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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO i /

NITRAZEPAM GSK, tabletki Smg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 5 mg Nitrazepamum (nitrazepamu).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biafe tabletki, obustronnie wypukle, z wytloczong litera ,,N” po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Krétkotrwate leczenie cigzkiej bezsennosci charakteryzujacej sie trudno$cig w zasypianiu i czestymi
nocnymi przebudzeniami, pogarszajacej w znacznym stopniu jako$¢ zycia pacjenta oraz narazajacej
pacjenta na cigzki stres, gdy mozliwa jest sedacja w ciggu dnia.

4.2.  Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletki do podawania doustnego.

Zwykle stosuje sie:

Dorosli
5 mg przed snem, w razie potrzeby mozna zwiekszy¢ do 10 mg.

Osoby powyzej 65 roku zycia
poczatkowo 2,5 mg przed snem, w razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 5 mg
(patrz punkt 4.4).

Dzieci
Stosowanie leku u dzieci jest przeciwwskazane.

Zaburzona czynnos$¢ watroby lub nerek
Nie nalezy przekracza¢ potowy dawki stosowanej u pacjentéw z prawidtows funkcja watroby lub

nerek (patrz punkty 4.3 1 4.4).



4.3. Przeciwwskazania

Nitrazepam jest przeciwwskazany w przypadku:

¢ nadwrazliwo$ci na benzodiazepiny lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza,
W rzadkich przypadkach u wrazliwych pacjentow obserwowano reakcje nadwrazliwosci
na benzodiazepiny w postaci wysypki, obrzeku naczynioruchowego i nadci$nienia.
zespolu bezdechu sennego,

ostrej niewydolnosci oddechowej, depresji oddechowe;j,

myasthenia gravis,

ciezkiej niewydolnosci watroby,

pacjentow z fobig lub natrgctwami,

pacjentow z przewleklymi psychozami,

dzieci.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Uzaleznienie

Przedluzone stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego
(patrz punkt 4.8). Ryzyko uzaleznienia wzrasta z dawka i z czasem trwania leczenia, i jest wigksze

u pacjentéw naduzywajacychalkohol lub leki w wywiadzie, u pacjentéw z uzaleznieniem

i jednoczesnym stosowaniem innych benzodiazepin w wywiadzie oraz u pacjentéw z zaburzeniami
osobowosci. Bardzo wazna jest systematyczna ocena takich pacjentéw, unikanie rutynowego
powtdrnego przepisywania lekdw oraz stopniowe zmniejszanie dawki.

W przypadku naglego odstawienia produktu leczniczego, nawet u pacjentéw przyjmujacych normalne
dawki terapeutyczne przez krétki czas, moga wystgpi¢ objawy odstawienne, takie jak: depresja, bole
glowy, oslabienie mig$ni, nerwowosé, skrajny lek, napigcie, niepokdj, splatanie, zmiany nastroju,
nawracajaca bezsennos¢, drazliwosc¢, pocenie si¢ i biegunka.

Odnotowano przypadki naduzywania benzodiazepin.
Po wielokrotnym stosowaniu przez kilka tygodni krétkodziatajgcych benzodiazepin moze dojs¢
do pewnej utraty skuteczno$ci ich dziatania nasennego.

Zespol odstawienny

W przypadku stosowania benzodiazepin o dtugim czasie dziatania nalezy ostrzec pacjenta przed
zmiang na leki krétkodziatajace, ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia objawow odstawiennych.
W cigzszych przypadkach moga pojawié si¢ nastepujace objawy: utrata poczucia rzeczywistosci,
zaburzenia osobowosci, nadwrazliwo$¢ na dzwiek, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$é
na $wiatto, halas i dotyk oraz omamy lub napady padaczkowe.

W rzadkich przypadkach, odstawienie produktu leczniczego po stosowaniu wigkszych niz zalecane
dawek moze spowodowac¢ stany splatania, objawy psychotyczne i drgawki (patrz punkt 4.8).

Zjawisko ,,z odbicia”

Stosowanie benzodiazepin (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia
psychicznego i fizycznego. Podczas odstawiania produktu leczniczego moga pojawic¢ si¢ objawy
odstawienne lub zjawisko ,,z odbicia”, przejsciowe zjawisko polegajace na tym, ze objawy, ktére
prowadzily do leczenia benzodiazepinami lub $rodkami podobnie dziatajacymi do benzodiazepin
powracaja w nasilonej postaci. Moga temu towarzyszy¢ inne objawy, takie jak: zmiany nastroju, lgk
i niepokdj. Zjawisko to jest zwigzane z naglym odstawieniem produktu leczniczego, dlatego zaleca
si¢, aby dawke produktu leczniczego zmniejszaé stopniowo.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin obserwowano nietypowe reakcje psychiczne. Rzadko sa to:
paradoksalne wybuchy agresji, pobudzenie, splatanie, Igk, niepokdj, drazliwosé, urojenia, ztos¢,
koszmary senne, halucynacje, psychozy, zaburzenia zachowania oraz ujawnienie si¢ depresji ze
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sktonnosciami do czynéw samobdjczych. Jesli pojawi sie ktorykolwiek z powyzszych objawow,
nalezy przerwac leczenie nitrazepamem. Objawy te moga by¢ ciezkie i prawdopodobienstwo ich
wystapienia jest wigksze u 0séb w podesztym wieku.

Niepamiec¢ nastepcza

Benzodiazepiny moga powodowaé niepamieé nastepezg, ktora zwykle pojawia sig¢ po 1-2 godzinach
od zastosowania produktu leczniczego i moze trwaé do kilku godzin. Aby zmniejszy¢ ryzyko
zwigzane z jej wystapieniem, pacjent powinien mie¢ zapewniony 7-8-godzinny nieprzerywany sen
(patrz punkt 4.8).

Specjalne grupy pacjentow

Depresja, le;k

Nitrazepam nie powinien by¢ stosowany w monoterapii w leczeniu depresji lub leku zww(zanego
z depresja, poniewaz moze nasila¢ sktonnosci samobdjcze.

Pacjenci z przewlekla chorobg pluc, nerek lub watroby

Zmniejszenie dawki moze by¢ konieczne u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia ptuc oraz u
pacjentdéw z przewlekla chorobg nerek lub watroby (patrz punkt 4.2).

Benzodiazepiny sg przeciwwskazane u pacjentow z cigzkg niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia psychotyczne
Nitrazepam nie jest zalecany jako lek w terapii podstawowej chordb psychotycznych.

Naduzywanie alkoholu lub lekow
Benzodiazepiny nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw naduzywajacych alkoholu
lub lekéw w wywiadzie (patrz takze punkt 4.5).

Dzialanie miorelaksacyjne
Ze wzgledu na dziatanie miorelaksacyjne istnieje ryzyko upadkow i w konsekwencji ztamania stawu
biodrowego po wstaniu z 16zka, zwlaszcza u 0sdéb w podesztym wieku, kiedy wstaja w nocy.

Inne dzialania

W czasie maksymalnej aktywnosci produktu leczniczego pamigé pacjenta moze by¢ zaburzona.
W przypadku utraty bliskich lub zatoby benzodiazepiny mogg hamowaé dostosowanie
psychologiczne.

Poniewaz produkt leczniczy zawiera laktozg, nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki dzialajace na OUN

Nasilenie osrodkowego dzialania depresyjnego obserwuje si¢ przy jednoczesnym stosowaniu
benzodiazepin z lekami dziatajacymi na o$rodkowy uklad nerwowy, takimi jak: leki
przeciwpsychotyczne, uspokajajace, przeciwdepresyjne, nasenne, przeciwbolowe i znieczulajace,
przeciwpadaczkowe i leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym. W przypadku
jednoczasowego stosowania narkotycznych lekéw przeciwbdlowych moze takze nastapi¢ nasilenie
dziatania euforycznego , ktore prowadzi do wzrostu uzaleznienia psychicznego. Osoby w podesziym
wieku wymagaja specjalnego nadzoru.

Leki przeciwpadaczkowe

Jesli nitrazepam stosuje si¢ tacznie z lekami przeciwpadaczkowymi, dziatania niepozadane i toksyczne
moga by¢ bardziej nasilone, szczegélnie w przypadku hydantoiny lub barbiturandw, czy tez potaczen
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zawierajacych te substancje. Wymaga to szczeg6lnej ostroznosci przy ustalaniu dawkowania
w poczatkowym okresie leczenia.

Alkohol
Nalezy unikaé¢ jednoczesnego stosowania nitrazepamu z alkoholem. Takie potaczenie moze zwigkszy¢

efekt uspokajajacy nitrazepamu. Ma to niekorzystny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Leki wplywajace na aktywno$¢ enzymow watrobowych

Leki o znanym dziataniu hamujgcym enzymy watrobowe, szczegdlnie cytrochrom P450, zmniejszajg
klirens benzodiazepin i mogg nasilaé ich dzialanie.

Leki o znanym dziataniu indukujgcym enzymy watrobowe, np. ryfampicyna, moga zwigkszac klirens
benzodiazepin.

4.6.  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnosé
Brak odpowiednich danych.

Cigza

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania nitrazepamu u kobiet w cigzy.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u kobiet w ciazy, zwlaszcza w 11 111 trymestrze, chyba

ze jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli produkt leczniczy zostat przepisany kobiecie w okresie rozrodczym nalezy ja poinformowac,
aby skonsultowata si¢ z lekarzem w sprawie przerwania przyjmowania produktu, jesli planuje zaj$¢
w cigze lub podejrzewa, ze jest w ciazy.

Benzodiazepiny stosowane podczas ostatniego trymestru cigzy lub w czasie porodu moga powodowac
zaburzenia tetna plodu oraz zmniejszenie napiecia migéniowego, trudnosci w ssaniu, hipotermig

i umiarkowang depresj¢ oddechowg u noworodka.

U noworodkéw urodzonych przez matki dlugotrwale przyjmujace benzodiazepiny w ostatnim okresie
cigzy moze doj$¢ do uzaleznienia fizycznego z rozwinieciem objawdw odstawiennych w okresie
poporodowym.

Karmienie piersig
Produkt leczniczy przenika do mleka, dlatego nalezy unikaé stosowania nitrazepamu u kobiet
karmigcych piersia.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nitrazepam moze powodowaé zaburzenie sprawnosci psychofizycznej, dlatego w trakcie jego
przyjmowania nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Ponadto nalezy poinformowa¢
pacjenta o tym, ze alkohol moze nasilaé¢ wszelkie zaburzenia i w zwigzku z tym nalezy unikaé
alkoholu podczas leczenia (patrz punkt 4.5).

4.8.  Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco: ‘

bardzo czesto (>1/10); czesto (>100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: nieprawidtowy sktad krwi
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Zaburzenia psychiczne

Rzadko: zahamowanie emocji

Czgsto$¢ nieznana: splatanie, zmiany libido

Wczesniej istniejaca depresja moze zosta¢ ujawniona podczas stosowania benzodiazepin.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bél glowy, niepamieé nastepcza
Czgstos¢ nieznana: uczucie sennosci w ciggu dnia, zawroty glowy, dezorientacja, niezborno$¢ ruchow

Niepamig¢ nastgpcza moze wystepowaé po dawkach terapeutycznych benzodiazepin, a ryzyko jej
pojawienia si¢ jest wieksze przy wiekszych dawkach. Objawom niepamigci moga towarzyszy¢
zaburzenia zachowania (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane na skutek o$rodkowego depresyjnego dzialania nitrazepamu zalezg od dawki,
wystepuja gldwnie na poczatku leczenia i zwykle znikajg po wielokrotnym podaniu. Osoby

w podesztym wieku sg szczegdlnie wrazliwe na skutki dziatania lekdéw dziatajacych osrodkowo
depresyijnie.

Zaburzenia oka
Rzadko: podwodjne widzenie, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Czgsto$¢ nieznana: zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe (patrz takze Zaburzenia ukladu immunologicznego)
Czgsto$¢ nieznana: obnizenie cisnienia t¢tniczego.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgstos¢ nieznana: rozstrdj zotgdkowo-jelitowy.

Zaburzenia watroby i drég zolciowych
Czestos¢ nieznana: zdltaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypki skérne.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki Iacznej
Czesto$¢ nieznana: ostabienie sity migsniowe;.

Zaburzenia nerek i drég moezowych
Czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czestosé nieznana: zmeczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatafi Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
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4.9. Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie samego nitrazepamu utrudnia postepowanie z pacjentem i z reguly nie stanowi
zagrozenia zycia o ile nie byt on stosowany jednoczesénie z innymi lekami dziatajacymi depresyjnie
na OUN (w tym z alkoholem).

Przedawkowanie benzodiazepin zwykle powoduje depresje¢ osrodkowego uktadu nerwowego

od sennosci do $piaczki. W tagodnych przypadkach przedawkowania objawy obejmuja sennosc,
splatanie umystowe, zaburzenia mowy i letarg; w cigzszych przypadkach objawy moga obejmowaé
niezborno$¢ ruchéw, zmniejszenie napigcia mig$niowego, obnizenie ci$nienia tetniczego, depresje
oddechowa, rzadko $piaczke i bardzo rzadko $mier¢.

Postepowanie

Podczas postgpowania po przedawkowaniu jakiegokolwiek leku nalezy mie¢ na uwadze to, ze mogly
zostaé przyjete rézne srodki.

W przypadku przedawkowania doustnych benzodiazepin, jesli pacjent jest przytomny, nalezy
sprowokowa¢ wymioty (w ciagu jednej godziny od przyjecia produktu). Jesli opréznienie zotadka
nie przynosi korzysci, nalezy poda¢ wegiel aktywowany, aby zmniejszyé wchtanianie.

Nalezy szczegdlnie uwaznie monitorowaé¢ czynno$¢ uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego
w warunkach intensywnej terapii.

Skuteczno$¢ dializoterapii nie zostala okreslona.

Pacjenci wymagajacy takiej interwencji powinni by¢ monitorowani w warunkach szpitalnych.
Flumazenil, antagonista receptora benzodiazepinowego, jest stosowany jako antidotum

w postgpowaniu po przedawkowaniu nitrazepamu. Nie jest on wskazany u pacjentéw z padaczka,
ktorzy byli leczeni benzodiazepinami. Dziatanie antagonistyczne wobec benzodiazepin u tych
pacjentow moze wywolaé drgawki.

W przypadku wystapienia pobudzenia (drgawek) nie nalezy podawa¢ barbituranéw.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, pochodne benzodiazepiny
Kod ATC: NO5C D02

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nitrazepam wykazuje dziatanie nasenne, uspokajajace, przeciwdrgawkowe oraz zmniejsza napigcie
miesniowe.

Nitrazepam jest agonista kompleksu receptora kwasu y-aminomastowego (GABA-A). Dziata
posrednio, nasilajac powinowactwo kwasu y-aminomastowego (GABA) do receptoréw GABA-A.
Kwas y-aminomastowy dziala pobudzajaco na zwigzany z receptorem GABA-A jonofor chlorkowy,
nasilajac przenikanie jonéw chloru we wnetrzu neurondw, co prowadzi do hiperpolaryzacji komorki.
Jest to jedna z podstawowych drég hamowania aktywno$ci neuronéw. Zahamowanie przekazywania
impulséw w placie skroniowym jest odpowiedzialne za dziatanie amnestyczne i przeciwdrgawkowe,
w rdzeniu kregowym i mézdzku za wptyw miorelaksacyjny, a w tworze siatkowatym pnia moézgu za
dziatanie nasenne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchlanianie
Nitrazepam wchlania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 95%, jednakze czesto obserwowane sa

duze réznice osobnicze w absorpcji leku.
Maksymalne stgzenie nitrazepamu w surowicy krwi wystepuje po 2-3 h (28-45 pg/l) po podaniu.

/core10.10



Dystrybucja

Nitrazepam w okolo 87% wiaze si¢ z biatkami osocza, a jego objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1,8-
4,7 Vkg. Nitrazepam szybko przenika przez bariere krew-mozg oraz przez tozysko. Stezenie
nitrazepamu we krwi ptodu moze osigga¢ podobne lub nawet wyzsze wartoéci niz we krwi matki.
Przenika réwniez do mleka kobiet karmigcych piersig.

Metabolizm

Nitrazepam jest metabolizowany glownie w watrobie do nieaktywnej biologicznie pochodne;j
aminowej (5%). Nastgpnym etapem jest acetylacja do pochodnej 7-acetoamidowej (5-10%). Oba
metabolity ulegaja hydroksylacji w pozycji 3. Hydroliza pierscienia benzodiazepiny prowadzi

do powstania 2-amino-3-hydroksy-5-nitrobenzofenonu. Okres péttrwania wynosi okoto 16-48 h.
Eliminacja

Metabolity nitrazepamu sa wydalane gltéwnie z moczem, 20% podanej dawki jest wydalane z katem.
Okoto 5% podanej dawki jest wydalane w postaci niezmienione;.

Okres péttrwania moze byé przedtuzony w przypadku marskosci watroby, ktora moze wptywac

na zmniejszenie klirensu nerkowego formy niezwigzanej nitrazepamu.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wykazaty istnienie mozliwo$ci uzaleznienia od nitrazepamu.

W badaniach u gryzoni nitrazepam wywolywat rézne typy zmian rozwojowych ptodow.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna  170,5 mg

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

42 miesigce.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

1 blister z foliit PVC/PVDC/aluminium po 20 tabletek, umieszczony w tekturowym pudetku.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczeg6lnych wymagan.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601-200

fax (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1489

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26.05.1973 r./ 03.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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