen vara dasighet, forvirring, dysartri och letargi, i
allvarligare fall kan symtomen vara ataxi, hypotoni, hypotension, andningsdepression och i séllsynta
fall djup medvetsloshet och i mycket séllsynta fall dod.

Behandling:

Efter 6verdosering av orala bensodiazepiner framkallas krikning (inom en timme) om patienten &r vid
medvetande, eller ventrikelskoljning samtidigt som luftvigarna skyddas om patienten dr medvetslos.
Om det inte finns ndgon fordel med ventrikelskoljning ska patienten ges aktivt kol for att minska
absorptionen.

Sérskild uppmérksamhet ska fistas vid respiratoriska och kardiovaskuléra funktioner vid intensivvard.
Nyttan av dialys har inte faststillts. Flumazenil &r en specifik intravends antidot som kan anvindas i
nddsituationer. Patienter som behdver sadan intervention ska dvervakas noggrant pa sjukhus (se
separat produktinformation). Bensodiazepinantagonisten flumazenil dr inte indicerat for patienter med
epilepsi som har fatt bensodiazepiner. Antagonism av bensodiazepineffekten kan utldsa krampanfall
hos sadana patienter.

Om excitation forekommer ska barbiturater inte anviandas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: sémnmedel och lugnande medel, bensodiazepinderivat

ATC-kod: NO5CD02


http://www.fimea.fi/

Nitrazepam é&r en bensodiazepinderivat med sedativa egenskaper. Verkan intrdder nom 30-60 minuter,
och ger 6-8 timmars somn.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Likemedlet absorberas vl fran magtarmkanalen med maximal koncentration i blodet 2 timmar efter
administreringen. Tva timmar efter administrering ar koncentrationen av nitrazepam i
cerebrospinalvitskan cirka 8 % och efter 36 timmar cirka 16 % av plasmakoncentrationen.
Koncentrationen i cerebrospinalvitska motsvarar saledes den icke proteinbundna fraktionen av den
aktiva substansen i plasma. Steady-state-koncentrationer uppnas nom 5 dygn.

Distribution:

Hos yngre personer ar distributionsvolymen 2 I'kg, hos dldre &r distributionsvolymen storre och den
genomsnittliga halveringstiden okar till 40 timmar.

Metabolism:

Nitrazepam omvandlas till flera metaboliter, varav ingen ar kliniskt aktiv i betydande utstriackning.
Eliminering:

Cirka 5 % av metaboliterna utsondras oforéndrade 1 urinen tillsammans med 7-amino- och 7-
acetylamino-metaboliterna (vardera mindre &n 10 %) under de forsta 48 timmarna. Hos yngre personer
ar distributionsvolymen 2 Vkg, hos dldre ar distributionsvolymen stdrre och den genomsnittliga
halveringstiden okar till 40 timmar.

Halveringstiden dri genomsnitt 24 timmar.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande:

Ingen tydlig korrelation har visats mellan blodnivaer av nitrazepam och dess kliniska effekt.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga rapporterade.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

En 5 mg tablett innehaller foljande hjdlpdmnen:
Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Natriumstérkelseglykolat (typ A)

Talk (E553b)

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



5 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVdC-aluminiumblisterforpackningar och HDPE-burkar med barnsékert PP-lock.
Forpackningsstorlekar

PVC/PVAC/aluminiumblisterforpackningar
10, 20, 25, 28, 30, 50, 60 eller 100 tabletter.

HDPE-burkar
30, 500 eller 1 000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526KV Utrecht

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 32945

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

22.07.2016 /11.05.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.03.2022



